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ОТЧЁТ

об устранении несоответствий,

выявленных в ходе работ  по аккредитации или инспекционному контролю

указать наименование лаборатории
указать дату проведения
	Формулировка несоответствия
	Выявленная причина появления несоответствия
	Содержание корректирующего действия
	Коррекция
	Отметка ОА о достаточности  принятых мер.

	1
	2
	3
	4
	5

	1. На рабочем месте лаборанта находится отменённая редакция методики анализа. ХХХХ

 (ГОСТ ИСО/МЭК 17025 п.4.3.2.1)
	В Инструкции по управлению документацией не предусмотрена процедура регистрации копий документов
	1. Утверждена новая редакция Инструкции по правлению документацией.  (Новая редакция Инструкции прилагается.)

2. Проведена проверка всех документов в лаборатории с целью выявления неучтённых копий.
	Устаревший экземпляр методики ХХХХ изъят и уничтожен.
	

	2. На рабочем месте лаборанта находится отменённая редакция методики анализа. ХХХХ

 (ГОСТ ИСО/МЭК 17025 п.4.3.2.1) 
	Случайная (документ был забыт на столе представителем заказчика при посещении лаборатории).
	Не требуется
	Документ изъят с рабочего места лаборанта и возвращён владельцу.
	

	3. На рабочем месте лаборанта находится отменённая редакция методики анализа. ХХХХ

 (ГОСТ ИСО/МЭК 17025 п.4.3.2.1)
	Ответственным за управление документацией назначено лицо (Иванова В.И.) не ознакомленное с соответствующей процедурой и не сдавшее экзамен на допуск.
	Проведено переобучение Ивановой В.И. и принят экзамен на допуск к процедуре управления документами.
	Методика ХХХХ актуализирована.
	


Руководитель лаборатории ФИО

Дата и подпись

«Достаточность принятых мер подтверждаю» («не подтверждаю»). 

ФИО, дата и подпись лица, подписавшего перечень несоответствий.

Комментарии:

1. В графе 1 приводится формулировка несоответствия, так как она написана в Акте комиссии по аккредитации или в акте инспекционного контроля.

2. В графе 2 приводится выявленная руководством лаборатории причина появления несоответствия. Если предпринятые усилия не привели к выявлению причины появления несоответствия, то в качестве причины следует указать – «случайная». В этом случае планирование и проведение корректирующих действий не требуется.

3. В графе 3 описываются корректирующие действия, предпринятые лабораторией с целью устранения причины появления несоответствия. Здесь же делается ссылка на документы, подтверждающие выполнение корректирующего действия. Например, может быть дана ссылка на разработанную инструкцию, пересмотренный раздел РК, форму регистрации данных и т.п. Копии всех ссылочных документов должны быть приложены к отчёту.

Если лаборатория пришла к выводу о нецелесообразности проведения корректирующих действий, то следует сделать запись «не требуется».

4. В графе 4 описывается коррекция, проведённая для устранения выявленного несоответствия, а также приведены ссылки на документы, подтверждающие устранение несоответствия (свидетельства о поверке, паспорт на реактив, переоформленный протокол и т.п). Копии всех ссылочных документов должны быть приложены к отчёту.

В случае, когда коррекция проведена быть не может, следует сделать запись «коррекция невозможна». Например, неисправный прибор не подлежит ремонту, а новый закуплен быть не может по экономическим соображениям. 

5. Графа 5 предназначена для служебных отметок Органа по аккредитации и лабораторией не заполняется.

6. Отчёт подписывается  руководителем лаборатории.

7. Подписанный отчёт проверяется  лицом, подписавшим  перечень несоответствий (эксперт, руководитель группы экспертов). Если, по мнению этого лица, предпринятые меры не являются достаточными, то должно быть приложено обоснование этого мнения.

8. В графе 5 отражается мнение Совета экспертов относительно предпринятых действий. В случае, если мнение экспертов расходится  с мнением лица проверившего отчёт, то ответственный по качеству регистрирует в журнале корректирующих действий несоответствие которое рассматривается в установленном порядке.

[image: image1.png]