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1- هدف روش اجرايي

هدف اين روش اجرايي، تشريح چگونگي روش اجرايي اقدام اصلاحي در شركت مي‌باشد.

2- دامنه روش اجرايي

اين روش اجرايي براي انجام اقدام اصلاحي و پيشگيرانه  در محصول نهايي كاربرد دارد .
پس از دریافت هرگونه عدم انطباق سیستمی و یا مربوط به کیفیت محصول، شکایت مشتری و ....موضوع توسط واحد مرتبط در فرم اقدام اصلاحی ثبت می گردد و با همکاری مدیر کیفیت، بررسی تعیین اقدام اصلاحی به منظور شناسایی علل ریشه ای و همچنین ثبت اقدامات اصلاحی بدون هرگونه تاخیری صورت خواهد گرفت.
چنانچه هر يک از شکايات مشتري بوسیله اقدام اصلاحي و/ يا پيشگيرانه پيگيري نشود، دلايل آن بايدتوسط شخصي كه مسئوليتش مي باشد تصويب  و ثبت شود.( به بند 4-2-5 رجوع شود)
3- ورودي‌هاي اصلي روش اجرايي

اطلاعات اصلي ورودي روش اجرايي به شرح جدول زير بوده و اين اطلاعات در مديريت كيفيت شركت نگهداري ‌ميشود.
	شرح 

	ليست عدم انطباق‌ها ، اقدامات اصلاحي و نتايج آن در مميزي داخلي سيستم

	فرم گزارش مميزي داخلي سيستم كيفيت

	فرم كنترل محصول نامنطبق


از خروجي مديريت ريسك نيز به عنوان يكي از ورودي هاي اقدام هاي پيشگيرانه  محسوب مي گردد

4- خروجي‌هاي اصلي روش اجرايي
اطلاعات خروجي روش اجرايي به شرح جدول زير بوده و اين اطلاعات در مديريت كيفيت شركت نگهداري ‌ميشود.

	شرح 

	فرم اقدام اصلاحي و پيشگيرانه


5- مسئوليت پذيري روش اجرايي

مسئوليت انجام اين روش اجرايي در نمودار پيوست قابل مشاهده مي‌باشد.
6- فلوچارت (نمودار) روش اجرايي

نمودار نشان دهنده روش اجرايي با تمامي ورودي‌ها و خروجي‌ها و همچنين رعايت ترتيب اجرا در صفحات پيوست قابل مشاهده مي باشد

7- كنترل‌هاي ضروري

لازم است تا از شناسايي ريشه عدم انطباق اطمينان شود. و همچنين پس از انجام اقدام اصلاحي، اثربخشي آن مورد بررسي قرارگيرد.
همچنین می بایست توسط مدیر کیفیت تصدیق این که اقدام اصلاحی اثر نامطلوبی بر توانایی در برآورده سازی الزامات نظارتی یا ایمنی و عملکرد تجهیز پزشکی ندارد در فرم اقدام اصلاحی انجام گردد.
8- اندازه‌گيري كيفيت

لازم است تا از اثربخشي اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه انجام شده، اطمينان حاصل شود.

6- كنترل‌هاي ضروري

به منظور بررسي صحت به كارگيري و همچنين بررسي كارآيي اين روش اجرايي، در مميزي‌هاي داخلي و دوره‌اي اين روش اجرايي مورد بررسي قرار مي‌گيرد.

اين روش اجرايي ، قسمتي از فرآيند مديريت در سيستم مديريت كيفيت شركت را تشكيل مي‌دهد.

چگونگي اندازه‌گيري پارامترهاي كيفيت  اين روش اجرايي ، در روش اجراييP84000QM01ً  ذكر شده است.
	كد سند جديد
	نام سند جديد

	P85200QM01 R02
	روش اجرايي اقدام اصلاحي و پيشگيرانه

	F85200QM01 R02
	فرم اقدامات اصلاحي و پيشگيرانه

	P71000QM01 R01
	روش اجرايي مديريت ريسك

	F71000QM03 R01
	FMEA
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