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	تدوین روش اجرایی اقدام اصلاحی 
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	بازنگری متن روش اجرایی اقدام اصلاحی در خصوص ارتباط با ریسک ها 
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	11/05/1401
	بازنگری متن روش اجرایی اقدام اصلاحی در خصوص اضافه نمودن نحوه محاسبه اثر بخشی 

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


1- هدف 

هدف از تدوین این روش اجرایی تشریح نحوه شناسایی عدم انطباق ها، تعیین پیامد ها و علل مربوطه و همچنین تعیین و اعمال اقدامات اصلاحی (مدیریت ریسک/فرصت)(با رویکرد ریسک محور) به منظور حصول اطمینان از کنترل عدم انطباق و تکرار آن در آینده و یا در سایر محصولات و فرآیند ها است. 
2- دامنه کاربرد 

این روش اجرایی در مورد کلیه فرآیندها و فعالیتهای سیستم کیفیت در محدوده تعیین شده کاربرد دارد. 
3-تعاریف 

3-1-اصلاح 

اقدامی است که برای رفع نقص و یا عیب در محصول بکار می رود که نتیجه آن بازیابی کیفیت محصول در حد قابل قبول جهت مصرف و استفاده می باشد.
3-2-اقدامات اصلاحی
اقدامی است که برای از بین بردن علل بوجود آورنده عدم انطباق ، عیب و سایر شرایط نا مطلوب بالفعل به منظور پیشگیری از وقوع مجدد آنها انجام می گیرد. اقدام اصلاحی ممکن است متضمن تغییراتی از قبیل تغییر در روشهای اجرایی و سیستمها به منظور دستیابی به بهبود کیفیت در هر مرحله از چرخه کیفیت باشد.
3-3-اقدامات پیشگیرانه(مدیریت ریسک/فرصت)
اقدامی است که برای از بین بردن علل بوجود آورنده عدم انطباق یا عیب و سایر شرایط نامطلوب بالقوه(ریسک ها و یا فرصت ها) به منظور تعیین استراتژی های مناسب برای مقابله و یا بهره برداری از آنها صورت می گیرد.
4- مراجع

استاندارد سیستم مدیریت کیفیت : 

             
 ISO 9001: 2015 
5- مسئولیت 

مسئولیت انجام اقدامات اصلاحی به عهده مدیر تضمین کیفیت و سایر مدیران بخش ها می باشد.

مسئولیت نظارت بر انجام و اثر بخشی اقدامات بر عهده نماینده مدیریت می باشد.
6- شرح روش اجرایی
6-1- شناسایی عدم انطباق بالفعل و بالقوه
شناسایی نیاز به اقدامات اصلاحی (مدیریت ریسک/فرصت) می تواند بر اساس اطلاعات اخذ شده از عدم انطابق های مشاهده شده یا احتمالی در هنگام پایش/ کنترل محصول (مطابق روش اجرایی کنترل محصول نامنطبق) و یا فرآیند ها، بازخوردهای مشتریان (شکایات مشتریان، نظر سنجی از مشتریان و ....)، محصولات برگشتی، نظرات اصلاحی کارکنان، نتایج ممیزی های داخلی و خارجی، نتایج تجزیه و تحلیل داده های فرآیند ها، عدم دستیابی به اهداف و استراتژی ها و.... طی فرم اقدام اصلاحی (F-CP-01) به صورت زیر انجام گردد.
مطابق الزامات استاندارد ایزو 9001 و همچنین این مستندات عدم انطباق های مربوط به کالا ها ابتدا در فرم کنترل محصول نامنطبق ثبت می گردد و پس از تعیین تکلیف کالای نامنطبق طبق روش اجرایی مربوطه، اقدامات اصلاحی در صورت لزوم ثبت می گردد.

در خصوص شاخص های فرآیندی ، عدم دستیابی به معیار پذیرش ملاک تعیین عدم انطباق و لزوم انجام اقدامات اصلاحی و یا پیشگیرانه(مدیریت ریسک/فرصت) می باشد .

6-2- تجزیه و تحلیل علل نامنطبق
مدیر تضمین کیفیت و سایر مدیران و مسئولین مربوطه پس از شناسایی و یا دریافت هر گونه مورد نامنطبق حادث شده و یا احتمالی از راه های فوق ، اقدام به بررسی علل ایجاد مغایرت بالفعل/ بالقوه نموده که معمولاً توسط تیمی متشکل از مدیر کنترل کیفیت، تولید و مهندسی و  سایر مدیران مرتبط صورت می گیرد که در آن تکراری و غیر اتفاقی بودن موارد نامنطبق دلیل روشنی از وجود عدم انطباق بالفعل در محصول تولیدی، فرآیند ها و یا کل سیستم می باشد.

در این مرحله از طریق طرح حداقل پنج سوال( چرا؟ ، تکنیک حل مسئله ) به ریشه عیب یعنی همان عامل اصلی ایجاد مغایرت می رسیم که به منظور حذف و یا کاهش آن ، اقدامات اصلاحی لازم که بیشترین اثر بخشی ، کمترین هزینه ، و زمان دستیابی سریعتری داشته باشد انتخاب می گردد . 
در تعیین اقدمات اصلاحی می بایست تاثیر اقدامات در سایر محصولات، فرآیند ها و سیستم سازمان مورد توجه قرار گیرد و در صورت لزوم نیاز به سایر تغییرات مطابق روش اجرایی تغییرات (P-CH-17) در محصولات، فرآیند ها و سیستم مدیریت مورد بررسی قرار گیرد.

6-3- برنامه ریزی و انجام اقدام اصلاحی و پیشگیرانه(مدیریت ریسک/فرصت)
در این مرحله برنامه ریزی انجام اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه(مدیریت ریسک/فرصت) شامل چه اقدام/ اقداماتی ، نحوه انجام اقدامات ، زمان انجام اقدامات ، مسئول/ مسئولین انجام ، منابع لازم ، و همچنین نحوه و زمان پایش انجام و اثربخشی اقدامات اصلاحی طی فرم (F-CP-01) تعیین می گردد و سپس توسط مدیر و یا مسئولین مربوطه به اجرا درخواهد آمد. 

6-4- پیگیری انجام اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه(مدیریت ریسک/فرصت)
مطابق برنامه زمانی مربوطه توسط نماینده مدیریت از نظر انجام و اثر بخشی مورد بررسی قرار خواهد گرفت که در صورت عدم انجام و یا اثر بخشی، توسط تیم اقدام اصلاحی اقدامات لازم جهت بررسی علل عدم انجام و یا عدم اثربخشی به عمل خواهد آمد.
6-5- نحوه محاسبه اثر بخشی اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه(مدیریت ریسک/فرصت)
محاسبه اثر بخشی اقدامات صورت گرفته در خصوص اقدامات اصلاحی و یا اقدامات مرتبط با ریسک ها(پیشگیرانه) بسته به نوع و ماهیت اقدام متفاوت است که در زیر به نحوه محاسبه دو نمونه اقدام اصلاحی صورت گرفته پرداخته شده است:
	نوع اقدام تعیین شده
	مهلت انجام اقدام
	زمان مناسب محاسبه اثر بخشی
	نحوه اثر بخشی

	آموزش اصول نقشه خوانی به اپراتور دستگاه CNC در خصوص پیشگیری از تکرار خرابی قطعه ناشی از عدم مهارت در نقشه خوانی صحیح و پارامتر های مربوطه
	23/06/99
	محاسبه اثر بخشی آموزش طبق روش اجرایی مربوطه سه ماه پس از برگزاری دوره است، لذا تاریخ مناسب محاسبه اثر بخشی 23/09/99 است
	عدم مشاهده خرابی قطعات در مرحله ماشین کاری ناشی از مهارت پایین نقشه خوانی اپراتور

	اخطار به تامین کننده در خصوص ارسال کالای معیوب
	03/07/99
	اولین پارت کالای دریافتی از تامین کننده
	عدم مشاهده کالای معیوب در اولین پارت دریافت کالا از تامین کننده


لازم به توضیح است پس از محاسبه اثر بخشی به روش فوق تعیین مقدار درصد اثر بخشی بستگی به میزان مغایرت مشاهده شده در زمان محاسبه دارد که هر چه مقدار مغایرت در موضوع اقدام اصلاحی کم باشد درصد اثر بخشی بالا خواهد بود و هر چه مقدار مغایرت زیاد و بر محصول/خدمت و رضایت مشتری تاثیر گذاری بیشتری داشته باشد، درصد اثر بخشی پایین تر خواهد بود. 
7- مدت و محل نگهداری سوابق 

سوابق حاصل از اجرای این روش اجرایی شامل مستندات ثبت شده در جدول ذیل می باشد که مدت و محل نگهداری آنها مشخص شده است . 

	نام مدرک
	مدت نگهداری عادی
	محل نگهداری
	مدت نگهداری راکد
	محل نگهداری راکد
	نوع وارهایی

	فرم اقدام اصلاحی
	یک سال 

بعد از انجام و اثر بخشی اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه(مدیریت ریسک/فرصت)
	واحد مربوطه
	یک سال
	واحد مربوطه
	کاغذ باطله


8- مدارک پیوست 
- فرم اقدامات اصلاحی و پیشگیرانه(مدیریت ریسک/فرصت)
     (F-CP-01)
9- مدارک ذیربط                             

-کلیه روشها و دستورالعمل های سیستم مدیریت کیفیت                (M-QM-01)        

