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ОБЩЕРОССИЙСКАЯ ОБЩЕСТВЕННАЯ ОРГАНИЗАЦИЯ

«РОССИЙСКАЯ АССОЦИАЦИЯ ТРАНСФУЗИОЛОГОВ»

ОСНОВНЫЕ ЭЛЕМЕНТЫ СИСТЕМЫ КАЧЕСТВА ОРГАНИЗАЦИИ, ЗАГОТАВЛИВАЮЩЕЙ КРОВЬ

СТАНДАРТ ОРГАНИЗАЦИИ

№ 23, дата принятия __.__.2009

Предисловие

Российская ассоциация трансфузиологов (РАТ) – общероссийская общественная организация, созданная 15 сентября 2003 года с целью содействия реализации творческого потенциала членов ассоциации в интересах решения актуальных теоретических, научно-практических, организационных, технологических, учебно-методических и социальных задач развития трансфузионной медицины (зарегистрирована Минюстом России 13 октября 2003 года №4279).

Цели, основные принципы и основной порядок проведения работ по стандартизации в Российской ассоциация трансфузиологов определены Федеральным законом от 27 декабря 2002 г. № 184-ФЗ "О техническом регулировании".

Сведения о стандарте

1. Разработан рабочей группой РАТ.

2. Внесен рабочей группой РАТ

3. Принят Советом РАТ, протокол № __ от __ _______ 2009 г.

За принятие стандарта проголосовали: единогласно.

4. Введен впервые

5. Издан __ _______ 2009 г.

ОСНОВНЫЕ ЭЛЕМЕНТЫ СИСТЕМЫ КАЧЕСТВА ОРГАНИЗАЦИИ, ЗАГОТАВЛИВАЮЩЕЙ КРОВЬ

Область применения
Настоящий стандарт распространяется на систему качества организации, заготавливающей кровь.

Термины и определения

Аналит (Analyte): Вещество или химическая составляющая, которую исследуют.

Валидация (Validation): Установленное доказательство того, что процесс будет постоянно соответствовать предопределенным спецификациям в данном, конкретном случае.

Документ (Document (noun): Письменная или электронная информация, предназначенная для обеспечения инструкций или замысла. Документы включают руководства по качеству, правила, процессы, процедуры, маркировки и формы. Документы – не то же, что и записи.

Должен (Shall): термин, используемый для указания требования

Запись (Record): Информация, зарегистрированная на бумажных или  электронных носителях, которая представляет объективное доказательство выполненных действий или достигнутых результатов, например записи исследований или результаты аудита. Записи не производятся до тех пор пока действие не выполнено.

Калибровать (Calibrate): Устанавливать или выравнивать измерительное оборудование в сравнении с известным стандартом.

Качество (Quality): Соответствие требованиям, включая требования, определенные соглашением, дозы крови, компонента крови, ткани, производного, образца, критического материала или услуги.

Квалификация (Qualification): В отношении физических лиц: аспекты личного образования, подготовки и опыта, которые необходимы для успешного соответствия требованиям должности. В отношении оборудования: верификация специфических свойств, требуемых для достижения желаемой задачи.

Квалификация поставщика (Supplier Qualification): Метод оценки, гарантирующий, что материалы и услуги, полученные от поставщика, соответствуют специфическим требованиям.

Компетентность (Competence): Постоянная способность понимать и соответствовать требованиям, применяемым к профессиональной деятельности, включая способность к типовым действиям в ситуациях, связанных с риском и проблемами. Методы оценки компетентности включают (но не ограничиваются): письменную оценку, прямое наблюдение, обзор записей, тестирование с неизвестным заданием.

Контроль качества (Quality Control): Регулярное тестирование материалов и оборудования для того, чтобы гарантировать их надлежащее функционирование. ( а продукты и услуги?)

Контроль процесса (Process Control): Усилия по стандартизации и соблюдению правил выполнения процессов для того, чтобы произвести предсказуемый продукт.

Конфиденциальность (Confidentiality): Защита частных, или доверительных информационных ресурсов от неавторизованного доступа или раскрытия 

Корректирующее действие (Corrective Action): Действия, предпринятые в отношении первопричины (первопричин) существующего несоответствия или другой нежелательной ситуации с тем, чтобы уменьшить или исключить их повторение.

Критические запасы (Critical Supplies): Материалы, оборудование, продукты или образцы, необходимые для получения результата или качества процесса, конечного продукта, исследования или услуги. Могут также включать запасы, указанные в инструкциях производителя. [правило: Обычно запасы, используемые при валидации процесса, продукта, исследования или услуги и которые не следует замещать без валидации.]

Материалы (Materials): Ресурсы, используемые в процессе или процедуре.

Неприкосновенность данных (Data Integrity): Точность, полнота и постоянство информационных ресурсов.

Несоответствие (Nonconformance): Неспособность соответствовать требованиям.

Норматив (Regulation): Правила, объявленные государственными, региональными или местными органами власти по внедрению действующих законов.
Оборудование (Equipment): Предмет, длительно использующийся в процессе или процедуре. Примеры оборудования: производственное оборудование, например, центрифуга, оборудование для обследования, измерения или тестовое оборудование, например, термометр, который определяет, соответствует ли продукт или услуга установленным требованиям.

а. Установочная квалификация – устанавливает, что оборудование получено в соответствии с предназначением и спецификациями, что оно установлено надлежащим образом в выбранной среде, и что эта среда пригодна для операций и использования.

б. Операционная квалификация – верификация, что оборудование будет функционировать в соответствии с операционными спецификациями, предоставленными производителем. Примеры включают световые индикаторы, скорость, температуру и линейность.

в. Исполнительная квалификация/ Исполнительные спецификации - верификация, что с использованием персонала организации, процедур и расходных материалов, оборудование повседневно работает надлежащим образом. Примеры включают подтверждение, что полученные результаты исследований соответствуют предопределенным требованиям чувствительности и специфичности, а продукты крови, полученные с использованием оборудования, соответствуют требованиям приемлемости конечного продукта.

Операционные системы (Operational Systems): Процессы, ресурсы и действия, которые совместно работают для получения результата в виде продукта или услуги.

Организация (инфраструктура) (Facility): Помещение или операционная зона внутри организации. Эта целая или составная часть организации оценивается лицензирующим органом и получает право на деятельность по заготовке крови и получению компонентов крови.

Основная причина (Root Causes): Наиболее фундаментальная причина (причины), устранение которой позволит предотвратить повторение несоответствия.

Оценивание (Assessment): Систематическое исследование, выполняемое для того, чтобы установить, соответствуют ли реальные действия запланированным, эффективно ли внедрены они и достигают ли поставленных целей. Виды оценивания: внешние оценивания, внутренние оценивания, экспертная оценка, самооценивания.

Поддерживать (Maintain): Содержать сохранять в состоянии готовности к использованию, включая правомерность применения.

Поставщик (Supplier): Объект, предоставляющий входящие материалы и услуги.

Потребитель (Customer): Получатель продукта или услуги. Потребитель может быть внутренним, т.е. другое подразделение внутри той же организации, или внешним, т.е. другая организация.

Правило (Policy): Документированный принцип, которым следует руководствоваться при принятии текущих и будущих решений.

Продукт (Product): Материальный результат процесса или процедуры.

Прослеживаемость (Traceability): Способность отследить историю продукта или услуги посредством сделанных записей.

Профилактическое действие (Preventive Action): Действие, предпринятое для уменьшения предпосылок к несоответствиям или другим нежелательным ситуациям.
Процедура (Procedure): Серия задач, обычно выполняемых одним сотрудником в соответствии с инструкциями.

Процесс (Process): Набор родственных задач и действий, завершающихся достижением цели работы.

Реагент (Reagent): Вещество, используемое для выполнения процедуры. Вещество используется при определении или измерении компонента, либо  при приготовлении продукта в силу своей биологической или химической активности.

Референс-стандарт (Reference Standard): Специфические требования, установленные аккредитационной структурой (профессиональной ассоциацией). Референс-стандарты определяют как или в пределах каких параметров должно быть выполнено действие. Референс-стандарты более детальны чем требования системы качества.

Руководство организации (Facility or program leadership): Высший уровень персонала организации, включая служащих и независимых работников по контракту, наделенных ответственностью за деятельность организации и властью устанавливать или изменять систему менеджмента качества организации. Руководство организации может быть персональным, либо представленным группой лиц.

Система менеджмента качества (Quality Management System): Организационная структура, ответственность, правила, процессы, процедуры и ресурсы, определенные руководством для достижения качества.

Система руководства (Leadership System): Термин определяет, как применяется руководство, формально и неформально, в масштабе всей организации; Система руководства является основой и путем для принятия решений, их сообщения и выполнения. Система руководства включает структуру и механизмы принятия решений, выбор и развитие руководителей и менеджеров; а также развитие системы ценностей, этики поведения, направлений и перспектив деятельности.

Соглашение (Agreement): Контракт, порядок, или взаимопонимание между двумя или более сторонами, например, между организацией и одним из ее потребителей.

Соответствие (Conformance): Выполнение требований. Требования могут быть установлены потребителем, стандартами деятельности, регулирующими инстанциями или законом.

Тестирование профессионализма (Proficiency Testing): Структурированная лабораторная оценка, которая определяет правильность выполнения процессов, процедур, использования оборудования, материалов и действий персонала.

Управление в чрезвычайных ситуациях (Emergency Management): Стратегии и специфические действия, предназначенные для управления ситуациями, при которых имеют место значительные повреждения оборудования разрушения зданий организации или значительно возросший запрос на продукты и услуги организации.

Услуга (Service): Нематериальный результат процесса или процедуры.

Устанавливать (Establish): Определять, разрабатывать и внедрять соответствующие документы.

Основные нормативные положения

Глава 1. Организация и управление
1.0 В организации должна быть создана и поддерживаться структура управления с определенными должностями и ответственностью с тем, чтобы обеспечить управление качеством и работу организации в соответствии с установленными требованиями.

1.1 Руководство
Управление организацией должно быть структурировано – назначены медицинский директор, директор лаборатории и административное руководство.
1.2 Ответственность руководства
Руководство организацией несет полную ответственность за все аспекты управления качеством и деятельности. Руководство организацией должно:

1.2.1 Организовать и поддерживать управление качеством.

1.2.2 Планировать производство продукции и услуг в соответствии с потребностью клиентов и требованиями качества.

1.2.3 Гарантировать, что правила, процессы и процедуры деятельности соответствуют установленным законам и нормативам.

1.2.4 Контролировать управление качеством и деятельностью для того, чтобы гарантировать, что правила, процессы и процедуры ясно документированы, постоянно выполняются и постоянно совершенствуются.

1.2.5 Определить задачи, ответственность, полномочия, отношения и требуемую квалификацию персонала, выполняющего или контролирующего деятельность, регламентированную стандартами.

1.2.6 Обеспечить условия, адекватные ресурсы, необходимые материалы и оборудование для деятельности и управления качеством.

1.2.7 Обеспечить безопасные условия труда.

1.2.8 Организовать системы эффективной передачи соответствующей информации внутри организации, а также поставщикам и потребителям.

1.2.9 Гарантировать, что продукты и услуги, переданные потребителю соответствуют специфическим требованиям.

1.2.10 Гарантировать, что внедрена система совершенствования процессов и эффективность ее - оценивается.
1.3 Система менеджмента качества
Система менеджмента качества должна использоваться во всех видах регламентированной деятельности.

1.3.1 Система менеджмента качества должна быть применена к следующим элементам
1) Организация и руководство
2) Условия работы и безопасность

3) Персонал
4) Ориентация на потребителя
5) Поставщики и поставляемые товары
6) Оборудование
7) Управление процессом
8) Документы и записи
9) Управление информацией
10) Ненадлежащие события
11) Мониторинг и оценивание
12) Улучшение процесса
1.3.2 Обзоры системы менеджмента качества
Система менеджмента качества должна подвергаться обзору с определенными интервалами.

1.3.2.1 Периодически, с определенными интервалами, руководству организации должны предоставляться отчеты о деятельности системы менеджемента качества.
1.3.2.2 В процессе управления организацией следует обозревать и оценивать исполнение и эффективность системы менеджмента качества.

Глава 2. Условия работы и безопасность
2.0 В организации должны быть установлены и поддерживаться правила, процессы и процедуры по обеспечению условий работы, минимизирующих риски здоровью и безопасности, и соответствующих установленным законам и нормативам.

2.1 Условия работы
Площадь, расположение и оборудование помещений должны соответствовать выполняемой в них деятельности.

2.1.1 Рабочие помещения должны быть чистыми и содержаться в исправности.

2.1.2 В организации должны быть определены условия окружающей среды, которые могут потенциально влиять на качество материалов, тестов, продуктов или услуг, предоставляемых организацией, либо приносить вред персоналу, донорам, клиентам и пациентам. Эти условия окружающей среды, включая доступ к их изменению, должны контролироваться.

2.1.3 Коммунальные услуги здания должны быть безопасны и адекватны потребностям организации.

2.1.4 Инфраструктура связи и управления информацией должна быть адекватной для обеспечения потребностей организации и ее потребителей.

2.1.5 Хранение критических материалов, продуктов, образцов и записей должно быть адекватно, чтобы соответствовать специфическим требованием и предотвратить перепутывание.

2.2 Здоровье и безопасность
Должны быть разработаны программы безопасности: пожарной, биологической, химической и, если используется, радиационной. 
2.2.1 Биологические, химические и радиоактивные материалы должны находиться в обращении и удаляться таким способом, чтобы минимизировать воздействие на человека повреждающих агентов.
2.3 Управление в чрезвычайных ситуациях
План управления в чрезвычайных ситуациях должен обеспечить надежное функционирование организации при различных видах внутренних и внешних угроз и катастроф. Надлежит предусмотреть последовательность действий для поддержания работоспособности основных служб.

2.3.1 Деятельность в чрезвычайных ситуациях, включающий системы связи в чрезвычайных ситуациях, должен периодически тестироваться.

Глава 3. Персонал
3.0 В организации должны быть установлены и поддерживаться правила, процессы и процедуры по обеспечению адекватного количества квалифицированных, подготовленных и компетентных сотрудников.

3.1 Должностные обязанности
Должностные обязанности должны включать задачи, ответственность и подотчетность для каждой должности.

3.1.1 В организации должен быть Медицинский директор, руководящий и отвечающий за все медицинские и технические правила, процессы и процедуры, выполнения исследований и услуг.
3.1.2 В организации должен быть директор, ответственный за все технические аспекты, связанные с продуктами клеточной терапии, исследованием родства, соответствующими услугами, а также консультационными услугами и службами поддержки.
3.1.3 Представитель по качеству должен нести ответственность за систему управления качеством. Этот сотрудник должен докладывать руководству организации по всем аспектам системы управления качеством. 
3.2 Профессиональная квалификация
Для каждой должности должна быть определена необходимая профессиональная квалификация, включающая знания, навыки и компетентность.

3.2.1 Медицинский директор
Медицинский директор должен быть лицензированный врач-трансфузиолог.

3.2.2 Директор лаборатории
Директор лаборатории должен иметь соответствующую квалификацию для руководства лабораторной диагностикой.

3.2.3 Технический директор

При необходимости определяются требования к техническому директору.

3.3 Отбор персонала
Отбор персонала должен включать процесс верификации должной квалификации кандидата для соответствующей должности.

3.3.1 Персонал должен быть квалифицирован соответствующим образованием предыдущей подготовкой и/или опытом.

3.4 Обеспеченность

Должны быть доступны адекватные кадровые ресурсы для выполнения, верификации и управления всеми действиями в отношении системы менеджмента качества и деятельности организации.

3.5 Ориентация

Новые сотрудники должны быть ознакомлены с организацией, ее системой управления и правилами.

3.6 Подготовка
В организации должен быть процесс выявления потребностей в подготовке.

3.6.1 Подготовка должна включать следующие аспекты:

1) Применение системы управления качеством
2) Выполнение процессов и процедур, специфических для рабочего места
3) Применение правил, процессов, процедур и приемов безопасности.

3.6.2 Персонал должен быть своевременно информирован об изменении или появлении новых правил, процессов и процедур.

3.6.3 При необходимости должна быть обеспечена переподготовка.

3.7 Оценивание компетентности
В организации должна проводиться оценка знаний и навыков персонала – до самостоятельного выполнения предписанных обязанностей. Также должна быть предусмотрена последующая оценка, с определенными интервалами – с тем, чтобы убедиться в достижении и поддержании компетентности.

3.7.1 Должны быть предприняты соответствующие меры в случаях, когда компетентность не соответствует должности.

3.8 Продолжающееся образование
Сотрудникам должна быть предоставлена возможность продолжения образования.
3.9 Идентификация сотрудников
В организации должен быть механизм уникальной идентификации сотрудников, назначенных для выполнения, обзора или управления определенной деятельностью, а также дат этого назначения.
Глава 4. Ориентация на потребителя
4.0 В организации должны быть установлены правила, процессы и процедуры для приведения продуктов и услуг в соответствие требованиям потребителя.

4.1 Требования потребителя
Организация должна (учитывать, отслеживать или изучать) нужды и ожидания потребителей в отношении продуктов и услуг.

4.1.1 Требования потребителя к продукции или услугам должны быть определены соглашением.

4.1.2 Согласованные требования потребителя должны являться частью спецификаций продуктов и услуг.

4.1.3 Организация должна периодически переоценивать согласованность своей деятельности с требованиями потребителя.

4.2 Обратная связь с потребителем
Должна быть установлена связь с потребителем, чтобы отслеживать и оценивать качество предоставляемых продуктов и услуг.

Глава 5. Поставщики и поставляемые товары
5.0 В организации должны быть установлены правила, процессы и процедуры для верификации того, что критические товары (включая  материалы, оборудование, продукты и образцы) и услуги, полученные из внешних источников, соответствуют установленным требованиям.

5.1 Требования к товарам или услугам
Должны быть определены требования и спецификации к товарам.

5.2 Квалификация и отбор поставщика
Должны быть установлены критерии отбора поставщиков материалов, оборудования, продуктов, образцов и услуг.

5.2.1 Квалификация поставщика
Организация должна квалифицировать поставщиков, основываясь на их способности соответствовать требованиям к специфическим продуктам и услугам.

5.2.1.1 Обследование или другие клинические, лечебные, клиентские услуги, требуемые нормативными документами должны выполняться в организации, имеющей соответствующую аккредитацию или сертификат или лицензию (как требуется).

5.2.2 Отбор поставщика
Организация должна участвовать в отборе поставщиков.

5.3 Соглашения с поставщиком
Соглашения должны содержать требования организации, свидетельствовать о договоренностях и разногласиях.

5.3.1 Соглашения следует подвергать периодическому обзору, чтобы верифицировать, что текущие требования адекватно идентифицированы и документированы.

5.4 Оценка поставщика
Организация должна периодически оценивать, соответствуют ли поставщики материалов, оборудования, продуктов, образцов и услуг согласованным требованиям – и предпринимать соответствующие действия.

5.4.1 Если поставщик не выполняет специфические требования, следует уведомить руководство организации, заключившей контракт.
5.5 Получение, проверка и тестирование входящих материалов, оборудования, продуктов и образцов

Входящие материалы, оборудование, продукты и образцы должны быть осмотрены и тестированы необходимым образом, до использования.

5.5.1 Должны быть установлены критерии приема и возврата.

5.6 Управление запасами
В организации должен быть налажен процесс управления запасами, регламентирующий хранение необходимого количества материалов и продуктов и доступ к ним.
5.6.1 Адекватное количество пригодных материалов и продуктов должно быть доступно для реализации потребностей организации.

5.6.2 Организация должна поддерживать надлежащие условия хранения, обращения, распределения и транспортировки материалов и продуктов.

5.7 Прослеживаемость
Должна быть возможность прослеживания используемых материалов и образцов до конечного продукта и/или услуги.

Глава 6. Управление оборудованием
6.0 Организация должна установить и поддерживать правила, процессы и процедуры с тем, чтобы гарантировать, что оборудование, включая компьютерные системы, работает в соответствии с требованиями к их эксплуатации.

6.1 Идентификация оборудования
Оборудование должно быть идентифицировано уникальным образом.

6.1.1 Надлежит поддерживать действующее и точное управление всем оборудованием, идентифицированным как критическое.

6.2 Квалификация оборудования
Оборудование, включая компьютерные системы, должно быть поверено – до реального использования в рабочем процессе.

6.2.1 Квалификация установки
Оборудование должно быть установлено в соответствии со спецификациями производителя.

6.2.2 Квалификация операций
Функциональность каждого образца оборудования и компонентов компьютерной системы должна быть верифицирована до актуального использования – и должна соответствовать спецификациям операций производителя.

6.2.3 Квалификация действия
Организация должна демонстрировать, что оборудование используется в рабочих процессах в соответствии с требованиями по его эксплуатации. Используется Стандарт 7.1.2.

6.2.3.1 Там, где это необходимо, надлежит выполнять спецификации действий, установленные производителем.

6.3 Программа калибровки
Измерительное оборудование должно быть калибровано и отрегулировано надлежащим образом до использования, после действий, которые могут повлиять на калибровку и в соответствии с определенным планом калибровки.

6.3.1 Измеряющее оборудование должно быть калибровано в соответствии с референс-стандартами.
6.3.2 Калибровка должна планироваться и выполняться с интервалами, рекомендованными производителем, или чаще.

6.3.3 Процедуры калибровки должны выполняться в соответствии с инструкциями производителя и должны включать:

1) Инструкции по выполнению калибровки
2) Критерии приемлемости
3) Действия, которые следует предпринять при получении неудовлетворительных результатов.

6.3.4 Надлежит применить меры безопасности по предотвращению регулировки оборудования, которая может повредить калибровочные установки.

6.3.5 За выявлением повреждений калибровки должно следовать:

1) Действия, гарантирующие, что оборудование выведено из эксплуатации;

2) Исследование повреждения;

3) Оценивание соответствия предоставленных продуктов и услуг в период, предшествующий обнаружению нарушения калибровки;
4) Действия по установке или перекалибровке оборудования.

6.4 Техническое обслуживание и ремонт оборудования
Оборудование должно эксплуатироваться в хорошем техническом состоянии и восстанавливаться надлежащим образом.

6.4.1 Для оборудования должен быть создан и выполняться план профилактического обслуживания, а его частота, как минимум, должна соответствовать рекомендованной производителем.

6.4.2 Процедуры технического обслуживания должны соответствовать инструкциям производителя.

6.4.3 Исследование и исправление нарушений работы оборудования, повреждений и неблагоприятных событий должны включать:

1) Действия, гарантирующие, что оборудование выведено из эксплуатации;

2) Исследование нарушения работы оборудования, повреждения и неблагоприятного события;

3) Оценивание соответствия продуктов и услуг, предоставленных до обнаружения неисправности оборудования;

4) Действия по восстановлению, регулировке оборудования;

5) Отчету о природе нарушения работы оборудования, повреждения и неблагоприятного события производителю и другим вовлеченным сторонам, в необходимых случаях.

6.5 Компьютерные системы
Обновления программного обеспечения, компьютерной техники и баз данных должны планироваться и контролироваться
Глава 7. Управление процессом

7.0 В организации должны быть установлены правила, процессы и процедуры, предназначенные для гарантии качества продуктов и услуг.

7.1 Разработка и изменение процесса

Разработка новых процессов и процедур, либо изменение существующих процессов и процедур должны контролироваться.

7.1.1 Планирование процесса
В разработку новых или изменение продуктов и услуг должны быть встроены требования качества. Применяются Стандарты 4.1 и 5.1. Планирование действий, как минимум, должно включать следующее:
1) Оценка нормативных требований, относящихся к новому или изменяемому процессу, товару или услуге.

2) Обзор современного уровня знаний (например, успешные практики, несоответствия).

3) Оценка риска.

4) Выявление участвующих сторон и механизма передачи информации.

5) Определение эксплуатационных характеристик, применимых с новому или изменяемому процессу, продукту или услуге.

6) Оценка требований к ресурсам.
7) Оценка влияния нового или изменяемого процесса, продукта или услуги на другие процессы организации.

8) Оценка необходимости создания или изменения документа для нового или изменяемого процесса, продукта или услуги.

7.1.2 Валидация процесса
До внедрения новый или изменяемый процесс, продукт или услуга, (включая используемое оборудование) должен быть валидирован. Применяется Стандарт 6.2.3.

7.1.3 Внедрение процесса
Внедрение нового или изменяемого процесса, продукта или услуги должно быть контролируемым.

7.1.4 Оценка после внедрения
Должна быть выполнена оценка после внедрения нового или изменяемого процесса, продукта или услуги
7.2 Выполнение процесса
Организация должна следовать своим правилам, процессам и процедурам. Применяется Стандарт 8.1.2.
7.2.1 Возможные отклонения
Планируемые отклонения от правил, процессов и процедур должны требовать оправдывающих обстоятельств и одобрения. Возможные отклонения от правил выполнения процессов и процедур, условия и обстоятельства, при которых они допустимы, должны быть предусмотрены заранее.
7.3 Контроль процесса
Должен проводиться мониторинг, гарантирующий, что процесс выполняется в соответствии с требованиями. Мониторинг должен позволять персоналу вмешаться в случае отклонения процесса, до выдачи конечного продукта или услуги.

7.3.1 Контроль качества процесса
Программа контроля качества должна гарантировать, что реагенты, оборудование и методы функционируют в соответствии с требованиями.

7.3.1.1 Контроль качества должен выполняться с временными интервалами, установленными производителем, или чаще.

7.3.1.2 Результаты контроля качества следует обозревать и оценивать. Контроль качества следует проводить до выпуска результатов исследования, продуктов или услуг.

7.3.1.3 При получении неприемлемых результатов контроля качества надлежит оценить обоснованность результатов исследования продуктов или услуг.
7.3.2 Экспертиза
Продукты и услуги должны быть подвергнуты экспертной оценке на этапах, установленных в организации, на предмет соответствия специфическим требованиям.

7.4 Создание записей процесса
Одновременно с каждым критическим действием должны создаваться записи.
7.4.1 Записи должны содержать информацию о:

1) Выполненных действиях, использованном методе (методах) и полученных результатах.

2) Лице, выполнившим действие.
3) Времени выполнения действия.
4) Подразделении, где выполнено действие.

7.4.2 Действительные результаты каждого наблюдения должны быть записаны немедленно.

7.4.3 Записи должны быть разборчивы.

7.4.4 Должны быть способы изображения и верификации электронных данных до конечной приемки.

7.4.5 Система записей должна давать возможность проследить продукты или услуги от источника до потребителя,  с обязательной идентификацией:
1) Лиц, выполнявших критические действия,
2) Используемого оборудования,
3) Используемых критических материалов.

Глава 8. Документы и записи
8.0 В организации должны быть установлены или поддерживаться правила, процессы и процедуры по созданию и хранению точных и полных документов и записей, требуемых настоящим стандартом.

8.1 Контроль документов
В организации должен быть установлен контроль создания, использования, хранения и отмены/ликвидации документов.

8.1.1 Создание документа
Документы должны быть созданы и написаны способом, позволяющим представить четкую и понятную информацию.

8.1.1.1 Для правил, процессов и процедур должны использоваться утвержденные формы.

8.1.1.2 Каждый документ должен быть уникально идентифицирован и включать:

1) Название,

2) Указатель актуальной версии (например, редакция, дата версии или номер пересмотра),
3) Идентификацию подразделения.

8.1.1.3 Назначенные сотрудники должны делать обоснование или подготовку и утверждение каждого нового и пересмотренного документа до использования.

8.1.2 Использование документов
Должны использоваться только актуальные и одобренные версии документов.

8.1.3 Содержание документов
Следует содержать актуальные и одобренные версии документов.

8.1.3.1 Должен быть составлен реестр документов (например, Основной перечень), включающий правила, процессы, процедуры, маркировки и формы, относящиеся к требованиям настоящего Стандарта.

8.1.3.2 Этот реестр документов должен включать:

1) Идентификаторы документов,

2) Актуальную редакцию, дату версии или номер пересмотра,
3) Подразделение (подразделения), ответственное за использование и содержание документа,

4) Распределение контролируемых копий
8.1.3.3 Документы должны быть в печатном и/или электронном форматах и должны подготавливаться, утверждаться и пересматриваться надлежащим образом.

8.1.3.4 Периодически, на установленной в организации основе, следует проводить обзор документов.

8.1.3.5 Внешние документы, используемые вместо внутриорганизационных правил, процессов или процедур должны быть введены в действие в организации.

8.1.3.6 Соответствующие документы должны быть доступны при выполнении действий, относящихся к требованиям настоящего Стандарта.

8.1.3.7 Документы должны содержаться способом, сохраняющим доступность и защищающим от случайного или неавторизованного доступа, повреждения или изменения.

8.1.4 Изъятие из использования
Недействительные или устаревшие документы должны быть изъяты из всех мест использования, или защищены от непреднамеренного использования и архивированы или уничтожены надлежащим способом.

8.1.4.1 Архивированные документы
Архивированные документы должны иметь соответствующую идентификацию с тем, чтобы предотвратить их непреднамеренное использование. Применяется Стандарт 8.1.3.3.

8.1.4.2 Хранение документов
Документы должны храниться способом, который сохраняет их доступность и защищает от случайного или неавторизованного доступа, повреждения или изменения. Документы, используемые в течение длительного периода, должны обновляться.

8.1.4.3 Сохранение документов
Архивированные документы должны храниться в соответствии с требованиями, приведенными в стандарте 8.2.5A, Сохранение записей.

8.2 Записи
Организация должна идентифицировать все записи и контролировать  доступ к ним, хранение и возможность использования.

8.2.1 Контроль ведения записей
Организация должна определить требования контроля ведения записей, включающие:

1) Записи, ведение которых подлежит контролю,

2) План контролю ведения записей,

3) Критерии приемлемости записей,
4) Ответственность за контроль ведения записей.

8.2.1.1 Контроль ведения записей должен выполняться в соответствии с требованиями, определенными в организации.

8.2.1.2 Если критерии приемлемости не соблюдаются, должны быть предприняты определенные действия.

8.2.2 Изменения в записях
Изменения в записях должны контролироваться.

8.2.2.1 Должен быть создан и поддерживаться (по крайней мере, в период действия оригинальной записи) порядок аудиторского расследования даты изменений в записи и идентичности лица, изменившего запись.

8.2.2.2 Изменения записи не должны скрывать ранее записанную информацию.
8.2.2.3 Изменения записей (включая электронные записи) должны быть верифицированы на предмет точности и компетентности.

8.2.3 Копии записей
Полнота, точность, доходчивость и доступность копий записей должны быть верифицированы против оригинальных записей до уничтожения оригинальных записей. Копии записей должны быть ясно идентифицированы как таковые.
8.2.4 Архивные записи
Записи должны храниться таким способом, который:

1) Сохраняет доступность в течение всего периода действия,

2) Защищает от случайного или неавторизованного доступа, уничтожения или изменения,

3) Обеспечивает доступ и восстановление в течение определенного периода времени.

8.2.5 Сохранение записей
Записи должны сохраняться в соответствии с планом организации, который соответствует  Референс-стандарту 8.2.5A, Сохранение записей.

Референс-стандарт 8.2.5A – Сохранение записей

	Стандарт
	Запись
	Минимальный период сохранения (лет)

	1.3.2
	Обзоры системы управления качеством
	5

	2.2
	Здоровье и безопасность
	5

	3.1
	Должностные обязанности
	5

	3.2
	Профессиональная квалификация
	5

	3.6 
	Подготовка
	5

	3.7
	Оценивание компетентности
	5

	3.8
	Продолжающееся образование
	5

	3.9
	Идентификация сотрудников
	10

	4.1.1
	Соглашения
	5

	4.1.3
	Обзор соглашений
	5

	4.2
	Обратная связь с потребителем
	5

	5.1
	Требования к товарам или услугам
	5

	5.2, 5.4
	Квалификация и оценка поставщика
	5

	5.5
	Получение и проверка входящих материалов
	5

	6.1.
	Идентификация оборудования
	5

	6.2
	Поверка оборудования
	5

	6.3
	Калибровка оборудования
	5

	6.4
	Техническое обслуживание и ремонт оборудования
	5

	7.1.2
	Валидация нового или измененного процесса или процедуры
	2 года после прекращения процесса или процедуры

	7.1.2
	Внедрение или модификация программного обеспечения, компьютерной техники или баз данных
	2 года после вывода системы из работы

	7.2.1
	Возможные отклонения от правил, процессов и процедур
	5

	7.3.1
	Контроль качества реагентов, оборудования и методов
	5

	7.3.2
	Экспертиза продуктов и услуг
	5

	7.4.1
	Записи процесса
	10

	8.1.1
	Новые или пересмотренные документы
	Пока используются

	8.1.3.4
	Периодический обзор документов
	5

	8.1.4.1
	Архивированные документы
	5

	8.2.1
	Обзоры записей
	Столько же, сколько и записи, обзор которых проведен

	9.7
	Периодическое тестирование альтернативных систем
	5

	10.4
	Отчеты о происшествиях
	5

	11.1
	Мониторинг и оценивание результатов
	5

	11.2
	Проверка квалификации
	5

	12.4.1
	Корректирующие действия
	5

	12.4.2
	Профилактические действия
	5

	12.5
	Проверка корректирующего и профилактического действия
	5


8.2.6 Уничтожение записей

Записи должны уничтожаться способом, который гарантирует сохранение конфиденциальности информации, содержащейся в них.

Глава 9. Управление информацией
9.0 В организации должны быть установлены и поддерживаться правила, процессы и процедуры по надлежащему использованию, управлению и защите информации.

9.1 Ясность
Отчеты должны быть спланированы и подготовлены так, чтобы предоставлять предназначенному пользователю ясную и понятную информацию.

9.1.1 Организация должна удостовериться, что содержание отчетов, предоставленных потребителям, понятно предназначенному пользователю.

9.2 Конфиденциальность
Должны быть установлены и соблюдаться правила конфиденциальности данных, информации, а также устных и письменных сообщений.

9.3 Доступ к данным и информации
Доступ к данным должен контролироваться. Следует предотвращать неавторизованный доступ и передачу данных и информации.

9.3.1 Должна быть определена авторизация к доступу и передаче данных и информации. Лица, допущенные к вводу, изменению и передаче информации должны быть идентифицированы.

9.4 Неприкосновенность данных
Неприкосновенность данных должна поддерживаться для того, чтобы гарантировать, что они восстановимы и пригодны к использованию.

9.4.1 Данные должны своевременно, аккуратно и достоверно пересылаться от точки входа к конечному пункту.

9.4.2 Данные должны быть восстановимы в течение всего периода хранения.

9.5 Средства хранения
Средства хранения данных должны быть защищены от повреждения или непреднамеренного уничтожения.

9.6 Резервное копирование данных
Организация должна установить и повседневно выполнять резервное копирование всех критических данных.

9.6.1 Резервное копирование данных должно быть защищено от неавторизованного доступа, утраты или изменения.

9.6.2 Следует периодически тестировать возможность извлечь данные из системы резервного копирования данных.

9.7 Альтернативная система
Должна быть доступна альтернативная система с тем, чтобы гарантировать постоянный доступ к критической информации в случае недоступности компьютеризированных данных или первичного источника (источников) информации.

9.7.1 Эту альтернативную систему следует периодически тестировать.

Глава 10. Несоответствующие события
10.0 Организация должна установить и выполнять правила, процессы и процедуры по обращению с продуктами или услугами, которые не соответствуют специфическим требованиям, а также по управлению событиями, которые могут вызвать неблагоприятные последствия.

10.1 Определение
Следует использовать систематический подход к определению отклонений от правил, процессов и процедур, а также несоответствующих продуктов и услуг. Источники информации, по крайней мере, должны включать:
1) Жалобы
2) Обзоры записей
3) Отчеты о нежелательных или неблагоприятных событиях и предпосылках к ним 

4) Результаты мониторинга и оценивания.

10.2 Немедленное действие
При выявлении отклонений или несоответствий должны быть предприняты немедленные действия, чтобы защитить пациентов, доноров и клиентов, а также предотвратить случайную выдачу или использование возможно несоответствующих требованиям продуктов и услуг.

10.2.1 При сомнениях в качестве продукта или услуги должны быть предприняты немедленные действия, включающие возвратный карантин или отзыв вовлеченных продуктов и услуг, до получения результатов расследования.

10.2.2 В случае, если несоответствующие продукты или услуги уже выданы, то следует максимально быстро уведомить потребителя.

10.2.3 Если несоответствующие продукты или услуги все еще доступны, их следует отыскать и уничтожить, либо переработать в соответствии со  спецификациями, либо, после раскрытия информации об отклонении и согласования, передать их потребителю.

10.2.4 Несоответствующие услуги могут быть приняты потребителем после раскрытия информации об отклонении, в противном случае их следует повторить для соответствия спецификациям.
10.3 Расследование
Отклонения и несоответствия должны быть тщательно расследованы с тем, чтобы определить масштаб воздействия на процессы, продукты и услуги. Применяется Глава 12.
10.4 Отчет о происшествии
Должна быть создана запись о происшествии. Анализ этой записи должен быть выполнен специально назначенными сотрудниками. Применяется Глава 11, Мониторинг и оценивание.
10.4.1 Записи должны включать месторасположение продукта или услуги и обоснование решения выборе месторасположения.

10.4.2 О происшествиях следует сообщать в соответствии со специфическими требованиями, а также, согласно нормативным документам, во внешние инстанции.

Глава 11. Мониторинг и оценивание 

11.0 Организация должна установить и выполнять правила, процессы и процедуры по активному мониторингу и оцениванию выполнения системы менеджмента качества и технических операций, а также верификации действий – специфическим требованиям.

11.1 Действия по мониторингу и оцениванию
Действия по мониторингу и оцениванию должны включать использование:

1) Качественного индикатора данных для мониторинга эффективности критических процессов и их соответствия требованиям.

2) Внутренние оценивания операций и системы менеджмента качества сотрудниками внутри организации, которые подготовлены по технологиям аудита качества и могут представить беспристрастное оценивание процессов, представленных к обзору.

3) Внешние оценивания операций и систем качества сотрудниками внутри организации качества сотрудниками, не входящими в штат организации.

4) Итоговую информацию для оценки эффективности продуктов и услуг при их использовании по предназначению.

5) Данные и информация по несоответствующим событиям.

6) Информация, полученная от обратной связи с потребителем и жалоб.

11.2 Тестирование профессионализма в лаборатории*

Организация должна участвовать в программе тестирования профессионализма, если таковая доступна.

11.2.1 При недоступности программы тестирования профессионализма, организация должна использовать альтернативные способы определения точности и воспроизводимости результатов тестирования.

11.2.2 Ошибки выявленные при тестировании профессионализма должны быть исследованы с принятием корригирующих действий и доклада о них надлежащим способом. Применяется Глава 12, Улучшение процесса.

11.3 Анализ данных
Данные, полученные при проведении мониторинга и оценивания должны быть собраны, сгруппированы и проанализированы. Применяется Стандарт 12.1.

11.4 Передача результатов
Результаты мониторинга и оценивания должны быть переданы персоналу, ответственному за оцениваемый участок, и стать частью управленческого обзора. Применяется Стандарт 1.3.2.2
Глава 12. Улучшение процессса
12.0 В организации должны быть установлены правила, процессы и процедуры постоянного улучшения операционных процессов и системы менеджмента качества.

12.1 Возможности для улучшения
Организация должна использовать данные и информацию о собственных операционных процессах и реализации системы менеджмента качества – для того, чтобы определить возможности для улучшения.

12.2 Улучшение
Организация должна иметь определенный, систематический подход к  продолжающемуся улучшению операционных процессов и системы менеджмента качества. Этот подход включает действия:

1) Планирование,

2) Соответствующие действия по внедрению,

3) Мониторинг
4) Последующее наблюдение.

12.3 Планирование
Организация должна планировать, как будут улучшаться ее процессы. (Применяется Стандарт 7.1.1).

12.4 Корректирующие действия по внедрению и профилактические действия
Организация должна внедрять улучшения правил, процессов и процедур путем корректирующих действий и профилактических действий.

12.4.1 Корректирующее действие следует предпринимать, если происходят реальные несоответствия, отклонения, жалобы или нарушения процесса. Корректирующее действие должно быть направлено на причину, вызвавшую такие случаи с тем, чтобы уменьшить или исключить их повторение.

12.4.2 Профилактическое действие должно быть предпринято, если анализ данных или тенденций указывают на возможность появления несоответствующих продуктов или услуг. Профилактическое действие должно исключить причины потенциальных несоответствий с тем, чтобы предотвратить их развитие.

12.4.3 Корректирующие и профилактические действия должны соответствовать уровню риска возникновения серьезных неблагоприятных событий.

12.5 Мониторинг
Для верификации успешности внедрения должен проводиться мониторинг профилактических и корригирующих действий. Руководство организации должно проводить обзор результатов этого мониторинга.

12.6 Последующее наблюдение
Руководство организации должно определить необходимость какого-либо дополнительного действия.

