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1. Eesmirk

Juhendi eesmérgiks on kehtestada protseduur mittevastavuste ja parendusettepanekute
késitlemiseks, et:

1) korvaldada instituudi tegevuses esinenud mittevastavused;

2) selgitada vélja voimalikud mittevastavused;

3) hinnata mittevastavuse/vdimaliku mittevastavuse olulisust ja selle mdju pohitegevusele
(ulatust);

4) rakendada korrigeerivaid tegevusi;

5) rakendada ennetavaid tegevusi;

6) rakendada parendusettepanekuid;

7) madratleda vastutused tegevuste 1dikes.

Ulatus

Kéesolev kord laieneb kdikidele instituudi todtajatele.

Moisted

Mittevastavus on ndude mittetdidetus

Korrigeeriv tegevus on tegevus mittevastavuse pohjuste kdrvaldamiseks

Voimalik mittevastavus on tegevus ja/voi selle tulemus, mis hinnangu kohaselt vdib
tekitada mittevastavuse

Ennetav tegevus on tegevus voimaliku mittevastavuse korvaldamiseks
Parendamine on tdiustamisvdimalus, mis ei ole seotud {ihegi ndude eiramisega

4. Mittevastavus ja selle teabeallikad

4.1.Mittevastavuse, vOimaliku mittevastavuse ja kliendi mirkuse/kaebuse/rahulolematuse

tehtud t66 kohta ilmnemisel teavitatakse koheselt struktuuriiiksuse juhti. Struktuuriiiksuse
juht hindab saadud teavet ning otsustab, kas mittevastavus on pdhjendatud v4i mitte. Juhul
kui mittevastavus ei puuduta tema struktuuriiiksust, teavitab ta vastava struktuuriiiksuse
juhti, kes tegeleb avastatud mittevastavusega edasi.

4.2 Mittevastavuste teabeallikateks voivad olla naiteks:

1) struktuuritiksuse juhile esitatud teave leitud mittevastavuste kohta
2) dokumentatsiooni pisteline kontroll

3) siseauditite kokkuvdtted

4) vilisauditite aruanded (sh akrediteerimisasutuse aruanded)

5) justiitsministeeriumi ja teiste riigiasutuste esitatud ettekirjutused

6) kliendi voi lepingupartnerite esitatud mérgukirjad, selgitustaotlused
7) kliendikiisitlustest saadud tagasiside
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5. Mittevastavuse korvaldamine

5.1.Struktuuritiksuse juht, kelle valdkonda mittevastavus puudutab korraldab mittevastavuse
korvaldamise. Kui mittevastavuse korvaldamine nduab tdiendavaid ressursse voi teisi
struktuuritiksusi holmavaid tegevusi, teavitab struktuuriiiksuse juht sellest juhtkonda, kes
teeb otsuse vajalike meetmete ja ressursside osas.

5.2.Mittevastavuse korvaldamise kdigus hindab struktuuriiiksuse juht esinenud mittevastavuse
moju instituudi tegevusele (eriti pdhitegevusele), selle olulisust ja ulatust (vajadusel
kaasatakse juhtkond ja/vdi kvaliteedijuht). Otsustatakse, kas tehtud t66 on aktsepteeritav
ning vajadusel teavitatakse klienti ja/voi vOetakse/kutsutakse t60 tagasi. Struktuuriiiksuse
juhil on kooskdlas instituudi direktoriga digus temale alluva todtaja t66 peatada, kui t66
jatkamine seab kahtluse alla tootaja ekspertiisialase tegevuse usaldusvéérsuse ja rakendada
tootaja suhtes vajalikke meetmeid.

5.3 .Mittevastavuse korvaldamise meetmete rakendamisel vOetakse arvesse riskianaliilisis
madratletud riskitasemeid.

5.4.Akrediteerimisasutuse leitud mittevastavuse korral allkirjastab hindamise detailaruande
vastava struktuuriliksuse juht/esindaja ja/voi kvaliteedijuht. Detailaruandesse mérgitakse
mittevastavuse pohjuste ja ulatuse analiilisi esitamise tdhtaeg (soovitavalt 5 todpdeva),
korrigeerivate tegevuste kirjelduse esitamise tdhtaeg (soovitavalt 5 toopdeva) ning
tegevuste kirjelduse ja toendusmaterjalide esitamise tdhtaeg (iildjuhul kuni 1 kuu).

5.5.Muude mittevastavuste (vt p 4.2 alapunktid 5-7) korral toimitakse vastavalt
Asjaajamiskorrale. Asjaajamistalitus registreerib ettekirjutused, mérgukirjad jm ning
edastab direktorile. Direktor lahendab olukorra, kaasates vajadusel teisi juhtkonna liikmeid
ja/voi struktuuritiksuse juhte ning koostab ja allkirjastab vastuskirja, mis registreeritakse ja
viéljastatakse vastavalt Asjaajamiskorrale.

6. Korrigeeriv tegevus

6.1.Peale mittevastavuse korvaldamist voi korvaldamise kdigus selgitab struktuuriiiksuse juht
koos asjassepuutuvate tootajatega vilja mittevastavuse tekkimise pohjused. PShjusteks
voivad olla néiteks:
1) hooletus
2) tookoormuse muutus
3) ressursside ebapiisavus voi ressursside mittesihipdrane kasutamine
4) ebapiisav teabevahetus voi saadud info vale tdlgendamine
5) tootaja teadmatus voi vihesed tookogemused
6) ebapiisav juhendamine
7) juhtimissiisteemi dokumentatsiooni mittevastavus instituudi tddkorraldusele
8) teenuse allhanke puudused
9) tehnilised pdhjused (seadme rike, avarii, amortisatsioon jm)
10) materjalide ja vahendite sh kemikaalide puudused
11) muu pdhjus (kirjeldada)
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6.2.Vajadusel arutatakse pohjused lébi juhtkonna ja/voi kvaliteedijuhiga. Kui mittevastavuse
poOhjuste korvaldamiseks on vaja 1dbi viia korrigeerivaid tegevusi, madrab struktuuriiiksuse
juht (vajadusel juhtkond) selleks tiitja(d) ja tditmise eeldatava tdhtaja. Kui korrigeerivad
tegevused nduavad juhtimissiisteemi muutmist, tuleb muudatused koheselt sisse viia ka
juhtimissiisteemi dokumentidesse.

6.3.Vajadusel analiilisib kvaliteedijuht analoogse mittevastavuse esinemise vOimalusi teistes
struktuuritiksustes ja edastab hinnangu ning ettepanekud juhtkonnale. Juhtkond hindab
voimaliku mittevastavuse olulisust ja jirgnevate tegevuste vajalikkust ning méiérab téitja(d)
ja tdhtaja. Vajaduse korral ajakohastatakse ka riskianaliiiisi.

6.4. Akrediteerimisasutuse leitud mittevastavuse korral mérgitakse detailaruandesse vastavate
tdhtacgade saabumisel: tegevus mittevastavuse korvaldamiseks ja mittevastava t60
koheseks peatamiseks; mittevastavuse pdhjuste ja ulatuse analiiiis; mittevastavuse pohjuste
korvaldamiseks ja taasesinemise véltimiseks kavandatavate tegevuste kirjeldus,
rakendatud korrigeerivad tegevused ning tdendusmaterjal mittevastavuse kdrvaldamise ja
korrigeerivate tegevuste rakendamise kohta.

7. Ennetav tegevus

7.1.Vaimaliku mittevastavuse ilmnemisel selgitab struktuuriiiksuse juht koos asjassepuutuvate
tootajatega vilja selle tekkimise pohjused (vt mittevastavuste pohjused). Vajadusel
arutatakse pohjused 1dbi juhtkonna ja/voi kvaliteedijuhiga.

7.2.Kui pohjuste korvaldamiseks on vajadus lébi viia ennetav tegevus, madrab struktuuriiiksuse
juht (vajadusel juhtkond) selleks tiitja(d) ja tditmise eeldatava tdhtaja.
Kui ennetavad tegevused nduavad juhtimissiisteemi muutmist, tuleb muudatused koheselt
sisse viia ka juhtimissiisteemi dokumentidesse.

8. Parendamine

Igal tootajal on digus teha parendusettepanekuid teavitades nendest oma struktuuritiksuse
juhti. Struktuuriiiksuse juht hindab ettepanekut ning selle otstarbekuse korral korraldab
vajalikud tegevused ettepaneku elluviimiseks, vajadusel kaasatakse juhtkond. Ettepaneku
aktsepteerimata jatmisel pohjendatakse otsust.

Auditi kdigus tehtud parendusettepanekuid késitletakse analoogselt eeltoodule.

9. Jirelkontroll ja méjususe hindamine

Jarelkontrolli mittevastavuste ning parendusettepanekute ja nende kéasitlemise/rakendamise
kohta teeb sisekontrolli juhtivspetsialist. Kui kokkulepitud tegevusi ei ole algatatud voi
tegevused ei toimu vastavalt kokkulepitule, teavitab sisekontrolli juhtivspetsialist sellest
vastava struktuuritiksuse juhti. Kui korrigeerivad ja/vdi ennetavad tegevused ei andnud
loodetud tulemusi, korratakse p 6 ja 7 kirjeldatud toiminguid. Sel juhul tuleb eelmisi
korrigeerivaid ja/vdi ennetavaid tegevusi analiilisida ja hinnata ka juhtkonna tasandil.
Léabiviidud tegevuste 10puleviimist kontrollib ja modjusust hindab sisekontrolli
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juhtivspetsialist tildjuhul jargmise auditi kdigus (vajadusel varem). Vajadusel kaastakse
mojususe hindamisse struktuuriiiksuse juht ja/voi kvaliteedijuht.

10. Aruandlus/iillevaatus

11.

11

11

11

Vajadusel antakse instituudi juhtkonna koosolekutel iilevaade mittevastavuste késitlemise,
korrigeerivate ja ennetavate tegevuste ning parendusettepanekute kohta. Korrigeerivate
ning ennetavate tegevuste mojusust hinnatakse ka juhtimissiisteemi iga-aastase
juhtkonnapoolse iilevaatuse kdigus kvaliteedijuhi tehtud kokkuvdtte pdhjal.

Mittevastavuste ja parendusettepanekute register

1. Registri (lisa 1) eesmirk on andmete siistematiseeritud kogumine analiiiisiks ja
juhtimissiisteemi ennetavaks tegevuseks ning parendamiseks. Register asub instituudi
arvutivorgu V-kettal kaustas Kvaliteet.

2. Registrisse kandmisel tiidetakse lahtrid:
1) jrknr
2) kuupidev
3) siseauditi nr (voi viidde muule dokumendile)
4) tdhis (MV voi PE)
5) mittevastavuse kirjeldus, parendusettepanek, ennetav tegevus
6) struktuuriiiksus, kus mittevastavus avastati voi kellele parendusettepanek, ennetav
tegevus esitati
7) mittevastavuse avastaja/registreerija voi parendusettepaneku/ennetava tegevuse esitaja
8) mittevastavuse pohjus, parendusettepaneku, ennetava tegevuse hindamine ja otsus
rakendamiseks
9) tegevus mittevastavuse korvaldamiseks ja korrigeerivad tegevused
10) vastutaja
11) titja
12) téhtaeg (lildjuhul mitte pikem kui 3 kuud)

Leitud mittevastavuse kannab registrisse struktuuriiiksuse juht. Parendusettepaneku voi
ennetava tegevuse kannab registrisse ettepaneku teinud to6taja voi struktuuritiksuse juht.

Auditi (sh vélisauditi) kdigus leitud mittevastavuse ja sellega seonduva muu info (pdhjus,
kdrvaldamine, tdhtaeg jne) kannab registrisse sisekontrolli juhtivspetsialist valdkonna
kokkuvottes voi vélisauditi aruandes toodu pohjal.

Auditi (sh vélisauditi) kdigus tehtud parendusettepaneku ja/vdi ennetava tegevuse
registreerib sisekontrolli juhtivspetsialist ning mérgib valdkonna kokkuvdttes toodud info
ettepaneku/tegevuse aktsepteerimise voi tagasililkkkamise kohta.

3. Labiviidud tegevuste ja jérelkontrolli lahtrid tdidab sisekontrolli juhtivspetsialist
ildjuhul jargmise auditi kdigus (vajadusel varem).
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12. Seonduvad dokumendid

1)
2)
3)
4)
5)

Siseauditite labiviimise kord

Asjaajamiskord

Kvaliteedikdsiraamat
EN ISO/IEC 17025
EN ISO/IEC 17020

13. Lisad

Lisa 1 Mittevastavuste ja parendusettepanekute register

14. Dokumendi muudatuste register

vana uus Kuupéev Muudatuse | Muudatuse sisu

Versioon apf; ?Eﬁlk(; Versioon :lea E;tzr]:lk(; tegija nimi

3 53 4 5.3 06.03.15 K. Kulm Eemaldatud ,,sertifitseerimisasutus®; tapsustatud
protseduuri vastavalt EAK nduetele

3 9.2 4 9.2 06.03.15 K. Kulm Eemaldatud ,,sertifitseerimisasutus®; tdpsustatud
protseduuri vastavalt EAK nduetele

3 11.2 4 11.2 06.03.15 K. Kulm Lisatud alapunktid 7-11; tdpsustatud sdnastust;
eemaldatud str iiksuse juhi vastutus

3 11.3 4 11.3 06.03.15 K. Kulm Eemaldatud lahtrite tditmise vastutus

3 12.2 4 12.2 06.03.15 K. Kulm Lisatud alapunktid 7-10; tdpsustatud sdnastust;
eemaldatud str iiksuse juhi vastutus

3 12.3 4 12.3 06.03.15 K. Kulm Eemaldatud lahtrite tditmise vastutus

3 13 4 13 06.03.15 K. Kulm Eemaldatud viide ISO 9001-le

4 - 5 5.3 31.07.18 | K. Kulm Lisatud punkt

4 6.3 5 6.3 31.07.18 | K. Kulm Téaiendatud riskianaliiiisi ajakohastamisega

4 11.3 5 11.3 31.07.18 | K. Kulm Eemaldatud tihtaeg

4 12.3 5 1.3 31.07.18 | K. Kulm Eemaldatud tihtaeg

5 5.4 6 54 18.03.20 | M. Rump Korrigeeritud sdnastust

5 - 6 6.4 18.03.20 | M. Rump Lisatud punkt

5 9.2 6 - 18.03.20 | M. Rump Eemaldatud punkt

5 11 6 11 18.03.20 K. Kulm Lisatud parendusettepanekutega seonduv

5 12 6 - 18.03.20 K. Kulm Kustutatud parendusettepanekute register

6 3 7 3 10.03.22 | K. Kulm Muudetud mdistete jarjekorda

6 11 7 11 10.03.22 | K. Kulm Korrigeeritud registri lahtrite pealkirju

6 7 10.03.22 | K. Kulm Korrigeeritud 1&bivalt sonastust
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