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Minusy rozbudowanej dokumentacji 

• Szeroki, wymagający nadzór nad wieloma dokumentami 
• Problematyczne utrzymanie integralności systemu – zmiana w jednym dokumencie 

generuje potrzebę zmian w innych 
• Skomplikowany i wielopoziomowy proces wprowadzania zmiany 
• Trudniejszy dostęp do opisu postępowania, szczególnie gdy wymagania dotyczące 

jednego procesu opisane są w kilku dokumentach 
• Większe ryzyko, że personel nie będzie znał aktualnych dokumentów 
• Demotywująca praca z dokumentacją 
• Czasochłonny przegląd dokumentacji 
• Bardziej wymagające przygotowania do audytu, np. w zakresie wypełniania 

formularza FAB-07 
• Czasochłonne przygotowanie audytorów do oceny 
• Mniej sprawny przebieg audytu 

 



„Pieczeń” 



Skąd się wzięła „dokumentacyjna nadwaga”? 

• Korzystanie z dokumentacji dedykowanych dla innych 
systemów 

• Kopiuj/wklej 

• Ilość = jakość 

• Rozwiązywanie niezgodności przez rozbudowywanie  
i rozszerzanie dokumentacji, dokładanie nowych dokumentów  

• Brak czasu na gruntowne zmiany w dokumentacji podczas 
usuwania niezgodności 

• Lęk przed zmianą 
 



Czego się boimy? 

• to „nie przejdzie” w PCA 
• zbyt duże ryzyko niezgodności 
• mało rozbudowana dokumentacja wygląda niepoważnie 
• „bo tak zawsze było” - po co zmieniać coś, co już zostało 

zaakceptowane? 
• to za skomplikowane 
• nie ma na to czasu 
• nie znajdziemy akceptacji przełożonych i wsparcia zespołu 
• nie wiemy jak to zrobić 
 



Zarządzanie zmianą 

• Zarządzanie zmianą jest procesem, który powinien podnieść 
funkcjonalność firmy w kontekście wybranych sfer jej działalności. – 
zmiana ma przynieść określone, wymagane przez organizację, 
rezultaty. 

• Zarządzanie zmianami w organizacji to ogół działań prowadzących 
do wdrożenia i utrwalenia zaplanowanych, koniecznych z punktu 
widzenia konkurencyjności, rentowności, ergonomiczności itp. 
modyfikacji. Zarządzanie zmianą, jako proces, odbywa się w 
określonych ramach czasowych. 

 
 

Źródło: https://gamechangersacademy.eu/co-to-jest-zarzadzanie-zmiana-podstawowe-etapy-procesu-i-bledy-ktorych-nalezy-
unikac/ 

 
 



Model 8 kroków Kottera 

1. Stwórz potrzebę pilności zmiany 

2. Powołaj zespół przewodzący zmianie 

3. Sformułuj wizję i strategię zmiany 

4. Zakomunikuj wizję 

5. Usuń przeszkody i zmobilizuj do działania  

6. Skup się na osiągnięciu szybkich sukcesów 

7. Kontynuuj i utrzymuj tempo zmian 

8. Utrwalaj rezultaty zmiany przez osadzenie ich w kulturze 
organizacji 
 

Źródło: https://blog.conlea.pl/8-krokow-zarzadzania-zmiana-metoda-kottera 



2018 

„ 5.5 Laboratorium powinno:  

c) udokumentować swoje procedury w stopniu niezbędnym 
do zapewnienia spójnej realizacji działalności laboratoryjnej 
i ważności wyników. 

 

 

8.2 Dokumentacja systemu zarządzania (Opcja A)  

8.2.1 Kierownictwo laboratorium powinno ustanowić, 
udokumentować i utrzymywać polityki i cele dotyczące 
spełnienia wymagań niniejszego dokumentu i powinno 
zapewnić, aby polityki i cele były znane i wdrożone na 
wszystkich poziomach organizacyjnych laboratorium. 

8.2.4 Cała dokumentacja, procesy, systemy, zapisy, odnoszące 
się do spełnienia wymagań niniejszego dokumentu, powinny 
być włączone do systemu zarządzania, odwoływać się do 
niego lub być powiązane z tym systemem. …” 

Wymagania normy 17025 

2005 

„ 4.2 System zarządzania 

4.2.1 Laboratorium powinno ustanowić, wdrożyć i utrzymywać 
system zarządzania właściwy dla zakresu jego działalności. 
Laboratorium powinno dokumentować swoje polityki, 
systemy, programy, procedury i instrukcje w stopniu 
niezbędnym do zapewnienia jakości wyników badań i/lub 
wzorcowań. … 

4.2.2 Polityka systemu zarządzania laboratorium dotycząca 
jakości, łącznie z deklaracją polityki jakości, powinna być 
określona w księdze jakości (jakkolwiek nazwanej). … 

4.2.5 Księga jakości powinna zawierać lub przywoływać 
procedury, które ją wspomagają, łącznie z procedurami 
technicznymi. Powinna ona w ogólnym zarysie przedstawić 
strukturę dokumentacji stosowanej w systemie jakości.  

4.2.6 W księdze jakości powinny być określone role i 
odpowiedzialność kierownictwa technicznego i kierownika ds. 
jakości, łącznie z ich odpowiedzialnością dotyczącą 
zapewnienia zgodności z niniejszą normą międzynarodową.…” 



PO 

• 1 dokument  

• 45 stron 

 Księga jakości 

 

Efekty 

PRZED 
• 17 dokumentów 
• Ponad 100 stron łącznie 
 Księga jakości 
 7 Procedur zarządzania 
 9 Procedur technicznych 

 



Co stanowi o nadmiarze 

• Najczęściej przyjęty układ dokumentacji 

 Księga jakości 

 Procedury ogólne/zarządzania 

 Procedury techniczne 

• Budowa dokumentu 

 Wstęp, rozwinięcie, zakończenie 

 Cel procedury 

 Odpowiedzialności 

 Dokumenty odniesienia 



Jak się pozbyć kreta 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

https://treehouse.co/pl/blog/jak-pozbyc-sie-kreta-4-skuteczne-sposoby-na-kreta-w-ogrodzie.html 

 



Propozycje rozwiązań 

• Zminimalizowanie zbędnej, wielokrotnie powielanej treści 

 

Określenie treści, które nie są istotne dla opisu procesu/ 
postępowania 

 

 



Zbędne treści 

 



Propozycje rozwiązań 

• Przeniesienie kluczowej treści procedur do jednego 
dokumentu 

 

Wybranie „esencji” procedury, jej kluczowej treści, opisu 
postępowania i przeniesienie np. do Księgi Jakości 

 

 

 

 

 

 



Księga jakości przed zmianami – pkt. „Personel” 

 

 

 



Procedura „Personel” przed zmianami 

 

 

 

 



Księga jakości po zmianach 

 

 

 

 



Propozycje rozwiązań 

• Zebranie odpowiedzialności 

 

Zestawienie odpowiedzialności w kontekście zadań 
(obszarów) i/lub w kontekście stanowisk, np. w postaci tabeli, 
jako załącznik do Księgi Jakości 

 

 

 

 

 

 



Odpowiedzialności w kontekście stanowisk 

 

 

 



Odpowiedzialności w kontekście zadań 

 

 

 



Propozycje rozwiązań 

• Wydzielenie formularzy o unikalnym, niepowtarzalnym 
numerze 

 

• Powiązanie formularzy z punktami Księgi Jakości poprzez 
przypisanie poszczególnym punktom symboli 

 

 

 

 

 

 



Formularze 

 

 

 

 

 

 



Propozycje rozwiązań 

Zabiegi edytorskie: 

• Zmniejszenie czcionki 

• Zmniejszenie interlinii 

• Usunięcie odstępów 

 

 

 

 

 

 

 

 



System LIMS 

• Generowanie dokumentów – ofert, zleceń, protokołów pobierania, 
sprawozdań, zamówień - w stałym formacie 

• Nadzór nad dokumentami 
• Nadzór nad wyposażeniem 
• Nadzór nad personelem i uprawnieniami 
• Rejestrowanie zleceń i ich przegląd 
• Pobieranie próbek 
• Przyjmowanie próbek w laboratorium 
• Wprowadzanie wyników badań 
• Wydawanie sprawozdań dla klientów 
• Obsługa skarg 
• Realizacja zamówień u zewnętrznych dostawców usług, nadzór nad 

dostawcami 
 
 



Ryzyko, szansa, działanie doskonalące 



Korzyści 

• Prosty nadzór nad dokumentacją 

• Szybkie wprowadzanie zmian 

• Skuteczniejsze zapewnienie integralności systemu 

• Przejrzystość treści 

• Łatwy dostęp do informacji 

• Szybki przegląd dokumentacji 

• Większy komfort pracy zespołu 

• Przyjemniejsze i sprawniejsze audyty 
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