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OPIS POSTEPOWANIA

I. SPORZADZANIE ZAPISOW

Osoby realizujace procedury i/lub instrukcje, dokumentuja w swoim zakresie wykonywane dzialania w postaci
zapisow.

1. Wykonywanie zapisow

1)

2)

3)

Dla ujednolicenia zapisow stosuje si¢ w razie potrzeby formularze (zarowno przygotowane na papierze jak i w
formie elektronicznej). Sposdb opracowywania i zatwierdzania formularzy przygotowanych w formie wydruku
na papierze oraz w formie elektronicznej okresla autor procedury.
Osoby sporzadzajace zapisy przestrzegaja nastgpujacych ustalen:
b) zapisy nalezy sporzadza¢ w sposob staranny, zrozumialy, czytelny i kompletny (modyfikacja formularzy

jest dopuszczalna, o ile nie wptywa na jednoznacznos¢ tresci zapisu);

C) zawarto$¢, forma i tre§¢ musza odpowiadac celowi jakiemu stuzy zapis.
W przypadku, gdy zapis nie zostal sporzadzony na zatwierdzonym formularzu, ale ma znaczenie dla
funkcjonowania organizacji np. korespondencja pomigdzy dziatami, to nalezy przestrzega¢, aby posiadal on

cechy identyfikacji.

2. Oznaczanie zapisow

1)

2)

Zapis musi zawiera¢ cechy identyfikacyjne: dat¢ i miejsce powstania, oznaczenie komorki organizacyjnej,
nazwisko i imi¢ sporzadzajacego, dane odnoszace Sig¢ do dokumentacji Systemu Zarzadzania Jako$cia (SZJ)
(np. numer procedury lub instrukcji).

Zapis moze zawiera¢ okre$lenie czego dotyczy .

3. Zapisy podlegajace nadzorowaniu

Nadzorowi podlegaja nastepujace zapisy:

8)
9

z przegladu SZJ wykonanego zgodnie z procedura ,,Przeglad systemu przez kierownictwo”,

z przeprowadzanych auditow wewnetrznych zgodnie z procedura ,,Audity wewngtrzne”,

z podejmowanych dziatah korygujacych i zapobiegawczych zgodnie z procedura ,,Dziatania korygujace i
zapobiegawcze”,

potwierdzajace posiadanie niezbednych dokumentéow dla skutecznego funkcjonowania SZJ, zgodnie z
procedura ,,Nadzér nad dokumentacja",

z przebiegu postepowania w przypadku wykrycia wyrobu niezgodnego z wymaganiami oraz dalszy sposob
postgpowania z nimi — wg instrukcji ,,Postgpowanie z wyrobem niezgodnym z wymaganiami”,

z badan przyczyn niezgodnosci wyrobu;

dla udokumentowania, ze personel przydzielony do wykonania zadania jest dobrany odpowiednio do
wymagan - oraz posiada wystarczajace doswiadczenie i jest przeszkolony;

z czynnosci istotnych dla nadzorowania przebiegu poszczegolnych proceséw (zapisy wskazane w diagramach
procedur oraz w opisach postgpowania instrukcji);

informacje o przygotowaniu do sytuacji awaryjnych i reagowania na nie,

10) dotyczace wymagan prawnych i innych,

2. REJESTRACJA | ROZPOWSZECHNIANIE ZAPISOW

W/w zapisy wymagaja rejestracji. W tym celu osoby sporzadzajace zapisy prowadza réwniez rejestry zapisow,
okreslone w przedmiotowych procedurach lub innych wtasciwych dokumentach. Prawidlowos¢é prowadzenia zapisow
nadzoruje przetozony osoby sporzadzajacej rejestr. Osoby sporzadzajace zapisy rozpowszechniaja je tym wszystkim

Autor dokumentu Zatwierdzit merytorycznie Zatwierdzit do uzytkowania
Matgorzata Klekowicka Matgorzata Klekowicka Barbara Sowinska




komorkom organizacyjnym, w ktoérych informacje zawarte w zapisach bgda wykorzystane w celu podjgcia dziatan lub
w celach innowacyjnych. Nadzér nad prawidlowo$cia rozdzielnika sprawuje bezposredni przelozony osoby
rozpowszechniajacej zapisy. Zapisy zawierajace informacje zastrzezone lub poufne sa udostgpniane jedynie osobom
posiadajacym odpowiednie uprawnienia dostgpu, a fakt udostgpnienia jest kazdorazowo odnotowywany przez
udostgpniajacego.

3. PRZECHOWYWANIE ZAPISOW

Przechowywanie zapisow odbywa si¢ przy zachowaniu zasad porzadkowania. Pracownik posiadajacy zapisy
przechowuje je tak, aby zagwarantowac ich zabezpieczenie przed zniszczeniem, utrata, dostgpem osob niepowotanych
oraz zapewni¢ do nich sprawny dostep osobom korzystajacym z zapisow.

Sposob gromadzenia i oznaczania zapisow okres$la pracownik prowadzacy zadanie wg wiasnych potrzeb, z
uwzglednieniem postanowien niniejszej procedury.

Bezposredni przetozony pracownika sporzadzajacego zapisy nadzoruje prawidtowo$¢ przechowywania zapisow oraz
okresla zasady dostepu do nich.

4. NADZOR | ARCHIWIZACJA

Biezacy nadzor nad zapisami w zakresie catego procesu sprawuje jego wiasciciel, zapewniajac w szczegolnosci
jednolitos¢ ich formy oraz zasad dostepu, o ile nie wynika to z odrgbnych regulacji. W ramach auditow wewngtrznych
prowadzona jest okresowa weryfikacja prawidlowosci tworzenia, przechowywania i archiwizacji zapisow.

Po wyznaczonym przepisami prawa lub wewngtrznymi ustaleniami organizacji okresie przechowywania, wtasciciel
procesu przekazuje zapisy do archiwizacji. W przypadku, gdy uzna, ze zapisy te sa bezuzyteczne dla organizacji
przeznacza je do zniszczenia.

WYJSCIE : zweryfikowane pod wzgledem prawidtowosci i kompletnosci zapisy oraz ich ewidencja.
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TABELA UPRAWNIEN I ODPOWIEDZIALNOSCI
UCZESTNIK ZADANIE UPRAWNIENIA ODPOWIEDZIALNOSC
Pracownik Sporzadzanie Sporzadzanie Za: sporzadzenie zapisow
wykonujacy zapis zapisow zapisow zgodnie z przyjetym w
organizacji postgpowaniem
okreslonym przepisami prawa i
formularzami
Rejestracja i Rejestracja i Za: Rejestracje 1

rozpowszechnianie | rozpowszechnianie

zapisoéw zapisow

rozpowszechnianie zapisow

Wiasciciel Procesu

Przechowywanie

zapisow zapisow

Przechowywanie

Za: Przechowywanie zapiséw
Za: Usuwanie nieaktualnych
zapisow

Archiwizacja
zapisow

Archiwizacja

Za: wla$ciwe zarchiwizowanie
dokumentéw w ustalonym
terminie

OPIS ZAGROZEN

1. Sporzadzenie zapisow wadliwych formalnie ( np. brak daty, podpis niewlasciwej osoby ).
2. Nieprawidlowa archiwizacja.
3. Nieskuteczny nadzo6r nad tworzeniem, przechowywaniem, aktualizowaniem i usuwaniem

zapisow.
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