Data publikacji: 2022.04.19

Zintegrowany system zarzadzania jakoscia w oparciu o
wymagania GMP i ISO 9001:2015. Wybrane zagadnienia
jakosciowe i wymagania prezentujace nierzadko
dwukierunkowe podejscia do poszczegolnych kwestii

Patrzac na system zarzadzania jakoScia, powinniSmy traktowac go jako zbior idealnie
pasujacych do siebie elementéw ukladanki. Dlatego gdy go budujemy, stajemy przed
dylematem, gdzie szuka¢ tych ,.elementow”, ktore bedziemy chcieli w nasz system
wkomponowaé, oraz jak wybraé te, ktore beda dla nas odpowiednie, tj. zapewnia
spelnienie wymagan i zostana pozytywnie ocenione przez inspektorow, ale tez moga by¢
zrodlem przewagi konkurencyjnej, a tym samym zrédlem sukcesu organizacji.

Dwukierunkowe podejscie

Podczas implementowania wymagan GMP i1 ISO do systeméw jakosci w firmach
farmaceutycznych mozna zaobserwowac plynace z nich pewnego rodzaju dwukierunkowe
podejscie do kwestii jakoSciowych. Podejscie to nalezy rozumie¢ bardziej jako wzajemnie si¢
uzupelniajace, a nie rozbiezne czy przeciwstawne.

Dobra Praktyka Wytwarzania (GMP) to przede wszystkim troska o pacjenta zwigzana z
bezpieczenstwem stosowania, odpowiednia jakos$cig oraz skutecznoscia, dla ktorych trzonem
jest to, co zostato zadeklarowane w dokumentacji zwigzanej z pozwoleniem na dopuszczenie
do obrotu (dokumentacja rejestracyjna).

»Wytworca zapewni, Ze produkty lecznicze przez niego wytwarzane sq odpowiednie do
ich przewidzianego zastosowania, spelniaja wymagania pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu albo pozwolenia na prowadzenie badania klinicznego i nie narazaja pacjentow na
ryzyko zwiazane z niedostatecznym bezpieczenstwem stosowania, nieodpowiednia
jakos$cig lub skutecznoscia” (Rozporzadzenie Ministra Zdrowia w sprawie wymagan
Dobrej Praktyki Wytwarzania, zal. 1, rozdz. 1. Regula)l)




Natomiast zgodnie z isowskim podejsciem w centrum zainteresowania organizacji jest
budowanie sukcesu bazujace na rozpoznaniu i spetnieniu wymagan klienta oraz zwigkszaniu
jego zadowolenia. Odbywac si¢ to musi z zastosowaniem obowigzujacych wymagan prawnych
i regulacyjnych, czyli w przypadku wytworcow produktéw leczniczych, warunkiem
koniecznym jest spelnienie wymagan Prawa Farmaceutycznego oraz wynikajacych z niego
rozporzadzen.

»Zdolnos¢ do stalego dostarczania wyrobow i uslug speliajacych wymagania klienta i
majacych zastosowanie wymagan prawych i regulacyjnych i dazy do zwig¢kszenia
zadowolenia klienta przez skuteczne stosowanie systemu, lacznie z procesami
doskonalenia systemu i zapewnienia zgodno$ci z wymaganiami klienta i majacymi
zastosowanie wymaganiami prawnymi i regulacyjnymi” (ISO 9001:2015, pkt 1)2)

O ile firmy farmaceutyczne nie sg z reguly zainteresowane utrzymywaniem systemu jakosci
certyfikowanego na zgodnos¢ ISO 9001, to wymagania wynikajace z tej normy sg w ich
systemach obecne. Dzieje si¢ tak, poniewaz z jednej strony firmy $wiadomie wdrazaja
rozwigzania oparte na koncepcjach jakosci Migdzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej
(ISO) w celu zapewnienia sobie pewnych przewag konkurencyjnych, a z drugiej — koncepcje
te w pewien posredni sposob przenikajg do ich systemoéw wraz ze zmiang wymagan prawnych.
Dobrym przyktadem opisujacym model skutecznego systemu zarzadzania jako$cig dla
przemystu farmaceutycznego opartego na dwoch zrodtach wymagan sg wytyczne zawarte w
przewodniku ICH Q103). Zaprezentowanie wymagan ICH Q10 nie mialo na celu stworzenia
nowych regulacji, poza obecnymi wymogami regulacyjnymi GMP, a jedynie miato stanowi¢
ich dobrowolne, opcjonalne uzupetnienie. Koncepcje te czgsto sa implementowane do regulacji
prawnych. Przyktadami zagadnien, ktore wczesniej zaczely funkcjonowa¢ w koncepcjach
isowskich, a obecnie od dluzszego czasu funkcjonuja tez w GMP, sa:

* przeglad zarzadzania;

» zarzadzanie ryzykiem,;

* ciggte doskonalenie.

Klient oraz zainteresowane strony

W wymaganiach GMP pojecie klient wlasciwie nie pada, podczas gdy w podejsciu isowskim
dla wszelkich decyzji w organizacji punktem wyjscia powinien by¢ klient oraz interesy
zainteresowanych stron. Jest to klient zewnetrzny (posredni i bezposredni) — dla wytworcy
produktéw farmaceutycznych mogla by by¢ to hurtownia, apteka czy inny podmiot zajmujacy
si¢ sprzedaza detaliczna, lekarz czy tez inna osoba uprawniona do wystawiania recept i
ostatecznie sam pacjent. Nie jest to oczywiscie katalog zamkniety, a tylko pewien przyktad
grup klientow, ktére mozna by wyodrebnic.

Warto tez pamigta¢ o kliencie wewngtrznym naszych dziatan, czyli osobie lub jednostce
organizacyjnej w ramach naszej organizacji, ktora jest adresatem naszych dziatan.

Dodatkowo powinno tez si¢ bra¢ pod uwage oczekiwania innych zainteresowanych stron, np.
wlascicieli, 0sob powigzanych z przedsigbiorstwem, dostawcow, bankéw, pracownikow i
lokalnych spoteczno$ci, na terenie ktdrych organizacja dziala, ale tez ogdtu spoleczenstwa.



Kiedy juz wyodrebnione zostang grupy klientéw i zainteresowanych stron nalezy:

* identyfikowa¢ — przede wszystkim tych klientow/strony, ktoérzy sg faktycznym zrodiem
warto$¢ dla organizacji;

* rozpozna¢ i rozumie¢ potrzeby i1 oczekiwania — uwzgledni¢ obecne oraz przyszle, ktore moga
si¢ pojawic;

* zapewni¢ powigzanie rozpoznanych potrzeb i oczekiwan z celami organizacji,

« zapewni¢ skuteczne komunikowanie celéw w ramach organizacji tak, by przektadato si¢ to
na odpowiednie planowanie, projektowanie i dostarczenie wyrobu/ustugi.

Na koniec nalezy oceni¢ wyniki podjetych dziatan, czyli mierzy¢ zadowolenie, ocenia¢ wyniki
i odpowiednio reagowac¢ w zaleznosci od wyniku tej oceny.

Przeglad zarzadzania

W 2015 r. wraz z nowym rozporzadzeniem1) pojawito si¢ wymaganie dotyczace prowadzenia
przegladu zarzadzania. Dla osob, ktore miaty do$wiadczenia zwigzane z ISO, byt to temat
raczej znany, lecz trzeba bylo go jako§ wkomponowaé¢ w Farmaceutyczny System Jakosci.
Kiedy czytamy wymagania GMP, dowiadujemy sie, ze przeglad ma si¢ odbywaé okresowo z
udziatem kierownictwa i w jego wyniku nalezy zidentyfikowac¢ cele zwigzane z mozliwoscig
ciggtego doskonalenia. I na tym w zasadzie koniec odno$nie do informacji, jakie dostajemy w
rozporzadzeniu (zal. 1, rozdz. 1, pkt. 1.6)1). Trzeba wigc bylo si¢ zastanowié, jak dalej
przetozy¢ to wymaganie na konkrety zapisane w odpowiedniej procedurze i tryb dziatan.
Wigcej informacji pomocnych w budowaniu dobrej praktyki w zakresie przegladu zarzadzania
mozna byto zdoby¢, siegajac do przewodnika ICH-Q10.

Znajdujemy tam informacje na temat tego, co powinien zawiera¢ przeglad (ICH Q10, pkt 4.1-
4.3)3):

* Pomiar realizacji celow Farmaceutycznego Systemu Jakosci, czyli przede wszystkim ocena i
wyniki pomiaréw realizacji celow, jakie sobie wczesniej postawiliSmy.

* Ocena wskaznikow — tych, ktore uzywane sa do monitorowania procesoéw, takich jak:

» reklamacje, odchylenia, zarzadzanie dzialaniami korygujacymi i prewencyjnymi (CAPA) oraz
procesy zarzadzania zmiang;

* informacje zwrotne na temat dziatan zleconych na zewnatrz;

* procesy samooceny, wykonywane oceny ryzyka, informacje o ewentualnym wystepowaniu
trendow, audyty wewnetrze;

» oceny zewnetrzne, takie jak inspekcje organow nadzoru, ustalenia regulacyjne (np.
zobowigzania porejstracyjne) oraz audyty klientow.



Kolejnymi elementami uzytymi w przegladzie powinny by¢ informacje 1 wnioski z
monitorowania wewnetrznych i zewnetrznych czynnikéw wptywajacych na jakosé. Mozemy
tu wyrdznic:

* pojawiajace si¢ regulacje, wytyczne 1 kwestie dotyczace jakosci, ktore mogg mie¢ wptyw na
Farmaceutyczny System Jako$ci;

* innowacje, ktére moga poprawi¢ Farmaceutyczny System Jakosci;

* zmiany w otoczeniu biznesowym i celach;

» zmiany wtasno$ci produktu.

Przyktadem z ostatnich lat, do ktorego mozna by si¢ odwola¢, to pojawienie si¢ regulacji
prawnych odnosnie do serializacji produktéw leczniczych. Wigzato si¢ to z zaplanowaniem i
zaangazowaniem $rodkéw, dokonaniem zmian Ww procesie pakowania, systemie
informatycznym, a takze w systemie dokumentacji i zapisOw czy zapewnieniem szkolenia. A
wszystko to dzialo si¢ w ograniczonych ramach czasowych przewidzianych przez ustawodawce
na dostosowanie si¢ do wymagan. W ramach planowania wszystkie te elementy nalezato

przetozy¢ na konkretne dziatania.

W wyniku przegladu zarzadzania farmaceutycznego systemu jako$ci i monitorowania
czynnikéw wewnetrznych i zewnetrznych okreslamy cele dotyczace:

» ulepszenia Farmaceutycznego Systemu Jakos$ci i powigzanych procesow;
* przydziatu lub realokacji zasobdéw i/lub szkolenie personelu;
» wprowadzenia zmian/modyfikacji w polityce jakosci i celach jako$ciowych.

Warto tez zwroci¢ uwagg na cele jakosciowe, ktore sg roztozone na dtuzszy czas, czyli na okres
kilku przegladéw zarzadzania. Nalezy przyjrze¢ si¢ tym celom pod katem sprawdzenia



aktualnos$ci naszych wcze$niejszych zalozen i tego, jakie modyfikacje ewentualnie nalezaloby
wprowadzi¢.

W wyniku przegladu zarzadzania Farmaceutycznego Systemu Jako$ci okre§lamy naste¢pnie:
 dokumentacje i zapisy powstajace razem z podejmowanymi dziataniami;

* terminy 1 zasady przekazywania wynikow — informowanie kierownictwa wyzszego szczebla
o zbiorczych wynikach przegladu, ale tez terminy i zasady biezacego raportowania wynikdéw
realizowanych dziatan.

Mozemy wyrdzni¢ kilka drog, jakimi moze to si¢ odbywac:

* opracowanie 1 opisanie standardowego trybu raportowania w procedurze przegladu
zarzadzania,

» odwotanie si¢ do juz funkcjonujgcych tryboéw postgpowania i zwigzanej z nimi dokumentacji,
np. procesu kontrolowania zmian, procesow zwigzanych z CAPA;

* opracowanie trybow specjalnie dedykowanych dla celow, ktorych realizacja moze wybiegac
poza jeden proces 1 bedzie wymagata koordynacji dziatan obejmujacych wiele procesow.

W praktyce moze to by¢ potaczenie tych trzech podejs¢ — dobierane w zaleznosci od
konkretnych zagadnien i1 postawionych celéw. Informacje o tym, jakie przyjmujemy zasady
przekazywania wynikow 1 dokumentowania, warto okre$li¢ razem z formulowaniem
poszczegolnych celow. Na przyktad mozna okresli¢, ze cel zgloszony przez dziat marketingu,
polegajacy na zmianie wielkosci opakowan jednostkowych dla produktu X, zrealizowany i
dokumentowany zostanie w trybie procedury kontrolowania zmian, a informacja o jego
realizacji przebiega¢ bedzie w standardowym trybie przewidzianym w procedurze przegladu
zarzadzania.

Przygladajac si¢ wymaganiom zaprezentowanym w ISO (pkt. 9.3.2)2) w ramach danych
wejsciowych, znajdujemy to samo, co juz byto w duzej czesci w zaprezentowanych wczesniej
wymaganiach ICHQ10, tj.:

» wyniki/statusy dziatan i realizacji celow zaplanowanych podczas poprzednich przegladow;

» zmiany tych czynnikow wewnetrznych i zewngtrznych, ktore uznaliSmy za istotne dla
funkcjonowania systemu;

* informacje odnos$nie do funkcjonowania/skutecznos$ci systemu/ trendow w zakresie efektow
funkcjonowania proceséw i zgodnosci wyroboéw/ustug, niezgodnos$ci i dziatan korygujacych,
wynikéw monitorowania i1 pomiaréw, wynikow audytow, dziatalnosci zewnetrznych
dostawcow;

» mozliwosci ciggltego doskonalenia.
Skupmy si¢ moze na pewnych nowych elementach nieprezentowanych wczesniej. Takim

elementem obecnym w ISO sg informacje odno$nie do funkcjonowania/skutecznos$ci systemu/
trendow w zakresie zadowolenia klienta i informacji zwrotnych od istotnych zainteresowanych



Doskonalenie
Przedstawienie struktury/Rozdziatow 4-10 Narmy 1SO 9001:2015

W eykiu PDCA — eyliu ¢ ‘:'._Ji."'t';g'--’ doskonalenia
15C S001:2019 = opdina struktura noomy:

l ESRA AL, | OCITUWAN A |
WPROMADIENIE :‘:,pmm v mnﬁm- ] |

1, ZAKRES NORMY

1. POWIATANIA NORMATYWNE ﬁ _
1, TERMINY | DEFNICIE -

Dfuuu : P\A-UJ ik

4, KONTEKST ORGANIZACH

Koo s o i “mm
6. PLANOWANIE

7. WSPARCIE wrrw ooas Doy
s-lu*pz e
£, DIIALANIA OPERACYONE mmm | “
9. OCENA EFENTOW DILALANIA
10. DOSKONALENIE ‘

stron. Oprocz tych typowo jakosciowych informacji zwrotnych, ktére dostajemy w ramach
reklamacji, nalezy zwrdci¢ uwage na oceng tych wszystkich wskaznikow, ktore okreslimy w
ramach dziatan dotyczacych rozpoznanych wczesniej potrzeb i oczekiwan klientow.

Chcialbym tez zwrdci¢ uwage na to, ze ocena 1 zapewnienia adekwatnosci zasoboOw pojawiajg
si¢ juz w danych wejsciowych do przegladu, podczas gdy we wczesdniej prezentowanym
podejéciu pojawialo si¢ bardziej w konteks$cie koniecznos$ci zapewnienia odpowiednich
zasobow do realizacji celow.

Przygotowujac si¢ wiec do przegladu zarzadzania, dobrze jest przyjrze¢ si¢ posiadanym
zasobom (nawet gdy nie ma zmian czynnikdw wewngtrznych/zewnetrznych) 1 odpowiedzie¢
sobie na pytanie, czy do realizacji biezacych dziatan dysponujemy odpowiednimi zasobami,
czy tez moze pojawiaja si¢ jakie$ potrzeby z tym zwigzane, np. zwigkszenie przewidzianych
srodkoéw, zwigkszenie sktadu personalnego albo zorganizowanie dodatkowych szkolen dla
0sOb zaangazowanych w juz realizowane dziatania/projekty.

Kolejnym elementem jest ocena skutecznosci juz podjetych dzialan z naciskiem na
zidentyfikowane ryzyka, ale tez i szanse oraz mozliwo$ci doskonalenia, a takze konkretne juz
propozycje, ktére si¢ nasunely w ramach przegladu wczesniej prezentowanych danych
wejsciowych.

Jako dane wyjsciowe z przegladu powinnismy otrzymacé zestaw mozliwosci doskonalenia,
przekladajacy si¢ na konkretne mierzalne cele oraz identyfikacje potrzeb w zakresie zmian w
systemie i okreslenie zasobow niezbednych do realizacji dziatan.

Warto zwrdéci¢ tez uwage na to, ze norma ISO 9001 po nowelizacji w 2015 r. ma bardziej
elastyczne podejécie do liczby wymaganych dokumentéw systemowych, ale w tym akurat
przypadku okresla, ze ,,organizacja powinna przechowywac¢ udokumentowane informacje jako
dowod wynikéw przegladow zarzadzania”.

Analiza ryzyka

Kolejnym elementem, gdzie dwukierunkowe podejscie moze by¢ widoczne, jest analiza ryzyka.



Patrzac na wymagania zaprezentowane w GMP, proces zarzadzania ryzykiem dotyczy w
glownej mierze jako$ci produktu i eliminacji zagrozen z tym zwigzanych, a wszystkie te
podejmowane dziatania muszg by¢ nierozerwalnie zwigzane z ochrong

pacjenta. Upraszczajac, mozemy okresli¢, ze podejmowane dziatania polegaja w zasadzie na
rozpoznaniu wszelkich mozliwych ryzyk (znanych z przesziosci lub przewidywanych
przysztych) i sprowadzaniu ich do poziomu, ktéry uznajemy za akceptowalny.

Bardzo dobrze opisane to podej$cie znajdziemy w przewodniku ICH Q94) oraz w aneksie 20,
ktérego polska wersja pojawila si¢ w komunikacie GIF juz w 2008 1.5).

Patrzac na wymagania ISO (pkt. 6.1.1)2), postrzeganie ryzyka nie ogranicza si¢ tylko do jego
negatywnego sensu, ale moze si¢ przyczyni¢ do okreslenia szans. Oprocz klasycznego znanego
z GMP podejscia dotyczacego dziatanh zwigzanych z zapobiezeniem wystapienia
niepozadanych skutkow lub ich ograniczenia staramy si¢, by =zarzadzanie ryzykiem
wspomagato osigganie zamierzonych celow, zwigkszato pozadane skutki i wspomagato
procesy doskonalenia. Z praktycznego punktu widzenia warto tez zwroci¢ uwage na
odpowiedni dobor narzedzi wspomagajacych zarzadzanie ryzykiem. Musimy oceni¢ posiadane
zasoby 1 odpowiedzie¢ sobie na pytania, czy narzedzia, ktorych do tej pory uzywalismy do
oceny ryzyka, sg odpowiednie do nowych zastosowan, czy moze powinnismy je zmodyfikowac
lub wprowadzi¢ nowe. Pomocne w tym mogg by¢ standardy zaprezentowane w normach ISO
310006) oraz 223017).

Zarzadzanie ryzykiem to sposob radzenia sobie ze stanem niepewnosci, jaki si¢ pojawia
podczas podejmowanych decyzji i moze obejmowac to, co znamy z GMP, czyli:

* unikanie ryzyka,

* usunigcie zrodta ryzyka,

* zmian¢ prawdopodobienstwa lub nastepstw.

Ale tez zarzadzanie 1 rozpoznanie ryzyka w aspekcie nowych elementow:

* podjecie ryzyka w celu wykorzystania szansy, np. wprowadzenie nowego produktu moze
wigzac si¢ z podwyzszonym ryzykiem zanieczyszczen krzyzowych dla innych produktow i z
tym zwigzanymi dzialaniami w celu ich ograniczenia. Trzeba mie¢ tez na uwadze ryzyka
zwigzane z wykorzystaniem szansy, np. zostanie wygenerowane duze zapotrzebowanie na
nowy produkt, ktére moze si¢ wigzaé z ryzykiem trudnosci w jego zaspokojeniu i w krotkim

czasie wymaga¢ moze przestawienia i zwigkszenia wymaganych mocy produkcyjnych;

* dzielenie si¢ ryzykiem z innymi zainteresowanymi stronami/partnerami biznesowymi, np.
wprowadzenie odpowiednich zapisow w kontraktach;

* zatrzymanie ryzyka na podstawie §wiadomej decyzji, czyli przygotowywane sg zasoby/$rodki
na odpowiednig reakcj¢ wtedy, kiedy ryzyko nastapi (np. rezerwa na pokrycie strat).

Oprécz wymienianego przykladu szansy polegajacej na wprowadzeniu nowego produktu
mozna wymieni¢ rowniez inne obszary i zagadnienia, ktére mogg by¢ zrodiem szans:



* przyjecie nowych praktyk;

* otwarcie nowych rynkow;

* pozyskanie nowych klientow;

* budowanie partnerstwa;

* stosowanie nowych technologii.

I to tez nie jest katalog zamkniety, a jedynie przyktad obszarow, w ktorych mozemy upatrywac
nasze szanse.

Doskonalenie

Trzecim elementem, ktory jest $cisle powigzany z dwoma pozostatymi, jest doskonalenie.
Pojecie ciaglego doskonalenia jest obecne w wymaganiach GMP oraz wymaga aktywnego
udziatu personelu kluczowego 1 w zwigzku z tym moze pojawic si¢ prosba inspektora, by

zaprezentowac, jak realizowany jest proces ciaglego doskonalenia w firmie.

W odpowiedzi na t¢ prosbg moze by¢ pomocne doprecyzowanie zrodet 1 obszarow zwigzanych
z doskonaleniem, ktore znajdziemy w przewodniku ICHQ10 (pkt 3.2)3).

Elementy, ktére mozemy wymieni¢, to zrodla dotyczace poprawy jakosci produktu, czyli:

* system monitorowania wydajnos$ci procesu i jakosci produktu;

* system dziatan korygujacych i zapobiegawczych (CAPA);

* system zarzadzania zmiang;

» przeglad zarzadzania wydajno$cia procesu i jakoscig produktu

Doskonalenie moze dotyczy¢ parametrow i atrybutéw zwigzanych z:

* substancjami i materialami do produktu leczniczego;

» warunkami dziatania obiektu/pomieszczen i sprzgtu/urzadzen;

* kontrolami w trakcie procesu;

* kontrolami/specyfi kacjami produktu gotowego/powigzanymi metodami;

* czestotliwo$cig powyzszego monitorowania i kontroli.

Kolejnym zrodlem doskonalenia sa do$wiadczenia i wiedza zdobyte podczas projektowania,
transferu technologii, walidacji oraz biezacego monitorowania procesu. Na kazdym z tych

etapéw powinnismy identyfikowa¢ Zrddta zmienno$ci wpltywajace na wydajnosc¢ i jakos¢ oraz
skupi¢ si¢ na doskonaleniu w zakresie kontrolowania i zmniejszania zjawiska zmiennosci.



Mozliwosci doskonalenia zalezg od cyklu zycia produktu i sg wigksze na etapie projektowania
oraz prac badawczych, kiedy nie limituje ich jeszcze tak bardzo dokumentacja rejestracyjna.

Nastepnym zrodtem sg informacje zwrotne na temat jakosci produktu ze Zrédel wewnetrznych
1 zewnetrznych w zasadzie tych samych, ktore uzywane byly podczas przegladu zarzadzania,
czyli np. reklamacje, odrzucenia produktow, niezgodnosci, wycofania, odchylenia, audyty oraz
inspekcje/ustalenia regulacyjne, analiza trendow z przebiegu procesu i monitorowania jakosci
produktu.

Przyjeta strategia wykorzystania informacji powinna zapewnia¢ skuteczne 1 szybkie
przekazywanie informacji zwrotnych i1 tu mozemy widzie¢ wazny element mozliwosci
doskonalenia zwigzany z przekazywaniem i obiegiem informacji.

Patrzac na wymagania zaprezentowane w normie ISO do tego, co juz zostatlo zaprezentowane
przy omawianiu ICHQ10, doda¢ mozemy elementy zwigzane z uwzglgdnieniem potrzeb
klientow 1 oczekiwan zainteresowanych stron.

Waznym elementem doskonalenia s3 rozpoznane wczesniej potrzeby i1 szanse zwigzane z
funkcjonowaniem Systemu Zarzadzania Jakoscia, ktore okresliliSmy w ramach przegladow
zarzadzania.

Mowigc o doskonaleniu, wypada tez odwota¢ si¢ do znanego z teorii zarzadzania jakoscia,
klasycznego cyklu PDCA (z ang. PLAN — DO — CHECK — ACT, zwanego tez cyklem Deminga
od nazwiska jego tworcy). Deming sformutowat podstawowa zasade cigglego ulepszania,
doskonalenia procesow lub rozwigzania problemu i przedstawit ja w formie cyklu:

» zaplanuj (ang. Plan) lepszy sposob dziatania, lepsza metode;
» wykonaj/zrealizuj (ang. Do) plan;

» sprawdz/zbadaj (ang. Check), czy rzeczywiscie nowy sposob dziatania przynosi lepsze
rezultaty;

» dziataj (ang. Act), czyli jesli nowy sposob dziatania przynosi lepsze rezultaty, to go wdrazamy
1 monitorujemy jego stosowanie.

Jesli nie, to wracamy do etapu planowania.

Patrzac na wymagania normy ISO, to oprocz podejscia procesowego, orientacji na klienta i
podejscia opartego na zarzadzaniu ryzykiem, kluczowa jest zdolno$¢ organizacji do ciaglego
doskonalenia swoich dziatan. Nowg struktur¢ normy mozna wigc zaprezentowac, wpisujac
poszczegbdlne wymagania wlasnie w cykl PDCA.



Podsumowanie

Podsumowujac zaprezentowane podejscie oparte na dwoch zrodtach wymagan:

* w zasadzie nie jest ono nowoscig — z tym ze moze si¢ r6zni¢ przyjetym w firmach stopieniem

sformalizowania/dokumentowania dla niektérych aktywnosci;

* jest procesem cigglym 1 dynamicznym, ktory ma zwigksza¢ wiedzg 1 gotowos¢ na wypadek
réznych okoliczno$ci, zwigksza¢ prawdopodobienstwo osiagniecia celéw oraz zmniejszac

prawdopodobienstwo stabych wynikow.

Przyjete na wstgpie okreslenie ze mamy do czynienia z dwukierunkowym podej$ciem jest
sporym uproszczeniem, gdyz bardziej powinno si¢ mowi¢ o wielokierunkowym podejsciu

budujacym sukces organizacji.
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