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SYSTEMOWE ZARZADZANIE JAKOSCIA
W BRANZY WYROBOW MEDYCZNYCH
W OBLICZU ZMIAN NORMATYWNYCH

Streszczenie: Branza wyrobéw medycznych obejmuje swoim zakresem bardzo
duzg grupe réznorodnych produktéw i jest niezwykle istotna dla prawidlowego
funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej na $wiecie. Wyroby medyczne moga
by¢ wykorzystywane w réznych warunkach, zaréwno przez uzytkownikéw in-
dywidualnych w warunkach domowych, jak i przez wyspecjalizowany personel
w punktach $wiadczacych ustugi lecznicze. Wyroby medyczne mogg by¢ uzywane
przez osoby juz dotkniete chorobg, urazem lub inng forma wymagajaca interwen-
¢ji medycznej. Istotne jest jednak, aby wyroby te byly bezpieczne dla uzytkow-
nika oraz charakteryzowaly si¢ zaktadana skuteczno$cig dziatania. Oznacza to, ze
nie powinny one nie$¢ za sobg nieakceptowalnego ryzyka dla uzytkownika oraz
powinny dziata¢ zgodnie z deklaracja ich wytworcy. W celu zapewniania takich
cech wyrobu nieodfaczne jest regulowanie rynku wyrobéw medycznych zaréwno
poprzez przepisy prawne, jak i wymagania normatywne. W zwiazku z powyzszym
za cel glowny artykulu przyjeto zdefiniowanie i ocene zmian w systemowym za-
rzadzaniu jako$cig w branzy wyrobéw medycznych. Zmiany te dotycza obszaru
obowiagzkowego — prawnego na rynku europejskim i polskim, a takze obszaru do-
browolnego — normatywnego. Za obszar normatywny przyjeto wymagania normy
ISO 13485, ktéra jednocze$nie ma charakter zharmonizowany z europejskimi dy-
rektywami dotyczacymi wyrobéw medycznych.

Stowa kluczowe: wyréb medyczny, ISO 13485, system zarzadzania jako$cia, regu-
lacje prawne, wymagania normatywne.

Klasyfikacja JEL: L15.
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QUALITY SYSTEM MANAGEMENT IN MEDICAL DEVICES
INDUSTRY IN THE FACE OF NORMATIVE CHANGES

Abstract: The medical devices industry covering wide range of products is signifi-
cant for proper functioning of health assurance systems all over the world. Medical
devices may be used in different conditions, both by individual users in homes and
by specialized personnel in healthcare units. However, one must take into account
that medical devices may be used by people who have already been sick, injured
or have some other problem requiring healthcare service with the usage of medical
devices. What is important is that the devices should be safe for its user and effecti-
ve. It means that the devices should not have embedded unacceptable risk and they
will work according to the specifications given by the label manufacturer. In or-
der to assure such characteristics of medical devices, it is necessary to implement
and maintain market law regulations, as well as normative requirements. That is
why the main purpose of the article is to define and evaluate changes in quality
management system for medical devices industry. The changes refer to law regu-
lations in the European and Polish markets, as well as the normative area. ISO
13485 requirements were taken into consideration as a normative area.

Keywords: medical device, ISO 13485, quality management system, law regula-
tions, normative requirements.

Wstep

Prawidtowe funkcjonowanie systemu opieki zdrowotnej jest nieodlacznie
zwigzane z wykorzystywaniem wyrobéw medycznych, ktére swoim zakre-
sem obejmujg game roznorodnych produktéw, od prostych termometrow
po skomplikowany sprzet ratujacy ludzkie zdrowie i zycie. Zgodnie z sza-
cunkami Swiatowej Organizacji Zdrowia na $wiecie wyrézni¢ mozna ponad
1,5 miliona wyrobéw medycznych, ktére z kolei mozna podzieli¢ na 10 ty-
siecy kategorii [Feliczek 2014]. Jednak przynalezno$¢ danego produktu do
»wyrobow medycznych” zalezy od spelnienia przyjetych kryteriow defini-
cji wyrobu medycznego. Definicja ta z kolei moze si¢ rézni¢ w zaleznosci
od rynku - na jednym rynku dany produkt moze zosta¢ zakwalifikowany
jako wyréb medyczny, a na innym nie zostanie jako taki uznany. Zgodnie
z europejskim oraz polskim ustawodawstwem w ramach ogdlnie przyjetego
okreslenia ,wyroby medyczne” wyrdzni¢ mozna trzy gtéwne grupy wyro-
béw. Pierwsza, najbardziej obszerng grupe stanowia wszystkie wyroby me-
dyczne poza wyrobami stuzacymi do diagnostyki in vitro i do implantacji.
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro oraz aktywne wyroby medyczne



Systemowe zarzadzanie jako$cig w branzy wyrobéw medycznych 111

do implantacji klasyfikowane sg oddzielnie i stanowig odpowiednio druga
oraz trzecig grupe wyrobéw medycznych.

Swiatowy przemyst wyrobéw medycznych jest uznawany za jedng z naj-
szybciej rozwijajacych sie branz. W 2014 r. wartoé¢! globalnego rynku wy-
robéow medycznych szacowana byla na 360 mld USD oraz spodziewany
jest dalszy coroczny wzrost o okoto 4,4-4,9%. Najwigkszym udzialowcem
$wiatowego ryku wyrobéw medycznych w 2014 r. niezmiennie pozosta-
waly Stany Zjednoczone (okolo 37%). Drugim w kolejnosci udzialowcem
rynku $wiatowego byla Europa (okolo 30%), nastepnie Japonia (okoto 8%)
oraz wszystkie pozostale regiony $wiata (okoto 25%). W Europie w 2014 r.
najwigkszym rynkiem wyrobéw medycznych byt z kolei rynek niemiecki
z udziatem szacowanym na poziomie okoto 24%. Spodziewany jest réwniez
dynamiczny wzrost tego rynku na poziomie 5,5% rocznie. W strukturze
rynku europejskiego polska branza wyrobéw medycznych stanowi niecale
2%, jednak spodziewany jest jej dalszy rozwdj, tak aby do konca 2020 r.
poziom ten osiggnat niecale 3% [Espicom 2015].

Rozwdj rynku wyrobéw medycznych moze by¢ wyrazony nie tylko
zwiekszong sprzedaza dostepnych od lat sprawdzonych produktow, ale
takze projektowaniem i produkcjg zupelnie nowych, innowacyjnych wy-
robow, w ktérych uwzglednia si¢ wyniki postepu technicznego i techno-
logicznego. Biorac pod uwage taki stan rzeczy, mozna stwierdzi¢, ze coraz
wigkszego znaczenia dla uzytkownika wyrobu medycznego nabieraja takie
aspekty jak bezpieczenstwo oraz skutecznos$¢ dzialania produktu. Bezpie-
czenstwo wyrobu medycznego jest definiowane jako ,,brak nieakceptowal-
nego ryzyka, gdy wyréb medyczny jest uzywany zgodnie z przewidzianym
zastosowaniem” [Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011].
Z kolei skuteczno$¢ dziatania to ,,zdolnos¢ wyrobu do dziatania zgodnego
z deklarowanym przez wytwdrce w przewidzianym zastosowaniu” [Roz-
porzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 10 marca 2011]. Szczegdlna uwaga
dla przywolanych powyzej aspektow wyrobu jest o tyle wazna, ze wyroby
medyczne w duzej mierze sg wykorzystywane przez osoby, ktore juz mogty
zosta¢ dotkniete chorobg, urazem lub inng forma wymagajacy interwencji
o charakterze medycznym [Feliczek 2014].

W celu zapewnienia bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania wyro-
bu medycznego tworzone s3 przede wszystkim regulacje prawne, ktérych
wytwoércy wyrobéw medycznych musza przestrzegaé, aby moc oferowac

1 Warto$¢ rynku jest mierzona wielkoécia przychodow ze sprzedazy wyrobow medycz-
nych.
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swoje wyroby na rynku. Wymagania te r6znia si¢ w zaleznosci od rynku,
a ich restrykcyjnos¢ zalezy przede wszystkim od potencjalnego negatywne-
go wplywu wyrobu medycznego na uzytkownika®. Wymagania, o ktérych
mowa, maja nie tylko charakter techniczny (parametry, ktére musza zostaé
spelnione w odniesieniu do wyrobu), ale takze organizacyjny w stosunku
do wytwdrcy wyrobu medycznego. Jednym z wymagan organizacyjnych
jest wdrozenie oraz utrzymywanie przez wytworce systemu zarzadzania ja-
koécig®. W zaleznosci od rynku ustawodawca moze definiowaé wlasne wy-
magania odnoszace si¢ do takiego systemu zarzadzania (np. na rynku USA,
ktéry jest regulowany przez Amerykanska Agencje ds. Zywnosci i Lekow)
lub moze przyja¢ migdzynarodowy standard odnoszacy sie do systemowego
zarzadzania jakoscig i uzna¢ go za obowiazujacy na regulowanym rynku.

Najbardziej popularnym miedzynarodowym standardem odnoszacym
sie do systemowego zarzadzania jakoscig w branzy wyrobéw medycznych
jest ISO 13485. Wdrozenie i utrzymanie certyfikowanego systemu zarza-
dzania zgodnie z wymaganiami normy ISO 13485 moze réwniez by¢ spel-
nieniem uregulowan prawnych na danym rynku (np. kanadyjskim). Z kolei
europejskie wydanie miedzynarodowego standardu ISO 13485 przyjmuje
charakter zharmonizowany z europejskimi dyrektywami, odnoszacymi si¢
do wyrobéw medycznych (93/42/EWG), wyrobéw medycznych do diagno-
styki in vitro (98/79/WE) oraz aktywnych wyrobéw medycznych do im-
plantacji (90/385/EWG). Oznacza to, ze spelnienie wymagan normy ISO
13485 powoduje domniemanie zgodnos$ci z wymaganiami dyrektywy w ob-
szarze, ktérego norma ta dotyczy [Feliczek 2014].

Zaréwno w ustawodawstwie dotyczacym wyrobow medycznych, jak i w
normie ISO 13485 wprowadzane s3 obecnie zmiany, ktére w najblizszych
latach majg jeszcze bardziej ograniczac ryzyko zwigzane z procesami doty-
czacymi wyroboéw medycznych, ktére nie zapewniaja wymaganego pozio-
mu bezpieczenstwa oraz skutecznosci dzialania.

Celem niniejszego artykulu jest zdefiniowanie oraz ocena giéwnych
zmian o charakterze regulacyjnym i normatywnym w zakresie systemowe-
go zarzadzania jakoscig w branzy wyrobow medycznych w odniesieniu do
zapewnienia bezpieczenistwa i skutecznosci dzialania wyrobu. W zakresie
zmian regulacyjnych przedstawione zostang aspekty dotyczace rynku eu-

2 Chodzi tu o klase wyrobu medycznego. Przyjmuje sie, ze im wyzsza klasa, tym bar-
dziej restrykcyjne wymagania, poniewaz wystepuje wigksze potencjalne ryzyko dotyczace
uzytkownika wyrobu medycznego.

3W ustawodawstwie wystepuja rézne nazwy okreslajace systemowe zarzadzanie jako-
$cig — dla celéw artykulu przyjmuje sie okreslenie ,,system zarzadzania jakoscig”
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ropejskiego oraz polskiego. W obszarze normatywnym omdwione zostang
zmiany, ktére wprowadzono w normie ISO 13485.

1. Zmiany w przepisach prawnych odnoszacych si¢ do branzy
wyrobow medycznych

Potrzeba zmian w europejskim ustawodawstwie w zakresie wyrobéw me-
dycznych byla spowodowana réznymi przestankami. Taka przestanka byla
z pewnoscig identyfikacja, przez przedstawicieli Komisji Europejskiej, po-
stepu technicznego i technologicznego, ktéry mial miejsce w ostatnich
dwudziestu latach. Taki postep wplywa z kolei na oferowanie na rynku
udoskonalonych, a takze innowacyjnych wyrobéw medycznych, ktére jed-
noczes$nie moga nies¢ za sobg zwiekszone ryzyko dla uzytkownika wyrobu.
Nie bez znaczenia pozostaje rowniez krytyka europejskiego ustawodawstwa
w obliczu problemodw, ktére przez lata byly obserwowane. Najcze$ciej przy-
taczanym przykladem jest problem z implantami piersiowymi sprzed kilku
lat*. W 2012 r. Komisja Europejska przedstawita wnioski zmieniajace dy-
rektywy w sprawie wyroboéw medycznych, ktérych do dnia dzisiejszego nie
udalo sie jednak wprowadzi¢, mimo wcze$niejszych zapowiedzi°. Robocza
wersje nowych dyrektyw przyjeto w drugim kwartale 2016 r., a okres przej-
$ciowy bedzie trwat do 2021 r. Poza podstawowym celem, ktérym jest taka
zmiana przepisow, aby odpowiadaty one nowym technologiom medycznym
(np. oprogramowanie czy nanomaterialy stosowane w medycynie), modyfi-
kacja ma dotyczy¢ réwniez nastepujacych obszaréw [Rozporzadzenie Par-
lamentu Europejskiego i Rady z dnia 26 wrzesnia 2012]:
- identyfikowalno$¢ wyrobéw medycznych w calym fancuchu dostaw, co
ma umozliwi¢ szybkie i skuteczne reagowanie na zagrozenia zwigzane
z bezpieczenstwem;
- zaostrzony nadzoér nad niezaleznymi jednostkami notyfikowanymi ze
strony organéw krajowych;
- szerszy zakres uprawnien i odpowiedzialnosci dla jednostek notyfiko-
wanych;

4 Francuska firma Poly Implant Prothese (PIP) przez lata wytwarzata implanty piersio-
we przy wykorzystaniu silikonu przemystowego zamiast medycznego, co moze by¢ bardzo
niebezpieczne dla tysigcy kobiet na calym $wiecie [Feliczek 2014].

® Obecne trzy dyrektywy zostang zastapione dwoma, z czego jedna bedzie si¢ odnosita
do wyrobéw medycznych (w tym aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji), a druga
do wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro.
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- bardziej klarowne zdefiniowanie praw i obowigzkéw wytwdrcow, im-
porteréw i dystrybutorow;

- zaostrzenie wymagan dotyczacych dowoddéw z badan klinicznych;

- usprawniona komunikacja i wspoélpraca miedzy krajowymi organami
nadzoru nad rynkiem wyrobéw medycznych;

- rozszerzenie europejskiej bazy danych o wyrobach medycznych oraz za-
pewnienie publicznego dostepu do informacji o produktach dostepnych
na rynku Unii Europejskie;j.

Pomimo planowanych i powyzej przywolanych znaczacych zmian Ko-
misja Europejska podejmuje dziatania zmierzajace do wdrazania pewnych
modyfikacji w zakresie ustawodawstwa dla wyrobéw medycznych, do kto-
rych zaliczy¢ mozna wprowadzenie ostrzejszych wymagan w zakresie au-
dytowania systemu zarzadzania jako$cia wytworcéw wyrobéw medycznych
oraz nowych kryteriow oceny jednostek notyfikowanych. Sformalizowa-
nie tych zmian odzwierciedlone zostalo w rekomendacji Komisji numer
2013/473/UE w zakresie przeprowadzania audytéw przez jednostki notyfi-
kowane oraz regulacji 920/2013 dotyczacej powolywania i nadzoru nad jed-
nostkami notyfikowanymi [Zalecenie Komisji Europejskiej z dnia 24 wrze-
$nia 2013 r.; Rekomendacja Komisji Europejskiej numer z dnia 25 wrzesnia
2013 r.]. Do najwazniejszych zmian w zakresie audytowania zaliczy¢ mozna
podniesienie roli audytu w lokalizacjach, w ktdrych realizowany jest proces
projektowania i wytwarzania wyrobéw medycznych, oraz wprowadzenie
egzekwowania wlasciwych kompetencji i kwalifikacji od 0séb zajmujacych
sie krytycznymi procesami u wytwodrcy. Ponadto podkresla si¢ role zarza-
dzania ryzykiem oraz dzialan wynikajacych z tego procesu, a takze zostalo
wskazane, ze jednostki notyfikowane powinny skupi¢ sie bardziej na poten-
cjalnie krytycznych procesach u wytworcéw wyrobéw medycznych. Naj-
wazniejszg jednak zmiang jest wprowadzenie niezapowiedzianych audytow
u wytwdrcow wyrobéw medycznych oraz przedsigbiorstw w tancuchu do-
staw do wytworcy wyrobu medycznego. Jednostki notyfikowane majg pra-
wo zamiast lub w uzupelnieniu audytu u wytworcy przeprowadzi¢ audyt
u poddostawcy, ktéry w ich opinii ma krytyczne lub kluczowe znaczenie
dla bezpieczenstwa i skutecznosci dzialania wyrobu medycznego. Audyty
maja mie¢ charakter losowy, bez wczesniejszego powiadomienia i przepro-
wadzane beda raz na trzy lata. Jednak ta czestotliwos¢ bedzie zalezna od
ryzyka zwigzanego z danym wyrobem medycznym i bedzie wzrastata dla
wyrobow obarczonych zwiekszonym ryzykiem [Rekomendacja Komisji Eu-
ropejskiej numer 2013/473].
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Bazujac na planowanych zmianach w europejskim ustawodawstwie,

w polskim prawie dotyczacym wyrobéw medycznych réwniez nalezy ocze-
kiwa¢ modyfikacji, ktore dostosujg nasze przepisy prawne do prawa Unii
Europejskiej. Jednak 11 wrzesnia 2015 r. opublikowano pewne zmiany
w Ustawie o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. na bazie zmian,
ktdre zostaly dotychczas zatwierdzone i wydane na arenie europejskiej. Po-
trzeba dostosowania Ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010
roku wynikata przede wszystkim z nastepujacych dokumentéw europej-
skich:

decyzji Komisji Unii Europejskiej w sprawie europejskiej bazy danych
o wyrobach medycznych Eudamed,

rozporzadzenia wykonawczego Komisji, w sprawie wyznaczania i nad-
zorowania jednostek notyfikowanych,

rozporzadzenia Komisji Unii Europejskiej dotyczacego szczegoélnych
wymagan dla aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji oraz wy-
robow medycznych produkowanych z tkanek pochodzenia zwierzecego.
Uszczegolawiajac wprowadzone zmiany, mozna okresli¢, ze dotycza

przede wszystkim [Ustawa z dnia 11 wrze$nia 2015]:

wymagan odnoszacych si¢ postepowania z europejska baza danych
o wyrobach medycznych (Eudamed) i zgtaszania do tej bazy danych,
zasad wyznaczania i nadzorowania jednostek notyfikowanych,
wymagan dotyczacych zglaszania wyrobu medycznego do obrotu i zwia-
zanej z tym dokumentacji,

wymagan dotyczacych wyrobéw wykonywanych na zlecenie i ich oceny,
obowigzkow importera wprowadzajacego wyréb medyczny na teryto-
rium Rzeczpospolitej Polskiej,

wymagan dotyczacych informowania o zmianie danych wytwércy wy-
robu medycznego,

zasad dotyczacych informowania o zaprzestaniu obrotu wyrobéw me-
dycznych.

W dniu 17 lutego 2016 r. wprowadzono réwniez zmiany w trzech naste-

pujacych rozporzadzeniach Ministra Zdrowia:

W sprawie wymagan zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wy-
robéw medycznych. Zmiana dotyczy przede wszystkim procedury oce-
ny zgodnosci dla wyrobéw medycznych klasy III, gdzie nie wystepuje
juz mozliwo$¢ wdrozenia systemu zapewnienia jakosci wyrobu i facznie
z badaniem typu WE spelnienie wymagania w tym zakresie [Rozporza-
dzenie Ministra Zdrowia z dnia 19 lutego 2016].
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- W sprawie kryteriéw raportowania zdarzen z wyrobami, sposobu
zglaszania incydentéw medycznych i dziatan z zakresu bezpieczenstwa
wyroboéw. W rozporzadzeniu wskazano jakie kryteria lgcznie musza
zosta¢ spelnione, aby zdarzenie z wyrobem medycznym lub incydent
medyczny podlegaly raportowaniu. Przede wszystkim nalezy zwro-
ci¢ uwage na jedno z kryteriéw, ktérym jest juz doprowadzenie lub
mozliwo$¢ doprowadzenia do $mierci pacjenta, uzytkownika wyrobu,
a takze pogorszenia stanu jego zdrowia. W przypadku wyrobéw me-
dycznych do diagnostyki in vitro uwzglednia si¢ nie tylko pacjentow
czy uzytkownikéw wyroboéw, ale takze osoby trzecie. W rozporzadze-
niu podano ponadto dokumentacje, ktora nalezy przedlozy¢ w sytu-
acji raportowania zdarzenia [Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia
19 lutego 2016].

- Zmieniajace rozporzadzenie w sprawie wymagan zasadniczych oraz
procedur oceny zgodnosci aktywnych wyrobéw medycznych do im-
plantacji. Przede wszystkim wprowadzono zmiany definicyjne, a takze
wymaganie, ze ocena kliniczna prowadzona w ramach oceny zgodnosci
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji jest dokumentowana.
Ponadto ocena kliniczna aktywnych wyrobéw medycznych do implan-
tacji jest na biezgco aktualizowana danymi pochodzacymi z nadzoru
po wprowadzeniu danego wyrobu do obrotu [Rozporzadzenie Ministra
Zdrowia z dnia 17 lutego 2016].

Posréd dotychczasowych zmian w europejskiej i polskiej legislacji do-
tyczacej wyrobow medycznych na podkreslenie zastuguje z pewnoscia
modyfikacja w zakresie zasad audytowania systemu zarzadzania jakoscia
wytworcow wyrobow medycznych przez jednostki notyfikowane. Przede
wszystkim nalezy zwrdci¢ uwage na zalozenie przeprowadzania przez jed-
nostki notyfikowane niezapowiedzianych audytéw. Ponadto nalezy zauwa-
zy¢, ze w stosunku do samych jednostek notyfikowanych wprowadza si¢
zmiany w zakresie zasad dotyczacych ich wyboru oraz nadzorowania. Jed-
nostki notyfikowane, ktérych zadaniem jest weryfikacja poziomu spelnienia
przez wytworce wymagan oraz skutecznosci systemu zarzadzania jakoscia,
same musz3 spelnia¢ odpowiednie wymagania, a pracownicy muszg si¢ ce-
chowa¢ odpowiednim poziomem kompetencji. Bardziej istotnych zmian
ustawodawczych, wplywajacych docelowo na bezpieczenstwo i skutecznosé
dzialania wyrobu medycznego, mozna si¢ spodziewa¢ w niedalekiej przy-
sztosci, wraz z wprowadzeniem nowych dyrektyw.

O ile w obszarze obowigzkowym duze zmiany s3 jeszcze przed organi-
zacjami branzy wyrobéw medycznych, zgodnie z tym co stwierdzono po-
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wyzej, o tyle w zakresie dobrowolnym istotne modyfikacje zostaly wprowa-
dzone w nowej edycji normy ISO 13485.

2. Zmiany w wymaganiach normatywnych odnoszacych sie
do branzy wyrobow medycznych

Norma ISO 13485 ,Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania jakoscig --
Wymagania do celéw przepiséw prawnych” zawiera wymagania dotyczace
systemu zarzadzania jako$cig. Wymagania te moga zosta¢ zaimplemen-
towane w organizacji, kiedy wystepuje potrzeba wykazania zdolnosci do
dostarczania wyrobow medycznych oraz zwigzanych z nimi ustug spetnia-
jacych wymagania przepiséw prawnych oraz klienta. Wymagania zawarte
w normie ISO 13485 bazuja na wymaganiach normy ISO 9001, jednak nie
w kazdym obszarze s3 one identyczne. Cze$¢ wymagan normy ISO 9001
zostala rozszerzona o dodatkowe wymagania, natomiast niektére wyma-
gania normy ISO 9001 zostaly pominiete jako nieodpowiednie z punktu
widzenia specyfiki branzy wyrobow medycznych®.

Norma ISO 13485 jako migdzynarodowy standard zostala wydana po
raz pierwszy w 1996 r. Kolejne wydanie normy miato miejsce w 2003 r.
i to wydanie przez ostatnie 13 lat bylo obowigzujacym dobrowolnym stan-
dardem w zakresie systemowego zarzadzania jako$cig w branzy wyrobow
medycznych. W Europie oraz Polsce sytuacja ta nieco si¢ zmienita w 2012 r.
Wowczas to wydano europejska oraz polska norme¢ EN ISO 13485:2012
oraz PN-EN ISO 13485:2012, w ktérych wskazano podobienstwa i réznice
pomiedzy wymaganiami dyrektyw dotyczacych wyrobéw medycznych oraz
wymaganiami normy ISO 13485:2003.

Popularno$¢ korzystania z normy ISO 13485 przez przedsiebiorstwa
branzy wyrobéw medycznych widocznie rosta. Biorac pod uwage caty ana-
lizowany okres 2004-2014 liczba certyfikatow w 2014 r. byta ponad jede-
nastokrotnie wigksza niz w 2004 r. W 2014 r. liczba waznych certyfikatow
szacowana byla na 27 791, co réwniez oznacza 8-procentowy wzrost w sto-
sunku do 2013 r. [ISO 2016]. Na rysunku zaprezentowano liczbe przyzna-
wanych certyfikatow ISO 13485 w latach od 2004 do 2014.

Prawie 47-procentowy udzial w calkowitej liczbie certyfikatéw przypa-
da na rynek europejski. Taki stan rzeczy moze wynika¢ ze zharmonizowa-

6 Przyktadem moze by¢ obszar cigglego doskonalenia oraz zapewnienia satysfakji klien-
ta.
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nego charakteru normy ISO 13485 z europejskimi dyrektywami w zakre-
sie wyrobéw medycznych. Oznacza to, ze przedstawiciele przedsiebiorstw
prawdopodobnie chetniej decydujg sie na wdrozenie systemu zarzadzania
jakoscia zgodnie z wymaganiami normy ISO 13485 i jego certyfikowanie,
poniewaz jednoczesnie moga spetni¢ wymagania regulacyjne, jak i wyma-
gania komercyjne swoich klientow.

Od 2010 r. norma ISO 13485 podlegata przegladowi, analizie oraz mo-
dyfikacji celem dostosowania wymagan systemu zarzadzania jakoscig do
zmian regulacyjnych oraz postepu, ktdry przez lata mial miejsce na $wiecie.
29 grudnia 2015 r. proponowana wersja standardu ISO 13485:2016 zostala
pozytywnie przyjeta przez ISO oraz CEN za posrednictwem glosowania,
a oficjalne wydanie standardu nastgpilo 25 lutego 2016 r. Podobnie jak
w przypadku innych norm dotyczacych systemowego zarzadzania zapew-
niono dla przedsiebiorstw 3-letni okres przejsciowy, ktéry ma sie zakonczy¢
w roku 2019 r. Tekst miedzynarodowej normy ISO 13485:2016 zostal przy-
gotowany przez Komitet Techniczny ISO/TC 210 ,,Zarzadzanie jakoscia
i zwigzane aspekty ogdlne dotyczace wyrobéw medycznych’, a gtéwnym
celem bylo stworzenie wymagan odnoszacych si¢ do systemowego zarza-
dzania jakoscig przy jednoczesnym uwzglednieniu specyficznych wymagan
branzy wyrobéw medycznych.

Z uwagi na fakt, zZe prace nad wymaganiami nowej normy ISO 13485 roz-
poczety sie w 2010 r. (weze$niej niz prace w zakresie normy ISO 9001:2015)
nie uwzgledniono w strukturze normy wytycznych z zatacznika SL, doty-
czacych tworzenia norm ISO. Struktura normy ISO 13485:2016 pozostaje
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zgodna z ISO Guide 83 i jednoczesnie ze strukturg normy ISO 9001:2008.
Przedstawiciele Komitetu Technicznego ISO/TC 210 zaoferowali natomiast
aneks B do normy ISO 13485:2016, w ktorym zaprezentowano poréwnanie
wymagan normy ISO 9001:2015 z wymaganiami normy ISO 13485:2016.

W nowym wydaniu normy ISO 13485 autorzy wprowadzili szereg zmian
w stosunku do wydania z 2003 r., a zmiany te moga zosta¢ ujete w dwdch
wymiarach. Pierwszym wymiarem jest obszar calej normy, co oznacza, ze
wprowadzone modyfikacje odnosza si¢ do calego systemu zarzadzania ja-
koscig, ktory jest wdrazany i utrzymywany w organizacji. Drugi wymiar
obejmuje z kolei zmiany, ktére mozna przyporzadkowac do poszczegolnych
wymagan dotyczacych systemu zarzadzania jakoscig bazujacego na tresci
normy ISO 13485. Wskazane przez autora wymiary zmian zostana po kolei
omoéwione oraz ocenione w niniejszym artykule.

W ujeciu pierwszego wymiaru nalezy przede wszystkim odnies¢ si¢ do
okreslenia, ze norma 1SO13485:2016 ma zastosowanie do wszystkich or-
ganizacji zaangazowanych w procesy zwigzane z wyrobami medycznymi
w calym cyklu ich Zycia, od etapu koncepcji wyrobu po jego utylizacje.
Ponadto nalezy wskaza¢, ze wymagania normy ISO 13485 moga by¢ sto-
sowane przez organizacje w calym tancuchu dostaw do branzy wyrobow
medycznych. Oznacza to, ze wymagania normy moga by¢ wdrazane nie
tylko w organizacjach na przyktad produkujacych finalne wyroby, ale tak-
ze u dostawcow komponentéw do produkcji wyrobéw medycznych. Jest
to podejscie bardzo zblizone do tego, ktére od lat wystepuje w regulacjach
amerykanskiej Agencji ds. Zywnoséci i Lekow w obszarze systemowego
zarzadzania jakoscig w branzy wyrobéw medycznych. Odnoszac si¢ do
aspektu samej organizacji, w ktorej wdrazany i utrzymywany jest certyfi-
kowany system zarzadzania jakoscia zgodnie z wymaganiami normy ISO
13485:2016, nalezy wskazal, ze obecnie wymaga sie, aby taka organizacja
zdefiniowata i udokumentowala swoja role¢ w branzy wyrobéw medycznych
i cyklu zycia wyrobu w odniesieniu do ustawodawstwa. Rola organizacji
zalezy natomiast od rodzaju wykonywanej dzialalnosci w zakresie wyrobow
medycznych, a wyr6zni¢ mozna miedzy innymi wytwoérce wyrobu medycz-
nego, autoryzowanego dystrybutora, importera wyrobu medycznego albo
jego dystrybutora [ISO 13485:2016].

W ramach pierwszego wymiaru zmiang, ktéra réwniez odnosi sie do ca-
tej normy, jest aspekt wymagan prawnych. W nowym wydaniu normy na-
wigzanie do majacych zastosowanie wymagan prawnych przywolywane jest
wielokrotnie. Nadal organizacja sama jest zobligowana do zidentyfikowania
wlasciwych dla siebie wymagan prawnych i odpowiedniego ich wdrozenia.
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Jednakze identyfikujac wymagania prawne, nalezy zwrdci¢ szczegdlna uwa-
ge na faze cyklu zycia wyrobu medycznego, poniewaz w zaleznosci od da-
nej fazy wymagania te moga sie r6zni¢. Obszar przywotywanych wielokrot-
nie w normie wymagan prawnych koresponduje bardzo dobrze z nowym
wymaganiem okreslenia roli organizacji w branzy wyrobéw medycznych
i cyklu zycia wyrobu, o czym wspomniano powyzej. Wymagania prawne
na rynku europejskim i polskim w sposéb dosy¢ jasny okreslaja odpowie-
dzialno$¢ poszczegdlnych jednostek zaangazowanych w procesy zwigzane
z wyrobami medycznymi, stad okreslenie roli organizacji jednoczesnie
ukierunkowuje na spelnienie konkretnych wymagan prawnych.

Pierwszy wymiar zmian w normie ISO 13485, wskazany przez auto-
ra artykulu, dotyczy réwniez podejscia do zarzadzania ryzykiem. W po-
przednim wydaniu normy ISO 13485 aspekt zarzadzania ryzykiem odno-
sil si¢ jedynie do obszaru realizacji wyrobu medycznego. Organizacja byta
zobligowana do ustanowienia udokumentowanych wymagan dotyczacych
zarzadzania ryzykiem w trakcie realizacji wyrobu oraz do utrzymywania
zapisOw zwiazanych z zarzadzaniem ryzykiem [PN-EN ISO 13485:2005].
W normie ISO 13485:2016 aspekt zarzadzania ryzykiem zostal rozsze-
rzony w sposob znaczacy. Wprowadzone zostanie okreslenie ,,podejscie
oparte na ryzyku’, ktére odnosi si¢ do calego systemu zarzadzania ja-
koscig. Oznacza to, ze wszelkiego rodzaju dzialania, jakie podejmujemy
w ramach systemu zarzadzania jakoscia, powinny si¢ opiera¢ na ustalo-
nym procesie zarzadzania ryzykiem. Wprowadzenie podejscia opartego
na ryzyku ma na celu nie tylko minimalizacj¢ probleméw z zapewnie-
niem bezpieczenstwa i skutecznosci dzialania wyrobu medycznego, ale
takze zgodno$¢ z wymaganiami oraz skuteczno$¢ systemu zarzadzania
jakoscia. Podejécie oparte na ryzyku powinno zosta¢ wdrozone do takich
obszaréw, jak zarzadzanie procesami zdefiniowanymi w organizacji, za-
kupy, walidacja i rewalidacja, monitorowanie i pomiary, dziatania kory-
gujace i zapobiegawcze. Podobnie jak w normie ISO 13485:2003, tak i w
normie ISO 13485:2016 brakuje wymagan czy zalecen odnoszgcych si¢ do
samego procesu zarzadzania ryzykiem. Organizacja jest zobligowana do
opracowania wiasnego procesu zarzadzania ryzykiem, jednak rekomen-
duje sie zgodno$¢ z norma ISO 14971.

Poza powyzej oméwionym pierwszym wymiarem zmian nalezy réwniez
wskaza¢ modyfikacje, ktére dotycza jedynie tresci wybranych wymagan
normy ISO 13485. Ujete w drugim wymiarze zmiany zostaly podzielone
na trzy kategorie, do ktérych mozemy zaliczy¢ odpowiedzialno$¢ i zasoby
ludzkie, infrastrukture i srodowisko pracy oraz procesy i wyréb. W dalszej
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czesci artykutu zostang omdwione poszczegélne kategorie zmian wymia-
ru drugiego.

W zakresie odpowiedzialnosci i zasobow ludzkich w normie ISO
13485:2016 wyspecyfikowano doktadne obszary, ktore podlegaja odpowie-
dzialnosci najwyzszego kierownictwa. W sposob szczegdlny potozono nacisk
na przeglad zarzadzania, dla ktérego powinna powsta¢ w organizacji udo-
kumentowana procedura. Oprécz przytoczonej procedury w organizacji po-
winno sie¢ rowniez udokumentowac planowane odstepy czasu dla przeprowa-
dzenia przegladu zarzadzania. W zakresie przegladu zarzadzania wskazano
takze zakres wejs¢ do przeprowadzenia przegladu zarzadzania, jak i wyjs¢
z przegladu. W ramach zasobow ludzkich organizacja powinna z kolei posia-
da¢ udokumentowany proces dla ustanawiania kompetencji personelu, do-
starczania niezbednej edukacji i szkolen, a takze zapewniania odpowiedniego
poziomu $wiadomosci personelu. O ile aspekt kompetencji, edukacji i szkolen
w mniejszym lub wigkszym stopniu podnoszony jest zawsze w znormalizo-
wanych systemach zarzadzania, o tyle w normie ISO 13485:2016 wymaga si¢
teraz udokumentowania tego procesu, co w pewnym stopniu ma ustruktury-
zowac ten proces. Zdaniem autora artykulu, warto réwniez zwrdci¢ uwage na
kwestie swiadomosci pracownikéw, ktdra w omawianym procesie powinna
by¢ zapewniona, a postepowanie powinno zosta¢ udokumentowane. Swiado-
mos$¢ personelu organizacji zaangazowanej w procesy zwigzane z wyrobami
medycznymi jest bardzo wazna w dostarczaniu dobrych jako$ciowo wyro-
béw, a co za tym idzie - bezpiecznych i skutecznych produktéw [Feliczek
2014]. Biorac pod uwage sam proces projektowania i produkowania wyro-
béw, to wlasnie personel, ktdry tworzy koncepcje wyrobu, decyduje o tym,
jaki bedzie poziom jakosci projektowej wyrobu. Z kolei personel produkujacy
wyrdb, a takze personel wspierajacy proces produkcyjny wplywaja na jakos¢
wykonania produktu.

Infrastruktura oraz $rodowisko pracy, jako kolejna kategoria, w duzej
mierze kojarzy si¢ z odpowiednimi warunkami, w ktérych wytwarza si¢
wyroby medyczne. Zgodnie z tre$cig nowego wydania normy ISO 13485
organizacja powinna udokumentowa¢ wymagania zwigzane ze wspomnia-
ng infrastrukturg nie tylko po to, aby zapewni¢ zgodnos¢ wytworzonego
wyrobu z jego specyfikacja, ale takze zabezpieczy¢ produkt przed pomie-
szaniem (z angielskiego mix-up) oraz zapewni¢ wlasciwe postepowanie
z wyrobem (z angielskiego handling). Ponadto mozna wskaza¢, ze istotne
jest, aby organizacja udokumentowala wymagania dla utrzymania infra-
struktury, uwzgledniajac zdefiniowanie odstepoéw czasu, w jakich dzialania
zwigzane z utrzymaniem beda przeprowadzane.
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W ramach srodowiska pracy organizacja powinna natomiast zidentyfi-
kowac¢ i udokumentowac wszystkie wymagania, ktére moga mie¢ wpltyw na
zgodnos¢ wyrobu ze specyfikacja. Mozna stwierdzi¢, ze dotychczas organi-
zacja byla zobligowana do dokumentowania wyszczegolnionych aspektow
srodowiska pracy, ktére mogtyby negatywnie wplyna¢ na jakos¢ wyrobu.
Obecnie trzeba réwniez zwrdci¢ uwage na aspekty, ktére dotycza poten-
cjalnego zanieczyszczenia srodowiska pracy, personelu i wyrobu oraz spo-
sobéw kontroli tego zanieczyszczenia.

Podsumowujac mozna okresli¢, ze aspekt kontroli zanieczyszczen jest
jedyna duza zmiang w infrastrukturze i srodowisku pracy, a pozostate
zmiany majg charakter $cisle zwigzany z dokumentowaniem pewnych pro-
cesow i dzialan.

Procesy i wyréb to kolejna, aczkolwiek najbardziej obszerna kategoria
zmian, ktéra mozna wyrdzni¢ w ramach wspomnianego powyzej drugiego
wymiaru. Analizujac tres¢ normy dotyczaca procesu projektowania i roz-
woju wyrobu, mozna stwierdzi¢, ze ten obszar zostal rozbudowany o do-
datkowe szczegétowe wymagania w ramach juz istniejacych, a takze do-
dano zupelnie nowe wymagania. Przede wszystkim wprowadzone zmiany
w ramach istniejagcych wymagan dotycza weryfikacji i walidacji planowania
projektowania, a takze zapiséw pochodzacych z tego procesu. W ramach
nowych wymagan mozna z kolei wyrézni¢ dwa, z ktérych jedno dotyczy
transferu projektu do fazy produkcji, natomiast drugie dokumentacji wy-
nikowej projektowania i rozwoju. Proces transferu projektu wyrobu oraz
projektu rozwoju wyrobu do fazy produkcji powinien by¢ oparty na udo-
kumentowanej procedurze lub procedurach. W ramach procedury nalezy
okresli¢ tok postepowania, ktory pozwoli na zweryfikowanie, czy projekt
moze zosta¢ wykonany w procesie produkcyjnym oraz czy za posrednic-
twem zaprojektowanego procesu produkcyjnego mozna osiaggnac wyspe-
cyfikowane wymagania dotyczace wyrobu. Dodanie takiego aspektu w ra-
mach projektowania i rozwoju jest bardzo istotne, aby zapewni¢ wlasciwe
przekazanie projektu do fazy realizacji, w szczegolnosci jezeli uwzgledni
sie realia dzisiejszego $wiata, w ktérym to wystepuje duzy nacisk na szyb-
kie kreowanie nowych wyrobdéw i ustug, a takze wprowadzanie ich na ry-
nek. Z jednej strony organizacje oczekuja, aby jak najszybciej osiggac zyski
z nowych wyrobow i ustug, a z drugiej strony zeby wyprzedzi¢ lub dogoni¢
konkurencjg¢. Drugim nowym wymaganiem jest dokumentacja wynikowa
projektowania i rozwoju. Tak okreslona dokumentacja to zbiér dokumen-
tow dla wyrobu medycznego lub rodziny wyrobéw medycznych, w ramach
ktoérego organizacja powinna zaprezentowa¢ lub odnies¢ sie do zapisow
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potwierdzajacych zgodnos$¢ wyrobu z wymaganiami dotyczacymi projek-
towania i rozwoju.

Waznym procesem, o ktérym nalezy wspomnie¢ w ramach omawianej
kategorii, s3 ,,zakupy”. W ramach procesu zakupéw podczas oceny i wy-
boru dostawcéw organizacja, oprocz dotychczas okreslonych parametrow,
powinna wzig¢ réwniez pod uwage uzyskiwane wyniki dostawcy, a takze
ryzyko zwigzane z korzystaniem z uslug dostawcy i wplywem tego ryzyka
na wyrob medyczny. Ponadto organizacja powinna planowaé proces mo-
nitorowania i ponownej oceny dostawcow. Wazne jest, aby wyniki dostaw-
cow byly monitorowane, a niespelnienie wymagan dotyczacych zakupow
powinno implikowa¢ podejmowanie dziatan z dostawcami. Dzialania te
powinny by¢ odpowiednie do ryzyka zwigzanego z zakupionymi cze$ciami,
a takze zgodnosci z majacymi zastosowanie wymaganiami prawnymi. Waz-
nym aspektem, ktory zostal podniesiony za posrednictwem tresci normy
ISO 13485:2016, s3 zmiany wprowadzane przez dostawcow. Nie zawsze do-
stawcy organizacji maja $wiadomos¢, jaki wplyw maja wprowadzane przez
nich zmiany na wyréb medyczny. Stad organizacja powinna zapewni¢, ze
jej dostawcy notyfikowali organizacj¢ przed wprowadzeniem zmian. Ta-
kie ustalenie z dostawca moze mie¢ charakter udokumentowanej umowy.
Z uwagi na fakt, ze dostawcy organizacji moga powodowa¢ znaczgace pro-
blemy dla jakosci wyrobéw medycznych i zwigzanego z tym wycofywania
ich z rynku [Feliczek 2013] wprowadzona zmiana jest wlasciwym kierun-
kiem w tym obszarze.

W zakresie wymagan dotyczacych realizacji procesu produkcji czy do-
starczania uslugi mozna stwierdzi¢, ze bardziej istotne zmiany odnosza
sie do obszaru serwisu, walidacji oraz identyfikacji. Jednak zmiany te nie
wplywaja w znaczacy sposob na dotychczasowy system zarzadzania jako-
$cig zbudowany na bazie wymagan normy ISO 13485:2003. W odniesieniu
do serwisu wyrobéw medycznych wazne jest, aby organizacja analizowala
zapisy z dzialan serwisowych tak, aby moéc okresli¢, czy mamy do czynienia
z reklamacjg oraz czy jest to wejscie do procesu doskonalenia.

Powyzej wspomniano réwniez, ze bardziej istotne zmiany w ramach re-
alizacji procesu produkcji wyrobu czy dostarczania ustugi dotycza walida-
cji. Zgodnie z wymaganiami normy ISO 13485:2016 decyzja o przeprowa-
dzeniu walidacji oraz rewalidacji systemow skomputeryzowanych powinna
by¢ oparta na analizie ryzyka oraz nastepujacych po niej kolejnych etapach
procesu zarzadzania ryzykiem. Stwierdza sie, ze celem takiego podejscia
jest zdefiniowanie na bazie okreslonego procesu, czy system skomputeryzo-
wany ma wplyw na uzyskiwanie zgodnosci wyrobu ze specyfikacja.
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Trzecim obszarem istotnym do wskazania w ramach realizacji proce-
su produkgji i dostarczania ustugi jest aspekt identyfikacji wyrobu. Mozna
stwierdzi¢, ze od organizacji wymaga si¢ obecnie utrzymywania udoku-
mentowanej procedury identyfikacji oraz utrzymywania samej identyfika-
cji wyrobu przez caly czas procesu realizacji wyrobu. Ponadto organizacja
moze by¢ zobligowana do udokumentowania systemu nadawania identy-
fikacji wyrobu medycznego (z angielskiego unique device identification —
UDI). Jednak spelnienie takiego wymagania normatywnego zalezne jest od
wymagan legislacyjnych obowiazujgcych na rynku, na ktéry przeznaczony
jest dany wyréb medyczny.

Bazujac na analizie wymagan normy ISO 13485:2016, autor niniejszego
artykulu stwierdza réwniez, ze duzy nacisk polozono na zmiany w obszarze
»sprawdz”, zgodnie z cyklem PDCA. W obszarze pomiar6w, analizy i do-
skonalenia w ISO 13485:2016 wprowadzono nowe wymagania. Pierwszym
nowym wymaganiem jest konieczno$¢ utrzymywania udokumentowanej
procedury postepowania z reklamacjami klienta. Kolejnym nowym wy-
maganiem jest koniecznos$¢ raportowania reklamacji klienta do odpowied-
nich jednostek rzagdowych, co jednak zalezy od obowigzujacego na danym
rynku ustawodawstwa. Stwierdzi¢ mozna, ze poza powyzszymi zmianami
bardzo wazng modyfikacje wprowadzono w zakresie dziatan korygujacych
i zapobiegawczych. W nowym wydaniu normy ISO 13485 wprowadzone
zostalo wymaganie wykorzystywania procesu zarzadzania ryzykiem do
prowadzenia dziatan korygujacych i zapobiegawczych. Oznacza to, ze pro-
ponowane dziatania korygujace lub zapobiegawcze przed ich wdrozeniem
powinny zosta¢ ocenione pod katem potencjalnego negatywnego wplywu
na inne aspekty wyrobu medycznego lub ustugi oraz systemu zarzadzania
jakoscia. W praktyce bardzo czgsto organizacje skupiaja si¢ na zapropo-
nowaniu i wdrozeniu dzialan, ktére wyeliminuja przyczyne podstawowa
zaistniatego lub potencjalnego problemu. Jest to naturalnie zgodne z me-
todologia prowadzenia takich dzialan (np. metodologia 8D), jednak moze
pojawi¢ si¢ pytanie, czy taka ocena jest wystarczajaca, czy proponowane
dziatania nie beda mialy negatywnego wplywu na inne obszary. Koniecz-
nos¢ przeprowadzania analizy ryzyka dla wdrazanych dzialan korygujacych
i zapobiegawczych powinna minimalizowa¢ negatywny wplyw, o ktérym
wspomniano powyze;j.

Norma ISO 13485 jest zharmonizowana z europejskimi dyrektywami
w zakresie wyrobéw medycznych, o czym wspomniano w niniejszym ar-
tykule. Oznacza to, ze w pewnym stopniu wymagania normy s3 spojne
z przepisami prawnymi. Nalezy jednak stwierdzi¢, ze w normie ISO 13485



Systemowe zarzadzanie jako$cig w branzy wyrobéw medycznych 125

zawarto o wiele wiecej wymagan odnoszacych sie systemowego zarzadzania
jakoscig w branzy wyrobéw medycznych, a takze wymagania sa bardziej
szczegbtowe. Stad mozna stwierdzi¢, Ze norma ISO 13485 jest uzupelnie-
niem wymagan prawnych na rynku europejskim. W normie ISO 13485:2016
o wiele czesciej wystepuje powolanie na wymagania normatywne niz w jej
poprzednim wydaniu. Jednak nadal to od organizacji wymaga sie zidenty-
fikowania majacych zastosowanie wymagan prawnych oraz ich wdrozenia
i utrzymywania. Trudno jest bowiem oczekiwa¢, ze w normie ISO 13485
zawarte beda wymagania prawne danego rynku, w tym europejskiego, zwa-
zywszy na fakt, Zze norma ma charakter miedzynarodowy.

Kierunek przysztych zmian regulacyjnych oraz wprowadzonych zmian
normatywnych, o ktérych mowa w niniejszym opracowaniu, jest taki, aby
docelowo zwigksza¢ bezpieczenstwo oraz skutecznos¢ dzialania wyrobow
medycznych. Poszczegdlne przyszlte wymagania regulacyjne beda musia-
ty by¢ spelniane przez organizacje utrzymujace certyfikowany system za-
rzadzania jako$cig zgodny z wymaganiami normy ISO 13485 z uwagi na
wielokrotne powotanie si¢ na ustawodawstwo w normie ISO 13485:2016.
Taki stan rzeczy bedzie mial miejsce nawet wtedy, gdy w samej normie nie
ma konkretnych wymagan odnoszacych si¢ do danego obszaru (na przy-
kfad obszar badan klinicznych). Analizujagc proponowany kierunek zmian
legislacyjnych mozna stwierdzi¢, ze w duzej mierze dotyczy on lepszego
sprawowania nadzoru nad rynkiem wyrobéw medycznych przez jednost-
ki notyfikowane. Jednocze$nie mozna wyr6zni¢ zmiany, ktore sa spojne
z wymaganiami nowego wydania normy ISO 13485, a do ktérych mozna
zaliczy¢ identyfikacje wyrobéw medycznych (UDI) oraz identyfikowalno$é
wyrobow w fancuchu dostaw.

Zakonczenie

W ostatnich latach trwaly intensywne prace nad regulacjami prawnymi oraz
wymaganiami normatywnymi w obszarze wyrobéw medycznych i zwigza-
nego z nimi systemowego zarzadzania jakoscig w organizacjach. W ciggu
roku nalezy spodziewa¢ si¢ wprowadzenia w zycie nowych dyrektyw do-
tyczacych wyrobéw medycznych. W nadchodzacych latach powinny one
w lepszym stopniu odpowiada¢ postepowi technicznemu i technologiczne-
mu oraz niwelowa¢ niedoskonalosci dotychczasowego ustawodawstwa. Na
bazie tych dyrektyw zmienione zostanie rowniez polskie prawo w zakresie
wyrobow medycznych. Dotychczas na arenie europejskiej wprowadzono
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modyfikacje, do ktorych najbardziej znaczaca zaliczy¢ mozna zmiang w po-
dejsciu jednostek notyfikowanych do audytowania systemu zarzadzania ja-
koscig wytworcow wyrobéw medycznych, w tym przeprowadzania nieza-
powiedzianych audytéw. Mozna stwierdzi¢, ze jest to jedna z wazniejszych
pozytywnych zmian. Nalezy bowiem na biezaco weryfikowac stopien spet-
nienia wymagan przez organizacje zaangazowane w procesy zwigzane z wy-
robami medycznymi, a takze skuteczno$¢ ich systemu zarzadzania jakoscia.

Bardziej znaczace zmiany mozemy odnalezé w obszarze normatyw-
nym, dotyczacym systemowego zarzadzania jakoscia, czyli w wymaganiach
normy ISO 13485:2016. Norma ta niestety nie jest zgodna z najnowszym
trendem tworzenia standardéw ISO (zgodnie z wytycznymi zalacznika SL).
Biorac pod uwage fakt, ze nowa tre$¢ normy ISO 13485 przygotowywana
byta przez okres okoto szesciu lat, a w tym czasie rozpoczeto tez prace nad
trescig nowej normy ISO 9001, zdaniem autora w tym czasie mozna bylo
podja¢ zadanie dostosowania struktury normy ISO 13485 zgodnie z anek-
sem SL oraz zgodnie z przygotowywang norma ISO 9001:2015. W szcze-
gblnosci jezeli wezmiemy pod uwage fakt, ze norma 13485 od 2003 r. opar-
ta byla na wymaganiach normy ISO 9001 i nadal taki stan rzeczy ma by¢
utrzymywany. Nawet jezeli przyjmie si¢, ze wymagany bylby dodatkowy
czas zwigzany z dostosowaniem normy ISO 13485:2016 do aneksu SL oraz
normy ISO 9001:2015, a co za tym idzie opdznienie w wydaniu nowego
standardu ISO 13485, mozna stwierdzi¢, ze taki stan rzeczy nie mialby ne-
gatywnego wydzwieku z uwagi na przyjety cel.

Trwajace szes¢ lat prace nad nowym wydaniem normy ISO 13485 przy-
niosly zmiany merytoryczne w postaci zaostrzenia wymagan dla organi-
zacji wdrazajacych i utrzymujacych system zarzadzania jakoscig zgodny
z wymaganiami normy ISO 13485, co wydaje si¢ istotne dla zwiekszania
poziomu bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania wyrobéw. Do zmian,
ktére dotycza calego systemu zarzadzania jakos$ciag w organizacji, zaliczy¢
mozna koniecznos¢ okreslenia roli organizacji w fancuchu dostaw, spelnie-
nia wymagan prawnych w zaleznosci od tej roli oraz podejscia opartego na
zarzadzaniu ryzykiem.

W odniesieniu do rekomendacji autoréw normy ISO 13485 o wdraza-
niu jej réwniez na przyklad przez dostawcéw komponentéw do produkeji
wyrobéw medycznych system zarzadzania jako$cig zgodny z wymaganiami
normy ISO 13485 bedzie w przedsigbiorstwach nadal speinial wymagania
klienta lub regulacji prawnych w sposob posredni lub bezposredni. Dostaw-
cy w tancuchu dostaw moga nie by¢ zainteresowani posiadaniem systemu
zarzadzania zgodnie z wymaganiami omawianej normy. Niemniej jednak
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organizacje zaangazowane w procesy zwigzane z wyrobami medycznymi
(w szczegolnosci jednostki produkeyjne, czyli klienci w taricuchu dostaw)
mogg by¢ bardziej zainteresowane, aby ich dostawcy wdrozyli i utrzymywa-
li system zarzadzania jako$cig zgodny z wymaganiami normy ISO 13485.

Proces zarzadzania ryzykiem, ktory zostal rowniez uwypuklony w no-
wym wydaniu normy ISO 13485, musi si¢ odnosi¢ nie tylko do produkcji
wyrobu i dostarczania ustugi, ale takze do wszystkich dziatan, jakie organi-
zacja podejmuje w ramach systemu zarzadzania jako$cia. Podejscie oparte
na ryzyku jest rdwniez bardzo silnie podkreslone w przypadku prowadze-
nia dzialan korygujacych i zapobiegawczych. Organizacja przed wdroze-
niem takich dzialan powinna oceni¢ ich wplyw na inne obszary, co wydaje
sie uzasadnione i stuszne.

Ponadto wprowadzone zmiany w wymaganiach normy ISO 13485 do-
tycza takich obszarow, jak odpowiedzialnosci i zasoby ludzkie, infrastruk-
tura i Srodowisko, a takze procesy i wyréb. W zakresie odpowiedzialno-
éci i zasobow ludzkich zmiany wprowadzono miedzy innymi dla obszaru
zaangazowania najwyzszego kierownictwa. Zaangazowanie i przywodztwo
najwyzszego kierownictwa bardzo czgsto jest podnoszone w literaturze
przedmiotu jako niezwykle istotne [Feliczek 2014], stad uwypuklenie tego
aspektu w nowym wydaniu normy jest dobrym krokiem na przysztos¢.

Obecnie pozostaje oczekiwanie na wprowadzenie zmian w europejskim
ustawodawstwie, dzigki czemu wytwoércy wyrobow medycznych, w ramach
swojego systemu zarzadzania jakoscia, beda zobowigzani do wdrazania ko-
lejnych, nowych wymagan.
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