Zarzadzanie produkcja wyrobow medycznych.

W dzisiejszych czasach duzego znaczenia nabiera stale dazenie do podnoszenia
jakosci produktu, jego niezawodnosci, do statego poszukiwania nowych rozwiazan. Podejscie
takie przyczynia si¢ do ogdlnego wzrostu kultury pracy, a w konsekwencji przenosi si¢ na
lepsza jakos$¢ produktu. Istnieje wiele mechanizméw majacych temu stuzy¢, ktére juz nie
tylko warto, ale wrecz trzeba wykorzystywa¢. W produkcji wyrobdéw medycznych baze
zapewnienia jakosci gotowych wyrobow, stanowi podejscie oparte na normie PN-EN ISO
13485:2004.

Zasadniczym punktem wyjscia staje si¢ potrzeba precyzyjnego zdefiniowania:

e co produkujemy, lub tez: co zamierzamy produkowac?

e czy jestesmy prawnie zobligowani do spetnienia okreslonych norm, oraz jakich?

e jak zamierzamy zidentyfikowac potencjalne zagrozenia zwiazane z produktem i je
eliminowac, lub ograniczac¢?

e jakie dziatania systemowe zwigksza zaufanie do naszych urzadzen?

e jak doskonali¢ juz wdrozone dziatania?

Wyroby medyczne (a w tym urzadzenia diagnostyczne), to zgodnie z norma 1SO
14971:2007, ogolna nazwa odnoszaca si¢ do wszelkich instrumentéw, aparatow, materiatow
lub artykutdw, uzywanych samodzielnie lub w zestawie (takze oprogramowanie),
przeznaczonym przez wytwarce do stosowania u ludzi w celu [6]:

v diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, tagodzenia lub leczenia choroby,

v’ diagnozowania, monitorowania, tagodzenia objawow, leczenia lub wyréwnywania

skutkdw urazu lub uposledzenia,

v/ badania, zastepowania lub modyfikacji budowy anatomicznej lub procesu

fizjologicznego,

v regulacji poczeg.

Widrozenie skutecznego systemu zarzadzenia jakoscia stanowi pierwszy krok na
drodze do poprawy funkcjonowania przedsigbiorstwa, zwigkszenia poziomu bezpieczenstwa i
zaufania klientéw do produkowanych wyrobow.

Spora czes¢ wyrobdw medycznych stanowia roznego rodzaju urzadzenia, korzystajace

z zewnetrznego zrodta zasilania i przetwarzajace sygnaty pochodzace z organizmu cztowieka



na informacje, lub oddziatujace w sposéb czynny na ten organizm. Proces projektowania
wyrobow poprzedza rozpoznanie potrzeb rynku medycznego, gromadzenie literatury
specjalistycznej i zasigganie opinii fachowcdéw. Projektant musi rozumiec istote¢ procesow
zachodzacych w organizmie cztowieka, celem uwzglednienia ich w swoim projekcie.
Catosciowe gromadzenie wiedzy stanowi dane wejsciowe do dalszego procesu projektowania.
W niektorych przypadkach nie jest mozliwe, by jednorazowo powstat kompletny projekt.
Koniecznym moze by¢ sprawdzenie wielu réznych rozwiazan, zwilaszcza dotyczacych
punktow krytycznych. Statym elementem rozwazanym na kazdym etapie jest bezpieczenstwo
pacjenta i obstugi. Poszukiwanie najlepszego rozwiazania ma doprowadzi¢ do powstania
wyrobu prototypowego, ktére bedzie poddawane szeregowi testow, badan klinicznych lub
oceny klinicznej.

Warto zauwazy¢, ze pelny cykl pomiarowy opiera si¢ na wykorzystaniu zasady
sprzezenia zwrotnego, jako sposobu kontroli tego procesu. Istnieje tutaj petna analogia do
cyklu Deminga, ktory opart si¢ na tej powszechnej w przyrodzie zasadzie. Mamy wigc fatwo
dostrzegalny zwiazek pomiedzy procesami zachodzacymi w urzadzeniu pomiarowym, a

procesami zachodzacymi w organizacji, ktora to urzadzenie wytwarza.

Systemowe zarzadzanie jakoscia w produkcji wyrobow medycznych

Dwoma gtéwnymi organami, tworzacymi normy o zasiegu $wiatowym, sa: IEC
(International Electrotechnical Commision) oraz ISO (International Standard Organization).
IEC koncentruje si¢ na normach w dziedzinie elektrotechniki i elektroniki. ISO zajmuje si¢
normami z innych dziedzin. Swoja dziatalno$¢ opieraja na komitetach technicznych,
zapewniajac im pomoc administracyjna i ustugi sekretariatu, gromadzac do wspoétpracy
ekspertow. Wyniki ich prac publikowane sa jako normy IEC lub normy ISO. Organizacje
normalizacyjne Europy Zachodniej utworzyty CEN (Commite Europenne de Normalization)
chcac zapobiec, by normy Wspdlnoty Europejskiej i normy EFTA (European Free Trade
Agreement) nie byty rozbiezne. Podziat tematyki jest podobny do uktadu mi¢dzynarodowego;
CEN obejmuje wszystkie dziedziny techniki, z wyjatkiem elektrotechniki, ktéra nalezy do
zakresu dziatania CENELEC. Wprowadzone procedury gwarantuja, ze normy sa akceptowane
zarobwno jako europejskie, jak i jako miedzynarodowe. Normy miedzynarodowe i normy
europejskie sa drukowane i zatwierdzane jako normy krajowe. W 1985 r. zastosowano nowe
podejscie. Zgodnie z nowym artykutem 100a, wprowadzonym przez Akt Wspolnego Rynku,

dyrektywy ustalaja wytacznie zasadnicze wymagania (bezpieczenstwa) i sa podstawa dla



prawa krajowego, natomiast szczegOty techniczne pozostawiono zharmonizowanym (z
dyrektywa) normom europejskim.
Zgodnie z nowym podejsciem [1]:
1) harmonizacja prawa zostala ograniczona do wprowadzania do prawa krajowego
wymagan zasadniczych;
2) przygotowanie pomochiczych wymagan technicznych pozostawiono organizacjom
normalizacyjnym;
3) takie wymagania techniczne maja status norm dobrowolnych;
4) jednak wtadze krajowe zostaty zobowiazane do traktowania wyrobow spetniajacych

wymagania norm zharmonizowanych jako spetniajacych wymagania zasadnicze.

Zarzadzanie jakoscia w produkcji wyrobdw medycznych, rzadzi si¢ wiasciwie tymi
samymi prawami, co kazda inna dziedzina dziatalnosci cztowieka. Zatem co szczeg6lnego
wyrdznia tg branze? Jest to bezposredni zwiazek z zyciem i zdrowiem jednostki ludzkiej,
wymagajacy wzmozonej czujnosci. Dlatego tez zaleca sig, by nawet do norm dobrowolnych
podejs¢ tak, jakby byty one obowiazkowe. Dziatalnos¢ wspomnianych wyzej komitetéw
normalizacyjnych jest w tym $wietle uzyteczna, jasno wytycza kierunki dziatalnosci dla firm
medycznych.

Szczegoblnego znaczenia nabiera nadzorowanie prawidtowego funkcjonowania procesu
projektowania, weryfikacji i walidacji projektu, czy tez sprawdzenia urzadzenia w warunkach
klinicznych. Niewatpliwie nalezy wigc planowac¢ i przeprowadza¢ skuteczne audity
wewnegtrzne, ktore sprawdza, czy jakkolwiek element systemu zarzadzania jakoscia nie jest
pomijany.

W fazie poprodukcyjnej wysoki poziom istotnosci uzyskuje identyfikowalnos¢ i
monitorowanie, czy ktores z urzadzen nie okazalo si¢ niebezpieczne i czy nie powstat
incydent, zmuszajacy producenta do zgloszenia tego faktu stosownym wiadzom.
Spostrzezenia wielu lekarzy w odniesieniu do sprzetu sa takie, ze warto inwestowa¢ w firmy
wiarygodne, sprawdzone. ,, Truizmem jest stwierdzenie, ze czasem lepiej zainwestowaé w
sprzet oferujacy mozliwosci rozwoju, pochodzacy z firmy o ugruntowanej pozycji na rynku,
oferujacej serwis gwarancyjny i pogwarancyjny wraz z przeszkoleniem personelu, niz tanie
urzadzenie, ktére ma watpliwej jakosci serwis w mato znanej firmie i w krotkim czasie staje
sie przestarzate bez mozliwosci rozwoju lub naprawy” [3].

Chociaz wigc caty system jest wazny, to w branzy wyrobow medycznych istnieje kilka
szczegoblnych punktow, ktére kazdy producent musi ze zdwojona uwaga kontrolowac.



Norma ISO 13485 zostata skonstruowana tak, by cele standaryzacji dla potrzeb stuzby
zdrowia zostaty spetnione. Trzeba wspomnie¢, ze norma ta nie jest catkowicie niezalezna. Jej
stosowanie jest oparte na zarzadzaniu wedtug 1SO 9001. Cata struktura normy ISO 13485
zostala napisana tak, ze jej gtowny schemat jest zgodny z ISO 9001. Zawiera natomiast
paragrafy i podpunkty rozszerzone ze wzgledu na specyfikg medycyny, np. wymogéw
dotyczacych wyrobow sterylnych, co w innych branzach przemystowych nie ma
zastosowania. W normie 1SO 13485 potozono nacisk na duze zrdznicowanie wyrobow
medycznych i na fakt, ze niektére szczegdlne wymagania maja zastosowanie wytacznie do
okreslonych grup wyrobow medycznych. Kluczowym wymogiem jest zarzadzanie ryzykiem
wyrobow medycznych.

Terminy ,,zadowolenie klienta” i ,,ciagte doskonalenie” sa wyeliminowane, poniewaz
nie sa kluczowe z punktu widzenia bezpieczenstwa wyrobow i utrzymania ich powtarzalnosci
w procesie produkcji. Pojecie wyrobu medycznego nie zawiera w swojej definicji ustug.

ISO 9001 uwypukla potrzebe doskonalenia skutecznosci systemu zarzadzania
jakoscia, natomiast 1ISO 13485 kfadzie nacisk na utrzymaniu jego skutecznosci (miedzy
innymi punkty normy: 4.1 /5.3 / 8) . Wazne jest dodatkowo utrzymywanie wszelkich innych
dokumentéw potrzebnych organizacji wynikajacych z przepisow prawa. Przeredagowano
tekst dotyczacy klienta, zgodne ze stanowiskiem, ze satysfakcja klienta nie jest wiasciwym
celem regulacji dla wyrobéw medycznych. Zaréwno ,,satysfakcja klienta” jak i ,,postrzeganie
Klienta” sa zbyt subiektywne i nie najbardziej istotne w przypadku wyrobow medycznych.

W normie 1SO 13485 wskazano, ze przepisy moga wymaga¢ aby organizacja
ustanowita procedury okreslania potrzeb w zakresie szkolenia. Organizacja powinna
ustanowi¢ udokumentowane wymagania odnoszace si¢ do zdrowia, czystosci i ubioru
personelu, jezeli kontakt tych oséb z wyrobem lub $rodowiskiem pracy moze wptywaé
niekorzystnie na jakos¢ wyrobu. Jezeli warunki srodowiska moga mie¢ ujemny wpltyw na
jakos¢ wyrobu to organizacja powinna ustanowi¢ udokumentowane wymagania dla
srodowiska pracy i udokumentowane procedury lub instrukcje pracy, w celu umozliwienia
monitorowania i sterowania warunkami otoczenia,

Przedstawiono  potrzebe  stworzenia  udokumentowanej  procedury  albo
udokumentowanych instrukcji pracy odnoszacych si¢ do zabezpieczania zgodnosci wyrobu,
oraz procedury lub instrukcji pracy odnoszacych si¢ do kontroli wyrobdéw o ograniczonym
czasie przechowywania, lub wymagajacych specjalnych warunkéw przechowywania (nalezy
utrzymacé zapisy). Procedury wymaga tez nadzorowania wyposazenia do monitorowania i

pomiaréw. Inne udokumentowane procedury wymagane przez norme dotycza zakupow, czy



tez wymogu monitorowania i mierzenia wiasciwosci wyrobu w celu weryfikacji, czy zostaty
spetnione wymagania dotyczace wyrobu. Organizacja powinna ustanowi¢ procedure
sprzezenia zwrotnego w celu zapewnienia wczesnego ostrzezenia o problemach jakosci i dla
uzyskania danych wejsciowych proceséw dziatan korygujacych. Wprowadzono wymog
prowadzenia notatek doradczych. Norma wprowadza tez zupelnie nowe punkty.
Przyktadowo mozna przywotaé nastepujace, choc¢ nie jedyne:

= 7.5.1.2 Nadzorowanie produkcji i usiug — Wymagania specjalne

7.5.1.2.1 Czystos¢ wyrobu i nadzér nad zanieczyszczeniami

= 7.5.1.2.3 Serwis

= 7.5.2.2 Szczegblne wymagania do sterylnych wyrobéw medycznych

= 7.5.3.1 ldentyfikacja

= 7.5.3.2 Identyfikowalnos¢

= 75.3.2.2 Szczeg6lne wymagania dla aktywnych implantowanych wyrobdéw
medycznych i implantowanych wyrobow medycznych

= 7.5.3.3 Status identyfikacji

Ustawa o wyrobach medycznych® (oraz dyrektywa 93/42/ECC?) reguluje sprawy
zwiazane ze spetnieniem wymagan zasadniczych, oceny zgodnosci i badan Klinicznych
wyrobow medycznych, jak réwniez wprowadzanie wyrobow medycznych do obrotu i
uzytkowania. Opisuje tez nadzér nad wytwarzaniem wyrobow medycznych. Osobnym
zagadnieniem jest diagnostyka in vitro (Dyrektywa 98/79/EEC) i problematyka aktywnych
wyrobow medycznych do implantacji (Dyrektywa 90/385/EEC).

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia reguluje zakres wymagan zasadniczych.
Rozporzadzenie opisuje wymagania dotyczace projektu, w tym wiasciwosci chemiczne,
fizyczne i biologiczne projektowanego wyrobu, okresla wymagania dla wyrobdw o funkcjach
pomiarowych, mowi o zabezpieczaniu przed promieniowaniem. Rozréznia przy tym
promieniowanie zamierzone od niezamierzonego. Okresla wymagania ochrony przed
ryzykiem zwiazanym z zagrozeniami elektrycznymi, zjawiskami mechanicznymi i cieplnymi,
oraz wszelkie informacje, ktére maja by¢ dostarczone przez wytwdrce. Ten z pozoru drobny
element stale jeszcze nie jest w petni doceniany. Wszyscy producenci musza rozumie¢, ze
wyrob, ktéry stwarza nawet tylko potencjalne niebezpieczenstwo, musi by¢ bardzo

precyzyjnie opisany w zakresie jego stosowania, warunkéw przechowywania, przegladéw i

1 Dz.U. 2004 nr 93 poz.896
2 Dyrektywa Rady Europy z dnia 14 czerwca 1993 w sprawie wyroboéw medycznych 93/42/ECC



konserwacji, ograniczen i wymogow eksploatacyjnych. Instrukcja obstugi nie moze by¢
zatem pobieznym informatorem, lecz doktadnym kompendium wiedzy o danym urzadzeniu
(na podstawie [4]).

Zabronione jest umieszczanie znaku CE na wyrobie ktory nie spetnia wymagan
zasadniczych, oraz dla ktérego producent lub jego uprawniony przedstawiciel nie wystawit
deklaracji zgodnosci. Nie wolno tez stosowa¢ innych, podobnych oznaczen, ktére mogtyby
wprowadza¢ uzytkownikéw w biad.

Dyrektywa wprowadza takze koniecznos¢ przeprowadzenia oceny Kklinicznej
aparatury. Ocena kliniczna ma na celu udowodnienie, ze wyrob medyczny [2]:

e dziata zgodnie z przewidywanymi przez producenta danymi;

e stuzy okreslonemu celowi medycznemu;

e nie powoduje niepozadanych skutkéw ubocznych;

e nie powoduje niepozadanych interakcji z innymi urzadzeniami medycznymi lub
farmaceutykami.

Ocena Kliniczna jest przeprowadzana na odpowiedzialnos¢ producenta. Producent jest
zobowiazany przedtozy¢ dowody, ze wymagania odnoszace si¢ do tych wymagan
Klinicznych, ktére wynikaja z przypisanych funkcji i dyrektyw, sa spetnione w postaci
pisemnego raportu opracowanego na podstawie literatury naukowej, a w razie potrzeby —
wynikéw badan klinicznych. W UE sa wyznaczone akredytowane jednostki medyczne
upowaznione do przeprowadzenia badan klinicznych. Ocena kliniczna powinna stanowic¢
kompilacje z odpowiedniej literatury naukowej zestawionej w postaci pisemnego raportu
(droga literaturowa) lub na wynikach wszystkich przeprowadzonych badan klinicznych

(droga badan klinicznych) [2].

Zawsze gdy mozliwa jest do spetnienia ,,droga literaturowa”, mogtoby si¢ okazac, ze
prowadzenie badan klinicznych jest nieetyczne, czy wrecz nielegalne. Nalezy pamicta¢, ze
wykonanie badan klinicznych wiaze sie¢ z uzyskaniem stosownego zezwolenia, co jest

przedmiotem tresci stosownej ustawy.

Komisja Europejska podjeta takze decyzje w sprawie prowadzenia nadzoru nad
urzadzeniami medycznymi, a w szczegoélnosci chodzi o monitorowanie r6znego rodzaju
incydentow z udziatem sprzetu medycznego, ktore spowodowaty obrazenia, pogorszenie
stanu zdrowia lub $mier¢ tak pacjenta, jak i personelu medycznego. Dlatego tez z Dyrektywy
93/42/EEC wynika obowiazek rejestrowania producentow wprowadzajacych na rynek UE

swoje wyroby. Kompetentny organ rejestracyjny powiadamia inne, réwnowazne mu



instytucje w pozostatych panstwach cztonkowskich UE. Celem takiego dziatania jest
minimalizowanie r6znych niepozadanych sytuacji w sposob posredni; rejestracja wyrobow i
ich monitoring sktania producentow do baczniejszego zwracania uwagi ha catos¢ proceséw
projektowania i wdrazania wyrobéw do produkcji, niezaleznie od wymogow dyrektywy
medycznej.

Z catosci powiazan roznych elementdéw sktadowych omawianego systemu powstaje
jedna, logiczna catos¢ dziatan, ktora jak widaé trudno jest osiagna¢ bez wdrozonego systemu
zarzadzania jakoscia. Staje si¢ on konieczny, by mdc w petni zapanowa¢ nad wszystkimi
innymi waznymi z punku widzenia prawa dziataniami. Sformalizowanie ich staje si¢ na tym
etapie nie przeszkoda i utrudnieniem, lecz uzytecznym narzedziem pracy nowoczesnych

przedsiebiorstw.

Analiza i zarzadzanie ryzykiem
Zgodnie z wymaganiem normy ISO 13485 ,Organizacja powinna ustanowié¢

udokumentowane wymagania oraz zarzadzanie ryzykiem w procesie realizacji wyrobu.
Nalezy utrzymywac¢ zapisy odnoszace si¢ do zarzadzania ryzykiem”[5]. Jest to wymaganie
wiaczone do punktu 7.1, rozszerzajace wymagania normy ISO 9001 w tym zakresie. Chodzi
wiec 0 stosowanie w praktyce normy 1SO 14971. Kazdy wyrdb medyczny wprowadza pewien
stopien ryzyka zwiazany z jego stosowaniem. Dlatego tez przeprowadzenie procedury analizy
ryzyka jest nie tylko sensowne, lecz wrecz konieczne. Zgodnie z norma I1SO 14971 na
koncepcje ryzyka sktadaja si¢ dwa elementy:

1) Prawdopodobienstwo wystapienia szkody, tzn., jak czesto szkoda moze wystapic;

2) Konsekwencje szkody, tzn., jak moze by¢ ona dotkliwa.

Z samego zatozenia normy nie wynika, ze wyrob stwarzajacy zagrozenie nie moze
zosta¢ wprowadzony do obrotu. Problem ten jest bardzo ztozony, jest bowiem bilansem
zagrozen i korzysci dla pacjenta, ktore sa wynikiem stosowanych procedur Kklinicznych lub
okolicznosci stosowania 1 niejednokrotnie analiza taka musi by¢ poparta decyzjami
wykwalifikowanego personelu medycznego. Wielokrotnie sa to tez dylematy samych
pacjentow, ktdrzy bedac swiadomi wiasnej choroby, godza sie na pewne ryzyko zwiazane z
leczeniem, nawet gdy moze si¢ ono wiazac¢ z zagrozeniem zycia. Z drugiej strony wiedza, ze
jesli nic nie zrobia to konsekwencje moga by¢ jeszcze powazniejsze. Dlatego tez w przypadku
analizy ryzyka nie chodzi o samo stwierdzenie, czy wyrob stwarza zagrozenie czy nie, lecz o
analize stopnia akceptowalnosci potencjalnych zagrozen zwiazanych ze stosowaniem danego

wyrobu.



Analiza ryzyka zgodnie z definicja to ,,Systematyczne wykorzystanie dostgpnych
informacji do zidentyfikowania zagrozen i do oszacowania ryzyka” [6]. Za jej
przeprowadzenie odpowiedzialny jest wytwodrca, ktory musi ja wykona¢ przed
wprowadzeniem wyrobu do obrotu, oraz musi zapewni¢ do jej przeprowadzenia kompetentne
i wykwalifikowane osoby. Moze to oznacza¢, ze do skutecznego przeprowadzenia analizy
ryzyka, wytworca bedzie musial zaangazowac strone trzecia. Analiza taka powinna pokazac¢
wszystkie mozliwe do zidentyfikowania potencjalne punkty zagrozen, a jej wyniki musza

stuzy¢ do przeprowadzenia takich dziatan, ktdre te zagrozenia ogranicza do minimum.

Piotr Wojciechowski
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