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Ostatnie zmiany

w normach ISO 9000
a certyfikacja
wyroboéw medycznych

Streszczenie

Normy ISO 9000 stanowity istotny etap zmian w po-
dejéciu do jako$ci. Znalazty zastosowanie do budowania
systemow zapewnienia, a nastepnie zarzadzania jakoScig
w wielu organizacjach. Postuzyty do przygotowania norm
dotyczacych systemdéw zarzadzania jako$cia, uwzgledniaja-
cych specyficzne wymagania branzy, na potrzeby ktérej byty
opracowywane, np. QS 9000, AS 9000, TL 9000. Zostaty
takze wykorzystane w Unii Europejskiej do certyfikacji
wyrobow w procesie oznakowania CE. Normy ISO 9000
zostaty przyjete w 1987 roku do zbioru norm europejskich.
W latach 1994 i 2000 dokonano kolejnych nowelizacji tych
norm.

Celem artykutu jest przedstawienie zmian w normach
ISO 9000 ze szczegdlnym uwzglednieniem tych z 2008 roku
w kontekscie skutkéw, jakie wywotaja w wykorzystaniu tych
norm w modutowej koncepcji oceny zgodnosci.

Stowa kluczowe: normy ISO, certyfikacja, oznakowanie
CE.

The recent changes

in ISO standards in connection
with certification

of medical products

Summary

ISO standards established a significant phase of changes
in the attitude towards the quality. The standards were ap-
plied in order to create systems which provide and monitor
the quality in many organizations. The systems were used
to prepare standards dealing with quality management sys-
tems taking in consideration specific demands of the trade
for which they were designed, for example: QS 9000, AS
9000, TL9000. The standards were also applied in the EU
to certify goods in the process of the CE sign granting.

In the article which is the first part of the discussed issue
the changes in the ISO 9000 series are presented.

The changes were the effect of the update of the stan-
dards and their significance in modular conception adopted
in the EU in connection with the CE sign.
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1. NORMY ISO 9000

Pierwsza z norm ISO serii 9000 zostata ustanowiona
w 1986 roku przez Komitet Techniczny ISO TC-176, po-
wotany w ramach Miedzynarodowej Organizacji Norma-
lizacji. Byla to norma ISO 8402 , Terminologia jakoSci”.
Rok pézniej opublikowano seri¢ norm migdzynarodowych
ISO 9000-9004. Normy te zostaty w listopadzie 1987 roku
przyjete przez Biuro Techniczne Europejskiego Komitetu
Normalizacji (CEN), ktory ustanowit je jako normy euro-
pejskie serii 29000. W Polsce normy ISO serii 9000 przyjeto
w roku 1993 jako Polskie Normy, oznaczajac je symbolem
PN - EN 29000.

Seria ISO 9000 w wersji z roku 1987 obejmowata pigc
standardéw: ISO 9000, 9001, 9002, 9003, 9004. Norma ISO
9000: ,,Zarzadzanie jakoScia i standard zapewniania jakoSci
— wytyczne wyboru oraz stosowania okre§lonego modelu”
przedstawiala podzial systemu oraz zawierata wytyczne
wyboru odpowiedniego standardu zarzadzania jakoScia.
Normy ISO 9001, 9002, 9003 byly natomiast modelami za-
pewnienia jakoSci w przedsigbiorstwie. Pelny model zapew-
nienia jakoSci, zawarty w normie ISO 9001: ,,System jakoS$ci
— model zapewniania jakoS$ci w projektowaniu, produkc;ji,
instalowaniu i serwisie”, stanowit najbardziej kompletny
model zapewniania jakoSci. Norma ISO 9001 skladala si¢
z czterech rozdziatéw, jednak wymagania systemu opisano
w dwudziestu punktach rozdziatu czwartego. Odpowiednio
wezszy zakres zawieraly normy ISO 9002: ,,System jakosci
— model zapewnienia jakoSci w produkc;ji i instalowaniu”
oraz ISO 9003 ,,System jakoSci — model zapewnienia jakoSci
w zakresie kontroli i badan koncowych”. Istotna role w ro-
dzinie norm ISO 9000 z 1987 roku petnita norma ISO 9004
,Zarzadzanie jakoScia i elementy systemu jakoSci — wytycz-
ne”. Norma ta pomagata organizacjom wdrazaé elementy
zarzadzania jakoScia. Zawierata réwniez zalecenia odno$nie
dzialan marketingowych, kosztéw jakosci, bezpieczenstwa
produktu oraz odpowiedzialnosci za wyrdb.

2. NOWELIZACJA NORM ISO 9000

Pierwsza nowelizacja norm ISO 9000 odbyla si¢ po upty-
wie 7 lat od ich opublikowania. W 1994 roku dokonano oko-
to 250 zmian, z ktérych do najbardziej istotnych nalezaly:
zmiana celu oraz zakresu stosowania normy, ujednolicenie
schematéw systemow, zwigkszenie zakresu obowiazkow
pelnomocnika, sformalizowanie niektérych dokumentéw,
rozwinigcie rozdziatéw zwiazanych z klientem, zmiana
punktu poSwieconego narzedziom pomiarowym, zmiany
w zakresie serwisowania wyrob6w, nakaz stosowania metod
statystycznych oraz zmiana stowa , kupujacy” na ,.klient”.

Jesli nowelizacja z 1994 roku byta raczej ,, kosmetyczna”,
to dokonana w 2000 roku kolejna nowelizacja norm ISO
9000 miata charakter rewolucyjny. Zmniejszono liczbe norm
z szeSciu do trzech:

— IS0 9000:2000 ,,Systemy zarzadzania jakoS$cia — Podsta-
wy I terminologia”,

— ISO 9001:2000 ,,Systemy zarzadzania jakoScig — Wyma-
gania”,

— ISO 9004:2000 ,,Systemy zarzadzania jakoScia — Wytycz-
ne doskonalenia funkcjonowania”.

Zmianie ulegta budowa norm. Norma ISO 9001 zbudo-
wana jest z oSmiu rozdziatéw (jednakze elementy, ktore
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nalezy spetni¢ wdrazajac system zarzadzania, rozpoczynaja
siec od wymagan ogdlnych zawartych w rozdziale 4 (nor-
my). Zmiana ta miata umozliwi¢ kompatybilno$¢ z norma
ISO 14001 i w efekcie utatwi¢ projektowanie i wdrazanie
Zintegrowanego Systemu Zarzadzania. Przed nowelizacja
w normach ISO 9000 zastosowano podejScie normatyw-
ne. W znowelizowanych normach zastosowano podejScie
procesowe. Do wszystkich proceséw mozna stosowac cykl
PDCA. Podstawa dla serii norm ISO 9000 z roku 2000
jest osiem zasad zarzadzania jako$cia, ktére nawiazuja do
podstawowych zasad TQM. W zwiazku z tym system jakoSci
nie tylko umozliwia produkowanie wyrobdéw na pewnym
stabilnym i powtarzalnym poziomie jakoSci, ale stat si¢ on
narzedziem ciaglego doskonalenia i rozwoju dla organizacji.
Normy ISO 9001 i ISO 9004 stanowia pare spojnych norm
z jednocze$nie wyrazna granica dotyczaca okreslenia rol
wspomnianych norm. Norma ISO 9001 jest wzorcem stoso-
wanym do certyfikacji Systemu Zarzadzania JakoScia, a wiec
w efekcie ma na celu, na podstawie dowod6w, wzbudzenie
zaufania, ze wyrob spetni ustalone wymagania. Natomiast
norma ISO 9004 wskazuje, jak doskonali¢ wdroZony System
Zarzadzania JakoScia.

Warto nadmieni¢, ze w 2005 roku norma terminologiczna
ISO 9000:2000 zostala zastagpiona normg ISO 9000:2005.
Wprowadzone zmiany dotyczyly tylko terminologii (doda-
no i zmieniono niektére definicje; do niektérych definicji
dodano uwagi wyjasniajace). Nie wprowadzono zmian do
opisu podstaw systemOw zarzadzania jakoScia.

3. WPROWADZONE W 2008 ROKU
ZMIANY W NORMACH ISO 9000

W roku 2008 planowano wydanie nowej wersji norm ISO
9000. Proponowane zmiany w réznym zakresie zmienia-
ly tres¢ obecnie funkcjonujacych norm. W ramach zmian
w normie ISO 9000:2005 postanowiono do istniejacych
o$miu zasad zarzadzania jakoScia dodac jeszcze pie¢ no-
wych: visionary leadership, astablishment of understanding
core competence, learning organization, agility, autonomy
[1].

W normie ISO 9001 nie zaplanowano zmian w zakresie
rozdziatu ,,System zarzadzania jakoScia”, co oznacza, zZe
organizacja wdrazajaca SZJ bedzie w dalszym ciagu sama
decydowac o zakresie tego systemu i o sposobie udokumen-
towania zasad zarzadzania procesami objetymi systemem.
Istotna jest zmiana sformutowania ,,oceni¢ skutecznos$¢ pod-
jetych dziatan” (podrozdziat 6.2.2, punkt c) na ,,zapewnic¢
osiagnigcie potrzebnych kompetencji”, ktéra Komitet Tech-
niczny ISO-TC 176 zaproponowat w rozdziale 6. Réwniez
w rozdziale sz6stym umieszczono na koncu podrozdziatu 6.4
wyjasnienia sformutowania ,,srodowisko pracy”. W rozdziale
siodmym zwiekszono liczbe uwag, majacych za zadanie
utatwienie prawidlowego odczytania sensu niektérych wy-
magan. Dotyczy to na przyktad: dziatan po dostawie, wali-
dacji proceséw, wyposazenia do monitorowania i pomiarow.
W ostatnim rozdziale przywrdécono sformutowanie znane
z wezesniejszej normy — ,,po realizacji zaplanowanych dziatan
nalezy ocenic ich skutecznosé” [1].

O ile mozna uzna¢ za niewielkie zmiany proponowane
w normie ISO 9001, o tyle proponowane zmiany w nor-
mie ISO 9004 sa rewolucyjne. Norma ta ma by¢ pomocna
w dokonywaniu samooceny organizacji, zawiera réwniez
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zalecenia, wytyczne i wskazéwki, dotyczace praktycznego

podejcia do jej wykorzystania (zatacznik ,,A”). W zataczni-

ku ,,B” przedstawiono karty oceny poziomu strategicznego

dojrzato$ci organizacji i karty oceny poziomu jej dojrzatosci

operacyjnej, ktére mogg okazac si¢ pomocne przy stosowa-

niu zatacznika ,,A”. Norma ISO 9004:2008 zawiera wytyczne

do strategicznego i operacyjnego zarzadzania organizacja

w celu osiagniecia trwalego sukcesu, jak réwniez trwalego

i zrbwnowazonego rozwoju. Oznacza to dlugoterminowe

dziatanie, majace na celu osiagniecie réwnowagi pomie-

dzy celami czysto biznesowymi, a jej celami socjalnymi

i Srodowiskowymi [1]. Norma ta sktada si¢ z nastepujacych

czesci:

1. Zarzadzanie — prowadzace do osiagnigcia trwatego,
zréwnowazonego rozwoju,

. Uwarunkowania, otoczenie i komunikacja,

. Zarzadzanie zasobami,

. Zarzadzanie procesami,

. Pomiary i analizy,

. Uczenie si¢, doskonalenie i innowacyjnosc.
Zagadnienia przedstawione w poszczegdlnych rozdzia-

fach sktadaja si¢ na model zarzadzania, uporzadkowany

zgodnie z logika cyklu PDCA.

Norma ISO 9004:2008 w istotny sposéb rézni si¢ od do-
tychczas istniejacej normy ISO 9004:2000. Bedzie pomocna
organizacji w realizacji przez nia aktualnych tendencji do-
tyczacych zarzadzania. Warto réwniez zauwazy¢, Ze norma
ISO 9004:2008 nie jest spdjna w stosunku do normy ISO
9001:2008.

(S S B PRSI S

4. OZNAKOWANIE CE A NORMY ISO 9000

Oznakowanie CE jest efektem przyjecia w Unii Europej-
skiej Nowego Podejscia (New Approach) wprowadzonego
uchwata Rady Europejskiej w 1985 roku, w my§l ktérego
wymagania techniczne zostaty ograniczone do wymagaf
zasadniczych, a na rynku europejskim moga by¢ umiesz-
czane lub oddawane do uzytku tylko wyroby spetniajace
wymagania podstawowe. Nadano réwniez znaczaca range
europejskim organizacjom normalizacyjnym oraz normom
zharmonizowanym. Zasady Nowego Podejscia zostaty uzu-
petnione w 1989 roku Globalnym Podejsciem (Global Ap-
proach), ktére okreslato niezbedne warunki, umozliwiajace
wiarygodna ocene zgodnoS$ci. W8rdd przyjetych zatozen,
dotyczacych kryteriow stosowania okreSlonych procedur,
kryteriéw dzialalnoSci jednostek wykonujacych te procedury
oraz kryteriow stosowania oznakowania CE, znalazty si¢
postanowienia dotyczace stosowania norm zapewnienia
jakoSci serii EN ISO 9000.

Globalne Podejscie zostalo uzupetnione decyzja Rady
90/683/EWG, zastapiong nastgpnie dnia 22 lipca 1993 roku
decyzja 93/465/EEC w sprawie tzw. moduléw dla r6znych
faz procedur oceny zgodnosci [2]. Przyjeta koncepcja dzieli
moduty w zaleznoS$ci od: stopnia zaawansowania wytwa-
rzania wyrobu, sposobu oceny zgodnosSci, strony przepro-
wadzajacej oceng. Przyjeto osiem podstawowych modutéow
oceny zgodnoSci: Modul A-Wewnetrzna kontrola produkcji,
Modutl B-Badanie typu WE, Modut C-Zgodno$¢ z typem,
Modut D-Zapewnienie jakoSci produkcji, Modut E-Zapew-
nienie jakoSci wyrobu, Modut F-Weryfikacja wyrobu, Modut
G-Weryfikacja jednostkowa, Modul H-Pelne zapewnienie
jakoSci. Normy ISO 9000 znalazty zastosowanie w modutach
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D, E i H. Modut D dotyczy fazy wytwarzania i uzupelnia
modut B, wywodzi si¢ z normy EN ISO 9002. Modut E
dotyczy réwniez fazy wytwarzania i uzupeinia modut B,
wywodzi si¢ z normy EN ISO 9003. Modut H dotyczy faz
projektowania i wytwarzania, wywodzi si¢ z normy EN
ISO 9001. Po nowelizacji norm ISO 9000 w 2000 roku
normy ISO 9002 i ISO 9003 zostaty zastapione norma ISO
9001. Dlatego tez istotne stato si¢ okreslenie relacji miedzy
modutami a normami serii EN ISO 9000:2000. Ustalenia
dotyczace tego zagadnienia umieszczono juz w przedmo-
wie do normy EN ISO 9001:2000 ,,Systemy zarzadzania
jakosScia — Wymagania”. Wynika z nich, Ze ,,organizacja,
ktora stosuje system jakos$ci wedtug modutéw D, E lub H,
moze wykaza¢ zgodno$§¢ z wymaganiami dyrektywy po-
przez wdrozenie normy EN ISO 9001:2000” [2]. Zaznaczy¢
jednak nalezy, ze w modutach D, E i H nie podano wyraz-
nych wymagan, dotyczacych takich pojec jak ,,zadowolenie
klienta” i ,,ciagte doskonalenie”. Dlatego tez niezgodno§é
z wymaganiami normy, odnoszacymi si¢ do tych poje¢ nie
oznacza niezgodnos$ci z danym modutem. W przypadku za$
niespetnienia przez organizacje wymagan, odnoszacych
si¢ do zadowolenia klienta i cigglego doskonalenia, mimo
zgodno$ci z wymaganiami dla moduléw, nie jest mozliwa
certyfikacja systemu na zgodno$¢ z wymaganiami normy
EN ISO 9001:2000. Kolejnym bardzo istotnym ustaleniem
jest okreSlenie wylaczen, dotyczacych rozdziatu 7 normy EN
ISO 9001:2000. Dopuszczalne wytaczenia wymagah wymie-
nionej normy sa najwicksze dla modutu E i obejmuja:

Rozdziat 7.1. Planowanie realizacji wyrobu

Rozdziat 7.2.3. Komunikacja z klientem

Rozdzial 7.3. Projektowanie i rozwdj

Rozdzial 7.4. Zakupy

Rozdziat 7.5.1. Nadzorowanie produkcji i dostarczania
ushugi

Rozdziat 7.5.2. Walidacja proceséw produkcji i dostar-
czania ustugi

Rozdzial 7.5.3. Identyfikacja i identyfikowalno$¢ [2].

Dla modutu D dopuszczalne wytaczenia obejmuja tylko
Rozdziat 7.3. Projektowanie i rozwoj. Natomiast dla modutu
H nie dopuszcza si¢ wylaczen.

W przypadku oznakowania CE wyrobow medycznych,
oprécz norm ISO 9000 nalezy wspomnieé¢ o normie ISO
13485 (PN-EN ISO 13485:2005) oraz normie ISO 14971
(PN-EN ISO 14971:2004). Norma ISO 13485 Wyroby me-
dyczne — Systemy zarzadzania jakoScig — Wymagania dla ce-
16w przepiséw prawnych, zostata skonstruowana tak, by cele
standaryzacji dla potrzeb stuzby zdrowia zostaty spetnione.
Norma ta nie jest calkowicie niezalezna, jej stosowanie jest
oparte na zarzadzaniu wedlug ISO 9001. Cala struktura
normy ISO 13485 zostata napisana tak, ze jej gléwny sche-
mat jest zgodny z ISO 9001. Zawiera natomiast paragrafy
i podpunkty rozszerzone ze wzgledu na specyfike medycyny,
np. wymogi dotyczace wyrobéw sterylnych, co w innych
branzach przemystowych nie ma zastosowania. W normie
ISO 13485 potozono nacisk na duze zréznicowanie wyrobow
medycznych i na fakt, ze niektére szczegblne wymagania
maja zastosowanie wylacznie do okreslonych grup wyro-
béw medycznych. Kluczowym wymogiem jest zarzadzanie
ryzykiem wyrobéw medycznych [3, 4].

ISO 9001 uwypukla potrzebe doskonalenia skutecznoSci
systemu zarzadzania jakoS$cia, natomiast ISO 13485 kla-
dzie nacisk na utrzymaniu jego skuteczno$ci. Wazne jest
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dodatkowo utrzymywanie wszelkich innych dokumentéw
potrzebnych organizacji, wynikajacych z przepiséw prawa.

Zgodnie z wymaganiem normy ISO 13485 ,,Organiza-
cja powinna ustanowi¢ udokumentowane wymagania oraz
zarzadzanie ryzykiem w procesie realizacji wyrobu. Nalezy
utrzymywac zapisy odnoszace si¢ do zarzadzania ryzy-
kiem” [4]. Jest to wymaganie, rozszerzajace wymagania
normy ISO 9001 w tym zakresie. Chodzi wiec o stosowanie
w praktyce normy ISO 14971 (PN-EN ISO 14971:2004
Wyroby medyczne. Zastosowanie zarzadzania ryzykiem
do wyrobéw medycznych). Kazdy wyréb medyczny wpro-
wadza pewien stopiefi ryzyka zwigzany z jego stosowaniem.
Dlatego tez przeprowadzenie procedury analizy ryzyka jest
konieczne.

Analiza ryzyka, zgodnie z definicja, to ,,systematyczne
wykorzystanie dostgpnych informacji do zidentyfikowania
zagrozen i do oszacowania ryzyka” [5]. Za jej przeprowa-
dzenie odpowiedzialny jest wytworca, ktory musi ja wykonaé
przed wprowadzeniem wyrobu do obrotu, oraz musi zapew-
nic¢ do jej przeprowadzenia kompetentne i wykwalifikowane
osoby.

Oceng systemu jakosci wytworcy prowadzi jednostka no-
tyfikowana w ramach procedury deklaracji Zgodno$ci WE:
zapewnienie jakoSci produkcji, zapewnienie jako$ci wyrobu,
pelne zapewnienie jakoSci systemu. Jednostka notyfikowana
prowadzi réwniez okre§lony nadzor nad zatwierdzonym sy-
stemem jakoSci poprzez audity kontrolne u wytworcy, ktére
maja wykazac jego wlasciwe wywiazywanie si¢ z przyjetych
obowiazkéw.

PODSUMOWANIE

Normy ISO 9000 odgrywaja istotna role w realizacji eu-
ropejskiej koncepcji modutowej oceny zgodnosci, zwiazanej
z oznakowaniem CE. Wszystkie modele zapewnienia jakoSci
z wersji norm ISO 9000 z 1994 roku zostaty wykorzystane
w tej koncepcji: ISO 9001 w module H, ISO 9002 w module
D, ISO 9003 w module E. Po radykalnej nowelizacji norm
ISO 9000 w 2000 roku normy te nadal sa stosowane w mo-
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dutach D, E i H z uwzglgdnieniem dopuszczalnych wytaczen
wymagan normy EN ISO 9001:2000. Wychodzac naprzeciw
modulowej koncepcji oceny zgodnosci, juz w przedmowie do
normy EN ISO 9001:2000 podano relacje miedzy modutami
i normami serii EN ISO 9000:2000. Wydaje sig¢, ze przygo-
towany w 2008 roku projekt nowelizacji norm ISO 9000 nie
whniesie istotnych zmian do zastosowania norm ISO 9000
w modutach oceny zgodnoSci, poniewaz rewolucyjne zmiany
zostaty dokonane w normie ISO 9004, a ta nie jest wykorzy-
stywana w modutach D, E i H oraz ich wariantach.

Podkreslajac znaczenie norm ISO 9000 w modutowej
ocenie zgodnosci w odniesieniu do obszaru wyrobéw me-
dycznych, nalezy wskazaé, ze norma ISO 9001 stanowita
punkt odniesienia dla normy ISO 13485, precyzujacej wy-
magania, co do systemu zarzadzania jakoScia u wytworcow
wyrobéw medycznych, odgrywajacego istotna rolg¢ w proce-
sie ubiegania si¢ o znak CE [6].
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