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Instytucje ustanawiajgce standardy jakosci

Normalizacja

Waznym sktadnikiem szeroko pojetego obszaru standaryzacyjnego dotyczacego wyrobdéw medycznych
na rynku unijnym jest normalizacja. Oznacza dziatalno$¢ zmierzajaca do uzyskania optymalnego w danych
okoliczno$ciach stopnia uporzadkowania w okreslonym zakresie, poprzez ustalanie postanowien
przeznaczonych do powszechnego i wielokrotnego stosowania, dotyczacych istniejagcych lub mogacych
wystapi¢ problemow [9].

Normalizacja koncentruje si¢ na nastepujacych celach [9]:

1.

2.
3.

PN

Racjonalizacji produkcji i ustug poprzez stosowanie uznanych regut technicznych lub rozwigzan
organizacyjnych,

Usuwaniu barier technicznych w handlu i zapobieganiu ich powstawaniu,

Zapewnienia ochrony zycia, zdrowia, srodowiska i interesu konsumentow oraz bezpieczenstwa
pracy,

Poprawy funkcjonalno$ci, kompatybilnosci i zamiennosci wyrobow, procesOw i ushug oraz
regulowania ich réznorodnosci,

Zapewnienia jako$ci 1 niezawodno$ci wyrobdw, proceséw 1 ustug,

Dziatania na rzecz uwzglednienia interesow krajowych w normalizacji europejskiej

1 migdzynarodowej,

Ulatwiania porozumiewania si¢ przez okre$lanie termindéw, definicji, oznaczen i symboli do
powszechnego stosowania.

Normy, jak kazda zbiorowo$¢, mozna podzieli¢ wg przyjetych kryteriow klasyfikacyjnych. Szeroka
klasyfikacje norm pod wzgledem wielu kryteriow przedstawia M. Urbaniak [8]:
I. Kryterium — charakter prawny norm:

1.

2.

Normy obligatoryjne — niestosowanie tych norm skutkuje cywilng lub prawng odpowiedzialnoscia
jednostki.
Normy fakultatywne — tj. normy zalecane, ktérych stosowanie jest dobrowolne, np. normy serii
ISO 9000.

II. Kryterium — zakres treSciowy normy:

1.

2.

3.

III.

Normy znaczeniowe — tzw. terminologiczne, zawierajg ustalone pojgcia, terminy, znaki, kody,
symbole, itp. Maja za zadanie doprowadzi¢ do jednoznacznosci rozumienia okre§lonych tresci.
Normy klasyfikacyjne — okreslajg wyrdzniki, pozwalajace pogrupowac okreslone zbiory, np. na
klasy, gatunki, rodzaje, itp.

Normy techniczne — zawierajg ustalone dla konkretnych wyroboéw wlasciwosci techniczne
iuzytkowe, ktérym te wyroby powinny odpowiadaé, jak réwniez wymagania dotyczace
przemieszczania, przechowywania i transportu wyrobow.

Normy czynnosciowe — mowigce o zasadach 1 metodach wykonywania okre§lonych prac,
przeprowadzania badan, do§wiadczen, itp.

Kryterium — zasi¢g dziatania:

Miedzynarodowe — sg ustanawiane 1 publikowane przez organizacje normalizacyjne o zasiggu
mig¢dzynarodowym. Zaliczamy do nich m. in. International Organization for Standardization ISO
— Migdzynarodowg Organizacj¢ Normalizacyjng, International Electrotechnical Commission IEC
— Miedzynarodowa Komisje Elektrotechniczng, International Telecommunication Union ITU —
Miedzynarodowg Uni¢ Telekomunikacyjna.

" dr Marcin Jakubiec, adiunkt, Katedra Zarzadzania, Zaktad Logistyki i Jako$ci, Akademia Techniczno-Humanistyczna
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* Artykut recenzowany.

* Por. J. Szymczak: Normalizacja produktu, w: J. Kall, B. Sojkin, J. Szymczak, M. Urbaniak [red.]: Zarzqdzanie produktem,
PWE, Warszawa, 2002, s. 133-135.
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2. Regionalne — w Unii Europejskiej sa to: European Committee for Standardization CEN —
Europejski Komitet Normalizacyjny, European Committee for Electrotechnical Standardization
CENELEC — Europejski Komitet ds. Normalizacji Elektrotechnicznej, European
Telecommunication  Standards Institute ETSI —  Europejski Instytut Normalizacji
Telekomunikacyjne;.

3. Krajowe — ustanawiane i publikowane przez organizacje normalizacyjne okreslonego kraju
1 obowiazujace tylko na jego obszarze. W przypadku Polski organizacja takg jest Polski Komitet
Normalizacyjny — PKN.

Ponizej dokonano charakterystyki gtownych instytucji ustanawiajgcych standardy jakos$ci na unijnym

rynku wyrobow medycznych.
Instytucje normalizacyjne

ISO — International Organization for Standardization [10]*.

ISO jest najwigkszym producentem i wydawca miedzynarodowych standardow. Jest siecig krajowych
instytt;cji ustanawiajacych standardy z 162 krajow cztonkowskich (po jednym przedstawicielu z kazdego
kraju)”.

To organizacja pozarzadowa, ktora ,.buduje” most, pomiedzy publicznym i prywatnym sektorem.
Z jednej strony wielu czlonkéw organizacji jest czgscig rzadowych struktur w swoich krajach, lub
ustanowionych przez rzad, z drugiej strony pozostali cztonkowie maja swoje korzenie osadzone
w prywatnym sektorze, bedac ustanowionymi przez partnerstwa krajowe, badz przez stowarzyszenia
gospodarcze. Dlatego ISO pozwala wypracowa¢ konsensus w rozwigzaniach satysfakcjonujacych obydwie
ze stron, biznes i potrzeby spoteczne.

Dziatalno$¢ ISO jest zawarta w dokumencie Strategic Plan, zatwierdzanym na okres pieciu 5 lat, przez
cztonkow organizacji. Czlonkowie organizacji, reprezentujagcy swoje kraje, sg pogrupowani w trzy
kategorie: tzw. member bodies — cztonkowie pelnoprawni, correspondent members i subscriber members.
Tylko cztonkowie pelnoprawni majg prawo glosu.

Walne Zgromadzenie ISO, ktore spotyka si¢ corocznie, sktada si¢ z tzw. Principal Officers i delegatow
wyznaczonych przez member bodies. Czlonkowie correspondent members i subscriber members moga
uczestniczy¢ w spotkaniach w charakterze obserwatorow. Na czele Principal Officers stoi Prezydent,
bedacy uznang postacig w obszarze standaryzacji i/lub w biznesie. Prezydent ma swoich dwoch zastgpcow,
ds. polityki ISO i zarzadzania technicznego. Struktura osobowa ISO obejmuje takze Skarbnika i Sekretarza
Generalnego. Agenda okres$lajaca dzialalnos¢ Walnego Zgromadzenia ISO okresla: przygotowywanie
corocznego raportu, Strategic Plan z tzw. skutkami finansowymi oraz corocznego sprawozdania
finansowego Skarbnika.

Statut ISO wyraznie wskazuje, iz organem naczelnym organizacji jest Walne Zgromadzenie. Natomiast
wiekszos$¢ funkcji zarzadczych jest przypisana tzw. Radzie, zgodnie z polityka okreslong przez cztonkow
petnoprawnych. Rada spotyka si¢ dwa razy w roku. Jej cztonkowie podlegaja rotacji, tak aby kazdy
z cztonkow ISO, miatl swojego reprezentanta w Radzie. W ramach Rady funkcjonuje wiele Komis;ji ds.
Polityki Rozwoju, ktore dostarczaja strategicznych wytycznych dla transgranicznych standardow rozwoju
pracy. Sa to Komisje: CASCO — ds. oceny zgodnosci, COPOLCO — ds. polityki konsumenckiej
DEVCO — ds. rozwoju spraw krajowych. Dziatalno$¢ w/w Komisji jest otwarta zarowno dla member
bodies, jak i correspondent members.

Nowe standardy (normy) ISO powstaja jako odpowiedZz na zapotrzebowanie zglaszane przez
przedsigbiorstwa, rynki, branze i sektory. Innymi slowy te czynniki warunkujg uruchomienie prac nad
powstaniem nowego standardu. Opracowanie nowego standardu jest przypisane do prac tzw. komitetow
technicznych ISO. Aby prace nad nowa normg mogty si¢ rozpoczaé, zgltoszony obszar tematyczny musi
uzyska¢ zgode wigkszosci cztonkdw komitetu, w szczegdlnosci pod katem tzw. globalnej istotnosci (global

* Opracowanie na podstawie oficjalnej strony ISO: www.iso.org oraz The ISO Survey of Certifications 2010.

Do grona ogolnoswiatowych organizacji standaryzacyjnych oprocz ISO, zaliczy¢ mozna takze: IEC — International
Electronical Comission — Migdzynarodowa Komisj¢ Elektrotechniczna, jak rowniez, ITU — International Telecommunication
Union — Migdzynarodowa Uni¢ Telekomunikacyjna.

> Kazdy z krajow cztonkowskich jest reprezentowany przez jedna instytucje. Siedziba Sekretariatu Centralnego znajduje sie

w Genewie.
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relevance). Komitet techniczny sktada si¢ z ekspertow reprezentujacych rozne branze gospodarcze,
ktérych prace wspieraja reprezentanci organizacji rzadowych, laboratoriow badawczych, stowarzyszen
konsumenckich, jak rdowniez nierzagdowych organizacji i kot akademickich.

Nowy standard powstaje w wyniku spotkan cztonkéw wiasciwego komitetu, w trakcie ktorych
dyskutuje si¢, debatuje, a nawet ktoci, celem osiaggniecia konsensusu w zakresie wstgpnego szkicu normy
(rys. 1)°. Nosi on nazwe Draft International Standard (DIS). Dokument ten jest wysytany do wszystkich
cztonkow ISO, majacych prawo glosowania (member bodies), w celu jego zatwierdzenia. Jezeli DIS
zdobedzie 2/3 gloséw czlonkdéw uprawnionych do glosowania, po ewentualnych modyfikacjach na tym
etapie, jest ponownie przesytany do wszystkich cztonkow ISO, majacych prawo glosowania, ale juz jako
ostateczny standard, gotowy do zatwierdzenia, tzw. Final Draft International Standard (FDIS). Jezeli i tym
razem glosowanie zakonczy si¢ pozytywnym stosunkiem glosow, jak wspomniany powyzej, dokument
taki, jest publikowany jako oficjalna norma ISO.

= zapotrzebowanie na nowg norme¢

1. Etap propozycji = decyzja cztonkow wlasciwego komitetu o tzw.
»global relevance” standardu

5

= ctap pracy ekspertow i innych podmiotéw
wilasciwego komitetu nad stworzeniem
pierwszego szkicu standardu

2. Etap przygotowania

g

uwagi, komentarze, w koncu wypracowanie
tzw. Draft International Standard (DIS)

5

= gtosowanie nad DIS przez ISO member bodies

4. Etap ankietowania = ewentualne poprawki

g

= zatwierdzenie ksztaltu dokumentu DIS,
powoduje, iz po ewentualnych uwagach
powstaje Final Draft International Standard

5. Etap zatwierdzania

( 3. Etap komitetu ) } = praca nad pierwszym szkicem, poprawki,

i

6. Etap publikacji

. J

} = etap publikacji miedzynarodowej normy ISO

Rys. 1. Procedura ustanawiania standardow przez ISO
Zroédto: Opracowanie wlasne na podstawie: ISO/IEC Directives, Part 1, Procedures for the technical work.

Europejski Komitet Normalizacyjny.

Europejski Komitet Normalizacyjny (European Committee for Standardization — CEN) pelni role
jednostki biznesowej, ktérej celem jest usuwanie barier handlowych dla szeroko pojetego przemystu
europejskiego, jak rowniez dla konsumentéw. Misjg CEN jest wspieranie europejskiej gospodarki, troska
0 poziom zycia mieszkaficow wspolnej Europy, jak rowniez dbanie o $rodowisko naturalne [11]’.

% Oprocz ekspertow i wspomnianych w tekscie innych podmiotow bioracych udziat w pracach whasciwego komitetu, rowniez
inne podmioty zainteresowane przebiegiem prac nad danym standardem mogac mie¢ dostgp do takiej informacji (np. firmy
reprezentujace sektor, dla ktorego przygotowywana jest dana norma).

7 Opracowanie na podstawie oficjalnej strony: www.cen.eu oraz raportu Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego

z dziatalnosci w 2010 r.: Change, annual report of CEN, 2010.

Roli promowania szeroko pojetego zarzadzania przez jako$¢ nie mozna odmoéwi¢ dwdém waznym organizacjom na gruncie
europejskim, tj. The European Organization for Quality (EOQ) (europejska organizacja na rzecz jakosci) i European
Foundation for Quality Management (EFQM) (europejska fundacja na rzecz zarzadzania jakoscig).

EOQ wspiera rozwdj orientacji i dziatan projakosciowych w tzw. szerokim ujeciu. Objawia si¢ ono m. in. poprzez rozwdj badan
na rzecz poprawy jakosci, transfer wiedzy, bezposrednie wsparcie dla swoich cztonkéw w zakresie promocji i rozwoju jakosci,
jak réowniez koncentracj¢ procesoOw globalizacji wokot sfery jakosci. Wigcej na temat EOQ na stronie internetowe;j:
WWW.e0(q.0rg

EFQM promuje i wspiera rozwdj zrownowazony w przedsigbiorstwach europejskich (tzw. Sustainable Excellence). Aby
organizacje mogly osiaggnac¢ wyzszy poziom doskonatosci EFQM dokonuje oceny ich osiagni¢¢, zapewnia wymiang wiedzy

i doswiadczen, oferuje ustugi edukacyjno-szkoleniowe. Wszystkie te zatozenia moga by¢ osiagnigte przez organizacje dzigki
aplikacji fundamentalnych zatozen modelu EFQM (tzw. Europejskiej Nagrody Jakosci). Wigcej o EFQM na stronie
internetowej: wwl.efqm.org.
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CEN jest gltownym ,dostawca” norm 1 technicznych specyfikacji, z wylaczeniem obszaru
elektrotechniki i telekomunikacji®. Petni role europejskiego odpowiednika ISO. Obecnie CEN zrzesza 31
cztonkoéw, ktérzy reprezentuja organizacje normalizacyjne swoich panstw. Ponad 60 tys. ekspertow
reprezentujacych przemyst, instytucje pozagospodarcze, administracj¢ publiczng, uczelnie wyzsze
1 organizacje spoteczne zaangazowanych jest w prace Komitetu na rzecz ponad 480 mln mieszkancow
Wspdlnej Europy. Cztonkowie CEN to:

1. National Members — reprezentanci organizacji normalizacyjnych panstw cztonkowskich,
podejmujacy wiazace decyzje.
2. Associate Members — reprezentanci réznych grup, w tym konsumentdéw, pracownikdéw, mate

1 $rednie przedsigbiorstwa.
Affiliates — Krajowe Organizacje Normalizacyjne, gtdéwnie z centralnej i wschodniej Europy.

4. Partner Standardization Bodies — Krajowe Organizacje Normalizacyjne, bedace cztlonkami ISO,
ale nie mogace by¢ czlonkami CEN lub CEN Affiliates, z przyczyn politycznych lub
geograficznych.

5. Jednostki rzagdowe i inne, w tym European Commission i European Trade Free Association
(EFTA).

6. Organizacje europejskie, gtownie federacje konsumentow i handlu.

Europejski Komitet Normalizacyjny kierowany jest przez Prezydenta, ktory dziala za posrednictwem
tzw. Zgromadzenia Ogolnego (General Assembly), ktére jest reprezentowane przez delegatow cztonkow.
W strukture CEN wchodza takze tzw. Administracyjna Rada (Administrative Board) i Techniczna Rada
(Technical Board). Rada Administracyjna jest odpowiedzialna za przygotowanie corocznego budzetu oraz
za sprawy cztonkostwa w CEN. Jej prace wspieraja dwa komitety: tzw. Komitet ds. Polityki Zewngtrzne;j
(Consultative Committee for External Policy) i Komitet ds. Finansow (Consultative Committee for
Financial Affairs). Techniczna Rada nadzoruje program powstawania norm 1 promocj¢ ich
egzekwowania’.

(98]

Polski Komitet Normalizacyjny [14]"

Polski Komitet Normalizacyjny (PKN) jest krajowa jednostka normalizacyjng 1 jednocze$nie
panstwowa budzetowa jednostka organizacyjng. Organizacje, zakres i sposob dziatania PKN okresla statut
nadany przez Prezesa Rady Ministrow w drodze zarzadzenia. Do zadan PKN nalezy organizowanie
1 prowadzenie normalizacji krajowej zgodnie z potrzebami kraju, w tym:

1. Okreslanie stanu i kierunkow rozwoju normalizacji,

2. Organizowanie i nadzorowanie dzialan zwigzanych z opracowywaniem 1 rozpowszechnianiem

polskich norm i innych dokumentéw normalizacyjnych,
Zatwierdzanie i wycofywanie polskich norm oraz innych dokumentéw normalizacyjnych,

4. Reprezentowanie Rzeczypospolitej Polskiej w miedzynarodowych 1 regionalnych organizacjach
normalizacyjnych, uczestnictwo w ich pracach oraz wystgpowanie za granica w sprawach
dotyczacych normalizacji,

5. Inicjowanie i organizowanie pracy komitetow technicznych do realizacji zadan zwigzanych
z opracowywaniem dokumentéw normalizacyjnych,

6. Organizowanie 1 prowadzenie dzialalnosci szkoleniowej, wydawniczej, promocyjnej
1 informacyjnej dotyczacej normalizacji i dziedzin pokrewnych,

7. Opiniowanie projektow aktow prawnych zwigzanych z normalizacjg.

Przy PKN dziata Rada Normalizacyjna. Kadencja Rady trwa 4 lata. Do zadan Rady nalezy wydawanie

opinii, w szczegdlnosci dotyczacych:

e stanu i kierunkéw rozwoju normalizacji,

e wnioskow o powotanie i odwotanie komitetow technicznych,

e przepisow wewnetrznych PKN dotyczacych opracowywania dokumentow normalizacyjnych,

(98]

¥ Te obszary uregulowan zarezerwowane sg dla dwoch innych organizacji normalizacyjnych w Europie, a mianowicie:
European Committee for Electrotechnical Standardization (CENELEC) — Europejski Komitet Normalizacji Elektrotechnicznej
oraz European Telecommunications Standards Institute (ETSI) — Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych.

? Zob. takze: CEN Strategy 2011 — 2013 Key objectives, Brussels, December, 2010.

1 Opracowanie na podstawie oficjalnej strony: www.pkn.pl oraz Rocznego Raportu PKN z dziatalnosci w 2010 r.

85

Logistyka 5/2012




Logistyka — nauka

e projektow dokumentéw normalizacyjnych, w ktorych opracowywaniu uczestniczy PKN, na

zasadach okreslonych w przepisach wewnetrznych PKN.

Komitety techniczne realizujg cele normalizacji poprzez opracowywanie Polskich Norm i innych
dokumentéw normalizacyjnych w okreslonych zakresach tematycznych, miedzy innymi poprzez udziat
przedstawicieli komitetéw technicznych uczestniczacych w pracach regionalnych i migdzynarodowych
organizacji normalizacyjnych. W sktad komitetu technicznego wchodza specjali$ci delegowani przez
organy administracji rzagdowej, organizacje: gospodarcze, pracodawcoéw, konsumenckie, zawodowe
1 naukowo-techniczne, szkot wyzszych i1 nauki oraz pracownicy PKN, z zachowaniem zasady
reprezentatywnosci wszystkich zainteresowanych okre§lonym zakresem tematycznym, z uwzglgdnieniem
potrzeb gospodarki krajowe;.

Streszczenie

Opracowanie zawiera syntetyczng informacj¢ nt. normalizacji oraz instytucji normalizacyjnych
ustanawiajgcych standardy jakos$ci, uwzgledniajac unijny rynek wyrobow medycznych. Stanowi fragment
obszerniejszego opracowania dotyczacego zarzadzania jakoscig wyrobow medycznych na rynku Unii
Europejskiej. Dokonano charakterystyki pojecia normalizacji, rodzajow norm oraz trzech najwazniejszych
organizacji normalizacyjnych, tj. International Organization for Standardization ISO — Mi¢dzynarodowe;j
Organizacji Normalizacyjnej, European Committee for Standardization CEN — Europejskiego Komitetu
Normalizacyjnego oraz Polskiego Komitetu Normalizacyjnego PKN.

Institutions establishing quality standards
Abstract

A paper contains synthetic information about standardization and standardizing institutions establishing
quality standards, including European Union medical market. It states a part of wider elaboration
concerning quality management of medical products on European Union market. Characterization of
standardization term, its types and three the most important standardizing institutions: International
Organization for Standardization ISO, European Committee for Standardization CEN and Polish
Standardization Committee has been done.
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