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Wstep

Rynek wyrobéw medycznych jest szybko rozwijajgcy sie gatezia przemystu. Portfolio
produktowe, wsrdd firm projektujgcych i wytwarzajgcych wyroby medyczne wecigz rosnie ze
wzgledu na duze zapotrzebowanie na wyroby medyczne na Swiecie. Rozwdj technologii
medycznych spowodowany zardwno postepem naukowym, jak rdéwniez rosnaca
Swiadomoscig ludzi, w zakresie ochrony zdrowia, wptywa na zwiekszenie zapotrzebowania
oraz wzrost wartosci rynku tej branzy.

Ze wzgledu na specyfike wyrobow medycznych, dla ktdrych krytyczne jest zapewnienie
bezpieczenstwa i skutecznosci ich dziatania, rynek ten jest mocno uregulowany prawnie.
Dopuszczone do obrotu wyroby medyczne podlegajg Scistym wymaganiom prawnym oraz
kontroli, ktérej poziom zwieksza sie wraz ze wzrostem klasy wyrobu medycznego (im wyzsza
klasa wyrobu, tym wieksze ryzyko jego stosowania). Przed wprowadzeniem wyrobu
medycznego na rynek, producent zobligowany jest do zapewnienia, ze wprowadzany do
obrotu wyrdb jest bezpieczny dla uzytkownika poprzez stosowng deklaracje zgodnosci.

Zaobserwowane przez uzytkownikdw wady wyrobéw powinny byé zgtaszane, poprzez
reklamacje, do dystrybutordw lub bezposrednio do producentéw wyrobéw medycznych.
Zgtoszone reklamacje powinny by¢ przedmiotem dogtebnej analizy w celu zidentyfikowania
przyczyny zrédtowej oraz wyeliminowania wady oraz przyczyn jej powstania poprzez
wprowadzenie odpowiednich dziatan doskonalgcych. Skuteczno$é procesu postepowania
zreklamacjami jest kluczowa dla zapewnienia bezpieczenstwa iskutecznosci wyrobu
medycznego znajdujgcego sie na rynku. Przeglad literatury wykazat, ze nie istniejg aktualne
badania, ktore podejmowatyby temat skutecznosci procesu postepowania z reklamacjami
wsrod producentéw wyrobdw medycznych. Temat ten zostat uznany za istotny ze wzgledu na
wazng role wyrobéw medycznych. Jako$¢ wyrobdéw medycznych ma bezposredni zwigzek ze
zdrowiem oraz zyciem uzytkownika. Wazine jest, aby wyréb wprowadzony na rynek byt
bezpieczny oraz spetniat deklarowang przez wytwdrce skutecznos¢ dziatania. Nalezy
podkresli¢, ze jakos¢ wyrobdw medycznych jest miedzy innymi doskonalona w wyniku
realizacji procesu postepowania z reklamacjami otrzymanymi od klientéw. Dlatego tak istotne
jest, aby proces postepowania z reklamacjami byt skuteczny poprzez podjecie odpowiednich
dziatan, ktére pozwolg na wyeliminowanie zidentyfikowanego problemu oraz uniemozliwig

jego ponowne wystgpienie. W wyniku otrzymanych reklamacji producent danego wyrobu



moze monitorowac¢ powstate niezgodnosci, ktére zostajg ujawnione po dostarczeniu wyrobu
do klienta. Czesto reklamacje s jedynym Zrédiem pozyskania informacji odnosnie
pojawiajgcych sie problemdéw w trakcie uzytkowania. Ciggte monitorowanie zgtoszonych
problemdw, poprzez prowadzenie regularnych statystyk pozwala na ocene, czy nalezy podjgc
dalsze dziatania. Nalezy rdwniez podkresli¢, ze wraz z szybkim rozwojem tej branzy przemystu
oraz wprowadzaniem nowych, innowacyjnych wyrobdow na rynek, reklamacje stanowig cenng
informacje odno$nie jako$ci nowo wprowadzonych wyrobéw medycznych. Poprzez jako$é
rozumie sie zapewnienie bezpieczeristwa jak i skutecznosci dziatania tych wyrobdéw. Proces
ten stanowi wazne ogniwo doskonalenia procesu zarzadzania jakoscig w przedsiebiorstwie,
dlatego uzasadnione jest przeprowadzenie badan, ktére pozwolg na identyfikacje i ocene
determinantdéw skutecznosci procesu postepowania z reklamacjami.

Biorgc pod uwage przedstawione argumenty, okreslono cel prowadzonych badan
naukowych. Gtéwnym celem pracy doktorskiej byta identyfikacja iocena czynnikéw
wptywajgcych na skutecznosé procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne na terenie Polski. Cele szczegdtowe niniejszej pracy skupiaty
sie na:

o identyfikacji gtownych czynnikdw wptywajgcych na skutecznos$é procesu

postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie oraz ocenie ich istotnosci;

e ocenie istotnosci czynnikdw wptywajgcych na skutecznosé poszczegélnych etapow

procesu postepowania z reklamacjami;

e ocenie wptywu pandemii koronawirusa na skutecznos¢ procesu postepowania

z reklamacjami;

o identyfikacji narzedzi i metod wykorzystywanych do zdefiniowania kategorii przyczyn

zrodtowych zgtaszanych reklamacji;
o identyfikacji kategorii przyczyn Zrodtowych zgtaszanych reklamacji
w przedsiebiorstwach oraz okreslenie najczesciej wystepujgcych kategorii przyczyn
Zrodtowych;

o identyfikacji dziatan doskonalgcych jakos¢ wyrobdw medycznych (korekcyjnych
i korygujacych) zainicjowanych postepowaniem reklamacyjnym oraz okresleniu
najwazniejszych dziatan;

o identyfikacji wskaznikéw wykorzystywanych do oceny skutecznosci procesu

postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach;
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Sformutowano nastepujace hipotezy badawcze, ktdre zostaty poddane weryfikacji podczas
prowadzonych badan naukowych:

e Hipoteza 1: Czynnikami determinujgcymi skuteczno$¢ procesu postepowania

z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby medyczne sg czynniki
zwigzane z komunikacjg i kompetencjami oséb uczestniczacych w realizacji tego
procesu.

e Hipoteza 2: Btedy produkcyjne (operatoréw, maszyn, narzedzi) stanowig najczestszg

kategorie identyfikowanych przyczyn zrédtowych reklamaciji.

e Hipoteza 3: Najczesciej podejmowane dziatania korygujgce wynikajace z procesu

reklamacyjnego zwigzane sg z doskonaleniem procesu produkcyjnego wyrobu.

Rozprawa doktorska ma charakter teoretyczno- empiryczny. Cze$é teoretyczna, to przeglad
literatury przedmiotu sktadajacy sie z trzech rozdziatow.

Pierwszy rozdziat dotyczy charakterystyki rynku wyrobéw medycznych. Przeprowadzono
przeglad definicji wyrobu medycznego oraz wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro na
podstawie aktéw prawnych oraz wymagan normatywnych obowigzujgcych na Swiecie, ze
szczegdlnym uwzglednieniem poje¢ zdefiniowanych w aktach prawnych obowigzujgcych
w Unii Europejskiej. Pod uwage zostaty wziete zmiany definicji wynikajace z wprowadzenia
Rozporzadzenn Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/745 oraz 2017/746 zdnia
5 kwietnia 2017 r. Scharakteryzowany zostat rdwniez podziat wyrobédw medycznych oraz
szczegbtowo przeanalizowano klasy wyrobdéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro ze wzgledu na ryzyko ich stosowania. W niniejszej rozprawie doktorskiej
pojecia wyrobu medycznego oraz wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro uzywane jest
zgodnie z definicjami okreslonymi w wyzej wymienionych rozporzadzeniach.

W dalszej czesci rozdziatu analizie poddany zostat globalny rynek wyrobéw medycznych,
z uwzglednieniem szczegdétowej analizy rynku wyrobdw medycznych w Europie oraz w Polsce.
Przedstawiona zostata wartos¢ rynkéw wyrobow medycznych w poszczegdlnych krajach na
Swiecie oraz zaprezentowano najwiekszych producentéw wyrobdéw jak réwniez czynniki, ktore
majg wptyw na rozwaj i wartos$é tej gatezi przemystu. W drugim podrozdziale analizie poddano
wptyw pandemii koronawirusa na branze wyrobdw medycznych. Kolejne podrozdziaty
charakteryzujg polski rynek wyrobéw medycznych, uwzgledniajgc wartos¢ tego rynku oraz

czynniki, ktére wptywajg na ksztattowanie tej dziedziny przemystu.



W drugim rozdziale dokonano przeglagdu wymagan prawnych oraz normatywnych
dotyczgcych wyrobédw medycznych. Przeanalizowano aktualnie obowigzujagce wymagania na
przyktadzie poszczegdlnych krajow na S$wiecie. Polska jako cztonek Unii Europejskiej
zobowigzana jest do stosowania wymagan w niej obowigzujacych, dlatego szczegétowo
poddano analizie wymagania dotyczgce wyrobow medycznych, ustanowione przez Parlament
Europejski i Rade Unii Europejskiej.

Trzeci rozdziat, to charakterystyka procesu postepowania z reklamacjami. Zdefiniowano
pojecie reklamacji, a takze dokonano przeglagdu wymagan prawnych oraz praw konsumenta
dotyczacych postepowania z reklamacjami w Polsce. W dalszej czesci rozdziatu okreslono oraz
scharakteryzowano poszczegdlne etapy procesu postepowania z reklamacjami na podstawie
wymagan miedzynarodowej normy ISO 13485: 2016- 04: ,Wyroby medyczne -- Systemy
zarzadzania jakoscig -- Wymagania do celdw przepisdw prawnych” oraz przegladu literatury,
w tym artykutéw naukowych.

Kolejny, czwarty rozdziat niniejszej rozprawy doktorskiej to czes¢ empiryczna, gdzie
przedstawiono wyniki przeprowadzonych badan oraz sformutowano wnioski oraz
rekomendacje.

Badanie naukowe zostato przeprowadzone przy uzyciu metody ankietowe]. Pozwolito to
na zweryfikowanie hipotez oraz sformutowanie wnioskéw i zalecen, ktére zostaty
przedstawione na koncu niniejszej dysertacji doktorskiej. Zakonczenie jest podsumowaniem

czesci teoretycznej oraz empirycznej.



ROZDZIAL 1. Rynek wyrobow medycznych

1.1. Definicja wyrobu medycznego

Pierwsze wyroby medyczne, takie skalpele, kule, szyny, byty uzywane przez Egipcjan juz
7000 lat przed naszg erg (Contardi, 2019, s. 166). Aktualnie uje sie duzo réznorodnych
wyrobdéw o przeznaczeniu medycznym, a ich liczba ciagle sie zwieksza. Zgodnie z dostepnymi
danymi, tgcznie moze by¢ nawet 1700 rodzajéw wyrobéw medycznych (Maresova, Hajek,
Krejcar, Storek i Kuca, 2020, s.3). Wsréd nich mozna znalez¢ produkty, ktére sg potgczeniem
wyrobu medycznego oraz substancji leczniczej bgdz produktu leczniczego czy tez przypadki
produktow, w ktérych producent deklaruje, ze sg one przeznaczone wytgcznie do celow
estetycznych. Ztego powodu istotne bylo okredlenie definicji, ktora umozliwia
zakwalifikowanie wprowadzanych na rynek débr, jako wyréb medyczny. Zgodnie z danymi
opublikowanymi przez Swiatowa Organizacje Zdrowia, co najmniej 113 krajéw posiada
przepisy prawne dotyczace wyrobdw medycznych. 93% sposrdd tych krajow definiuje, czym
jest wyréb medyczny. W przypadku wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, tylko 48%
krajow posiada definicje w swoich przepisach prawnych (World Health Organization [WHO],
2017). Nalezy jednak podkresli¢, ze definicja ta moze by¢ rézna w réznych zakatkach swiata.
Istotne jest, aby producent, ktdry chce wprowadzi¢ wyréb medyczny na dany rynek, zapoznat
sie z obowigzujacymi w danym kraju przepisami prawnymi (WHO, 2017).

W przypadku krajow cztonkowskich Unii Europejskiej, istnieje jedna definicja dotyczaca
wyrobdéw medycznych oraz oddzielna definicja definiujgca wyroby medyczne do diagnostyki
in vitro. Jednakowe definicje wyrobu medycznego oraz wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej utatwiajg przedsiebiorstwom wprowadzenie
nowych wyrobéw na te rynki. Polska jako cztonek Unii Europejskiej (UE) jest zalezna od
rozporzagdzen ogtaszanych w Dzienniku Urzedowym UE. Do wydania rozporzadzen
upowaznione sg dwa organy: Rada Unii Europejskiej oraz Komisja Europejska. Rozporzadzenia
sg wigzacym aktem prawnym o najszerszym zasiegu. Obowigzkiem wtadz krajowych jest
uchylenie aktéw prawnych niezgodnych z trescig tych rozporzgdzen. Zawarte w nich przepisy
nie wymagajg transkrypcji do aktéw prawnych panstw cztonkowskich. Po ogtoszeniu nowego
rozporzgdzenia w Dzienniku Prawnym Unii Europejskiej sg bezposrednio wprowadzane do

ustawodawstwa w panstwach cztonkowskich UE (Urzad Publikacji Unii Europejskiej, 2017).



5 maja 2017 r. w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej opublikowane zostaty dwa nowe
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego oraz Rady Unii Europejskiej dotyczagce wyrobdéw

medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro:

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. wsprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (ang. Medical Device Regulation, MDR),

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. wsprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE idecyzji Komisji 2010/227/UE (ang. In Vitro Medical Device
Regulation, IVMDR).

Powyzsze rozporzadzenia formalnie weszty w zycie 20 dni po ich opublikowaniu tj. 26 maja
2017 r. Od tego momentu okres przejsciowy dla pierwszego rozporzgdzenia wynosit 3 lata (26
maj 2020 r.), natomiast dla rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro wynosit 5 lat (26 maj 2022 r.). z powodu pandemii wywotanej koronawirusem termin
rozpoczecia stosowania rozporzadzenia 2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych zostat
przesuniety o rok, do 26 maja 2021 roku. Decyzja zostata podjeta na podstawie przyjetego
whniosku legislacyjnego ztozonego do Komisji Europejskiej. Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2020/561 zmieniajace date rozpoczecia stosowania niektérych
przepisOw rozporzadzenia w sprawie wyroboéw medycznych 2017/745 (Dz. Urz. UE L 130
2 24.4.2020, str. 18) weszto w zycie dnia 23 kwietnia 2020 r.. 27 maja 2020 roku zostat w tej
sprawie opublikowany komunikat Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych (Komunikat Prezesa Urzedu z dnia 27 maja
2020 r. ws. przesuniecia wejscia w zycie rozporzadzenia 2017/745, 2020). Data rozpoczecia
stosowania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy
98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE wyznaczona na 26 maja 2022 roku pozostaje bez
zmian (Bruneau, Chabot iRountou, 2020). W zwigzku z wejSciem w zycie nowych
rozporzadzen, w Dzienniku Ustaw Rzeczpospolitej Polskiej opublikowano Ustawe z dnia
7 kwietnia 2022r. o wyrobach medycznych. Prace nad ustawag trwaty od 2019 roku, a gtéwnym

jej celem byto dostosowanie przepisow prawnych obowigzujgcych w Polsce do przepisow



zawartych w rozporzadzeniach unijnych 2017/745 oraz 2017/746. W marcu 2023 roku
opublikowano w Dzienniku urzedowym Unii Europejskiej Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r. w sprawie zmiany rozporzgdzen
(UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow przejsciowych dotyczacych
in vitro.

niektorych wyrobdw medycznych i wyrobéw medycznych do diagnostyki

Rozporzadzenie to okresla nowe okresy przejsciowe dla certyfikatow.
Wraz z nowym rozporzgdzen

iem 2017/745 zmienita sie definicja wyrobu medycznego. Definicja zostata doprecyzowana
i rozszerzona tak, aby odpowiedzie¢ na rozwéj naukowy i techniczny tej kategorii wyrobdw
oraz zminimalizowa¢ rdinice w interpretacji oraz wprowadzaniu przepiséw. To z kolei
wptywato na gtéwne zatozenia dyrektywy dotyczacej bezpieczenstwa oraz skutecznosci
dziatania wyrobow znajdujgcych sie na rynku oraz ich swobodny obrét. Definicje wyrobu
medycznego z ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych oraz rozporzgdzenia
2017/745 zestawione wtabeli 1. Réznice pomiedzy definicjami

zostaty zostaty

wyszczegoblnione w tabeli podkreslonym tekstem.

Tabela 1. Definicje wyrobu medycznego na podstawie wybranych aktéw prawnych

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
Rozporzadzenie 2017/745

medycznych
,harzedzie, przyrzad, urzadzenie, oprogramowanie, | ,,narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie,
materiat lub inny artykut, stosowany samodzielnie lub | implant, odczynnik, materiat lub inny artykut

w potaczeniu, w tym z oprogramowaniem | przewidziany przez producenta do stosowania -

przeznaczonym przez jego wytwodrce do uzywania

specjalnie w celach diagnostycznych lub
terapeutycznych iniezbednym do jego wtasciwego
wytwérce do

stosowania, przeznaczony przez

stosowania u ludzi w celu:

a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania,

leczenia lub tagodzenia przebiegu choroby,

b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, tagodzenia

lub kompensowania skutkéw urazu lub uposledzenia,

pojedynczo lub tgcznie — u ludzi do co najmniej jednego

z nastepujacych szczegdlnych zastosowan medycznych:

- diagnozowanie, monitorowanie,

lub

profilaktyka,

przewidywanie, prognozowanie, leczenie

tagodzenie choroby,

- diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie

lub kompensowanie urazu lub niepetnosprawnosci,

- badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy

anatomicznej lub procesu lub stanu fizjologicznego lub

chorobowego,




Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
Rozporzadzenie 2017/745

medycznych
c) badania, zastepowania lub modyfikowania budowy | - dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro
anatomicznej lub procesu fizjologicznego, probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym

d) regulacji poczeé¢ — ktéry nie osigga zasadniczego pobranych od dawcéw narzagdow, krwi i tkanek, i ktéry

nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego

zamierzonego dziatania w ciele lub na ciele ludzkim
dziatania Srodkami farmakologicznymi,

srodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub

metabolicznymi, lecz ktérego dziatanie moze by¢ immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele

wspomagane takimi érodkami”. lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢

wspomagane takimi Srodkami.

Nastepujgce produkty sg rowniez uznawane za wyroby

medyczne:

- wyroby do celéw kontroli poczeé lub wspomagania

poczecia,

- produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia,

dezynfekcji lub sterylizacji wyrobdw, o ktérych mowa

wart. lust. 4, oraz wyrobdw, o ktérych mowa

w akapicie pierwszym niniejszego punktu.”

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: (Ustawa zdnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.)

Definicja wyrobu medycznego w rozporzadzeniu 2017/745 uwzglednia wszystkie wyroby
wczesniej zdefiniowane jako niemedyczne, gdzie przyktadem mogg by¢ soczewki kontaktowe.
Wyroby niemedyczne to takie, ktére wczesniej nie podlegaty wymaganiom dla wyrobdéw
medycznych, a ich produkcja jest oparta na technologii zblizonej do technologii wytwarzania
wyrobéw medycznych. Lista grup wyrobdw bez przeznaczenia medycznego, ktére zaliczajg sie
do wyrobdw medycznych zostata przedstawiona w zatgczniku XVI rozporzadzenia 2017/745.
Dodatkowo definicja zostata poszerzona miedzy innymi o wyroby stuzgce do , dostarczania
informacji poprzez badanie in vitro préobek pobranych zorganizmu ludzkiego”. Wyroby
stosowane w celu regulacji pocze¢ byty czescig definicji Ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych, a w rozporzadzeniu 2017/745 definicja zostata poszerzona réwniez
o wyroby wspomagajgce poczecie. Do wyrobow medycznych zalicza sie rowniez, zgodnie

z nowym rozporzadzeniem 2017/745, wyroby takie jak np.: produkty do dezynfekc;ji,

10



sterylizacji wyrobdw, wypetniacze, prezerwatywy, oprogramowanie, wszczepiane urzgdzenia
stosowane w celach estetycznych i kosmetycznych (Rahi i Rana, 2020, s.61).

Obowigzek stosowania Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746
zdnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz
uchylenia dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE zacznie obowigzywac 26 maja
2022 r., dlatego aktualnie obowigzujaca definicja wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
jest zawarta w ustawie zdnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych. Nalezy jednak
podkresli¢, ze podobnie jak w przypadku definicji wyrobu medycznego, réwniez definicja
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro rézni sie pomiedzy Ustawg z dnia 20 maja 2010 .
o wyrobach medycznych oraz nowym rozporzadzeniem 2017/745. W tabeli 2 przedstawiono
definicje na podstawie tych dwdch aktéw prawnych oraz wyrdzniono podkreslonym tekstem
réznice pomiedzy definicjami.

Definicja wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro zostata rozszerzona o dodatkowe
cele, ktdre wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro musi spetniaé. W ramach tego rozszerzenia
wyrozni¢ mozna cel dostarczania informacji ,,0 predyspozycjach do schorzenia lub choroby”,
,do przewidywania odpowiedzi lub reakcji na leczenie”. Dodatkowo w nowej definicji wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro zostaty uwzglednione , pojemniki na prébki” (Hotysz,

2020).

Tabela 2. Definicje wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro na podstawie wybranych

aktow prawnych

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach
Rozporzadzenie 2017/746
medycznych

,wWyréb medyczny bedacy odczynnikiem, produktem | , wyrdéb medyczny bedgcy odczynnikiem, produktem

odczynnikowym, kalibratorem, materiatem | odczynnikowym, kalibratorem, materiatem
kontrolnym, zestawem, przyrzagdem, aparatem, kontrolnym, zestawem, narzedziem, przyrzadem,

sprzetem lub systemem, stosowanym samodzielnie | SPrzetem, — oprogramowaniem lub  systemem,

lub w potaczeniu, przeznaczony przez wytwérce do | Stosowany pojedynczo lub tgcznie, przewidziany przez

stosowania in vitro do badania prébek pobranych producenta do stosowania in vitro do badania prébek
7 organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek, wytacznie pobranych z organizmu ludzkiego, w tym krwi i tkanek

lub gtéwnie w celu dostarczenia informacji: pobranych od dawcéw, wytgcznie lub gtéwnie w celu

o . . dostarczenia informacji:
— o stanie fizjologicznym lub patologicznym,

11



— o0 wadach wrodzonych, a) oprocesie lub stanie fizjologicznym lub

— do ustalenia bezpieczerstwa dla potencjalnego | chorobowym;

biorcy i zgodnosci z potencjalnym biorca, b) owrodzonej fizycznej lub psychicznej wadzie

— do monitorowania dziatari terapeutycznych, rozwojowej;

b) pojemnik na prébki specjalnie przeznaczony przez | ¢) @ predyspozyciach do schorzenia lub choroby;
wytwérce do bezposredniego przechowywania oraz | d) do ustalenia bezpieczenstwa izgodnosci
zabezpieczenia probek pobranych z organizmu | z potencjalnymi biorcami;

ludzkiego do badania diagnostycznego in vitro, e) do przewidywania odpowiedzi lub reakcji na

c) sprzet laboratoryjny ogdlnego zastosowania, jezeli | leczenie; lub
ze wzgledu na jego wiasciwoéci jest specjalnie | ) o okreglenia lub monitorowania dziatar
przeznaczony przez wytworce do uzycia w badaniach | terapeutycznych.

. hin vitro.”
diagnostycznych in vitro Pojemniki na prébki rowniez uwaza sie za wyroby

medyczne do diagnostyki in vitro.”

Zrédto: Opracowanie wlasne na podstawie: (Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych;

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.)

Definicje wyrobu medycznego oraz wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro réznig sie
w poszczegdlnych krajach na sSwiecie. Obowigzkiem producenta, przed wprowadzeniem
wyrobu na dany rynek, jest sprawdzenie obowigzujgcych wymagan prawnych, w tym definicji
wyrobu medycznego. Definicjia wyrobéw medycznych obowigzujgca w Stanach
Zjednoczonych, ktére sg najwiekszym rynkiem wyrobéw medycznych znacznie rézni sie od
definicji obowigzujgcej w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej (opublikowanej
w rozporzadzeniach 2017/745, 2017/746). Zgodnie z sekcjg 201(h) ustawy o zywnosci, lekach
i kosmetykach (ang. Food, Drug, and Cosmetic Act) opublikowanej przez Agencje Zywnosci
i Lekdw (ang. Food and Drug Administration, FDA), wyrdb medyczny, to: , przyrzad, aparat,
narzedzie, maszyna, urzadzenie, implant, odczynnik in vitro lub inny podobny lub pokrewny
artykut, w tym dowolne komponenty, czesci lub akcesoria lub akcesorium, ktore:
1. wymienione sg w oficjalnym dokumencie National Formulary lub United States
Pharmacopoeia albo ich aneksach,
2. przeznaczone sg do stosowania w diagnozowaniu choroby lub innych standéw, lub
w leczeniu, tagodzeniu, opiece medycznej lub zapobieganiu chorobie, uludzi lub

zwierzat lub
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3. majg na celu wptyniecie na strukture lub jakgkolwiek funkcje ciata cztowieka lub
zwierzgt oraz ktdre nie osiggaja swoich pierwotnie zamierzonych celéw poprzez
dziatanie chemiczne wewnatrz lub na ciele cztowieka lub zwierzat i ktére nie muszg by¢
zmetabolizowane w celu osiggniecia pierwotnie zamierzonych celéw. Okreslenie
"wyrob" nie obejmuje funkcji oprogramowania wytgczonych zgodnie z sekcjg 520 (0)."

Mozna zauwazyé, ze w przypadku Standw Zjednoczonych istnieje jedna definicja dla

wyrobu medycznego, ktéra obejmuje réwniez wyroby medyczne do diagnostyki in vitro, co
stanowi znaczng rdznice w poréwnaniu do osobnych definicji obowigzujgcych w Unii
Europejskiej. Dodatkowo, definicja wyrobu medycznego opublikowana przez FDA obejmuje
nie tylko wyroby stosowane u ludzi, ale takze te stosowane u zwierzat. Z definicji wyrobu

medycznego jest réwniez wytgczone oprogramowanie.

W niniejszej rozprawie doktorskiej pojecia wyrobu medycznego oraz wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro uzywane sg zgodnie z definicjami okreslonymi w Ustawie z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych. Ten akt prawny obowigzywat w Polsce w trakcie

prowadzonych badan naukowych.

1.2. Klasyfikacja wyrobéw medycznych

Klasyfikacja wyrobéw medycznych byta wymagana, aby umozliwi¢ pogrupowanie wyrobdw
na rynku pod wzgledem ryzyka ich stosowania oraz okresli¢ rodzaj procedury oceny zgodnosci
przed wprowadzeniem wyrobu na rynek. Wraz zwejsSciem w zycie Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw
medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG
reguty klasyfikacji wyrobéw medycznych ulegty zmianie w stosunku do Dyrektywy 93/42/EEC.
Zmiany te zostaty przedstawione w tabeli 3 w rozporzadzeniu 2017/745 wymagania dotyczgce
klasyfikacji wyrobéw medycznych zostaty oméwione w Artykule 51. Szczegétowe informacje
dotyczace klas wyrobéow medycznych znajdujg sie w zatgczniku VIII Rozporzadzenia nr
2017/745, w ktérym opisane sg 22 reguty klasyfikacji wyrobéw medycznych, 5 wiecej
w stosunku do dyrektywy 93/42/EEC. Jedna reguta dotyczgca workéw do przechowywania
krwi zostata usunieta z rozporzadzenia 2017/745 (Rahi i Rana, 2020, s. 61). W zatgczniku VIII

wymienione sg oraz opisane 4 gtdwne reguly stosowane do nieinwazyjnych wyrobow
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medycznych, 4 reguty odnosnie inwazyjnych wyrobdw medycznych, 5 regut dotyczgcych
aktywnych wyrobéw medycznych oraz 9 regut specjalnych. W ramach tych regut istnieje
szereg dodatkowych wytycznych. Producent, ktory chce zaklasyfikowac¢ swdj wyréb medyczny
zobowigzany jest zapoznaé sie ze sposobem klasyfikacji. Ma to wptyw na wybranie
odpowiedniej metody oceny zgodnosci wprowadzanego na rynek wyrobu (Peter, Hajek,
Maresova, Augustynek i Penhaker, 2020, s. 1-6; Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.).

Tabela 3. Poréwnanie wymagan Dyrektywy 93/42/EEC oraz Rozporzadzenia 2017/745
dotyczacych klasyfikacji wyrobéw medycznych

Dyrektywa 93/42/EEC Rozporzadzenie 2017/745

Wymagania odnosnie klasyfikacji oméwione | Wymagania odnosnie klasyfikacji omoéwione

zostaty w Artykule 9 zostaty w Artykule 51

Reguty klasyfikacji przedstawione zostaty Reguty klasyfikacji przedstawione zostaty
w zatgczniku IX w zatgczniku VIII

tacznie 18 regut klasyfikacji tacznie 22 reguty klasyfikacji

Zrédto: Opracowanie wlasne na podstawie: (Rahi i Rana, 2020, s. 61)

Zgodnie z rozporzgdzeniem 2017/745, wyroby medyczne dzieli sie na nastepujace klasy: |,
II'a, Il b, 1. Wyroby nizszej klasy zwigzane s3 z nizszym ryzykiem podczas stosowania wyrobu,
natomiast wyroby wyzszej klasy zwigzane sg z wyzszym ryzykiem. Podczas klasyfikacji wyrobu
do odpowiedniej klasy bierze sie pod uwage nastepujace czynniki:

e czas i miejsce kontaktu z organizmem ludzkim,
¢ stopien inwazyjnosci wyrobu,
¢ dziatanie miejscowe albo ogdlnoustrojowe,

¢ spetniana funkcja oraz zastosowana technologia.

Zakwalifikowanie wyrobu medycznego do danej klasy jest obowigzkiem producenta.
W tabeli 4 podsumowano klasy wyrobéw medycznych wraz z ich opisem oraz przyktadami

wyrobdéw znajdujgcych sie w danej klasie.
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Tabela 4. Charakterystyka klas wyrobéw medycznych

Ryzyko
Klasa wyrobu
stosowania Charakterystyka Przyktady wyrobéw medycznych
medycznego
wyrobu
plastry opatrunkowe,
- wyroby nieinwazyjne;
o szkfa korekcyjne, wozki
| niskie - wyroby inwazyjne do
inwalidzkie, narzedzia
chwilowego uzytku
chirurgiczne, reczny laktator
szkta kontaktowe, materiaty do
kie/ - wyroby krotkotrwate inwazyjne; | wypetnien stomatologicznych,
niskie
Ila - bez znaczacego wptywu na cewnik urologiczny, skalpele
srednie ) )
organizm ludzki i jego ptyny jednorazowego uzytku,
elektryczny laktator, inhalatory
o - wyroby dtugotrwate inwazyjne; | aparatura rentgenowska,
Srednie/
II'b - ze znaczacym wptywem na pojemniki/worki na krew,
wysokie ) ]
organizm ludzki i/lub jego ptyny respiratory, inkubatory
protezy stawu biodrowego,
- wyroby catkowicie wchtaniane; | implanty piersi, stymulatory serc,
1] wysokie
- zawieraja lek antykoncepcyjne wktadki
wewnatrzmaciczne

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych)

Do klasy | nalezg wyroby, ktérych uzytkowanie wigze sie z niskim ryzykiem ich stosowania.
Najnizsze ryzyko wsréd tej klasy majg wyroby niesterylne oraz te, ktére sg pozbawione funkcji
pomiarowej. Wiekszym ryzykiem (jednak wcigz na tyle niskim, aby klasyfikowa¢ wyroby do
klasy 1) charakteryzujg sie wyroby z funkcjg pomiarowg oraz sterylne. Klasa Il a, to wyroby,
ktore charakteryzujg sie niskim Ilub Srednim ryzykiem dla uzytkownika. Wyroby te
w niewielkim stopniu oddziatowujgce na organizm ludzki oraz cechuje je krétkotrwata
inwazyjnosc. Jezeli wyrdb jest dtugotrwale inwazyjny, to zaliczany jest do klasy Il b. Oznacza,
to, ze oddziatuje w duzym stopniu na organizm ludzki, czyli stanowi $rednie/ wysokie ryzyko
dla uzytkownika. Przyktadem wyrobu nalezgcego do tej grupy jest m.in. aparatura
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rentgenowska. Najwyzszym, wysokim ryzykiem charakteryzujg sie wyroby nalezgce do klasy
lll. Z tego powodu, przedsiebiorstwa, ktére chcg wprowadzi¢ wyrdb nalezacy do klasy Il na
rynek, musza spetni¢ szereg restrykcyjnych wymagan.

Zasady klasyfikacji wyrobédw medycznych do diagnostyki in vitro sg zdefiniowane w osobnym

rozporzadzeniu 2017/746 i s przedstawione w dalszej czesci tego rozdziatu.

1.2.1. Wyroby nieinwazyjne

Wiekszos¢ wyrobdéw nieinwazyjnych nalezy do klasy I. Sg to wyroby, ktdre nie ingeruja
w organizm ludzki. Do tej grupy nalezg réznorodne wyroby, ktérych procedura wprowadzenia
wyrobu na rynek jest najtatwiejsza dla producentéw. Nalezg do tej grupy m.in. wyroby,
ktérych zadaniem jest bariera mechaniczna - ucisk lub wchtfanianie wysiekdw uszkodzonej
skory lub btony Sluzowej. Jednakze nalezy wzigé pod uwage wyjatki opisane w regutach
rozporzadzenia. Jezeli wyréb medyczny jest stosowany przy uszkodzeniu skdry witasciwej, to
klasyfikowany jest do klasy Il b. W przypadku, gdy wyrdb nieinwazyjny stuzy do przesytania lub
przechowywania np.: krwi, ptynéw ustrojowych, gazéw w celu podawania lub wprowadzenia
do organizmu, czy tez moze zostac¢ potgczony z aktywnym wyrobem medycznym, to moze by¢
zaklasyfikowany do klasy Il a lub klasy Il b. Przyktadem sg worki na krew, ktére nalezg do klasy
Il b. Jezeli nieinwazyjny wyréb medyczny jest stosowany w bezposrednim kontakcie
z komorkami, tkankami lub narzgdami ludzkimi isktada sie zsubstancji lub mieszaniny
substancji, ktore sg wykorzystywane do procesu in vitro, to takie wyroby klasyfikowane sg do
klasy Ill, czyli wyrobdéw o najwyzszym ryzyku (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego

i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.).

1.2.2. Wyroby inwazyjne

Zgodnie z definicjg zawartg w rozporzadzeniu 2017/745 ,,wyrdb inwazyjny oznacza wyrdb,
ktéry w catosdci lub czesci wnika do wnetrza ciata przez jeden zjego otwordw lub przez
powierzchnie ciata”. Otworem ciata jest kazdy naturalny otwodr np.: gardto, uszy (wtgczajgc
zewnetrzng powierzchnie gatki ocznej), jak réwniez otwory sztuczne, jak np.: sztuczna
przetoka do celéw trwatej tracheostomii. Wyroby inwazyjne mogg by¢ zaklasyfikowane do
wszystkich klas — od klasy i do klasy Ill. Klasyfikacja wyrobdow nieinwazyjnych zalezy od czasu

kontaktu z organizmem ludzkim. Podziat ten zostat przedstawiony na rysunku 1.
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Wyroby inwazyjne

chwilowe krétkotrwate dtugotrwate
stosowanie stosowanie stosowanie
(do 60 minut) (do 30 dni) (powyzej 30 dni)
klasa Il b
klasa | klasa Il a
klasa lll

Rysunek 1. Podziat wyrobéw inwazyjnych pod wzgledem czasu kontaktu z organizmem
ludzkim

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r.)

Wyroby przeznaczone do chwilowego uzytku (do 60 minut) nalezg do klasy |,
charakteryzujgcej sie najnizszym ryzykiem. Wraz ze wzrostem czasu kontaktu z organizmem
ludzkim wyrdéb moze by¢ zaklasyfikowany do klasy Il a, Il b lub nawet Ill, jak to jest w przypadku
wyrobdéw do antykoncepcji stosowanych powyzej 30 dni.

Jedng z subkategorii wyrobdéw zaliczajgcych sie do wyrobdw inwazyjnych sg chirurgiczne
wyroby inwazyjne. Sg to wyroby dostarczane do organizmu przy pomocy operacji chirurgicznej
lub penetrujgce wnetrze ciata przez jego powierzchnie (wykluczajgc wnikanie wyrobu przez
otwory ciata ludzkiego). Przyktadem jest igta do pobrania krwi lub tkanki podczas biopsji. Do
tej grupy nalezg réwniez takie wyroby medyczne jak nici chirurgiczne czy tez rekawice
chirurgiczne. W zaleznosci od czasu kontaktu z organizmem, inwazyjne wyroby chirurgiczne sg
przydzielone do klas oznaczajgcych ryzyko stosowania. Klasyfikacja zostata przedstawiona na

rysunku 2.
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Rysunek 2. Podziat chirurgicznych wyrobéw inwazyjnych pod wzgledem czasu kontaktu

z organizmem ludzkim

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745

z dnia 5 kwietnia 2017 r.)

Wyroby chirurgiczne do krétkotrwatego stosowania w wiekszosci nalezg do klasy Il a.
Jednak rdwniez w tej grupie znajdujg sie liczne wyjatki. Podobnie jak w przypadku wyrobow
do chwilowego stosowania, w sytuacji, gdy wyroby sg przeznaczone do dostarczania energii
jonizujacej, czy tez sg przeznaczone do podawania lekdw to sg zaklasyfikowane do klasy Il b.
Wyroby do stosowania w bezposrednim kontakcie z uktadem krazenia, nerwowym oraz
z sercem, czy tez wchfaniane do organizmu w catosci lub w wiekszej czes$ci, wywotujgce efekt
biologiczny zalicza sie do klasy Ill. W przeciwienstwie do wyrobdw chirurgicznych stosowanych
chwilowo i krétkotrwale, wyroby dtugotrwale stosowane nalezg przede wszystkim do klasy Ill,
czyli klasy o najwyzszym ryzyku stosowania. Réwniez w tej grupie mozna znalez¢ liczne wyjatki
szczegbtowo opisane w regule 8. Rozporzadzenia. Jezeli wyrdb jest stosowany do osadzenia
w zebach, to posiada klase Il a. Wyroby majace kontakt z sercem, osrodkowym uktadem
nerwowym, uktadem krazenia czy tez wyroby bedgce protezami stawdw, dyskow
miedzykregowych lub tez przeznaczone do podawania produktéw leczniczych sg wyrobami
klasy Il (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r.).
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1.2.3. Aktywne wyroby medyczne

Do grupy aktywnych wyrobow medycznych nalezg wyroby medyczne, ktdre funkcjonujg
dzieki zrédtom energii (innym niz te generowane przez organizm ludzki lub site ciezkosci). Sa
przeznaczone do wprowadzania do ciata ludzkiego poprzez zabieg chirurgiczny badz tez zabieg
medyczny i pozostajg w ciele ludzkim po zabiegu. Aktywne wyroby medyczne to przede
wszystkim wyroby nalezgce do klasy Il a. Przyktadem jest oprogramowanie medyczne, ktére
pozwala na podejmowanie decyzji w celach diagnostycznych iterapeutycznych, np.: do
monitorowania proceséw fizjologicznych. Wyroby przeznaczone do emitowania energii, ktora
ma by¢ pochtonieta przez organizm réwniez nalezg do klasy Il a, chyba, ze stuzg do oswietlenia
pacjenta w zakresie widma widzialnego. Wéwczas takie wyroby s3 klasyfikowane jako wyroby
najnizszej klasy. Do klasy Il analezg réwniez wyroby przeznaczone do monitorowania
procesow fizjologicznych oraz diagnozowania. Jezeli jednak pacjent znajduje sie w stanie
zagrozenia zycia, na przyktad z powodu zmian czynnosci serca, czy tez zmian w o$rodkowym
uktadzie nerwowym, to wyroby zaliczajg sie do klasy Il b. Do tej klasy nalezg réwniez wyroby
aktywne emitujgce promieniowanie jonizujgce oraz wykorzystywane do celéw radiologii
diagnostyczneji terapeutycznej. Oprogramowanie, ktére pozwala na podjecie decyzji w celach
diagnostycznych iterapeutycznych, askutki tych decyzji mogg powodowaé ,powazine
pogorszenie stanu zdrowia” lub potrzebe interwencji chirurgicznej, nalezy do klasy Il b.
W przypadku mozliwosci doprowadzenia do zgonu lub nieodwracalnego pogorszenia stanu
zdrowia, oprogramowanie zaliczane jest do klasy Il (Pashkov, Soloviov i Harkusha, 2021, s.
327-328; Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r.).

1.2.4. Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro

Pojecie ,In Vitro Diagnostics” zostato stworzone w momencie, kiedy wiekszos¢ badan
laboratoryjnych wykonywanych byto w probdéwce (fac. ,In vitro” oznacza ,w szkle”).
W dzisiejszych czasach badania te znacznie sie poszerzyty. Do przeprowadzania badan in vitro
uzywane sg rozne instrumenty, odczynniki oraz akcesoria (Jakubiec, 2012, s. 59). Nalezy
podkresli¢, ze wyroby medyczne do diagnostyki in vitro posiadajg osobny system klasyfikacji
niz wyroby medyczne. Obowigzujgca w Polsce ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach

medycznych w rozdziale 4 zawiera kwalifikacje wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro,
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jak rowniez wymagania zasadnicze oraz opis procedury oceny zgodnosci tych wyrobow.
Wyroby medyczne do diagnostyki in vitro sg klasyfikowane wedtug wykazu A i B okreslonego
w zataczniku Il dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika
1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro. Do wykazu A naleza
miedzy innymi odczynniki do ustalenia grup krwi ABO, czy tez antygeny Kell. Do wykazu
B zaklasyfikowana jest wieksza grupa odczynnikéw, jak na przyktad: odczynniki do wykrywania
i kwantyfikacji rozyczki, toksoplazmowy; do ustalenia poziomu zawartosci cukru we krwi.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 .
w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE wprowadzito nowy system klasyfikacji, ktory nie jest juz oparty
na wykazie A i B tylko na zasadach. Jest to odpowiedz na potrzebe dostosowania klasyfikacji
do postepu technologicznego oraz potrzeby leczenia pojawiajgcych sie schorzen.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/746 zdnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE, wyroby medyczne do diagnostyki in vitro
rowniez dzieli sie na klasy. W rozporzadzeniu wskazane sg 4 klasy: A, B, C, D pod wzgledem
zastosowania wyrobu jak i zwigzanego z nim ryzyka indywidualnego oraz okreslenia ryzyka
w zwigzku ze zdrowiem publicznym. Podobnie jak w przypadku wyrobdw medycznych istnieje
podziat na reguty klasyfikacji. Jest ich jednak znacznie mniej, reguty opisane sg w 6 punktach.

Charakterystyka klas wraz z przyktadami zostata przedstawiona w tabeli 5.

Tabela 5. Charakterystyka wyrobow medycznych do diagnostyki in vitro

Indywidualne
Ryzyko dla
Klasa wyrobu ryzyko
zdrowia Przyktady
medycznego stosowania
publicznego
wyrobu
- produkty laboratoryjne ogdlnego stosowania;
- wyposazenie laboratorium;
A niskie niskie - roztwory myjace, buforowe;
- pozywki;
- barwniki histologiczne;
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Indywidualne
Ryzyko dla
Klasa wyrobu ryzyko
zdrowia Przyktady
medycznego stosowania
publicznego
wyrobu

- przyrzady uzywane do stosowania podczas
diagnostyki in vitro;
- pojemniki na prébki
- wyroby do rozpoznawania cigzy;
- wyroby do badania ptodnosci;

B umiarkowane niskie - wyroby do okreslenie stezenia cholesterolu;
- wyroby do wykrywania glukozy, leukocytow,
erytrocytéw, bakterii w moczu
- wyroby do oznaczania grup krwi, sktadnikéw krwi,

C wysokie umiarkowane | komoérek/ tkanek/ narzgdéw do transfuzji lub
przeszczepienia
- wyroby do oznaczana markeréw np.: markeréw

D wysokie wysokie
uktadu Rh, Kell, Kidd

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie (Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746

z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro)

Przed wprowadzeniem wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro na rynek, producent

musi dokonac oceny zgodnosci zgodnie z zatgcznikami:

e IX-,0cena zgodnosci w oparciu o system zarzadzania jakoscig i ocene dokumentacji
technicznej”,
e X-,0Ocena zgodnosci w oparciu o badanie typu”,

¢ Xl-,Ocena zgodnosci w oparciu o zapewnienie jakosci produkcji”

Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia 2017 r.
w sprawie wyrobdow medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia dyrektywy 98/79/WE
i decyzji Komisji 2010/227/UE. Ocena zgodnosci wyrobdw nalezgcych do klasy A moze by¢
dokonywana przez producenta (z wyjatkiem sterylnych), bez udziatu jednostki notyfikowane;j.
Dla wyroboéw klasy B, C, D wymagana jest ocena zgodnosci przeprowadzana przez jednostke

notyfikowana.
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1.3. Charakterystyka rynku wyrobéw medycznych
1.3.1. Globalny rynek wyrobéw medycznych

Przemyst wyrobdw medycznych jest kluczows i szybko rozwijajgcy sie gatezig przemystu,
ktéra stanowi wazine ogniwo gospodarki globalnej (Gacek, Bak, Blacha- Stachowicz,
Augustyniak, Liebert, Podbielska i Maniewski, 2013, s. 166). Przedsiebiorstwa produkujace
wyroby medyczne wytwarzajg szeroka game wyrobéw medycznych. W 2015 roku na Swiecie
byto dostepnych okoto 1,5 miliona wyrobdw, ktére majg za zadanie spetnia¢ réznorodne
potrzeby. Zroku na rok, wraz zpostepem irozwojem technologii medycznych liczba
innowacyjnych wyrobow nieustannie rosnie. Do wyrobdw medycznych nalezg miedzy innymi
narzedzia diagnostyczne, chirurgiczne, wézki inwalidzkie i urzadzenia kardiologiczne, ktére sg
szeroko stosowane w szpitalach i innych placéwkach stuzby zdrowia. Znaczna cze$¢ wyrobow
medycznych jest stosowana przez uzytkownikéw indywidualnie w ramach opieki zdrowotnej
(Feliczek, 2016, s. 109-110).

Pomimo silnych regulacji zwigzanych z wprowadzeniem wyrobéw medycznych oraz ich
utrzymywaniem na rynku, wartos$¢ tego rynku nieustannie rosnie. Wartosé swiatowego rynku
w 2021 roku wyniosta okoto 550 mld dolaréw, wzrastajgc w poréwnaniu do roku 2016 o0 3171
mld dolaréw. Wedtug prognoz wartosé¢ ta bedzie w najblizszych latach nadal wykazywac
tendencje wzrostowg. W 2028 roku ma osiggng¢ okoto 657,98 miliardéw dolaréw. Prognoza
ta jest odzwierciedleniem rosngcego popytu na innowacyjne wyroby medyczne oraz
rozwojem gospodarczym, gtéwnie na rynkach wschodnich, takich krajéw jak Chiny czy Indie.
Na wykresie 1 przedstawiono najwieksze rynki wyrobéw medycznych biorgc pod uwage ich

wartos¢ (MedTech Europe, 2021, 2022).
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Wykres 1. Wartos¢ poszczegdlnych rynkéw wyrobéw medycznych w 2021 roku [mid USD]

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (MedTech Europe, 2022)

Najwiekszym rynkiem wyrobéw medycznych sg Stany Zjednoczone. Wartos¢ tego rynku
w 2020 roku wynosita 239 mld dolaréw i stanowita 43,5% catkowitej wartosci globalnego
rynku. Rynek europejski, jest kolejnym najwiekszym rynkiem wyrobdw medycznych zaraz po
Stanach Zjednoczonych. Jego warto$¢ to 150 mld dolaréw, co stanowi 27,3% wartosci
globalnego rynku. Wsréd krajéw europejskich, najwiekszymi producentami wyroboéw
medycznych sg Niemcy, nastepnie Francja iWielka Brytania. Szczegétowe informacje
odnosnie rynku wyrobéw medycznych w Europie zostaty przedstawione w podrozdziale 1.3.3.
Kraje azjatyckie, takie jak Chiny iJaponia, pomimo znacznie mniejszej wartosci rynkéw
wyrobéw medycznych, w pordwnaniu ze Stanami Zjednoczony i Europg, réwniez majg swaj
udziat w ksztattowaniu globalnej wartosci tego rynku z udziatem na poziomie 13% (MedTech
Europe, 2022).

Na podstawie danych zawartych wtabeli 6 mozna zauwazy¢, ze 60% najwiekszych
producentédw wyrobéw medycznych na $wiecie w 2020 roku, biorgc pod uwage ich roczny
przychdd, to przedsiebiorstwa amerykanskie. Przedsiebiorstwa te, majg znaczacy wptyw na

ksztattowanie sie wartosci $wiatowego rynku wyrobéw medycznych.
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Tabela 6. Najwieksi producenci wyrobéw medycznych na swiecie w roku 2020

. Poréwnanie
Przychod
L.p. Nazwa firmy Kraj przychodu w 2020
[mld USD]
roku do 2019 roku
1. Medtronic Stany Zjednoczone 29,40 Spadek 0 4%
2. Johnson & Johnson Stany Zjednoczone 26,60 Spadek 0 12%
3. Abott Niemcy 22,60 Wozrost 0 13%
4, Philips Healthcare Holandia 22,60 Wozrost 0 6%
5. Fresenius Medical Care Niemcy 21,00 Wzrost 0 2%
6. GE Healthcare Stany Zjednoczone 18,00 Spadek 0 10%
7. Becton Dickinson Stany Zjednoczone 17,10 Spadek 0 1%
8. Simens Healthineers Niemcy 17,00 Spadek o0 3%
9. Cardinal Health Stany Zjednoczone 16,70 Wzrost o 8%
10. Stryker Stany Zjednoczone 14,40 Spadek o0 3%

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (Burke, 2021)

Przedsiebiorstwem o najwiekszym rocznym przychodzie jest Medtronic, ktory jest liderem
w zakresie technologii i ustug medycznych. Roczny przychdd tego przedsiebiorstwa wynosi
29,40 miliardéw dolaréw. Kolejne znaczace przedsiebiorstwa znajdujgce sie w pierwszej
pigtce, to Johnson & Johnson, Abott, Philips Healthcare, Fresenius Medical Care. tgczny
przychéd tych firm wynosi okoto 122,2 miliardéw dolaréw. 6 krajow znajdujacych sie
w pierwsze] dziesigtce odnotowato w 2020 roku spadek przychodu (poréwnujgc do roku
2019). Gtéwnym powodem tego spadku byfa sytuacja na rynku zwigzana z pandemig
koronawirusa. Zapotrzebowanie na niektére wyroby medyczne znaczgcg spadta, a sprzedaz
niektorych z nich odnotowata bardzo silny wzrost. Silny wzrost odnotowano miedzy innymi
w sprzedazy srodkéw ochrony indywidualnej czy respiratoréow (Burke, 2021).

O szybkim rozwoju branzy medycznej moze swiadczy¢ liczba zgtoszen patentowych do
Europejskiego Urzedu Patentowego (EUP). W 2021 roku do EUP wptyneto tgcznie 188600
whioskéw patentowych, wiecej o 1026 w poréwnaniu do roku 2020 (European Patent Office,

2022).
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Wykres 2. Liczba ztozonych wnioskow patentowych w wybranych dziedzinach w latach

2016-2021

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (European Patent Office, 2022; MedTech Europe, 2018, 2019, 2020,
2021)

15321 wnioskéw ztozonych w 2021 roku dotyczyto dziedziny technologii medycznych, co
stanowi 8,12% wszystkich zgtoszonych wnioskéw i klasyfikuje tg dziedzine na drugim miejscu
pod wzgledem ilosci ztozonych wnioskdw. Dla poréwnania mozna przywotaé liczbe ztozonych
whnioskdw w innych dziedzinach. Zgodnie z danymi zaprezentowanymi na wykresie 2,
najwiecej wnioskow patentowych zostato w 2021 roku zgtoszonych w kategorii komunikacji
cyfrowej (15400 wnioskdéw). Trzecig dziedzing pod wzgledem ilosci ztozonych wnioskéw byta
technologia komputerowa (14671 wnioskdw), urzadzenia elektryczne aparatura, energia

12054 wnioskéw. Mozna réwniez zauwazyé¢, ze od 2016 do 2021 roku, liczba sktadanych
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whioskéw patentowych w wiekszosci dziedzin przedstawionych na wykresie 2 (z wyjatkiem
transportu) rosta.

Na wykresie 3 zaprezentowana zostaty dane dotyczace liczby wnioskéw patentowych
sktadanych w latach 2016- 2021. Biorgc pod uwage okres ostatnich 5 lat, liczba sktadanych

whnioskow patentowych w dziedzinie technologii medycznych rosta z roku na rok.
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Wykres 3. Liczba ztozonych wnioskéw patentowych w dziedzinie technologii medycznych

w latach 2016- 2021

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (European Patent Office, 2022)

W 2021 roku, fgcznie ztozono do Europejskiego Urzedu Patentowego 15321 wnioskdéw, czyli
o 3058 wiecej wnioskéw niz 5 lat wczeséniej. Wzrost ten Swiadczy o nieustannym rozwoju
branzy medycznej na sSwiecie. W wyniku rozwoju technologii oraz medycyny projektowane
i wprowadzane na rynek s3 nowe, innowacyjne wyroby (European Patent Office, 2021).

Biorgc pod uwage pochodzenie wnioskodawcéw, mozna zauwazyé, ze w 2021 roku byto
kilka kluczowych rynkéw, ktére ztozyty najwiecej wnioskdw patentowych do Europejskiego
Urzedu Patentowego. Na wykresie 4 przedstawione zostaty kraje z najwiekszg liczbg ztozonych

whnioskow patentowych w dziedzinie technologii medycznych.
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Wykres 4. Liczba ztozonych wnioskow patentowych w dziedzinie technologii medycznych
w podziale na kraje, 2021 rok

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (European Patent Office, 2022)

Najwiecej wnioskow patentowych ztozyty w 2021 roku Stany Zjednoczone. tgcznie byto to
5865 wnioskéw, co stanowito 38,3% wszystkich wnioskéw. Kolejnymi krajami pod wzgledem
ilosci zgtoszonych wnioskow byty Niemcy (1426; 9,3% wszystkich wnioskdw), a nastepnie
Japonia (981; 6,4% wszystkich wnioskéw). Dla porédwnania, w roku 2015, 41% wnioskéw
zostato ztozonych przez kraje europejskie, natomiast 38% przez Stany Zjednoczone. 21%
whioskdw zostato zarejestrowanych przez pozostate kraje (European Patent Office, 2022;
MedTech Europe, 2018).

Pierwsze 10 przedsiebiorstw, ktore ztozyty najwiecej wnioskow patentowych w dziedzinie
technologii medycznych w 2020 roku zostato przedstawionych na wykresie 5. Wnioski ztozone
przez te firmy stanowity 19% wszystkich ztozonych wnioskéw. 7 przedsiebiorstw sposrdd tych

o najwiekszej liczbie ztozonych wnioskéw to firmy amerykanskie.
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Wykres 5. TOP 10 przedsiebiorstw pod wzgledem liczby ztozonych wnioskéw patentowych
do Europejskiego Urzedu Patentowego w 2021 roku

Zrédlo: Opracowanie wiasne na podstawie: (European Patent Office, 2022)

Bioragc pod uwage podmioty sktadajgce wnioski patentowe, najwiekszg liczbe wnioskéw
patentowych w dziedzinie technologii medycznych ztozyto do Europejskiego Urzedu
Patentowego holenderskie przedsiebiorstwo Philips. W 2021 roku ztozyto 653 wnioskdéw
patentowych, ktdre stanowity 4,3% wszystkich ztozonych wnioskéw. Kolejnymi liderami pod
wzgledem ilosci ztozonych wnioskéw byty amerykanska firma Medtronic (612 wnioskéw,
prawie 4% wszystkich wnioskdw) amerykanski, miedzynarodowy koncern Johnson & Johnson
(555 wnioski, 3,7% wszystkich wnioskdw). Kolejne przedsiebiorstwa znajdujgce sie w TOP 10,
ztozyty znacznie mniej wnioskow patentowych w poréwnaniu do pierwszych trzech krajow (od
110 do 229 ztozonych wnioskéw) (European Patent Office, 2022).

Aspektem, ktéry ma duze znaczenie dla przemystu wyrobodw medycznych sg zmiany,
ktore zachodzg w spoteczenstwie. Czynniki, ktore napedzajg rozwdj tej branzy obejmujg
rosngcy czestotliwos¢ wystepowania chordb przewlektych izwigzany z tym wzrost dfugosci

zycia oraz konsekwentny wzrost liczby osdb starszych. Procesy demograficzne na Swiecie,
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a przede wszystkim starzenie sie spoteczenstwa, to zjawisko, ktére w ostatnich latach mocno
przybrato na sile. Zjawisko to dotyczy prawie wszystkich na swiecie, jednak w réznym stopniu.
Mozna zaobserwowac znaczny spadek przyrostu naturalnego, ktéry w najwiekszym stopniu
widoczny jest w Europie. Wedtug prognoz, w Europie seniorzy bedg wkrétce stanowic jedng
pigta catej populacji. Te zmiany znajdujg duze odzwierciedlenie w rozwoju rynku wyrobow
medycznych. Coraz wiecej oséb korzysta z wyrobéw medycznych, a trend zdrowego trybu
zycia i wieksze zwrdcenie uwagi na stan zdrowia sprawia, ze przedsiebiorstwa majg duzg
szanse utrzymania sie na rynku oraz proponowania innowacyjnych rozwigzan (United Nations,

2017a).

Tabela 7. Szacowana liczba oséb na swiecie [tys.] w poszczegdinych przedziatach

wiekowych, od 1990 do 2020 roku

Liczba osdb [tys.]
Rok )

F=CHEY 0-19 20-39 40-59 60-79 80-99 | 100+

wiekowy
1990 3314612 | 2400135 | 1307344 | 583376 | 58849 92
1995 3444344 | 2623635 | 1464694 | 649833 | 70977 | 120
2000 3614491 | 2835094 | 1658577 | 736446 | 79632 | 151
2005 3692010 | 3015248 | 1943764 | 805250 | 95431 | 208
2010 3685568 | 3170271 | 2211324 | 904934 | 115592 | 294
2015 3750560 | 3308437 | 2430865 | 1046514 | 138526 | 417
2020 3849308 | 3492779 | 2640399 | 1216704 | 165744 | 573

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (United Nations, 2019)

W tabeli 7 przedstawione zostaty dane dotyczace liczby ludzi na Swiecie opracowane na
podstawie statystyk opublikowanych przez Organizacje Naroddw Zjednoczonych. Zgodnie
z szacunkami w 2020 roku miato by¢ 1216704 ludzi w wieku 60- 79 lat na catym Swiecie. Dla
poréwnania, w roku 2015 byto 1046514 ludzi w tym samym przedziale wiekowym, a w 1990
ponad potowe mniej, a doktadnie 583376 (United Nations, 2019). Zgodnie z szacunkami liczba

ta ma caty czas wzrastac i w 2050 roku ma osiggna¢ 2,1 miliarda. Do 2030 r. przewiduje sig, ze
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osoby starsze bedga stanowic jedng na szes¢ oséb na catym swiecie. W potowie XXI wieku, co
pigta osoba bedzie miata 60 lat lub wiecej. Do 2030 r. liczba oséb starszych bedzie wieksza niz
liczba dzieci w wieku 0-9 lat (1,41 mld w poréwnaniu z 1,35 mld dzieci); do 2050 r. bedzie
wiecej 0s6b w wieku 60 lat lub wiecej niz nastolatkdw i mtodziezy w wieku 10-24 lat (2,1 mld

w poréwnaniu z 2,0 mld) (United Nations, 2017b).
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Jeszcze wiekszy wzrost mozna zaobserwowaé w przedziale wieku 80- 99 lat. W 1990 roku
liczba o0sdéb na Swiecie wtym przedziale wieku wynosita 58849, w 2015 roku 138526,
natomiast w 2020 roku 165 744 ludzi. Zgodnie z prognozami w 2050 roku ma by¢ blisko 425
miliondw ludzi wtym przedziale wiekowym. Szczegétowe dane odnosnie liczby oséb na
Swiecie w poszczegdélnych przedziatach wiekowych zostaty przedstawione w tabeli 7 oraz na
wykresie 6. Okoto 66% ludzi w starszym wieku zyje w krajach rozwijajgcych sie, a ich liczba jest

zroku na rok wieksza. Kraje te charakteryzujg sie wiekszym wzrostem oséb starszych niz
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w krajach rozwinietych. Prognozy pokazujg, ze w 2050 roku 8 na 10 osdb starszych na sSwiecie
bedzie zyto w krajach rozwijajacych sie (United Nations, 2019; United Nations, 2017b).

W latach 2010-2015 mozna byto zaobserwowac, ze kobiety w skali Swiatowej zyty
dtuzej niz mezczyini srednio 04,6 lat. W rezultacie w 2017 roku kobiety stanowity 54%
ludnosci swiata w wieku 60 lat i wiecej oraz 61% oséb w wieku 80 lat i wiecej. Przewiduje sie,
ze w nadchodzacych latach przecietne przezycie mezczyzn poprawi sie izacznie nadrabiaé
zalegtos$ci w stosunku do kobiet. Przewiduje sie, ze w 2050 roku odsetek kobiet w wieku, co
najmniej 80 lat spadnie do 58%. Kolejna zalezno$¢ dotyczy zamieszkatych obszaréw. Mozna
zauwazyc, ze liczba oséb starszych rosnie szybciej na obszarach miejskich niz na obszarach
wiejskich. W latach 2000-2015 liczba oséb w wieku 60 lub wiecej wzrosnie o okoto 68% na
obszarach miejskich, w porédwnaniu do 25% wzrostu na obszarach wiejskich. W rezultacie
osoby starsze beda koncentrowaty sie na obszarach miejskich.

W skali globalnej liczba osdb starszych rosnie szybciej niz liczba oséb w pozostatych
grupach wiekowych. Ta tendencja prowadzi do wzrostu udziatu osdb starszych w ogdlnej
liczbie ludnosci na Swiecie. Starzenie sie spoteczenstwa jest zjawiskiem globalnym, jednak na
wiekszg skale wystepuje w krajach, ktdre zaczety sie intensywnie rozwija¢ juz ponad 100 lat
temu oraz w krajach o wysokich dochodach. W krajach z niskimi dochodami, ktére zaczynajg
sie rozwijac problem ten jest obserwowany na mniejsza skale (United Nations, 2017b). Japonia
jest krajem, ktéry znajduje sie na pierwszym miejscu wsréd krajéw o wysokich dochodach,
z najwiekszg liczbg oséb w wieku 60 lat lub wiecej. W 2017 roku odnotowano w Japonii 33%
0sO0b w tym przedziale wiekowym. Za Japonig plasujg sie Wtochy (29%), nastepnie Niemcy
(2%) i Portugalia (28%) (United Nations, 2017a).

Bazujac na powyzszych informacjach, mozna sie spodziewaé, ze wraz ze starzejgcym
spoteczenAstwem wzrosnie potrzeba zapewnienia opieki oraz zdrowego zycia dla osdb
w starszym wieku. Zaawansowane wyroby medyczne nie tylko pomagajg radzi¢ sobie
z problemami osdb starszych, ale réwniez znacznie wydtuzajg zycie. Taki stan rzeczy
powoduje, ze przedsiebiorstwa produkujgce wyroby medyczne zmuszone s do
wprowadzania coraz bardziej zaawansowanych technologii i rozwigzan, aby odpowiedzie¢ na
zapotrzebowanie na rynku. Na catym swiecie w ciggu 20 lat liczba chorych wzrosnie o kolejne
227 milionéw, z 415 milionéw w 2018 roku do 622 milionéw w 2038 roku (Rutkowski, 2021).
Wedtug danych opublikowanych przez Swiatowe]j Organizacje Zdrowia, co trzy sekundy kto$

na Swiecie zapada na demencje. Okoto 466 miliondw ludzi na swiecie zyto w 2018 roku
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z ubytkiem stuchu w 2018 roku, co wptywa na rosnace zapotrzebowanie na aparaty stuchowe.
Dodatkowo nalezy podkresli¢, ze styl zycia zwigzany z nieprawidtowg dietg, brakiem ruchu,
a w dalszej konsekwencji otytoscig przyczynia sie do zwiekszonej zachorowalnosci na choroby
serca, nowotwory, cukrzyce. Nalezy réwniez podkresli¢, ze coraz wieksze znaczenie ma
réwniez medycyna estetyczna, na ktérg zapotrzebowanie stale sie zwieksza (Nietupska, 2015,

s. 43-45; Rutkowski, 2021).

1.3.2. Wptyw pandemii koronawirusa na branze wyrobéw medycznych

Pierwsze ognisko koronawirusa zostato wykryte w Wuhan w Chinach w grudniu 2019 roku
(Agmassie i in., 2021, s. 1). 11 marca 2020 roku Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) ogtosita
globalng pandemie w zwigzku z szybkim tempem rozpowszechniania sie choroby Covid-19
wywotanej przez wirus SARS CoV-2 (Wilczewski i Bryk, 2020, s. 37; Wnukowski, 2020). Do 10
marca 2020 roku, odnotowano ponad 110 000 zakazen koronawirusem i 4015 zgonéw w 110
krajach na $wiecie (Ramelli i Wagner, 2020, s. 63). Do 23 kwietnia 2020 roku, liczba oséb
zakazonych wzrosta do okoto 2,5 min, co swiadczy o szybkim tempie szerzenia sie pandemii
koronawirusa na Swiecie (Ayati, Saiyarsarai i Nikfar, 2020, s. 799). Wsrdéd chorych, znaczna
cze$¢ os6b wymagata naglych interwencji, przyjecia do szpitala iintensywnej opieki ze
wzgledu na zagrozenie zycia (Barbato iin., 2021, s. 1842). Decyzja o wprowadzeniu stanu
pandemii doprowadzita do licznych wyzwan stawianych dla wszystkich gatezi przemystu,
szczegblnie dla branzy produktéow farmaceutycznych, wyrobédw medycznych oraz opieki
zdrowotne;.

Choroba Covid-19 rozprzestrzenia sie drogg kropelkowg poprzez kontakt z osobg zakazona.
Aby unikng¢ przeniesienia zakazenia, wazne byto wdrozenie indywidualnych srodkéw ochrony
osobistej (Dominguez-Robles, Lamprou i Larrafieta, 2020, s. 100). Na poczatku pandemii
zgtaszano braki w zaopatrzeniu pracownikdw opieki zdrowotnej w podstawowe S$rodki
ochrony, ktdre byty niezbedne dla zapewniania bezpieczenstwa pracy i zdrowia. W wiekszosci
krajow Swiata brakowato masek, przytbic, rekawic ifartuchdw jednorazowych, przez co
pracownicy stuzby zdrowia nie byli odpowiednio chronieni przed zarazeniem koronawirusem.
W rezultacie czes$¢ pracownikow sektora medycznego zostata zakazona wirusem SARS CoV-2
i nie mogta bra¢ czynnego udziatu w walce z pandemia na czas trwania izolacji. Ostabiony

system opieki zdrowotnej, z powodu braku wystarczajgcych srodkdéw ochrony oraz rosngca
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liczba oséb zakazonych koronawirusem (w tym personelu medycznego) miaty bezposredni
wptyw na branze wyrobéw medycznych, ktéra musiata dostosowac swdj asortyment do
zgtaszanych przez rynek potrzeb priorytetowych do walki z pandemia. Organizacja Zdrowia
(WHO) i Swiatowa Organizacja Handlu (WTO), to miedzynarodowe organizacje, ktére zajmuja
sie zarzagdzaniem rozbieznosciami miedzy popytem i podazg na wyroby medyczne na $wiecie.
Wiekszos$¢ panstw zwiekszyta zdolnosci produkcyjne niezbednych wyrobéw medycznych
(Nachum, 2021, s. 1).

Pandemia Covid-19 okazata sie zaskoczeniem dla panstw cztonkowskich Unii Europejskiej.

W odpowiedzi na wzrost liczby zakazonych Covid-19 i rosngce zapotrzebowanie na wyroby
medyczne, Komisja Europejska wprowadzita 14 marca 2020 roku na okres ograniczenia
w eksporcie srodkéw ochrony indywidualnej (na mocy Rozporzadzenia wykonawczego komisji
(UE) 2020/402 z dnia 14 marca 2020 r. uzalezniajgce wywoz niektérych produktéw od wydania
pozwolenia na wywdz): okularéw, przytbic ochronnych, sprzetu do ochrony ust, nosa i twarzy,
odziezy ochronnej, rekawic (Dugiel, i Mikotajek- Gocejna, 2020, s. 86). Zgodnie ztrescig
rozporzgdzenia 2020/402 srodki te mogty by¢ dystrybuowane poza kraje cztonkowskie Unii
Europejskiej tylko po otrzymaniu pozwolenia na wywoz. Eksporter moégt otrzymacd takie
pozwolenie od wfasciwego organu, w kraju, w ktérym ma siedzibe. 19 marca 2021 roku,
weszto w zycie Rozporzadzenie wykonawcze Komisji (UE) 2020/426 z dnia 19 marca 2020 r.
zmieniajgce rozporzadzenie wykonawcze (UE) 2020/402 uzalezniajgce wywoz niektorych
produktéow od wydania pozwolenia na wywdz, wytgczajac niektdre kraje cztonkowskie Unii
Europejskiej z obowigzku stosowania rozporzadzenia 2020/402 oraz zezwalajgce na wywoz
okreslonych ilosci produktéw do panstw trzecich, na potrzeby zgtaszane przez organizacje
humanitarne. Ograniczenie dotyczace wywozu wyrobéw medycznych zostaty poczatkowo
wprowadzone na okres szesciu tygodni, a nastepnie przedtuzone na kolejne 30 dni liczagc od
26 kwietnia 2020 r. na mocy Rozporzadzenia wykonawczego Komisji (UE) 2020/568 z dnia 23
kwietnia 2020 r. uzalezniajgce wywodz niektorych produktdw od wydania pozwolenia na
wywoz (Europejski Trybunat Obrachunkowy, 2021). Zgodnie z trescig tego rozporzgdzenia
eksporterzy, ktdrzy chcieli otrzymaé zgode na wywdz musieli ztozy¢é wniosek do Komisji
Europejskiej i otrzymaé od niej zgode. Zgodnie z danymi opublikowanymi przez Europejski
Trybunat Obrachunkowy, od 16 kwietnia do 25 maja eksporterzy ztozyli wnioski o ponad 1300

pozwolen na wywoz wyrobow medycznych, a 95% z nich otrzymato pozwolenie. Wyroby,
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ktore byty gtownie eksportowane, to maseczki ochronne (okoto 13 min sztuk), odziez
ochronna (okoto 1 mlin), okulary iprzytbice ochronne (okoto 350000 sztuk) (Europejski

Trybunat Obrachunkowy, 2021).

W miare jak choroba rozprzestrzeniata sie po catym swiecie, powszechne staty sie réwniez
niedobory innych wyrobéw medycznych potrzebnych w walce z pandemia i ochrong zdrowia
oraz zycia pacjentow, takich jak respiratory i testy diagnostyczne. Firmy produkujace wyroby
medyczne poczgtkowo skupiaty sie na natychmiastowej reakcji na kryzys. Priorytetem stato
sie zapewnienie bezpieczenstwa pracownikom stuzby zdrowia, ciggtosci dziatania i radzeniu
sobie z szybkimi zmianami w systemie opieki zdrowotnej. Przedsiebiorstwa odnotowaty
znaczny wzrost zamdéwien na niezbedne, w czasie pandemii, wyroby medyczne. Przyktadem
jest firma Medtronic, ktéra w marcu 2020 r. ogtosita, ze zwiekszyta produkcje respiratoréw
podczas pandemii o ponad 40% i jest przygotowana do ponad dwukrotnego zwiekszenia
swoich mozliwosci produkcyjnych i dostaw respiratoréw, w odpowiedzi na pilne potrzeby
pacjentéw i systemdéw opieki zdrowotnej, na catym swiecie.

Duzy wzrost 0séb chorych na Covid-19, wymagajacych hospitalizacji, wptynat na potrzebe
stworzenia nowych miejsc opieki, jak np.: stworzenie tymczasowych szpitali. W zwigzku z tym
wzrosto réwniez zapotrzebowanie na takie wyroby jak t6zka medyczne oraz inne podstawowe
wyposazenie szpitali. Zapotrzebowanie znacznie przewyzszato mozliwosci produkcyjne
przedsiebiorstw, ktére odnotowaty problem w pozyskaniu surowcéw oraz komponentéw do
produkcji. Znaczgcy wzrost zapotrzebowania, wraz z rozwojem pandemii, spowodowat duze
wyzwanie dla firm, ktére nie byty w stanie produkowac i dostarczaé wyrobdéw tak szybko, jak
to byto potrzebne. Ceny surowcéw i komponentéw znacznie wzrosty (od okoto 30 do 60%)
oraz odnotowano réwniez znaczny wzrost cen transportu, spowodowany gtéwnie przez
zamkniecie granic. Terminy dostaw znacznie sie wydtuzyty (czasami nawet dwu- albo
trzykrotnie). Czynniki te miaty znaczacy wptyw na wzrost cen wyrobdéw gotowych (Son, b.d.).
Nalezy rowniez podkresli¢, ze Chiny, jako gtéwny dostawca czesci surowcodw, podzespotdw nie
byty w stanie wyprodukowaé idostarczy¢ odpowiedniej ilosci potrzebnych materiatow,
zamawianych przez producentéw wyrobéw medycznych na $wiecie. Byto to spowodowane
spadkiem aktywnosci gospodarczej z powodu przestoju produkcji w chiniskich fabrykach,
w wyniku izolacji i kwarantanny pracownikéw (Wnukowski, 2020). Kolejnym powodem byt

wzrost zamodwien sktadanych przez producentéw wyrobéw medycznych na sSwiecie.
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Dane odnosnie wartosci swiatowego eksportu towaréw (w tym wyrobéw medycznych)
wskazujg, ze najwiekszg warto$¢ osiggnety Chiny w roku 2020, mimo probleméw, o ktérych
wspominano powyzej. Wartos¢ eksportu dla Chin zwiekszyfa sie 0 1,6%, w stosunku do roku
2019 wynoszac 14,7%. Wzrost ten byt gtéwnie spowodowany zwiekszonymi dostawami
chidskich wyrobéw medycznych potrzebnych do walki z pandemia. Wyroby medyczne
odpowiadaty za okoto 1/3 wzrostu eksportu. W marcu 2020 roku, odnotowano najwyzszy
miesieczny wzrost wartosci importowanych, chinskich wyrobéw medycznych. Z kolei
w czerwcu wartos$¢ importu bytg najwieksza w catym roku 2020 i osiggneta 80 mld dolaréw.
Wsréd najwiekszych importerdw wyrobdw medycznych znalazty sie Stany Zjednoczone,
Niemcy, Japonia. Najwiekszymi eksporterami wyrobédw medycznych, poza Chinami, byty

Niemcy, Stany Zjednoczone, Chiny i Szwajcaria (Nowak i Wieteska, 2021).

Jednak nie wszystkie wyroby medyczne sg niezbedne podczas leczenia pacjentdw w czasie
pandemii. Ze wzgledu na duzy spadek liczby planowych zabiegédw i operacji medycznych,
z ktorych wiele byto i nadal jest odktadanych lub odwotywanych (w niektérych krajach liczba
planowanych procedur medycznych odnotowata spadek o 80- 90%), szpitale zmniejszyty
zapotrzebowanie na niektore wyroby, takie jak: sprzet chirurgiczny, onkologiczny,
endoskopowy. Celem byto skoncentrowanie zasobdw przeznaczonych do leczenia pacjentéw
zakazonych wirusem Covid-19. Niektdre firmy produkujgce wyroby medyczne odnotowaty
znaczy spadek zamdéwien na oferowane wyroby. Dotyczyto to miedzy innymi producentéw
implantow oraz zastawek serca. Spowodowato to, ze przedsiebiorstwa musiaty szybko
reagowac na zmiany pojawiajgce sie na rynku iprzejrze¢ swoje portfolio produktowe, aby
dostosowac je zgodnie ze zgtaszanym, przez rynek, zapotrzebowaniem (West, Cheong, Boone

i Moat, 2020, s. 56-57; Queen, 2021, s. 247-248).

Wedtug prognoz, nie mozna jednoznacznie stwierdzi¢, jaki dtugofalowy skutek bedzie miata
pandemia Covid-19 na rozwdj rynku wyrobéw medycznych. Nie mozna wykluczyé, ze zaktdci

prognozy sprzed pandemii odnosnie wartosci rynku wyrobéw medycznych.
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1.3.3. Rynek wyrobow medycznych w Europie

Wartos¢ rynku wyrobow medycznych w Europie wynosita okoto 150 miliardéw dolaréw
w 2021 roku. Stanowito to 27,3% wartosci Swiatowego przemystu medycznego. Rynek ten jest
drugim najwiekszym rynkiem, zaraz po Stanach Zjednoczonych, ktére stanowig 43,5% wartosci
globalnego rynku. W tabeli 8 przedstawione zostaty kraje o najwiekszym udziale wartosci
rynku wyrobéw medycznych wsrdd krajow europejskich (The European Medical Technology

Industry in figures, 2022).

Tabela 8. Udziat wartosci poszczegdélnych rynkow wsréd krajéow Europy, 2021 rok

Kraj Udziat wartosci
Niemcy 25,80%
Francja 14,30%

Wielka Brytania 10,40%
Wiochy 9,00%
Holandia 6,40%
Hiszpania 6,10%
Szwaijcaria 3,60%
Belgia 3,40%
Austria 2,60%
Szwecja 2,40%

Inne 16,10%

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (The European Medical Technology Industry in figures, 2022)

Biorgc pod uwage poszczegdlne rynki wyrobdw medycznych, najwiekszymi rynkami pod
wzgledem wartosci wséréd krajow Europy sg Niemcy, nastepnie Francja, Wielka Brytania
Wiochy, Holandia i Hiszpania. Kraje te stanowig 72% wartosci europejskiego rynku wyrobdéw

medycznych.
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Tabela 9. Udziat wartosci poszczegdlnych rynkéw wyrobow medycznych do diagnostyki in

vitro wsrdd krajow Europy, 2021 rok

Kraj Udziat wartosci
Niemcy 19,60%
Francja 15,30%
Wiochy 12,70%

Hiszpania 10,80%

Wielka Brytania 9,10%
Szwajcaria 3,80%
Austria 3,30%
Polska 3,20%
Belgia 2,70%
Holandia 2,60%

Inne 16,80%

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (MedTech Europe, 2022)

Podobnie jak w przypadku danych dla wyrobéw medycznych, najwiekszy udziat wartosci
europejskiego rynku wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro, stanowig Niemcy.
Kolejnymi krajami sg Francja oraz Wtochy. Szczegdtowy podziat pierwszych dziesieciu krajow
przedstawiony zostat w tabeli 9. Udziat wartosci pierwszych dziesieciu krajéw stanowi 83,2%
wartosci rynku wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro w Europie. W pierwszej
dziesigtce rynkéw znalazta sie rowniez Polska, ktorej udziat wartosci rynku wyrobow

medycznych do diagnostyki in vitro stanowit 4% wartosci rynku europejskiego.

Wedtug prognoz, wartos$¢ rynku wyrobédw medycznych w Europie moze wzrosngé¢ do
prawie 48 miliardéw dolaréw do roku 2025. Czynniki takie jak starzejace sie spoteczenistwo,
nieustanny rozwdj przemystu technologii medycznych, rosngca liczba zaawansowanych
procedur medycznych, dostepnosé funduszy na badania i innowacje produktowe mogg mieé

znaczny wptyw na wzrost wartosci tego rynku. Segment wyrobdw ortopedycznych stanowit
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najwiekszy udziat w europejskim rynku wyrobéw medycznych w 2019 roku. Spowodowane
jest to rozwojem innowacji technologicznych w zakresie tej kategorii wyrobow. Innowacje te
sg odpowiedziag na wzrost zaburzen ortopedycznych, takich jak zapalenie stawéw,
osteoporoza, urazy tkanek miekkich i ztamania wsrdd populacji oséb starszych (Research and
Markets, 2020).

W Europie w 2021 roku $rednio okoto 11% produktu krajowego brutto (PKB) wydawane
byto na opieke zdrowotng, z tego okoto 7,6% przypadato na technologie medyczne. Stanowito
to mniej niz 1% PKB. Nalezy mie¢ na uwadze, ze wydatki na technologie medyczng znaczaco
roznig sie w poszczegdlnych krajach, od okoto 5% do 12% PKB przeznaczanych na catkowitg
opieke zdrowotng. Srednia wartoéé¢ wydatkdw na technologie medyczng w przeliczeniu na
jednego mieszkarica wynosi okoto 284 euro. Wartos¢ ta jest znacznie mniejsza w porédwnaniu
do Stanéw Zjednoczonych, gdzie wartos¢ ta wynosi okoto 380 euro na jednego mieszkarnca.
Wsrod krajow Unii Europejskiej, najwiecej na opieke zdrowotng w 2019 roku przeznaczyta
Szwaijcaria (12,1% PKB), Niemcy (11,7% PKB) oraz Francja (11,2% PKB) (MedTech Europe,
2021).

Europa posiada dodatni bilans handlowy! (nadwyzke handlowa) w zakresie wyrobdéw
medycznych. W 2021 roku wynosit on 6 mld euro. Biorgc pod uwage bilans handlowy
poszczegblnych krajow Europy, liczcony w milionach euro (uwzgledniajgc handel
wewnatrzwspdlnotowy), 12 krajéw europejskich posiada nadwyzke handlowa. Najwiekszg
posiada Irlandia (10008 min euro), Niemcy (9474 min euro), Holandia (7710 mIn euro) oraz
Szwaijcaria (6002 mln euro). Polska znajduje sie na 7 pozycji z wynikiem 719 min euro (wzrost
w stosunku do roku 2020 o 315 min euro) (MedTech Europe, 2022). W roku 2021, tak samo
jak w poprzednich latach gtdwni partnerzy handlowi Europy w zakresie wyrobéw medycznych
pozostajg bez zmian. Gtéwnymi odbiorcami europejskich wyrobéw medycznych sg Stany
Zjednoczone (40,3 % eksportowanych wyrobéw medycznych), Chiny (12%) oraz Japonia (6%).

Do najwiekszych dostawcéw wyrobow na rynek europejski (2021 rok) nalezg Stany

! Bilans handlowy — réznica pomiedzy wptywami i wydatkami pochodzacymi z eksportu
i importu. Dodatni bilans handlowy jest nazywany takze nadwyzkg handlowg, ujemny

deficytem handlowym (Przekota i Mazun, 2021, s.194).
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Zjednoczone (42,4% importowanych wyrobow), Chiny (17,6%) oraz Meksyk (7,9%) (MedTech
Europe, 2022).

W 2021 roku w Europie dziatato ponad 34 000 przedsiebiorstw z gatezi technologii
medycznych. Najwiecej z nich miato swojg siedzibe w Niemczech, a nastepnie we Wtoszech,
Wielkiej Brytanii, Francji i Szwajcarii. Mate i $rednie przedsiebiorstwa stanowity okoto 95%
przemystu technologii medycznych, a wiekszo$¢ z nich zatrudniata mniej niz 50 oséb (mate
i mikroprzedsiebiorstwa). Dla poréwnania w 2019 roku byto okoto 7000 przedsiebiorstw mniej
(MedTech Europe, 2020, 2022). Przemyst technologii medycznej w Europie zatrudniat w roku
2021 ponad 800 000 osdb. Poréwnujac do roku 2019, byto to okoto 125000 zatrudnionych
wiecej. Krajem, z najwiekszg liczbg zatrudnionych w sektorze przemystu medycznego w 2021
roku byty Niemcy (235000 osodb), nastepnie Wielka Brytania (112534 osdéb) oraz Wielka
Brytania (106500 oséb) (MedTech Europe, 2020, 2022). Na wykresie 7 przedstawione zostaty
dane odnosnie liczby oséb zatrudnionych w przeliczeniu na 10000 mieszkarncéw w sektorze

wyrobow medycznych w poszczegdlnych krajach Europy w 2021 roku.
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Wykres 7. Liczba osob zatrudnionych w sektorze wyrobéw medycznych W Europie
w przeliczeniu na 10000 mieszkarncéw w 2021 roku

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: (MedTech Europe, 2022)
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Krajem z najwiekszg liczbg osdb zatrudnionych byta w 2021 roku Irlandia (84 zatrudnionych
w sektorze wyrobow medycznych w przeliczeniu na 10000 mieszkarncéw). W czotéwce
znalazty sie réwniez Szwajcaria (74 zatrudnionych/ 10000 mieszkaricéw) oraz Dania (29

zatrudnionych/ 10000 mieszkancéw) (MedTech Europe, 2022).

Zgodnie z danymi za rok 2021, miejsca pracy stworzone przez przemyst technologii
medycznych stanowig okoto 0,3% catkowitego zatrudnienia w Europie. Wartos¢ dodana na
jednego pracownika szacowana jest na 184 000 euro, co oznacza, ze miejsca pracy sg bardzo
wydajne. Wskazniki te swiadczg o tym, ze przemyst wyrobéw medycznych ma istotny wptyw

gospodarczy i spoteczny w Europie (MedTech Europe, 2022).

1.3.4. Rynek wyrobow medycznych w Polsce

Polska jako najwieksze panstwo Europy Srodkowo- Wschodniej posiada duzy potencjat
ekonomiczny. Z powodu dobrego potozenia geograficznego moze tatwo eksportowac
wyprodukowane wyroby do innych krajow w Europie. Natomiast jako cztonek Unii
Europejskiej i NATO posiada silng pozycje réwniez na arenie miedzynarodowej, czynigc tym
samym polskie firmy wiarygodnymi partnerami handlowymi. Warto podkresli¢, ze Polska
stanowi okoto 39% ludno$ci zamieszkujgcej w Europie Srodkowo- Wschodniej.

Polska branza wyrobdw i sprzetu medycznego to okoto trzysta firm. Wsrdd nich sg duze
firmy z ponad pieédziesiecioletnim doswiadczeniem w produkgcji, przedsiewziecia powstate na
przetomie lat 80. i90. XX wieku, oraz mniejsze przedsiebiorstwa powstate w ostatniej
dekadzie. Wiekszos¢ z nich posiada znaczny potencjat wzrostu, a ich zatrudnienie ksztattuje
sie na poziomie ponad 49 osdb. Wedtug danych Narodowego Banku Polskiego, ponad 60%
przychoddéw tych firm pochodzi z eksportu. Pierwsze polskie przedsiebiorstwo produkujgce
wyroby medyczne, to warszawska spotka FARUM, ktéra powstata w 1819 roku. Spdtka jest
obecna na rynku do dzisiaj i zajmuje sie produkcjg aparatéw EKG, RTG, sprzetédw uzywanych
do anestezjologii, jak réwniez mebli iwoézkdw medycznych. Aktualnie jest to jedno
z najwiekszych polskich przedsiebiorstw produkujgcych wyroby medyczne.

Wartos¢ polskiego rynku wyrobow medycznych rosnie zroku na rok. Na wykresie

8 przedstawiono wartos¢ tego rynku dla kilku wybranych lat.
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Wykres 8. Wartos$¢ rynku wyrobow medycznych w Polsce

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: (Poland Healthcare Market Research Report, 2022; Rutkowski, 2021)

W 2010 roku catkowita wartos¢ rynku wynosita 3,9 mld ztotych, natomiast przez nastepne
7 lat wartos¢ ta wzrosta ponad dwukrotnie i w 2017 roku wynosita okoto 11,4 mld ztotych.
W 2018 roku rynek osiggnat wartos¢ na poziomie okoto 13 mid ztotych (Rutkowski, 2021).
Zgodnie z danymi opublikowanymi w Poland Healthcare Market Research Report (2022)
wartos$é rynku wyrobdw medycznych w Polsce w 2021 wyniosta okoto 21 mld ztotych i bedzie
odnotowywac dalszy wzrost w kolejnych latach.

Jednym z czynnikédw wptywajacych na rozwdj rynku wyrobéw medycznych w Polsce jest
wzrost gospodarczy. Wedtug danych Miedzynarodowego Funduszu Walutowego w ciggu
ostatnich dwudziestu pieciu lat wzrost gospodarczy per capita zwiekszyt sie w Polsce
trzykrotnie (dane za lata 1995- 2020), a Polska stata sie 21 gospodarkg swiata (Potencjat
eksportowy polskiej branzy medycznej, 2018; Rutkowski 2021). Zgodnie z danymi
opublikowanymi przez Gtéwny Urzad Statystyczny, w 2020 roku Produkt Krajowy Brutto (PKB)
w przeliczeniu na jednego mieszkarica w Polsce wynosit 59299 ztotych (Gtéwny Urzad
Statystyczny [GUS], 2021). Wraz ze wzrostem PKB mozna odnotowal réwniez wzrost
wydatkoéw biezgcych na ochrone zdrowia. Zgodnie z danymi opublikowanymi przez Gtéwny
Urzad Statystyczny, w 2021 roku wydatki biezgce na ochrone zdrowia wyniosty w Polsce okoto

172,9 mld ztotych, byto to o 21 mld wiecej, a w pordwnaniu z rokiem 2019. Na wykresie
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9 zaprezentowane zostaty dane dotyczgce wydatkéw na ochrone zdrowia w latach 2018-

2021.

160,00
= 140,00 _
_: 120,00
£ 100,00 -
< 80,00 -
® 60,00 -
';> 40,00 -
20,00 -
0,00 -
2018 2019 2020 2021
mm wydatki prywatne [mld zt] 10,85 12,02 12,45 13,59
mmm wydatki publiczne [mld zt] 95,98 106,11 109,75 125,48
==wydatki ogotem [mld zt] 106,83 118,13 122,20 139,07
rok

Wykres 9. Wydatki na ochrone zdrowia, lata 2018-2021

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (GUS, 2021)

Biezgce wydatki przeznaczone na ochrone zdrowia sktadaty sie z publicznych i prywatnych
wydatkéw. Zgodnie z danymi przedstawionymi na wykresie 9, publiczne wydatki wyniosty
w 2021 roku 125,48 mld ztotych, co stanowito 90% wszystkich wydatkow przeznaczonych na
ochrone zdrowia. Byto to okoto 16,87 mld ztotych wiecej w porédwnaniu z rokiem 2020.
Wydatki prywatne wyniosty w 2021 roku 13,59 mld ztotych, odnotowujgc wzrost w stosunku
do roku 2020 o 1,14 mld ztotych (GUS, 2022).

Tabela 10. Udziat wydatkéw na ochrone zdrowia w Polsce w PKB, lata 2018-2020

Rodzaj wydatkow
2018 2019 2020 2021
Rok
Wydatki biezace
6,3 6,4 6,5 6,6
ogotem
% PKB
Wydatki publiczne 4,5 4,6 4,7 4,8
Wydatki prywatne 1,8 1,8 1,8 1,8

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (GUS, 2022; IQVIA, 2018)
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Biorgc pod uwage udziat wydatkow przeznaczonych na ochrone zdrowia w produkcie
krajowym brutto (PKB) w 2021 roku, mozna zauwazy¢, ze stanowity one w 2021 roku, 6,6%
PKB, odnotowujgc wzrost o 0,1% w poréwnaniu do roku 2020 oraz 0,2% w poréwnaniu do
roku 2019. W tabeli 10 przedstawione zostaty szczegdtowe informacje odnosnie udziatu
poszczegblnych wydatkéw w PKB w latach 2018-2021 (GUS, 2022). Podczas analizowania
wydatkéw na ochrone zdrowia, warto wzig¢ pod uwage réwniez dane przygotowane przez
Ministerstwo Zdrowia, ktére odnoszg sie tylko do naktadéw publicznych, nie obejmujac
wydatkéw samorzgdowych (GUS, 2021). W Ustawie z dnia 27 sierpnia 2004 r. o S$wiadczeniach
opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw publicznych art. 131c (Dz. U. z 2021 r., poz.
1285), okreslony zostat plan naktadéw, ktére nalezy przeznaczy¢ na finansowanie ochrony
zdrowia w latach 2018-2026, zastrzezeniem, ze wielkos¢ przeznaczonych srodkdw nie moze
by¢ mniejsza niz to zostato zaplanowane w projektach na dany rok. Zaplanowany udziat PKB

przeznaczony na ochrone zdrowia zostat przedstawiony w tabeli 11.

Tabela 11. Plan naktaddw przeznaczonych na ochrone zdrowia

Rok % PKB
2018 4,70
2019 4,86
2020 5,03
2021 5,30
2022 5,75
2023 6,00
2024 6,20
2025 6,50
2026 6,80

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (Ustawa z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej

finansowanych ze srodkéw publicznych)
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Zgodnie z planem naktadéw, udziat srodkéw przeznaczonych na opieke zdrowotng w 2020
roku nie moégt by¢ nizszy niz 5,03% PKB. Pierwotny plan Narodowego Funduszu Zdrowia
zaplanowat naktady publiczne na rok 2021 w wysokosci 120,5 mld ztotych. Podsumowanie za
rok 2021, pokazuje, ze wydatki wyniosty 141,3 mld ztotych, stanowigc 6,22% PKB (GUS, 2022).
Planowane naktady oraz zrealizowane wydatki na ochrone zdrowia w poszczegdlnych latach

zostaty przedstawione na wykresie 10.
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Wykres 10. Planowane nakfady oraz zrealizowane wydatki na ochrone zdrowia w latach
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Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (GUS, 2022)

Poréwnujgc wysokos$é zrealizowanych wydatkéw w 2021 roku, do roku poprzedniego,
mozna zauwazy¢, ze nastgpit wzrost o 25 mld ztotych. W okresie od 2014 do 2021 roku,
wielkos¢ zaplanowanych naktadéw na finansowanie ochrony zdrowia wzrosta o 47,1 mld
ztotych, a wielkos¢ zrealizowanych wydatkéw o 68,4 mld ztotych (GUS, 2022).

Pomimo zwiekszajgcych sie naktadéw na ochrone zdrowia, sg one caty czas znacznie
mniejsze niz winnych krajach europejskich (Golinowska, Domagata, Kuszewski, Sowada
i Tambor, 2018). W zwigzku z tym, Polska nie jest w stanie zaspakaja¢ wszystkich potrzeb
zdrowotnych. Braki kadrowe wsrdd personelu opieki zdrowotnej znacznie utrudniajg dostep
do specjalistéw. Dodatkowo polskie szpitale czy tez gabinety lekarskie wymagajg bardziej

innowacyjnego, nowoczesnego sprzetu, ktéry pozwoli na zapewnienie odpowiedniej opieki
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pacjentom (IQVIA, 2018). Nieustanny wydatkow publicznych moze pozwoli¢ na zmian
i zapewnieniu lepszego dostepu pacjentéw do innowacyjnych wyrobéw medycznych, ktére sg
wprowadzane na rynek, réwniez przez polskie przedsiebiorstwa.

Na wzrost wartos$¢ rynku wyrobédw medycznych miaty réwniez wptyw inne czynniki. W kraju
w 2020 roku byto okoto o$miuset szpitali, w ktdrych znajdowato sie blisko 220 tysiecy tézek
dla pacjentéw. Daje to prawie 6 tdzek na tysigc mieszkancéw, co jest jednym z najwyzszych
wskaznikéw w Europie. W zwigzku z duzym zapotrzebowaniem na ustugi medyczne,
zwiekszonym naktadom na publiczng opieke zdrowotng towarzyszy rozwdj prywatnego
sektora opieki zdrowotnej - klinik i szpitali wielospecjalistycznych. W 2019 r. jego wartosc
oszacowano na 62 mld ztotych. Na wartos¢ tg sktadaty sie optaty za leki, wyroby medyczne,
ustugi rehabilitacyjne wizyty lekarskie, badania diagnostyczne, prywatne ubezpieczania
zdrowotne oraz inne opfaty, ktére byly ponoszone ze $rodkdw prywatnych pacjentow
w Polsce (Godlewski, Godlewska, Witek i Wojtys, 2016; Rutkowski, 2021). Dynamiczny wzrost
opieki zdrowotnej w Polsce wptywa na postawnie nowych prywatnych placéwek medycznych,
ktére stanowia szanse dla producentéw wyrobéw medycznych. Powstajgce nowe placéwki
medyczne to zaréwno placowki ambulatoryjne, jak réwniez centra diagnostyczne stuzgce
diagnostyce obrazowej, biochemicznej i laboratoryjnej, jak réwniez wieloprofilowe szpitale.

Rosngce zapotrzebowanie na ustugi medyczne, wzrost publicznych naktadéw finansowych
oraz rozwdj prywatnych placéwek opieki zdrowotnej powoduje, ze przedsiebiorstwa maja
mozliwos$¢ pozyskanie nowych klientdw oraz na wdrozenia innowacyjnych wyrobéw do
placéwek medycznych.

Rozwojowi podlega réwniez turystyka medyczna. Pacjenci nie tylko z Polski, ale rowniez
z zagranicy decydujg sie na skorzystanie z opieki zdrowotnej w polskich placdwkach, ktére
posiadajg certyfikaty jakosci i sg scisle monitorowane przez jednostki kontrolne. Turystyka
medyczng nazywane jest dobrowolne przemieszczanie sie oséb z danego kraju do innego
panstwa w celu skorzystania z ustug medycznych stuzgcych poprawie jakosci zycia, ratowania
zdrowia lub zycia. Gtéwnymi przyczynami korzystania z ustug medycznych w innym kraju sg
przyczyny finansowe, jakosciowe lub tez niedostepnos$é danych ustug w kraju zamieszkania
(Biatk- Wolf, 2010, s. 654- 655). Mozna wyrdznic¢ jeszcze inne czynniki, ktore wptywajg na
zainteresowanie obcokrajowcow na ustugi medyczne w Polsce. Jednym z gtéwnych czynnikéw
sg konkurencyjne ceny procedur medycznych (Demkow i Sulich, 2019, s. 275). W poréwnaniu

do takich krajéw jak Wielka Brytania, czy Niemcy, ceny swiadczonych ustug medycznych
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w Polsce sg nawet dwukrotnie nizsze. Polskie placéwki charakteryzujg sie rowniez
doswiadczong kadrg specjalistow, ktéra jest doceniana réwniez poza Polskg. Nalezy réwniez
podkresli¢, ze w zwigzku z rozwojem ryku wyrobéw medycznych w Polsce, powstajg dobrze
wyposazone, nowoczesne placéwki. Duzg zaletg, przyciggajgca obcokrajowcéw do
skorzystania z ustug medycznych w Polsce jest réwniez dobre potozenie Polski w centrum
Europy. Rocznie do Polski przyjezdza niemal 400 tysiecy pacjentdw z zagranicy, ktérzy wydaja
na pojedyncze ustugi medyczne nawet do 75 tysiecy ztotych. Sg to dane szacunkowe, poniewaz
nie zostaty przeprowadzone badania, ktére mogtyby zweryfikowaé poprawnos¢ tych
informacji. Opublikowane zostaty jednak dane dotyczace cudzoziemcédw przyjezdzajgcych do
Polski w celach zdrowotnych. Nalezy podkresli¢, ze nie jest to tozsame z zakresem turystyki
medycznej oraz definicjg podang powyzej.

Wedtug informacji opublikowanych przez Gtéwny Urzad Statystyczny (GUS), w 2015 roku
przyjechato do Polski 293 000 cudzoziemcow, ktérzy wskazali cel zdrowotny, jako powdd
wizyty (jednodniowa wizyta) oraz 93 000 cudzoziemcéw diuzej przebywajacych w Polsce
w tym samym celu. tgcznie stanowi to 386 000 turystow odwiedzajacych Polske w celu
poprawy zdrowia. Takie same badania zostaty przeprowadzone w 2016 roku i pokazaty, ze
liczba tych oséb znacznie wzrosta: 302 000 cudzoziemcow, ktdrzy odbyli jednodniowe wizyty
oraz 164 000 cudzoziemcéw dtuzej przebywajgcych w Polsce. Jest to 80 000 wiecej niz rok
wczesniej, co stanowi 21% wzrostu w stosunku do roku 2015. W roku 2017 mozna byto
zaobserwowacé dalszy wzrost liczby cudzoziemcéw przebywajgcych w Polsce w celu
zdrowotnym- 209 600 cudzoziemcow z dtuzszym pobytem w celach zdrowotnych oraz 302 300
turystéw jednodniowych (9,8 % wzrostu w stosunku do roku 2016). Niestety na podstawie
tych danych, nie mozna ustalié ilu cudzoziemcdw moze byé¢ wliczonych do grupy zaliczanej do
zjawiska turystyki medyczne;j.

Gtéwny Urzad Statystyczny opublikowat réwniez dane dotyczace liczby cudzoziemcéw
(nierezydentdw), korzystajgcych z noclegéw w zaktadach uzdrowiskowych na terenie Polski.
W 2016 roku, 48273 osdb z zagranicy skorzystato z noclegdw w zaktadach uzdrowiskowych
w Polsce. W 2015 roku, wartos$¢ ta byta znacznie mniejsza i wynosita 39332 nierezydentéw
(GUS, 2018). Przytoczone dane w pewnym stopniu pokazujg skale zjawiska turystyki
medycznej. Nalezy podkreslié, ze niektdre osoby przyjezdzaty do Polski kilkukrotnie w trakcie
roku i tak tez zostaty uwzglednione w statystyce prowadzonej przez GUS. Najliczniejszg grupa

odwiedzajgcg Polske w celach zdrowotnych sg osoby, ktére mieszkajg blisko polskiej granicy.
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Do osob odwiedzajgcych Polske w celach zdrowotnych mogty rowniez by¢ zaliczane osoby,
ktére przyjezdzaty do Polski w celu zakupu lekarstw, stad tez liczne niescistosci w liczbie osdb,
ktore mogg by¢ zaliczone do grupy turystyki medycznej (Biatk- Wolf i Arent, 2018, s. 106).

Najczestszymi zagranicznymi pacjentami sg pacjenci z krajéw skandynawskich, jak rowniez
z Wielkiej Brytanii i Niemiec. Rozwdj turystyki medycznej ma duzy wptyw na stan stosunkdw
finansowych zinnymi krajami. Polska dzieki licznym pacjentom zzagranicy otrzymuje
dodatkowe pienigdze, niezaleznie od tego czy pacjent sam ptaci za dang ustuge, czy tez
pienigdze pochodza zdofinansowania. Dodatkowo dzieki funduszom ptyngcym od
cudzoziemcow wzrasta w Polsce liczba dobrze wyposazonych placéwek, w nowoczesne
wyroby medyczne. Tym samym mozna uznaé, ze polskie przedsiebiorstwa produkujgce
wyroby medyczne mogg stale sie rozwijaé itworzy¢ nowe, innowacyjne produkty, ktdre
trafiajg na rynek.

Kolejnym czynnikiem wptywajgcym na rozwdéj branzy medycznej sg zmiany demograficzne.
Proces starzenia sie spoteczenstwa zauwazalny jest nie tylko w skali globalnej, ale réwniez
w Polsce. Zgodnie z danymi opublikowanymi przez Gtéwny Urzad Statystyczny (GUS) liczba
os6b w wieku poprodukcyjnym (powyzej 65 lat) nieustannie wzrasta. Na wykresie 11
zaprezentowana zostata struktura ludnosci Polski w latach 1990- 2020. W 1990 roku, 10,2%
populacji Polski stanowita ludnos¢ w wieku poprodukcyjnym, a w 2020 roku udziat tej ludnosci
wynosit 7,1 mln osob, czyli okoto 19% populacji Polski. Osoby urodzone w latach 50. ubiegtego
wieku wkroczyty do populacji w starszym wieku, dlatego zauwazany jest tak duzy wzrost.
Wsréd grupy oséb znajdujgcych sie w wieku poprodukcyjnym, znajduje sie liczna grupa
populacji w wieku powyzej 80 lat (GUS, 2021). W 2019 roku okoto 4,4% populacji Polski, czyli
1,7 min stanowity osoby w wieku powyzej 80 lat. Dla poréwnania w roku 2000, liczba oséb
ztej grupy wynosita 774 tysigce, czyli 2% ludnosci (GUS, 2020). Dodatkowo mozna
zaobserwowac w ciggu ostatnich lat spadek liczby i mtodziezy w wieku przedprodukcyjnym 0-
17 lat. Od 1990 roku liczba oséb w tym przedziale zmniejszata sie z roku na rok. W 2018
odnotowano wzrost o 15 tysiecy, w 2019 o kolejne 13 tysiecy do okoto 6,9 min osdb, a w 2020
roku liczba oséb w tym wieku wyniosta 6953,6 tysigca. Jednak nadal liczba oséb w tym wieku
jest znacznie mniejsza niz to miato miejsce w 1990 (ponad 4 mIn mniej), czy tez 2000 roku (2,4

mlIn mniej) (GUS, 2021).
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Wykres 11. Struktura ludnosci Polski pod wzgledem wieku w latach 1990-2020

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (GUS, 2021)

Biorgc po uwage przecietny wiek mieszkanca Polski mozna rowniez zauwazy¢, ze sredni
wiek wzrdést o ponad 8 lat od lat 90-tych poprzedniego wieku (GUS, 2020). W roku 2019
mediana wieku wynosita 41,3, co oznacza ze statystyczny Polak miat w 2019 roku ponad 41 lat
(GUS, 2020). Dla mezczyzn mediana wynosita prawie 40 lat, a dla kobiet 43 lata. Statystyczna
mieszkanka Polski byta starsza od mezczyzny, co wynika z dtuzszego trwania zycia kobiet. Dla
porownania, wroku 2000 statystyczny Polak miat 35 lat (33,4 wynosita mediana dla
mezczyzna 37,4 dla kobiet). Dane Gtéwnego Urzedu Statystycznego wskazuja, ze mieszkancy
wsi s3 mfodsi niz mieszkaricy miast. Sredni wiek mieszkaricéw miast wynosit w 2019 roku 43
lata, a mieszkarnicéw wsi 40 lat. Mediana rosnie z roku na rok ze wzgledu na wydtuzanie sie
zycia, jak réwniez zmiany, ktére zachodzg w strukturze wieku ludnosci Polski (GUS, 2020).

Zgodnie z prognozami na kolejne lata, w Polsce beda nadal postepowac¢ zmiany w obrebie
struktury ludnosci mieszkarnicéw oraz sukcesywny spadek liczby mieszkancow. W 2050 roku
prognozowana liczba mieszkaricow Polski ma wynosi¢ okoto 33,9 min. Zmniejszy sie liczba
kobiet w wieku rozrodczym, a osoby w wieku 65 lat i wyzszym bedg stanowity okoto 1/3
populacji. Proces starzenia sie spoteczenstwa jest ScisSle zwigzany z problemem
niepetnosprawnosci. W 2014 roku w Polsce byto 12,9% osdb niepetnosprawnych. Zgodnie ze
statystykami, mozliwos¢ niepetnosprawnosci rosnie gwattownie po ukoriczeniu 50. roku zycia.

Najwiekszy odsetek osdb niepetnosprawnych obserwuje sie u 0séb w wieku poprodukcyjnym.
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Co trzecia osoba powyzej 65 roku zycia byta niepetnosprawna. Nalezy podkresli¢, ze wsrod
tych oséb najczesciej wystepujg diugotrwate problemy ze zdrowiem i potrzebna jest stata
opieka zdrowotna (Przybytka, 2017, s. 182).

Powyzej przedstawione dane odnosnie struktury ludnosci w Polsce oraz prognozy odnosnie
dalszego pogtebiania sie tendencji odnosnie starzenia sie spoteczenstwa potwierdzajg, ze
zapotrzebowanie na opieke zdrowotng i specjalistyczne wyroby medyczne bedzie nieustannie

rosngc (GUS, 2014).

1.3.5. Eksport polskich wyrobéw medycznych

Poziom eksportu wyrobédw medycznych wytworzonych w Polsce ro$nie z roku na rok. Na
wykresie 12 przedstawiono wartosciowy poziom tego eksportu na przestrzeni lat 2015-2019.
Zgodnie z raportem dotyczacym sektora sprzetu medycznego w Polsce, opublikowanym przez
Polskg Agencje Rozwoju Przedsiebiorczosci (PARP) w 2021 roku, w ciggu ostatnich 5 lat
eksport podwoit sie i osiggnat poziom okoto 11 mld zt w 2019 roku.
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Wykres 12. Warto$¢ eksportu polskich wyrobéw medycznych

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: (Rutkowski, 2021)

Dla poréwnania, w 2018 roku wartos¢ eksportu wyniosta okoto 10 mld ztotych, a wiec prawie
23% wiecej w porédwnaniu do roku 2017. W 2010 roku, warto$¢ ta byta duzo mniejsza
i wynosita okoto 1,75 mld ztotych, co stanowi 15% wartosci eksportu w 2019 roku.

Udziat eksportu wyrobdw medycznych w catkowitej wartosci eksportu wynidst 0,6%

w 2016 roku i caty czas wykazuje tendencje wzrostowe. Dla pordwnania mozna przywotaé

49



udziat eksportu wyrobow medycznych w 2004 roku, ktéry wynosit 0,3% catkowitej wartosci
eksportu. Eksport wyrobéw do krajow poza Unig Europejska niemal zréwnat sie ze sprzedaza
do krajow Unii Europejskiej, ktore w poprzednich latach znacznie dominowaty w udziale
eksportu. Oznacza to, ze polskie produkty zyskujg zaufanie i uznanie na nowych rynkach.
W 2018 roku eksport do krajow Unii Europejskiej wynosit okoto 59% wszystkich
eksportowanych wyrobéw medycznych z Polski. Polskie wyroby medyczne cieszg sie coraz
wiekszg popularnoscig, gtédwnie dzieki wysokiej jakosci produktom w potgczeniu
z konkurencyjnymi na rynku cenami. Przedsiebiorstwa produkujgce wyroby medyczne stajg
sie coraz bardziej rozpoznawalne na rynku swiatowym, co jest efektem dziatar promocyjnych
firm, miedzy innymi obecnos¢ na targach branzowych na swiecie (Rutkowski, b.d.).

Na wykresie 13 przedstawiono gtéwnych odbiorcédw polskich wyrobéw medycznych w 2019

roku. Zgodnie z wykresem, 74% odbiorcéw polskich wyrobéw medycznych stanowi 9 krajéw.
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Chiny
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Wykres 13. Udziat gtéwnych odbiorcéw polskich wyrobéw medycznych w 2019 roku

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (Rutkowski, 2021)

Zgodnie z danymi opublikowanymi przez Gtowny Urzad Statystyczny, Stany Zjednoczone
staty sie w 2019 roku najwiekszym importerem polskich wyrobéw medycznych, nabywajac
wyroby o tacznej wartosci szacowanej na ponad 2,6 mld ztotych. Niemcy, ktére przez lata byty
kluczowym odbiorcg polskiego sprzetu, uplasowaty sie na drugim miejscu z wartoscig

importowanych wyrobdw medycznych szacowanych na wartos¢ okoto 2,4 mid ztotych. Na
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kolejnych miejscach znalazty sie: Dania (828 min ztotych), Francja (prawie 658 min ztotych)
i Wielka Brytania (478 min ztotych) (Rutkowski, 2021). Dla poréwnania mozna przywotaé dane
za rok 2016 (zaprezentowane na wykresie 14). Najwiecej wyrobdéw z Polski byto
dystrybuowanych byto do Niemiec (32% catego eksportu oraz 50% eksportu do Unii
Europejskiej). Najwiekszymi odbiorcami polskich wyrobéw medycznych w Europie Srodkowo-
Wschodniej w roku 2016 byta Rosja (ponad 50% eksportu do krajéw Europy Srodkowo-
Wschodniej) oraz Ukraina (34% eksportu). Wsréd krajow poza Europg gtdwnymi importerami
wsrod krajow rozwijajgcych sie byty Chiny (16,4% eksportu do krajow rozwijajgcych sie), Turcja
(10,4%), Korea Potudniowa (7,4%), Panama (3,4%), Singapur (2,4%) iWietnam (2,4%),
natomiast wsrdd krajow rozwinietych: USA (45,8% eksportu do krajéw rozwinietych) oraz

Kanada (16,3%) (Bank Polski, 2017).

B pozostate kraje rozwiniete
B kraje rozwijajace sie
Kraje Europy Srodkowo- Wschodniej

B kraje Unii Europejskiej

Wykres 14. Udziat gtéwnych odbiorcow polskich wyrobéw medycznych w 2016 roku

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (Rutkowski, 2021)

Analizujgc udziat poszczegdlnych grup wyrobdw medycznych w strukturze eksportu mozna
wyroznic kilka kategorii wyrobdw, ktdre najbardziej wptywajg na wartos¢ eksportu. Wyroby
najczesciej eksportowane, to przede wszystkim wyposazenie szpitali oraz innych
specjalistycznych placowek: stoty operacyjne, wdzki operacyjne, fotele ginekologiczne, tézka
medyczne, lampy diagnostyczne, operacyjne ibakteriobdjcze. Do innych réwnie czesto

eksportowanych wyrobéw nalezg m.in.: wyroby ortopedyczne irehabilitacyjne, pomoce
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terapeutyczne, chodziki, balkoniki, urzagdzenia multifunkcyjne, ortezy, wozki inwalidzkie, czy
tez wyposazenie dla oséb z dysfunkcjami ruchu.

Mozna wyrdzni¢ kilka znaczgcych barier, ktére ograniczajg w znaczny sposéb eksport
wyrobow medycznych z Polski na inne rynki. Szczegdlnie dotyczy to rynkéw spoza Europy. Do
tych barier naleza: znacznie rdznigce sie przepisy prawne obowigzujgce w danym kraju, ktdre
muszg by¢ spetnione przed wprowadzeniem wyrobu na rynek, duza odlegtos¢ wptywajaca na
wysokie koszty transportu, ktére wptywajg na cene wyrobdw gotowych, konkurencja ze strony
firm w danym kraju, duze koszty wejscia na nowy rynek.

Pomimo barier zwigzanych ze sprzedazg polskich wyrobédw medycznych poza granice kraju,
a w szczegolnosci poza kraje cztonkowskie Unii Europejskiej, dane odnosnie rosnacej z roku na
rok wartosci eksportu, Swiadczg o wzroscie popularnosci polskich wyrobéw medycznych na

Swiecie.

Na podstawie przedstawionych danych mozna stwierdzi¢, ze wyroby medyczne, to szeroka
gama rdéznego rodzaju wyrobéw, ktére petnig wazng role w celu poprawy i ratowania zycia
uzytkownikédw. Mozemy do nich zaliczy¢ wyroby, ktére poprzez swoje dziatanie zapewniajg
wiekszy komfort podczas codziennego zycia, jak réwniez skomplikowane wyroby medyczne
ratujgce zycie, odznaczajgce sie wysokim poziomem ryzyka ich stosowania. Definicja wyrobow
medycznych moze sie rézni¢ w poszczegdlnych krajach na sSwiecie lub tez nie by¢ jasno
okreslona. Polska, jako kraj cztonkowski Unii Europejskiej, zobowigzana jest aktualnie do
stosowania definicji wyrobu medycznego zgodnej z rozporzadzeniem 2017/745. Nalezy jednak
pamietac, ze podczas eksportu wyrobdw do innych krajéw, producenci i dystrybutorzy musza
wzigé pod uwage definicje obowigzujagce w kraju, do ktérego wyréb medyczny jest
dystrybuowany.

Ze wzgledu na szybki rozwdj nowych technologii, jak réwniez rosngce potrzeby
spoteczenstwa, branza wyrobow medycznych nieustannie sie rozwija, co znajduje swoje
odzwierciedlenie w wartosci rynku wyrobow medycznych, ktdra nieustannie rosnie.
Przedsiebiorstwa majg silnie rozwiniete dzialy rozwoju nowych wyrobdéw, aby stale
udoskonala¢ swoje wyroby oraz wprowadza¢ nowe, innowacyjne wyroby medyczne, bedace
odpowiedziag na potrzeby uzytkownikéw. Globalny trend dotyczacy starzejgcego sie
spoteczenstwa, jak réwniez wieksza swiadomos¢ ludzi dotyczgca komfortu zycia i dbania

o zdrowie, to niektére z czynnikdw wptywajgce na wysokg wartos¢ rynku wyrobdéw
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medycznych. Warto podkresli¢, ze wzrost wartosci rynku wyrobdw medycznych jest réwniez
zauwazany w Polsce. Jego wartosé jest przede wszystkim ksztattowana dzieki eksportowi
wyrobéw medycznych, zarowno do krajéw cztonkowskich Unii Europejskiej, jak rowniez
innych krajow na $wiecie. Polskie wyroby medyczne zyskujg coraz wieksze zaufanie i stajg sie
coraz bardziej zauwazalne.

Niespodziewany wybuch pandemii Covid-19, ktdra szybko rozprzestrzenita sie na catym
Swiecie, bez watpienia wplynat na przedsiebiorstwa produkujgce wyroby medyczne. Od
poczatku pandemii, przedsiebiorstwa produkujgce srodki ochrony indywidualnej, potrzebne
do walki z rozpowszechniajagcym sie po Swiecie wirusem, odnotowaty znaczny wzrost
zamoéwien. Z drugiej strony, odnotowano réwniez znaczny spadek zainteresowania na
niektére wyroby medyczne, ktére nie byty kluczowe w walce z Covid-19. Patrzac jednak na
szacunkowg wartos¢ réznych obszaréw gospodarki w trakcie trwania pandemii, mozna
zauwazyc¢, ze branza wyrobéw medycznych, to jedna z nielicznych, ktéra odnotowata wzrost
swojej wartosci. Nalezy jednak podkresli¢, ze dtugofalowe skutki pandemii iich wptyw na

branze wyrobéw medycznych, bedg znane dopiero za kilka lat.
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ROZDZIAL 2. Przeglad wymagan dotyczgcych wyrobow medycznych

2.1. Wymagania prawne na $wiecie

Zgodnie zdefinicja Stownika Jezyka Polskiego wymaganie, to ,warunek lub zestaw
warunkéw, ktérym kto$ lub co$ musi odpowiadaé¢”. Wymagania prawne, to zdefiniowane
warunki do spetnienia przez dany podmiot. Kazdy kraj posiada wtasne wymagania prawne,
ktére musza by¢ przestrzegane od momentu wprowadzenia w zycie aktéw prawnych.
Wymagania te mogg sie miedzy sobg znacznie réznié. Niektdre kraje nie posiadajg wymagan
prawnych w niektérych dziedzinach, jak na przyktad wymagan odnosnie wyrobdéw
medycznych. Dotyczy to szczegdlnie krajow mniej rozwinietych (Kedwani, Schrottner
i Baumgartner, 2019, s. 609-610). Mozna réwniez zauwazyé, ze wraz z szybkim rozwojem
branzy wyrobéw medycznych oraz wzrostem sSwiadomosci odnosnie ochrony zdrowia,
poszczegblne kraje dokonujg przeglagdu wymagan i ich dostosowania do sytuacji na rynku, jak
réwniez starajg sie wprowadzac spéjne z innymi krajami podejscie (Gupta, 2016, s. 6). Dzieki
temu zaréwno producenci jak idystrybutorzy wyrobdw medycznych mogg wprowadzic¢
wyrob, spetniajgcy okreslone wymagania, na dany rynek. Ustanowione wymagania, wzgledem
wyrobéw medycznych, ograniczajg ryzyko wprowadzenia na rynek wyrobdéw niebezpiecznych
dla uzytkownika (Lamph, 2012, s. 12-13; De Maria i in., 2018, s. 156-157). Nalezy podkresli¢,
7e Swiatowa Organizacja Zdrowia promuje wymagania dotyczace wyrobéw medycznych na
catym swiecie. Zacheca kraje do wprowadzenia wymagan lub wytycznych odnosnie wyrobdéw
medycznych oraz do ustanowienia systemoéw nadzoru iinnych srodkéw w celu zapewnienie
jakosci, bezpieczenstwa iskutecznosci wprowadzanych na rynek wyrobéw medycznych
(Douglas iDouglas, 2019, s. 176). Wymagania prawne na S$wiecie zostaly omdwione

w kolejnych podrozdziatach na podstawie kilku wybranych krajéw na swiecie.

2.1.1. Wymagania prawne w wybranych krajach Ameryki Pétnocnej i Potudniowej

W Stanach Zjednoczonych powstaty pierwsze wymagania odnosnie wyrobdw
przeznaczonych do uzytku przez cztowieka. Gtéwnym powodem wprowadzenia regulacji byto
zarejestrowanie w Stanach Zjednoczonych ponad 10000 urazow, spowodowanych przez
wyroby medyczne. Wymagania te zostaly opracowane w 1976 roku przez Agencje ds.
Zywnosci i Lekdw (ang. Food and Drug Administration, FDA), ktéra do dnia dzisiejszego

reguluje wymagania odnosnie wyrobow medycznych (Guerra-Bretaiia i Flérez-Renddn, 2018,
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s. 356-357; Maak i Wylie, 2016, s. 537). Agencja ta zostata utworzona w 1906 roku w celu
promocji i ochrony zdrowia publicznego jak réwniez w celu nadzoru rynku produktéw
spozywczych i farmaceutycznych (Feliczek, 2013, s.). Organizacja ta jest uznawana na $wiecie
za bardzo rygorystyczna. Otrzymanie zgody odnosnie wprowadzenia wyrobu medycznego na
rynek europejski, nie zawsze byto jednoznaczne z mozliwoscia wprowadzenia tego samego
wyrobu na rynek Stanéw Zjednoczonych (Styczen, 2018, s. 116-117). Wszystkie wymagania
FDA sg aktualizowane raz w roku i publikowane w ,,Code of Federal Regulations (21 CFR)”.

Przed wprowadzeniem wyrobu medycznego na rynek Stanéw Zjednoczonych, importer,
dystrybutor oraz producenci i eksporterzy (dla firm zagranicznych) podlegajg obowigzkowi
rejestracji w bazie FDA, w celu dostarczenia miedzy innymi takich informacji jak adres i kraj
rejestrujgcego. Rejestracja odbywa sie drogg elektroniczng poprzez strone internetowg FDA.
Proces rejestracji jest regulowany przez ,Code of Federal Regulation, Title 21, Chapter |,
Subchapter H, part 807”. Zarejestrowanie przedsiebiorstwa nie jest jednak jednoznaczne
z uzyskaniem zgody na obrét wyrobem medycznym na rynku amerykanskim. Dodatkowo
nalezy dokonac rejestracji wyrobu medycznego i uzyska¢ zgode FDA. Zezwolenia odno$nie
importu wyrobdw medycznych, wydane w innych krajach, nie sg uznawane w USA. Dziat CDRH
(ang. Center for Devices and Radiological Health), dziatajgcy wramach FDA, jest
odpowiedzialny za nadzér nad wyrobem medycznym przed i po jego wprowadzeniu na rynek
Stanéw Zjednoczonych (Gupta, 2016, s. 6-7).

Stany Zjednoczone przyjety klasyfikacje wyrobéw medycznych, ktéra podobnie jak w Unii
Europejskiej odnosi sie do ryzyka stosowania danego wyrobu medycznego oraz procedury
aplikacyjnej, przed legalnym wprowadzeniem wyrobu na rynek. Wyroby sg klasyfikowane
wedtug trzystopniowej skali, gdzie klasa | przeznaczona jest dla wyrobow o najnizszym ryzyku,
klasa Il jest przeznaczona dla wyrobdw o srednim ryzyku oraz klasa Il dla wyrobéw o wysokim
ryzyku. Od klasy wyrobu zalezy, jaka jest procedura wprowadzenia danego wyrobu na rynek
(Jarow i Baxley, 2015, s. 128-132; Kramer, Xu i Kesselheim, 2012, s. 848-849). Klasyfikacja
wyrobéw medycznych obowigzujgca na rynku amerykaniskim zostata przedstawiona w tabeli

12.
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Tabela 12. Klasyfikacja wyrobéw medycznych na rynku amerykanskim

Klasa wyrobu Rodzaj procedury
Ryzyko Przyktady
medycznego aplikacyjnej
bandaze elastyczny, rekawice wiekszos$¢ wyrobdw
jednorazowe, wézki inwalidzkie bez zwolniona
niskie
napedu, t6zka medyczne elektryczne z Premarket
szczoteczki do zebdw Notification

wazki inwalidzkie z napedem, pompy

infuzyjne, soczewki kontaktowe, Premarket
I $rednie
strzykawki, zestawy do transfuzji krwi, Notification
cewniki
zastawki serca, rozruszniki serca, implanty FDA Premarket
11 wysokie
piersi, respiratory, defibrylatory Approval (PMA)

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (Johnson, 2016, s. 5-7)

Wiekszos¢ wyrobédw medycznych klasy | oraz niektore nalezace do klasy Il sg zwolnione
z obowigzku powiadomienia (ang. Premarket Notification, PMN) przed wprowadzeniem
wyrobu na rynek. Dla wiekszo$ci wyrobdw ze srednim ryzykiem, powiadomienie FDA jest
wymagane przed jego wprowadzeniem na rynek. Producenci wyrobéw o wysokim ryzyku sg
zobligowani do ztozenia wniosku do FDA o mozliwos¢ wprowadzenia wyrobu. Przed
otrzymaniem potwierdzenia od FDA (ang. Premarket Approval, PMA), producent nie moze
prowadzi¢ dziatan marketingowych w celu zareklamowania nowego wyrobu. Zagraniczni
producenci wprowadzajgcy swoje wyroby na rynek amerykanski zobowigzani sg do
sporzadzenia listy tych wyrobdéw (ang. Device Listing) oraz przestrzegania zasad dobrej
praktyki produkcyjnej (ang. Good Manufacturing Practice, GMP) (MDR Regulator, b.d.; Van
Norman, 2016, s. 402-404).

Rynek wyrobéw medycznych w Kanadzie nadzorowany jest przez organ regulacyjny zwany
Health Canada. Kanada posiada czteropoziomowy system klasyfikacji wyrobow medycznych
w zaleznosci od ryzyka zwigzanego ze stosowaniem wyrobu (klasy I-1V). Wyroby medyczne

nalezgce do klasy I, to wyroby medyczne o najnizszym ryzyku, klasa IV oznacza najwyisze
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ryzyko dla uzytkownika, a wiec wraz ze wzrostem klasy, wzrasta ryzyko jak rowniez wymagania
odnosnie wprowadzania tych wyrobéw na rynek (Gupta, 2016, s. 8). Producenci,
dystrybutorzy oraz importerzy, ktdrzy chcg wprowadzi¢ wyrdob medyczny nalezgcy do klasy
i na rynek kanadyjski podlegaja obowigzkowi uzyskania pozwolenia (ang. Medical Device
Establishment Licence, MDEL), ktére zwigzane jest z przygotowaniem obowigzkowych
procedur systemu zarzadzania jakoscig. Dla pozostatych klas wyrobéw wymagane jest
pozwolenie, ktére upowaznia do importu lub sprzedazy w Kanadzie (and. Medical Device
Licence, MDL) (Chen, Chiou, Huang, Tu, Lee i Chien, 2018, s. 63- 68, Health Canada, 2020).
Wyroby klasy Il wymagajg od wnioskodawcow zapewnienia o bezpieczenstwie i skutecznosci
dziatania ich wyrobéw bez koniecznosci przedstawiania dowoddéw na ich poparcie.
Wprowadzenie wyrobdéw klasy Il i IV wymaga dostarczenia dowoddéw potwierdzajacych, ze
wprowadzany wyréb medyczny jest bezpieczny i skuteczny (Snowdon, Zur i Shell, 2011, s. 8-
9).

Brazylia posiada wtasny organ regulacyjny Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), ktéry reguluje rynek wyrobow medycznych. Dla wyrobéw medycznych
wprowadzanych na rynek brazylijski, istnieje czterostopniowy system klasyfikacji (I- najnizsze
ryzyko, I, Ill, IV- najwyzisze ryzyko), biorgc pod uwage poziom ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem wyrobu (Dziurda iin., 2019). Wyroby nalezgce do klasy | oraz Il wymagaja
formalnego zgtoszenia, ale nie wymagajg zatwierdzenia przez ANVISA, przed wprowadzeniem
na rynek brazylijski. Zgtoszenia dokonuje sie poprzez wypetnienie formularza dostepnego na
stronie internetowej organu regulujgcego. Dla wyrobow wyzszych klas, wymagane jest
otrzymanie potwierdzenia od ANVISA o mozliwosci wprowadzenia wyrobu na rynek (ang. Pre-
market approval). Potwierdzenie to jest wazne przez 10 lat od momentu opublikowania

w Brazilian Official Gazette (Abhishek, Balamuralidhara i Kumar, 2020, s. 745-746).

2.1.2. Wymagania prawne w Afryce

Kolejnym analizowanym obszarem sg kraje Afryki. W zwigzku zrdznorodng sytuacja
gospodarczg, polityczng, spoteczng w poszczegdlnych regionach Afryki, wymagania prawne
odnosnie wyrobéw medycznych w wiekszosci krajéw nie sg jasno okreslone. Wedtug danych
Swiatowej Organizacji Zdrowia, 40% krajéw w Afryce nie posiada zadnych wymagan odnosnie

wyrobéw medycznych. Brak wymagan lub niedostatecznie sprecyzowane wymagania
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stanowig

wyzwania dla

producentéw

i dystrybutorow

wyroboéw

medycznych

zainteresowanych wejsciem na rynek afrykanski. Wymagania regulacyjne zalezg w duzej

mierze od kraju w Afryce, do ktérego dany wyréb ma by¢ dystrybuowany (Doshi, 2021, s. 136-

147; Hubner iin., 2021, s. 1-2). W tabeli 13 przedstawiono przeglad kluczowych elementéw

wymagan regulacyjnych na przyktadzie wybranych krajow Afryki.

Tabela 13. Przeglad kluczowych elementow procesu dotyczacego wymagan regulacyjnych

dla wybranych krajow Afryki

Definicja Klasyfikacja
Wymagania Wymagana Ocena
Kraj Organ regulacyjny wyrobu wyroboéw
prawne rejestracja | zgodnosci
medycznego medycznych
tak, A-D
South African Health (I- najnizsze
RPA Products Regulatory tak tak ryzyko, IV- tak tak
Authority najwyzsze
ryzyko)
tak, I-IV
Food, Medicine and
(I- najnizsze
o Healthcare .
Etiopia tak tak ryzyko, IV- tak nie
Administration and
najwyzsze
Control Authority
ryzyko)
tak, A-D
. (A- najnizsze
Tanzania Food and
Tanzania tak tak ryzyko, D- tak tak
Drugs Authority
najwyzsze
ryzyko)
Botswana Medicines
Botswana tak tak nie nie nie
Regulatory Authority
Pharmacy, Medicines
Malawi nie nie nie nie nie
& Poisons Board
Mozambik brak nie nie nie nie nie

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (Doshi, 2021, s. 140-141)
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Na podstawie informacji zamieszczonych w tabeli, mozna zauwazy¢, ze kraje znacznie sie
od siebie réznig pod wzgledem obowigzujgcych wymagan. Czes¢ z nich posiada wymagania
odnosnie wyrobow medycznych, a w niektdrych z nich ta branza nie jest jeszcze dostatecznie
uregulowana (Doshi, 2021, s. 140-141). W krajach, w ktdrych istniejg wymagania prawne,
mozna zauwazy¢ podobiedstwo do wymagan krajow rozwinietych. Jest to gtdwnie zwigzane
z wprowadzaniem na rynek afrykainski wyrobédw produkowanych przez kraje
wysokorozwiniete z innych stron Swiata. Nieliczne wyroby medyczne, dostepne na rynku
afrykanskim, sg produkowane przez lokalne przedsiebiorstwa, a wiekszos¢ wyroboéw jest
importowana z zagranicy. Nalezy réwniez zaznaczy¢, ze organy regulacyjne w poszczegdlnych
krajach sg nie tylko odpowiedzialne za regulowanie rynku wyrobéw medycznych, ale réwniez

lekéw i zywnosci (Ahluwalia iin., 2018, s. 159-162).

2.1.3. Wymagania prawne w Azji

Analizujgc wymagania dotyczace wyrobdéw medycznych wsrdd krajow azjatyckich, mozna
zauwazyc¢, ze duze rynki takie jak Chiny, Japonia czy Rosja, posiadajg regulacje, ktére musza
by¢ spetnione, aby mozina byto wprowadzi¢ wyréb medyczny na ich rynek (Kedwani,
Schréttner i Baumgartner, 2019, s. 610-611). Mniejsze rynki w Azji Potudniowo-Wschodniej
(10 krajow, do ktérych naleza: Brunei, Kambodza, Indonezja, Laos, Malezja, Myanmar, Filipiny,
Singapur, Tajlandia, Wietnam), ktdre sg cztonkami Stowarzyszenia Narodéw Azji Potudniowo-
Wschodniej (ASEAN) przygotowaty dyrektywe dotyczacg wyrobdw medycznych (ang. ASEAN
Medical Device Directive, AMDD) ztozong z 24 artykutéw (Kedwani, Schrottner i Baumgartner,
2019, s. 610-611; Schoener i Hoxey, 2019, s. 211). Artykuty te opisujg miedzy innymi zasady
klasyfikacji wyrobéw medycznych oraz wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro,
procedury oceny zgodnosci oraz wymagania dotyczgce oznakowania wyrobow medycznych
(ASEAN Medical Device Directive). Dyrektywa ma za zadanie stworzenie bardziej otwartego,
konkurencyjnego systemu handlu, ktéry ma wptywac na wysoka jakos¢ dostepnych wyrobdéw
medycznych (Hidayati, Almasdy iPutra, 2021, s. 1-2). W tabeli 14 przedstawiony zostaty

systemy klasyfikacji wyrobdw medycznych na przyktadzie kilku krajéw Azji.
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Tabela 14. Klasyfikacja wyrobéw medycznych w wybranych krajach Azji

Kraj Organ regulacyjny Klasy wyrobéw medycznych
- klasa I- niskie ryzyko,
- klasa II- umiarkowane ryzyko,
Chi China Food and Drug - klasa Ill- podwyzszone ryzyko,
Iny o
Administration (CFDA) - produkty niespetniajgce wymagan CFDA lub
niespetniajgce kryteriéw definicji wyrobu
medycznego
- klasa I- niskie ryzyko,
Pharmaceuticals and Medical | - klasa II- umiarkowane ryzyko,
Japonia )
Devices Agency (PMDA) - klasa llI- $rednie ryzyko,
- klasa IV- wysokie ryzyko
- klasa A- niskie ryzyko,
Medical Device Branch of the - klasa B- ryzyko niskie do sredniego,
Singapur ) )
Health Sciences Authority (HSA) | - klasa C- ryzyko $rednie do wysokiego,
- klasa D- wysokie ryzyko
- klasa I- znikome ryzyko,
Korea Ministry of Food and Drug - klasa II- niskie ryzyko,
Potudniowa Safety (MFDS) - klasa IlI- érednie ryzyko,
- klasa IV- wysokie ryzyko
- klasa 1- niskie ryzyko,
Federal Service for Surveillance | - klasa 2 a- umiarkowane ryzyko,
Rosja
in Healthcare - klasa 2 b- wysokie ryzyko,
- klasa 3- wysokie ryzyko
- klasa A- niskie ryzyko,
Kraje . )
Organ regulacyjny w danym - klasa B- ryzyko niskie do $redniego,
cztonkowskie ‘ '
kraju cztonkowskim - klasa C- ryzyko $rednie do wysokiego,
ASEAN
- klasa D- wysokie ryzyko

Zrédto: opracowanie wtasna na podstawie: (Koperny i in., 2019, s. 18-20)
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System klasyfikacji oparty jest na ryzyku zwigzanym ze stosowaniem wyrobu, co oznacza,
ze im wyzsza klasa wyrobu medycznego tym wieksze ryzyko dla uzytkownika. Klasyfikacja
obowigzujgca w Singapurze (klasy A, B, C, D) obowigzuje réwniez w innych krajach z wdrozong

dyrektywg ASEAN.

2.1.4. Wymagania prawne w Australii i Nowej Zelandii

Branza wyrobéw medycznych jest regulowana w Australii oraz Nowej Zelandii przez
nastepujgce organy regulacyjne: Urzad ds. Produktéw Terapeutycznych (ang. Therapeutic
Goods Administration, TGA) oraz Urzad ds. Bezpieczenstwa Lekdéw i Wyrobéw Medycznych
w Nowej Zelandii (New Zealand Medicines and Medical Devices Safety Authority, Medsafe).

Przed wprowadzeniem wyrobdéw na rynek australijski wyroby medyczne muszg by¢
zarejestrowane w bazie danych TGA (ang. Australian Register of Therapeutic Goods, ARTG).
W Australii wyroby medyczne sg podzielone na kilka klas w zaleznosci od ryzyka zwigzanego
ze stosowaniem wyrobu, gdzie klasa | oznacza wyroby o najmniejszym ryzyku, klasa |- wyroby
sterylne, klasa |- wyroby z funkcjag pomiarowa, klasa Il a, klasa Il b, klasa Ill oraz aktywne,
wszczepialne wyroby medyczne o najwyzszym ryzyku (Gupta, 2016, s. 8). Dla wyrobdéw
medycznych do diagnostyki in vitro istnieje odrebny system klasyfikacji. Wyroby te s3
klasyfikowane do jednej zczterech klas, zgodnie zryzykiem, ktére mozie by¢ zwigzane
z nieprawidtowym dziataniem tych wyrobow (klasa I- brak ryzyka dla zdrowia publicznego,
niskie ryzyko dla uzytkownika; klasa II- niskie ryzyko dla zdrowia publicznego, srednie ryzyko
dla uzytkownika, klasa IlI- $rednie ryzyko dla zdrowia publicznego, wysokie ryzyko dla
uzytkownika; klasa IV- wysokie ryzyko dla zdrowia publicznego) (Kopernyiin., 2019, s. 15-16).
Podczas rejestracji wyrobu medycznego producent musi udowodnié, ze zaréwno wyrob
medyczny jak i proces produkcyjny wyrobu jest zgodny z wymaganiami odnoszgcymi sie do
oceny zgodnosci wyrobu. Certyfikat oceny zgodnosci, deklaracja zgodnosci oraz potwierdzenie
zarejestrowania wyrobu w rejestrze ARTG, to dokumenty wymagane do wprowadzenia
wyrobu medycznego na rynek australijski (Gupta, 2016, s. 8).

W Nowej Zelandii za regulacje prawne dotyczace zarédwno lekéw jak iwyrobdéw
medycznych wprowadzanych na rynek, odpowiedzialny jest Urzad ds. Bezpieczenistwa Lekow
i Wyrobéw Medycznych. Dystrybucja wyrobu medycznego zwigzana jest z jego zgtoszeniem
w internetowej bazie danych (ang. Web Assisted Notification of Devices, WAND). Wyroby
medyczne do diagnostyki in vitro sg zwolnione z obowigzku zgtaszania do wyzej wymienionej
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bazy. Pozostate wyroby medyczne podlegajg temu obowigzkowi. Klasy wyrobéw medycznych,
wprowadzanych na rynek Nowej Zelandii, opierajg sie podobnie jak w przypadku wiekszosci
klasyfikacji, na ocenie ryzyka stwarzanego przez dany wyréb medyczny. Mozna wyréznic kilka
klas: |- najnizsze ryzyko I- wyroby z funkcjg pomiarowa, |- sterylne, Il a- ryzyko niskie do
$redniego, Il b- ryzyko $rednie do wysokiego, klasa lll- ryzyko wysokie, aktywne wszczepialne

wyroby medyczne (AIMD)- wysokie ryzyko (Koperny iin., 2019, s. 16-17).

2.1.5. Standaryzacja wymagan dotyczacych wyrobéw medycznych

Bazujac na powyzszym przegladzie wymagan w réznych krajach swiata, mozna zauwazy¢
pewne podobienstwa odnosnie wprowadzania wyrobodw medycznych na rynek. Wiekszos$¢
omawianych panistw posiada usystematyzowane wymagania, ktére muszg byé spetnione
przed wprowadzaniem wyrobu medycznego na ich rynek. Z powodu réznorodnych wymagan
na swiecie, dotyczgcych wyrobow medycznych powstato kilka grup, ktére przygladajg sie
wymaganiom odnosnie wyrobéw medycznych oraz zajmujg sie ich ujednoliceniem. Jedna
z takich grup jest powotane w2011 Miedzynarodowe Forum Urzedéw ds. Wyrobdéw
Medycznych (ang. International Medical Device Regulators Forum, IMDRF). Celem utworzenia
tej organizacji byta chec¢ przyspieszenia prac nad harmonizacjg wymagan dotyczacych
wyrobéw medycznych. IMDRF zostato utworzone przez przedstawicieli organéw
regulacyjnych do spraw wyrobéw medycznych z kilku krajow: Australii, Japonii, Chin, Kanady,
Brazylii, Stanéw Zjednoczonych oraz przedstawiciele Swiatowej Organizacji Zdrowia
(International Medical Device Regulators Forum, 2021; Kedwani, Schrottner i Baumgartner,
2019, s. 609-612). Aktualnymi cztonkami tej grupy sg przedstawiciele takich krajéow jak:
Australia, Brazylia, Kanada, Chiny, Japonia, Rosja, Singapur, Korea Potudniowa, Stany
Zjednoczone, przedstawiciele krajéw Unii Europejskiej. Swiatowa Organizacja Zdrowia pefni
role obserwatora (International Medical Device Regulators Forum, b.d.). Do innych zespotéw
zajmujgcych sie standaryzacjg wymagan medycznych nalezy Stowarzyszenia Narodéw Azji
Potudniowo-Wschodniej (ASEAN), ktdre zostato szerzej omoéwione w podrozdziale 2.1.3

(Kedwani, Schrottner i Baumgartner, 2019, s. 609-611).
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2.2. Wymagania prawne w Polsce

Polska, jako cztonek Unii Europejskiej, zalezna jest od aktow prawnych tworzonych przez
panstwa cztonkowskie Unii Europejskiej (prawo pierwotne) lub instytucje Unii Europejskiej
(prawo wtdrne). Akty prawa pierwotnego sg bezposrednio stosowane przez organy panstw
w krajach cztonkowskich. Prawo pierwotne dzieli sie na prawo pierwotne pisane oraz prawo
pierwotne niepisane. Do pisanego prawa nalezg miedzy innymi traktaty zatozycielskie, umowy
o przystgpieniu nowych krajéw do Unii Europejskiej. Niepisane prawa obejmujg z kolei zasady
prawa UE, ktére zostaty wprowadzone w czeSci zasadniczej przez Europejski Trybunat
Sprawiedliwosci.

Akty prawa wtornego nie istniejg bez prawa pierwotnego. Do tego typu prawa nalezy duzo
réoznorodnych form prawnych. Katalog tych form jest szczegétowo przedstawiony w art. 288
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej i wyrdznia dwie grupy (Traktat o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej). Pierwszg z nich sg akta wigzace. Do tej grupy nalezg rozporzadzenia,
dyrektywy, decyzje, ktdre podlegajg obowigzkowi bezwzglednej publikacji w Dzienniku
Urzedowym Unii Europejskiej. Wchodzg w zycie w terminie w nim okreslonym. Jezeli termin
nie jest okreslony w danym akcie prawnym, to dokument wchodzi w zycie 20 dni po publikacji.
Drugg grupe stanowia akta niewigzgce- zalecenia iopinie (akty nazwane) oraz akty
nienazwane. Zgodnie z art. 288 Traktatu, akty nazwane nie majg mocy wigzacej. Do aktow
nienazwanych nalezg akty prawne wyksztatcone przez praktyke przybierajace postaé
rekomendacji, wytycznych i stanowisk. Adresatami aktéw niewigzgcych moga by¢ zaréwno
instytucje Unii Europejskiej jak i panstwa cztonkowskie czy inne podmioty prawa (Traktat
o funkcjonowaniu Unii Europejskiej).

Prawo Unii Europejskiej ma charakter ponadnarodowy i tworzy odrebny porzadek prawny.
Podlega zasadzie pierwszenstwa prawa Unii Europejskiej nad prawem krajowym. Konflikty,
ktore powstajg w wyniku rdéznej interpretacji wymagan sg rozstrzygane przez Europejski
Trybunat Sprawiedliwosci (Parlament Europejski, 2021).

Obowigzujgce wymagania prawne w Polsce odnoszgce sie do wyrobéw medycznych maja
za zadanie zapewni¢, aby wprowadzone do obrotu oraz uzytkowania wyroby spetniaty
wymagania Unii Europejskiej. Ich nadrzednym celem jest zapewnienie bezpieczenstwa
i skutecznosci dziatania wypuszczonych na rynek wyrobdw medycznych. Jeszcze do niedawna

podstawowym aktem prawnym obowigzujgcym w Polsce byta Ustawa o wyrobach
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medycznych z 20 maja 2010 r., ktora wdrazata do ustawodawstwa polskiego postanowienia
unijnych dyrektyw, m.in.:

e Dyrektywy Rady 93/42/EWG zdnia 14 czerwca 1993 r. dotyczgca wyrobow
medycznych,

e Dyrektywy Rady 90/385/EWG zdnia 20 czerwca 1990 r. w sprawie zblizenia
ustawodawstw Panstw Cztonkowskich odnoszacych sie do wyrobow medycznych
aktywnego osadzania,

e Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r.

w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.
Dyrektywy te dotyczyty obrotu i uzywania:
,»a) wyrobéw medycznych, wyposazenia wyrobdw medycznych,
b) wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro, wyposazenia wyrobéw medycznych do
diagnostyki in vitro,
c¢) aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji,
d) systeméw i zestawow zabiegowych ztozonych z wyrobéw medycznych”

Unijne dyrektywy zostaty zastgpione dwoma nowymi rozporzgdzeniami Parlamentu
Europejskiego oraz Rady Unii (Beckers, Kwade i Zanca, 2021, s. 1-2) opublikowanymi 5 maja

2017 r. w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej:

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia
2017 r. wsprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (ang. Medical Device Regulation, MDR),

e Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. wsprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro oraz uchylenia
dyrektywy 98/79/WE i decyzji Komisji 2010/227/UE (ang. In Vitro Diagnostic Medical

Device Regulation, IVDR).

Rozporzadzenia te weszty w zycie we wszystkich krajach cztonkowskich Unii Europejskiej 26
maja 2017 r. (Ben-Menahem, Nistor-Gallo, Macia, Von Krogh i Goldhahn, 2020; Granlund,
Mikkonen i Stirbu, 2020). Szczegdétowe informacje odnosnie termindw obowigzywania
nowych rozporzadzen zostaty przedstawione w rozdziale 1. Celem usystematyzowania
harmonogram zmian zostat przedstawiony na rysunku 3.
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26 maj 2017 26 maj 2021 26 maj 2022

* wejscie w zycie ® rozpoczecie ® rozpoczecie
MDR obowigzywania obowigzywania
Rozporzadzenia Rozporzadzenia
2017/745 2017/746

Rysunek 3. Harmonogram wdrazania nowych przepiséw

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (Martelli, Eskenazy, Narayanan, Lafont i Marijon, 2021, s. 960;

Ludvigsen, Nagaraja i Daly, 2021, s. 351-352)

Wybuch pandemii koronawirusa spowodowat, ze rozporzadzenie nr 2017/745, ktére miato
wejsé w zycie 26 maja 2020 roku, zaczeto obowigzywacé rok pdzniej 26 maja 2021 roku, a wiec
okres przejsciowy wydtuzyt sie do 4 lat. Wydtuzony okres, odnosnie rozpoczecia stosowania
rozporzadzenia nr 2017/745, miat umozliwi¢ panstwom cztonkowskim, przedsiebiorstwom
produkujgcym wyroby medyczne oraz instytucjom ochrony zdrowia skupienie sie na
priorytetowym zadaniu zwigzanym z walkg z Covid-19. Pandemia powodujgca duzy wzrost
wykorzystania zasobdéw i zwiekszenie zapotrzebowania na wyroby medyczne na $wiecie, to
nadzwyczajne okolicznosci, ktére nie byly brane pod uwage w chwili publikowania nowego
rozporzadzenia. Przesuniecie daty stosowania nowego rozporzadzenia miato na celu skupienie
uwagi producentéw na dostarczaniu potrzebnych wyrobéw medycznych w celu ochrony
i ratowania zdrowia oraz zycia bez dodatkowych utrudnien i opdznien (Clemens, 2020, s. 1-3;
Martelli, Eskenazy, Narayanan, Lafont i Marijon, 2021, s. 960; Melvin i Torre, 2019, s. 351-
352). 20 marca 2023 roku opublikowane zostato w Dzienniku urzedowym Unii Europejskiej,
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2023/607 z dnia 15 marca 2023 r.
w sprawie zmiany rozporzadzen (UE) 2017/745 i (UE) 2017/746 w odniesieniu do przepisow
przejsciowych dotyczgcych niektérych wyrobéw medycznych i wyrobow medycznych do
diagnostyki in vitro. Ponownie wydtuzone zostaty okresy przejSciowe dotyczace certyfikatéw.
Przyktadem sg wyroby medyczne klasy I, ktérych deklaracja zgodnosci byta sporzadzona przed
26 majem 2021 roku, a wymagajg wedfug nowego rozporzadzenia oceny zgodnosci z udziatem
jednostki notyfikowanej, mogg by¢ wprowadzane do obrotu do 31 grudnia 2028 roku.

Wyijatkiem sg sytuacje, w ktérych dokonano istotnych zmian w projekcie danego wyrobu czy
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tez jego zastosowaniu. Biorgc pod uwage okresy przejsciowe przedsiebiorstwa muszg
dostosowac sie do nowych regulacji. Te akty normatywne majg zapewni¢ poprawe jakosci
produkowanych wyrobdw, a przez to bezpieczeistwa zwigzanego z ich uzytkowaniem oraz
zapewni¢ niezawodno$¢ wyrobow. Nowe rozporzadzenia sg odpowiedzia na zmiany oraz
rozwdj technologiczny branzy medycznej na swiecie.

Wymagania nowego rozporzadzenia 2017/745 w wiekszosci oparte sg na poprzednio
obowigzujgcych wymaganiach zawartych w dyrektywach unijnych z 1993 roku. Jego tresé jest
w duzej mierze rozwinieciem wczesniej powotanych wymogéw oraz zadne wymaganie
zawarte w unijnych dyrektywach nie zostato usuniete. Jednak mozna réwniez wyrdéznic kilka
nowych wymagan, ktére s3 odpowiedzig na nieustannie rozwijajacg branze wyrobdéw
medycznych. Rozszerzenie wymagan znalazto odbicie w strukturze nowego rozporzadzenia,

co zaprezentowano w tabeli 15.

Tabela 15. Poréwnanie struktury aktéw prawnych

Active Implantable Medical
Medical Device Directive (MDD)
Medical Device Directive (AIMD) Device Regulation (MDR)
23 artykuty 17 artykutow 123 artykuty
60 stron 35 stron 369 stron
12 zatacznikow 9 zatacznikéw 17 zatacznikow

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (Frumento, 2017, s. 25)

Rozporzadzenie 2017/745 jest znacznie bardziej rozbudowanym aktem prawnym niz
dyrektywy unijne MDD i AIMD. Rozporzadzenie posiada facznie 123 artykuty oraz 17
zatacznikow, a cata zawartos$é rozporzadzenia to 369 stron (Frumento, 2017, s. 25).

Nowe rozporzgdzenia 2017/745 oraz 2017/746 wprowadzity zmiany, ktére majg wptyw na
wszystkie etapy cyklu zycia wyrobéw medycznych oraz wyrobéw medycznych do diagnostyki
in vitro (Rahi i Rana, 2020, s. 60). Zmiany dotyczg zaréwno producentéw wyrobéw medyczny
jaki jednostek notyfikowanych, zwracajgc wieksza uwage na kontrole jakosci i bezpieczenstwa
wyrobéw wprowadzanych na rynek. Szczegdlna uwaga zwrdcona jest na wyroby medyczne

wyzszych klas, charakteryzujgcych sie podwyzszonym ryzykiem, ktdre wymagajg wiekszej
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kontroli oraz weryfikacji przez jednostki notyfikowane. Zmianie ulegty niektore definicje,
w tym definicja wyrobu medycznego (definicje zostaty przedstawione w rozdziale 1.). Kolejna
zmiana dotyczy obowigzku umieszczenia Unikalnej Identyfikacji Wyrobow Medycznych (ang.
Unique Device Identification, UDI) na etykiecie wyrobu lub opakowaniu. Celem wprowadzenie
UDI jest zapewnienie identyfikacji iidentyfikowalnosci wyrobéw medycznych (Mahmutaj
i Beges, 2022, s. 44; Schanze i Wagner, 2018, s. 653-654). W zaleznosci od klasy termin
rozpoczecia stosowania kodow UDI jest rozny. Dla klasy Il kody muszg by¢ stosowane od 26
maja 2021 r., dla klasy Il aill b od 26 maja 2023 r., a dla klasy | od 26 maja 2025 r. Mozna
rowniez zauwazyc, ze nastgpita zmiana regut klasyfikacji wyrobéw medycznych oraz wyrobéw
medycznych do diagnostyki in vitro. W nowych rozporzadzeniach 2017/745 oraz 2017/746
zostaty okredlone nowe, bardziej rygorystyczne reguty klasyfikacji. Klasyfikacja wyrobdw
medycznych wedtug nowych regut zostata oméwiona w podrozdziale 1.2. Zmiany
w klasyfikacji spowodowaty, ze cze$¢ wyrobdw medycznych zostata przeniesiona do wyzszej
klasy niz to byto dotychczas (Manita, Prabodh i Vikram, 2019; Schanze i Wagner, 2018, s. 653-
655). Zmienione zostaty réwniez wymagania dotyczgce procedury oceny zgodnosci, do
ktorych zgodnie z nowymi wymaganiami musi by¢ zaangazowana jednostka notyfikowana (dla
wyrobow klas Il a, Il b, Il oraz niektérych wyrobdéw klasy 1). Wymagania dotyczgce oceny
klinicznej i badan klinicznych takze zostaty zmienione. Zgodnie z rozporzagdzeniem 2017/745
whnioskujgc o ocene zgodnosci, producent musi dostarczyé wyniki przeprowadzonej oceny
klinicznej wyrobu medycznego wraz z dokumentacjg techniczng wybranej jednostce
notyfikowanej. Dla wyrobdw przeznaczonych do implantacji oraz wyrobow klasy Il nalezy
réwniez przeprowadzi¢ badania kliniczne (Badimon, Van de Werf i Vardas, 2020, s. 169- 173).

Kolejne zmiany wprowadzone zostaty w stosunku do podmiotéw w faricuchu dostaw
wyrobéw medycznych. W tabeli 16 przedstawione zostaty przyktadowe obowigzki

poszczegdlnych podmiotow wedtug wymagan rozporzadzenia 2017/745.
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Tabela 16. Przyktadowe obowigzki podmiotéw

zgodnosci wyrobu

z wymogami MDR

wprowadzony do

MDR)

wprowadzony do

MDR)

réwniez dla MDD)

Obowigzek Upowazniony
Producent Dystrybutor Importer
Podmiot przedstawiciel
tak (nowy tak (nowy
zapewnienie
obowigzek obowigzek tak (obowigzywat | tak (obowigzywat

réwniez dla MDD)

odpowiedzialnos¢ za

tak (obowigzywat

tak (obowigzywat

wyrobu na rynek

wprowadzony do

wprowadzony do

réowniez dla MDD)

zgodnos¢ nie nie
réowniez dla MDD) rowniez dla MDD)
Z przepisami
pokrycie finansowe
w przypadku tak (obowigzywat tak (obowigzywat . _
nie nie
odpowiedzialnosci réwniez dla MDD) réwniez dla MDD)
cywilnej
tak (nowy tak (nowy
nadzor po
obowigzek obowigzek tak (obowigzywat
wprowadzeniu nie

zZ wymaganiami oraz
rejestru wyrobow

wycofanych z rynku

wprowadzony do

MDR)

wprowadzony do

MDR)

réowniez dla MDD)

MDR) MDR)
prowadzenie rejestru
skarg, wyrobow tak (nowy tak (nowy
niezgodnych obowigzek obowigzek tak (obowigzywat | tak (obowigzywat

rowniez dla MDD)

rejestracja w bazie

EUDAMED

tak (obowigzywat

réwniez dla MDD)

tak (obowigzywat

réwniez dla MDD)

nie

tak (obowigzywat

réwniez dla MDD)

Zrédto: opracowanie wtasna na podstawie: (Ansell, 2021)

Zidentyfikowano nowe podmioty biorgce udziat w tancuchu dostaw wyrobéw medycznych

oraz szczegotowo okreslono obowigzki dla upowaznionego przedstawiciela (Artykut 11),

importera (Artykut 13), dystrybutora (Artykut 14). Dodatkowo, pojecie ,wytwodrca” zostato

zastgpione pojeciem ,producent”.

Niektore zwymienionych w tabeli 16 obowigzkéw

pozostaty zgodne w wymogami MDD. Wsréd kolejnych zmian znalazt sie obowigzek publikacji

Podsumowania Bezpieczenstwa i Wynikdw Klinicznych (SSCP) w bazie EUDAMED (ang. The
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European Database for Medical Devices), ktére bedg dostepne nie tylko dla jednostek
notyfikowanych, ale réwniez dostepne publicznie. Dodatkowo w bazie bedgy rejestrowane
incydenty. Aktualnie trwajg prace nad aktualizacjg bazy, aby umozliwi¢ dodawanie tych
informacji (Byrne, 2019, s. 647- 648; Dunlevy, 2017, s. 29-31). Przedsiebiorstwa sg rowniez
zobowigzane do posiadania osoby odpowiedzialnej za zgodnos¢ regulacyjna.

15 kwietnia 2021 roku, niemiecki producent oprogramowania, przedsiebiorstwo Climedo
Health opublikowato wyniki badania dotyczacego poziomu wdrozenia wymagan nowego
rozporzadzenia MDR 2017/745, dotyczacego wyrobow medycznych. Badanie zostato
przeprowadzone w marcu i kwietniu 2021 roku w celu sprawdzenia stanu gotowosci firm
odnosnie wdrozenia nowego rozporzadzenia, ktére zaczeto obowigzywaé pod koniec maja
2021 roku. W badaniu wzieto udziat 115 firm z Europy, z czego 88% to producenci wyrobdw
medycznych. W badaniu wzieli udziat przedstawiciele z kazde] klasy wyrobéw medycznych
pod wzgledem ryzyka. Podobne badanie byto przeprowadzane w 2020 roku, co pozwolito na
sprawdzenie postepdw odnosnie wdrazania nowych wymagan. Zgodnie z odpowiedziami, 26
firm posiadato certyfikat zgodnosci MDR dla produkowanych wyrobdéw. 81% badanych firm
uwazato wdrozenie wymagan MDR za duze wyzwanie (wzrost o0 4% w poréwnaniu z 2020
rokiem). Do najwiekszych trudnosci w obydwdch badaniach uznano zwiekszenie zasobéw
i kosztdw (wskazane przez 70% badanych w 2021 roku), brak jasnosci wymagan (59%),
koniecznos¢ badan klinicznych (54%). 31% respondentéw uwazato, ze wdrozenie wymagan
MDR spowoduje dodatkowe koszty w wysokosci od 5% do 10% ich rocznych przychoddw,
a 13% badanych wskazato, ze koszty bedg wieksze niz 10%. Najwieksze korzysci wynikajace
z wdrozenia wymagan MDR, to identyfikowalnos$¢ (wskazane przez 43% badanych) oraz
przejrzystos¢ (40%). 32% respondentow nie dostrzegto jednak zadnych korzysci zwigzanych
znowymi regulacjami (Climedo Health, 2021a; Climedo Health, 2021b). Wyniki badania
pokazaty, ze wdrozenie nowych wymagan stanowi wyzwanie dla firm. Nalezy podkreslié, ze
prace nad spetnieniem nowych wymagan zaktualizowanych rozporzadzen (MDR oraz IVMDR)
zostaty utrudnione wsrdd organizacji ze wzgledu na kryzys zwigzany z pandemig Covid-19.
Firmy, zostaty dotkniete kryzysem w réznym stopniu, w zaleznosci od rodzaju produkowanych
wyrobdéw. Jednak jednoznaczne jest, ze pandemia miata wptyw na tancuch dostaw wyrobdéw
medycznych (EU MDR & IVDR and Their Impact on the Medical Device Industry).

14 pazdziernika 2019 roku Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow

Medycznych i Produktéw Biobdjczych opublikowat projekt ustawy o wyrobach medycznych (z
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dnia 10 pazdziernika 2019 roku) przyjety przez Rade Ministréw (Urzad Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, 2019). Ustawa z dnia 7 kwietnia
2022r. o wyrobach medycznych zostata opublikowana w Dzienniku Ustaw Rzeczpospolitej
Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych, 2022). Celem
ustawy jest dostosowanie polskiego prawa do wymagan rozporzadzen 2017/745 oraz
2017/746 oraz uregulowanie wymagan, ktére rozporzadzenia pozostawity do decyzji
poszczegdblnych krajow cztonkowskich. W projekcie ustawy zostaty okreslone, miedzy innymi,
role poszczegdlnych podmiotédw: Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéow Biobdjczych oraz podmiotéw gospodarczych dziatajgcych w branzy
wyrobéw medycznych, kwestie kar administracyjnych, prowadzenia reklamy wyroboéw i jej

nadzoru. (Kancelaria Prezesa Rady Ministréow, 2021).

2.3. Wymagania normatywne

Zgodnie 1z definicja okreslong w normie PN-EN ISO/IEC 17000:2020-12, dokument
normatywny, to ,dokument ustalajgcy zasady, wytyczne lub charakterystyki odnoszace sie do
roznych rodzajéw dziatalnosci lub ich wynikéw.” Do dokumentéw normatywnych mozna
zaliczy¢ specyfikacje techniczne, przepisy, kodeksy postepowania oraz normy (PN-EN ISO/IEC
17000:2020-12). Norma, to ,dokument przyjety na zasadzie konsensu i zatwierdzony przez
upowazniong jednostke organizacyjng, ustalajgcy — do powszechnego i wielokrotnego
stosowania — zasady, wytyczne lub charakterystyki odnoszace sie do réznych rodzajow
dziatalnosci lub ich wynikdw i zmierzajgcy do uzyskania optymalnego stopnia uporzadkowania
w okreslonym zakresie.” Stosowanie sie podmiotow do wymagan normatywnych jest
dobrowolne i nie jest obowigzkowe do momentu przywotania danej normy w rozporzgdzeniu
badz ustawie. Jezeli norma zostanie powotana, wytyczne normy sg obowigzujgce na réwni
z wymaganiami przywotanymi wdanym akcie prawnym. Normy sg dokumentami
powszechnie stosowanymi, zatwierdzonymi przez jednostke normalizacyjng, aich tresé jest
wolna od ingerencji organdw wifadz wtrybie administracyjnym (Polski Komitet
Normalizacyjny, b.d.).

Normy jakosci dla ustug, produktow isystemdw zarzgdzania sg przygotowywane przez

Miedzynarodowg Organizacje Normalizacyjng (ang. International Organization for
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Standardization, ISO). Jest to globalna organizacja majgca swojg siedzibe w Genewie,
w Szwajcarii. Cztonkami organizacji sg przedstawiciele poszczegdlnych krajéw. Polske
reprezentuje Polski Komitet Normalizacyjny (PKN), ktéry jest podmiotem prawa publicznego
(Dupendant, 2016).

We wszystkich branzach, jak rdéwniez w branzy wyrobow medycznych, wymagania
normatywne pomagajg przedsiebiorstwom w spetnieniu wymagan prawnych. Branza
wyrobéw medycznych, to jedna z tych dziedzin, gdzie zgodnos¢ wyrobu jest kluczowa w catym
cyklu zycia. Poniewaz wyroby medyczne sg niezbedne w opiece zdrowotnej, atakze ze
wzgledu na bezposredni wptyw na zdrowie publiczne ijakos¢ zycia, ich bezpieczenstwo jest
sprawg nadrzednga. Aby osiggngé pozadane rezultaty dla wszystkich stron i zapobiec wycofaniu
wyrobdéw z rynku, firmy muszg przestrzega¢ odpowiednich wymagan prawnych, a pomocne
staje sie postepowanie zgodnie z wymaganiami normatywnymi.

Jednym zrodzajéw dokumentéw normatywnych sg normy zharmonizowane, ktére
stanowig przepisy wspdlnotowe zwigzane zkonkretng dyrektywa. Normy te s3a
przygotowywane przez europejskie jednostki normalizacyjne (CEN- Europejski Komitet
Normalizacyjny, CENELEC- Europejski Komitet Normalizacyjny Elektrotechniki, ETSI-
Europejski Instytut Norm Telekomunikacyjnych), ktére posiadajg mandat udzielony przez
Komisje Europejska. Formalnie norma ma status normy zharmonizowanej od chwili
zamieszczenia stosownej informacji w Dzienniku Urzedowym Unii Europejskiej, gdzie
umieszczony jest tytut inumer normy. W Polsce, wykaz norm zharmonizowanych jest
publikowany w Dzienniku Urzedowym Rzeczypospolitej Polskiej ,Monitor Polski”. Wiekszos¢
norm zharmonizowanych jest wprowadzana do normalizacji polskiej jako normy PN-EN.
w momencie, gdy norma europejska nie jest przettumaczona na jezyk polski, Polski Komitet
Normalizacyjny wydaje tres¢ normy w oryginalnej wersji jezykowej jako normy uznaniowe.

Do najbardziej powszechnych norm systemoéw zarzgdzania w branzy wyrobéw medycznych
nalezg: ISO 9001, ISO 13485 (szczegétowo opisana w podrozdziatach 2.3.1. oraz 2.3.2.), ISO
14001, ISO 50001, ISO/IEC 27001 (NQA, b.d.). Krétka charakterystyka kazdej z norm zostata
przedstawiona ponizej.

ISO 9001, to miedzynarodowa norma zawierajgca wymagania odnosnie systemu
zarzadzania jakoscig. Nie jest specyficzna dla zadnej z branz, dlatego moze by¢ przyjeta przez
kazda organizacje, ktéra chce wdrozyé system zarzadzania jakoscig, oparty na cyklu ciggtego

doskonalenia spetniajac przy tym przepisy prawa oraz wymagania klienta, jak i zwiekszy¢
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zadowolenie klientéw (Gdrna, Kazmierczak i Zaptata, 2021, s. 25- 27; Martins, Silva i Gabriel,
2021, s. 1-2; Pietras, 2017, s. 1766). Pierwsze wydanie normy zostato opublikowane w 1994,
kolejne w 2000, nastepne w 2008 oraz najbardziej aktualne w 2015 roku. Najnowsza polska
wersja jezykowa PN-EN ISO 9001:2015-10 ,Systemy zarzgdzania jako$ciag — Wymagania”
zostata opublikowana 6 lipca 2016 roku (PKN, b.d.). W 2008 roku wprowadzone zostaty
korekty, ktére ograniczaty sie gtdwnie do uscislenia okreslen i definicji zawartych w normie.
Najwieksze zmiany w obrebie normy zostaty wprowadzone w 2000 oraz 2015 roku (Bielawa,
2016, s. 101). Podczas ostatniej nowelizacji wprowadzone zostaty zmiany, ktére miaty na celu
dostosowanie wymagan normy do zmieniajgcego sie otoczenia organizacji. Zmienita sie
struktura normy jak rowniez niektére wymagania. Norma sktada sie aktualnie z 10 rozdziatow
(wczesniejsza wersja miata 7 rodziatdw), ktére zostaty utozone zgodnie z cyklem Deminga
(PDCA) (Bielawa, 2016, s. 102; Medi¢, Karlovi¢ i Cindri¢, 2016, s. 189; Zajac, 2016, s. 120- 122).
Zmiany wymagan dotyczyty miedzy innymi modyfikacji wymagan w obrebie dokumentacji
systemowej pozwalajgc organizacji samej decydowac, jaka dokumentacja jest potrzebna oraz
w jakiej formie powinna by¢ przechowywana. Wersja normy z 2015 roku prezentuje réwniez
podejscie oparte na zarzadzaniu ryzykiem oraz ktadzie wiekszy nacisk na przywddztwo
i pozyskanie oczekiwanych wynikow proceséw, ktére usatysfakcjonujg klientéw (Bielawa,
2016, s. 102; Medi¢, Karlovi¢ i Cindrié, 2016, s. 189; Szkiel, 2016 s. 85-86; Zaptata, 2021, s. 134-
146; Gorna, Kazmierczak, Zapfata, 2021, s. 40-66).

Norma PN-EN ISO 14001:2015-09 ,Systemy zarzgdzania Srodowiskowego -- Wymagania
i wytyczne stosowania” zostata opublikowana przez Polski Komitet Normalizacyjny 18 sierpnia
2016 roku. W normie tej zawarte zostaty wytyczne odnosdnie systemu zarzadzania
sSrodowiskowego. Poprzez ich spetnienie, organizacje mogg wspomagac ochrone srodowiska
jak réwniez zapobiega¢ zanieczyszczeniom w mysl zasady zréwnowazonego rozwoju.
Zrownowazony rozwdj jest istotng kwestig dla wszystkich producentéw, dla ktérych wazne
jest efektywne wykorzystanie zasobdw z poszanowaniem $rodowiska naturalnego. Nalezy
podkresli¢, ze ma to réwniez pozytywny wptyw na wizerunek firmy. W odniesieniu do
producentéw wyrobéw medycznych, wdrozenie wytycznych tej normy moze poméc
producentom w ograniczeniu ilosci odpadéw oraz energii wykorzystywanej do produkgcji
wyrobow gotowych (Matuszak-Flejszman, 2011, s. 150-155; Wolniak, 2017, s. 142). W nowym
wydaniu normy zostata zastosowana koncepcja HLS (ang. High Level Structure), ktdra zaktada

unifikacje struktury norm przeznaczonych dla systemdw zarzadzania jak réwniez ujednolicenie
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bazowego tekstu, terminologii i podstawowych definicji stosowanych w tych normach (Kaur,
Kochhar, Gangulii Rajest, 2021, s. 84-85; Matuszak-Flejszman, 2011, s. 150-155; Rgczka, 2015,
s. 322).

Kolejng powszechng normga stosowang wsrdd firm branzy wyrobéw medycznych jest ISO
50001- ,Systemy zarzadzania energig. Wymagania izalecenia uzytkowania." Norma ta
uzupetnia ISO 14001 i zawiera specyficzne wymagania odnosnie systemu zarzgdzania energig
w organizacji. Moze by¢ stosowana w organizacjach o rdéznej specyfice, co Swiadczy o jej
elastycznosci i uniwersalnosci. Wdrazajagc wymagania normy producenci wyrobow
medycznych mogg zredukowaé koszty zuzycia energii ipoprawi¢ ogdlng efektywnos$é
energetyczng, co w konsekwencji moze zwiekszy¢ ich konkurencyjno$é¢ na rynku i utatwié
zachowanie zgodnosci z przepisami prawnymi. W najnowszej wersji normy odnosnie systemu
zarzadzania energig z dnia 21 sierpnia 2018, podobnie jak w normie ISO 14001, zastosowana
zostata koncepcja High Level Structure. Dzieki temu mozna tatwo dokonac integracji tej normy
z innymi normami, na przyktad 1ISO 14001:2015 czy tez 1ISO 9001:2015 (Hajduk- Stelmachowicz,
2018, s. 156-159; Marimon i Casadesus, 2017, s. 2-4; Olkiewicz i Bober, 2017 s. 367-368).

Miedzynarodowy standard dotyczacy bezpieczeristwa i higieny pracy (BHP) ISO 45001,
wszedt w zycie w marcu 2018 r. i zastgpit norme OHSAS 18001. Okres przejsciowy miedzy
normg OHSAS 18001a ISO 45001:2018 trwat trzy lata i zakonczyt sie 11 marca 2021 roku.
Certyfikaty wydane organizacja na zgodnos¢ z OHSAS 18001 stracity tym samym swojg
waznos¢ iorganizacje, ktére chciaty nadal posiada¢ certyfikowany system zarzadzania
bezpieczenstwem i higieng pracy musiaty dostosowad sie do wymagan nowej normy i przejsé
recertyfikacje (Darabontiin., 2018, s. 2712; Ewertowski, 2018, s. 19-20). Produkcja wyrobéw
medycznych czesto wigze sie ze szczegdlnym ryzykiem, co w duzej mierze zwigzane jest
z zaawansowanymi technologiami stosowanymi przy produkcji wyrobdw medycznych.
Zapewnienie bezpieczenstwa pracownikéw produkcji jest niezwykle istotne inie powinno
odbywac sie kosztem wydajnosci. Norma ISO 45001 okres$la wymagania dotyczgce systemow
zarzadzania bezpieczenstwem i higieng pracy, ktére mogg by¢ stosowane rowniez w branzy
wyrobdéw medycznych wcelu zmniejszenia zidentyfikowanego ryzyka izwiekszenia
odpowiedzialnosci przy jednoczesnym zapewnieniu organizacji trwatego wzrostu. Nalezy je
stosowa¢ w celu ciggtego zmniejszania liczby wypadkdéw izwigzanych znimi kwestii

odpowiedzialnosci (Fahmi, Mustofa, Rochmad, Sulastri i Wahyuni, 2021, s. 14-15).
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ISO/IEC 27001, to miedzynarodowa norma odnoszgca sie do systemow zarzgdzania
bezpieczenstwem informacji, ktéra zostata ogtoszona 14 pazdziernika 2005 roku. Podstawe tej
normy stanowit brytyjski standard BS 7799-2 opracowany przez British Standards Institution
(BSI). W 2013 roku wersja normy ISO/IEC 27001:2005 zostata zastgpiona przez ISO/IEC
27001:2013. Norma ta zostata przettumaczona na jezyk polski w 2014 roku (PN-ISO/IEC
27001:2014-12). Norma ISO 27001 zawiera wymagania, ktére mogg pomdc w ochronie
danych finansowych, informacji o klientach organizacji oraz witasnosci intelektualnej
organizacji. Pomaga réwniez zidentyfikowac ryzyka i wdrozy¢ $rodki bezpieczernstwa w celu
ograniczenia ryzyka. Wdrozenie wymagan umozliwia dostosowanie sie do zmieniajacych sie
zagrozen zwigzanych z bezpieczenstwem informacji oraz zachowanie ciggtosci dziatania
w przypadku wystgpienia incydentu zwigzanego z zagrozeniem bezpieczenstwa informacji
(The British Standards Institution [BSI], b.d.; tuczak, 2009, s. 49-60). Do incydentéw mozna
zaliczy¢ miedzy innymi oszustwa komputerowe (w tym podszywanie sie i kradziez tozsamosci,
naruszenie praw autorskich), ztosliwe oprogramowanie, czy tez nielegalne lub obrazliwe tresci
(kuczak, 2019, s. 143-175).

Wdrazanie wymagan wyzej opisanych norm nie jest obowigzkowe. Przedsiebiorstwa same
mogqy decydowac, czy chcg wdraza¢ wymagania wybranych norm. Nalezy jednak podkresli¢,
Ze czesto organizacje decyduja sie na ich stosowanie, aby uporzgdkowac okreslone procesy
w organizacji, uzyska¢ zgodnos¢ zwymaganiami prawnymi oraz zwiekszyé swoja

konkurencyjnos¢ na rynku (tuczak i Tryburski, 2010, s. 77-78).

2.3.1. Wymagania normy ISO 13485

Norma ISO 13485 ,Wyroby medyczne -- Systemy zarzgdzania jakoscig -- Wymagania do
celéow przepisdw prawnych” jest miedzynarodowym standardem, ktéry zawiera wymagania
odnosnie systemu zarzgdzania jakoscia w branzy wyrobéw medycznych ipomaga
przedsiebiorstwom produkujgcym wyroby medyczne w spetnieniu wymagan prawnych oraz
regulacyjnych. Pierwsze wydanie normy zostato opublikowane w 1996 roku, a kolejne w 2003
roku. Pierwsze wydanie normy w Europie EN 1SO 13485:2012 (polski odpowiednik: PN-EN ISO
13485:2012) zostato opublikowane w 2012 roku, w celu przystosowania wymagan normy do
wymagan prawnych, ktore obowigzywaty w Unii Europejskiej. Zostaty tam zawarte

podobienstwa irdznice wymagan normy ISO 13485:2003 oraz obowigzujgcych wdweczas
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dyrektyw odnosnie wyrobéw medycznych (Beckers, Kwade i Zanca, 2021, s. 4; Feliczek, 2016,
s. 112-117). Aktualnie obowigzujgca norma EN ISO 13485:2016 zastgpita poprzednig wersje
normy EN ISO 13485:2012. Tre$¢ miedzynarodowej normy ISO 13485:2016 przygotowat
Komitet Techniczny ISO/TC 210 ,Zarzadzanie jakosScig i zwigzane aspekty ogdlne dotyczace
wyrobéw medycznych” w celu okreslenia wymagan dotyczgcych systemowego zarzadzania
jakoscig uwzgledniajgc specyficzne wymagania dotyczace branzy wyrobéw medycznych.
Wytyczne normy ISO 13845 sg zharmonizowane z dyrektywami nowego podejscia,
obowigzujgcymi w krajach cztonkowskich Unii Europejskiej. To oznacza, ze spetnienie
wymagan tej normy powoduje jednoczesnie spetnienie wymagan prawnych okreslonych
w aktach prawnych obszaru, ktérego norma dotyczy (Feliczek, 2016, s. 110-113). Polska wersja
normy, to PN-EN ISO 13485:2016-04 opublikowana 2 pazdziernika 2017 roku przez Polski
Komitet Normalizacyjny. Norma ta zastgpita poprzednie wersje normy: PN-EN ISO 13485:2012
oraz PN-EN ISO 13485:2012/AC:2013-03. Okres przejsciowy liczony od 1 marca 2016 roku
wynosit 3 lata, tj. do 28 lutego 2019 roku. Do tego czasu przedsiebiorstwa, ktére chciaty nadal
posiadac certyfikowany system zarzadzania jakoscig zgodny z ISO 13485 musiaty podda¢ sie
recertyfikacji.

Zgodnie z danymi opublikowanymi przez Miedzynarodowg Organizacje Normalizacyjna
liczba certyfikatow zgodnosci systemu zarzgdzania zgodnie z wymaganiami normy ISO 13485
odnotowata znaczny wzrost od 2004 roku, kiedy na swiecie byto 2403 certyfikatéw. Liczba

certyfikatow w latach 2004- 2021 zostata przedstawiona na wykresie 15.
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Wykres 15. Liczba certyfikatow zgodnosci systemu zarzgdzania z wymaganiami ISO 13485

na Swiecie w latach 2004- 2021

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (1SO, 2022)

W 2021 roku liczba certyfikatéw na swiecie wynosita 27229 w 108 krajach, a wiec ponad
dziesieciokrotnie wiecej niz 16 lat wczesniej. W 2018 roku nastgpit znaczny spadek liczby
certyfikatow w porédwnaniu do roku 2017. Zgodnie z informacjami opublikowanymi przez
Miedzynarodowg Organizacje Normalizacyjng moze to wynika¢ z kilku przyczyn. Liczba
certyfikatow okreslana jest na podstawie informacji otrzymanych od jednostek
certyfikujgcych. Zgodnie z otrzymanymi informacji, niektére z jednostek dokonaty korekty
wczesniej podawanych ilosci certyfikatow. Dodatkowo, niektére jednostki nie wziety udziatu
w badaniu, ktére jest przeprowadzane przez I1SO raz w roku (ISO, 2022).

Analizujac liczbe certyfikatéw zgodnosci systemu zarzgdzania jakoscig z wymaganiami
normy I1SO 13485, w poszczegdlnych krajach na swiecie, mozna zauwazy¢, ze w kilku krajach
liczba ta znacznie odbiega od pozostatych krajow bedgcych w pierwszej dziesigtce, co zostato

zaprezentowane na wykresie 16.
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Wykres 16. Kraje znajwiekszg liczbg certyfikatow zgodnosci systemu zarzadzania

z wymaganiami I1SO 13485 w 2021 roku

Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie (1SO, 2022)

Zgodnie z danymi dla 2021 roku, mozna zauwazyé, ze najwieksza liczba certyfikatow
zgodnosci ISO 13485 zostata odnotowana w Chinach. Zgodnie ze statystykami w kraju tym
wydano prawie 13% wszystkich certyfikatow. Kolejnymi krajami pod wzgledem ilosci
certyfikatow byty Wiochy (3492 certyfikatdw), Stany Zjednoczone (3434 certyfikatéw), Niemcy
(2501 certyfikatow). Liczba certyfikatow dla pierwszych dziesieciu krajéw wynosita 18641
w 2021 roku, co stanowi ponad 68% wszystkich wydanych certyfikatéw (1SO, 2022).

Analizujgc dwie wersje normy ISO 13485, najnowszg z 2016 roku oraz wersje z 2003 roku,
mozna zauwazy¢ liczne zmiany. Annex A normy ISO 13485:2016 zawiera podsumowanie
wszystkich wprowadzonych zmian w stosunku do wersji normy ISO 13485 z roku 2003.

Odnoszac sie do obszaru dotyczgcego systemu zarzgdzania jakoscig nalezy podkresli¢, ze
norma ISO 13485:2016 jest przeznaczona dla organizacji, ktére sg zaangazowane w procesy
dotyczgce wyrobdéw medycznych, w catym cyklu ich zycia. Od momentu przygotowywania
koncepcji wyrobu poprzez jego produkcje, wypuszczenie wyrobu na rynek do koiAcowych
etapow, czyli wycofania wyrobu z rynku i jego utylizacje. Obejmuje réwniez takie procesy, jak
magazynowanie, dystrybucje, instalacje, serwisowanie oraz pokrewne procesy. Wymagania

mogg byc¢ stosowane w catym tancuchu dostaw, wliczajgc nie tylko firmy produkujgce wyrdb
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gotowy, ale réwniez u dostawcow komponentéw, ktdre sg wykorzystywane do produkcji
finalnych wyrobow medycznych. Innym przyktadem jest stosowanie wymagan normy nie tylko
przez przedsiebiorstwa produkcyjne, ale rowniez jednostki certyfikujgce, aby pomadc
w procesie certyfikacji lub przez inne podmioty zaangazowane w celu zapewnienia zgodnosci
wyrobow medycznych z wymaganiami.

Norma wielokrotnie odnosi sie do wymagan prawnych. Zgodnie wymaganiami normy,
organizacja zobligowana jest do przegladu wymagan prawnych wcelu ich spetnienia,
ze szczegdlnym uwzglednieniem wymagan prawnych, ktére moga sie rézni¢ w poszczegdlnych
fazach cyklu zycia wyrobu. Nalezy podkreslié, ze wymagania prawne obowigzujgce w krajach
cztonkowskich Unii Europejskiej, w tym w Polsce, sg spdjne z wymaganiami normy w zakresie
okreslenia roli organizacji. Wymagania prawne jasno okreslajg odpowiedzialnosci jednostek
zaangazowanych w procesy odnoszace sie do wyrobow medycznych, a wiec spetniajac
wymagania normy idefiniujgc role organizacji i odpowiedzialnosci, organizacja spetnia
wymagania prawne.

Wymagania normy ktadg nacisk na zarzadzanie ryzykiem i podejmowanie decyzji w oparciu
o ryzyko rowniez w procesach spoza sfery realizacji wyrobu. Termin ,podejscie oparte na
ryzyku” odnosi sie do catosci systemu zarzadzania jakoscia. Mozna przez to rozumie¢, ze
wszystkie dziatania podejmowane w zakresie systemu zarzadzania jakoscig muszg bazowac na
zdefiniowanym procesie zarzgdzania ryzykiem. ,Podejscie oparte na ryzyku” powinno by¢
stosowane w kilku obszarach organizacji, takich jak: zarzadzanie zdefiniowanymi procesami,
zakupy, walidacja, rewalidacja, monitorowanie, pomiary, dziatania korygujgce oraz
zapobiegawcze. Ponadto, norma wymaga od organizacji rygorystycznego podejscia do
procesow przekazanych do realizacji firmom zewnetrznym poprzez wprowadzenie kontroli,
takich jak pisemne umowy, w celu oceny dostawcéw - réwniez na podstawie ryzyka (ISO,
2016). Nalezy jednak podkresli¢, ze w zadnym wydaniu ISO 13485 nie sprecyzowano wymagan
odnosnie tego, jak proces zarzadzania ryzykiem powinien wyglada¢, oprdocz rekomendacji
zgodnosci tego procesu z wytycznymi normy ,,1ISO 14971- Wyroby medyczne — Zastosowanie
zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych”. Norma ta jest przeznaczona dla
producentéw wyrobow medycznych. Przy opracowywaniu koncepcji zarzgdzania ryzykiem,
organizacje mogg réwniez korzystaé zwytycznych zawartych w normie ,ISO 31000
Zarzadzanie ryzykiem — zasady i wytyczne”. Wytyczne tej normy mogg byé stosowne przez

firmy réznych branz, w ramach wsparcia procesu zarzgdzania ryzykiem. Kazda organizacja
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powinna sama opracowac ten proces i moze w tym celu skorzystaé z wytycznych normy ISO
14971 lub ISO 31000 (Carden i Oladapo, 2021, s. 2314; Wong i Raymond, 2022).

W normie ISO 13485:2016 zdefiniowane s obszary, ktére znajdujg sie pod
odpowiedzialnoscig najwyzszego kierownictwa. Przeglad zarzadzania zostat okreslony, jako
kluczowy, dla ktérego organizacja powinna przygotowac¢ udokumentowang procedure oraz
okresli¢c jak czesto przeglady zarzadzania beda przeprowadzane w organizacji. Norma
precyzuje rowniez zakres wejs¢ i wyjs¢ dla tego procesu. Wymagania odnos$nie zasobdéw
ludzkich okreslajg, ze organizacja powinna posiada¢ udokumentowany proces okreslania
kompetencji personelu, jak réwniez zapewnienia edukacji, szkolei oraz odpowiedniego
poziomu swiadomosci. Wymienione wymagania odnos$nie odpowiedzialnosci izasobéw
ludzkich $wiadczg o waznej roli personelu dla zaprojektowania i wytworzenia bezpiecznych
i skutecznych wyrobéw medycznych o wysokiej jakosci.

Kolejne wymagania normy dotyczg infrastruktury isrodowiska pracy. Zgodnie
z wymaganiami, okreslonymi wnormie ISO 13485:2016, organizacja powinna
udokumentowac procedure, aby zachowac¢ zgodno$¢ z wymaganiami odnos$nie wyrobu,
zapobiega¢ mozliwosci pomieszania wyrobu oraz zapewnié¢ uporzadkowane i wtasciwe
postepowanie z wyrobem. Norma zawiera informacje odnosnie ustug wspierajgcych
(transport, komunikacja, systemy informacyjne), ktdre nalezg do infrastruktury. W obrebie
srodowiska organizacja powinna udokumentowaé wymagania odnosnie Srodowiska pracy,
ktore mogg mie¢ wptyw na zachowanie zgodnosci wyrobu ze specyfikacja.

Zgodnie z wymaganiami normy ISO 13485:2016 od organizacji wymaga sie utrzymywania
udokumentowanej procedury identyfikacji wyrobu jak iutrzymywania samej identyfikacji
wyrobu w catym okresie jego realizacji. Dodatkowo, jezeli wymagania prawne w danym kraju
nakazuja udokumentowania systemu nadawania identyfikacji wyrobu (ang. unique device
identification — UDI), to organizacja powinna taki system wdrozy¢.

Wymagania normy dotyczg rdéwniez miedzy innymi obowigzku utrzymywania
udokumentowanej procedury dla procesu postepowania z reklamacjami oraz zgtaszania
incydentéw do jednostek rzagdowych (biorgc pod uwage wymagania obowigzujgce
w poszczegdlnych krajach). Proces postepowania z reklamacjami na podstawie wymagan
normy ISO 13485:2016 zostat szczegétowo omowiony w rozdziale 3 (Feliczek, 2016, s. 124;
ISO, 2016).
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2.3.2. Poréwnanie wymagan norm ISO 13485:2016 i ISO 9001:2015

Norma ISO 13485:2016 przeznaczona dla branzy wyrobdéw medycznych jest niezalezna
w odniesieniu do ISO 9001:2015, a wiec wprowadzenie wymagan tej normy nie gwarantuje
spetnienia wszystkich wymagan normy ISO 9001:2015. Wymagania normy ISO 13485:2016
bazujg czesciowo na wymaganiach normy ISO 9001:2015. Niektére wymagania normy ISO
9001:2015 zostaty rozszerzone i opisane bardziej szczegétowo, a niektdre z nich nie zostaty
uwzglednione w normie ISO 13485:2016. Gtéwne rdznice pomiedzy tymi dwoma normami
dotyczg podejscia do monitorowania zadowolenia klienta oraz podejscia do ciggtego
doskonalenia. W przypadku normy I1SO 13485:2016 wystarczy, ze organizacja wdrozy system,
ktory spetnia wymagania icele oraz jest wydajny, atakie skupi sie na zapewnieniu
bezpieczenstwa iskutecznosci dziatania wyrobu medycznego. Wymagania normy ISO
9001:2015 ktadg nacisk na ciggte doskonalenie zaréwno w celu zwiekszenia zadowolenia
klienta, jak rowniez doskonalenia proceséw w organizacji. Dodatkowo norma I1SO 13485:2016
nie skupia sie na zapewnieniu satysfakcji klienta. W przypadku wyrobdéw medycznych istotne
jest, aby byty one bezpieczne oraz zapewniona byta ich skutecznos$¢ dziatania. Jednak posiada
mocniej sprecyzowane wymagania odnos$nie dokumentacji systemowej (Bielawa, 2016, s.
102). Kolejne réznice mozna zauwazyé w obszarze wymaganych proceséw. Norma dotyczaca
wyrobéw medycznych skupia sie na procesach projektowania i rozwoju wyrobu. ISO 9001
przenosi ten nacisk na identyfikacje proceséw w celu dostarczenia produktéw, ktére
zaspakajajg potrzeby klientéw. W normie ISO 13485:2016 w odréznieniu od normy ISO
9001:2015 zawarte jest pojecie dziatan zapobiegawczych. Norma ISO 9001:2015 nie zawiera
podrozdziatu dotyczacego dziatan zapobiegawczych, poniewaz koncepcja tych dziatan jest
odzwierciedlona w podejsciu opartym na ryzyku.

Wymagania normy rdoznig sie rowniez pod wzgledem okreslania rél najwyzszego
kierownictwa. Zgodnie z wymaganiami normy I1SO 9001:2015 najwyzsze kierownictwo moze
mie¢ przypisane odpowiedzialnosci bez rél, w przeciwieristwie do normy ISO 13485:2016, za
posrednictwem ktérej wymaga sie okreslenia rdl dla poszczegdlnych oséb nalezgcych do
najwyzszego kierownictwa. Oprdécz zmian w wymaganiach, normy rdznig sie rowniez
terminologia, definicjami i strukturg (Swanson, b.d.).

Mozna réwniez zauwazy¢ podobienstwa pomiedzy normami. Obie normy podkreslajg, ze
przyjecie systemu zarzgdzania jakoscig jest strategiczng decyzjg dla organizacji, podejmowang
przez kierownictwo. Organizacje powinny okresli¢ role, ktdrg petnig w taricuchu dostaw
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wyrobu do klienta. Umozliwia to zainteresowanym stronom zrozumienie zakresu dziatania
organizacji. Obydwie normy odnoszg sie do podejscia procesowego zgodnego z cyklem PDCA
oraz zalecajg wykorzystanie oceny ryzyka, jako podstawy podejmowania decyzji i procesu
zarzadzania ryzykiem w procesach systemu zarzadzania jakoscig. Normy odnoszg sie rowniez
do identyfikacji potrzeb szkoleniowych w celu zapewnienia kompetencji pracownikow.
Skupiajg sie réwniez na okresleniu niezbednej infrastruktury (budynkdéw, wyposazenia i innych
zasobow facznie z technologia informacyjng), ktore sg potrzebne do realizacji proceséw i do
zapewnienia zgodnosci wyrobu. Kolejne podobierstwo dotyczy potrzeby uzywania technik

statystycznych do analizy danych dla wprowadzanych w organizacji dziatan (Swanson, b.d.).

W oparciu o przeglad literatury przedmiotu mozna stwierdzi¢, ze branza wyrobow
medycznych jest bez watpienia sciSle regulowang gatezia przemystu. W zwigzku
z przeznaczeniem wyrobéw medycznych do stosowania u ludzi i waznymi funkcjami, ktére
petnig, ustanawiane sg restrykcyjne wymagania prawne. Wymagania te majg na celu
zapewnienie, ze wyroby medyczne wprowadzane na rynek sg bezpieczne, aich dziaftanie
bedzie skuteczne. Wymagania prawne rdznig sie w poszczegdlnych krajach na $wiecie. Kraje
cztonkowskie Unii Europejskiej zobligowane sg do przestrzegania aktéw prawnych tworzonych
przez organy Unii Europejskiej. Zmiany wprowadzane w obrebie wymagan prawnych s3
odpowiedzig na nieustanny rozwdj tej dziedziny przemystu. Wejscie w zycie rozporzadzenia
2017/7459 w sprawie wyrobow medycznych irozporzgdzenia (UE) 2017/74 w sprawie
wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro jest odpowiedzig na postep techniczny oraz
potrzebe rozszerzenia i doprecyzowania wczesniej obowigzujgcych wymagan prawnych.

Wymagania normatywne stanowig obszar dobrowolny, jednak zastosowanie sie przez
organizacje do spetnienia wymagan norm zharmonizowanych, na przyktad normy ISO 13485
dedykowanej branzy medycznej, pomaga organizacji na spetnienie wymagan prawnych
w zakresie wdrozenia ifunkcjonowania systemu zarzgdzania jakoscig. Ztego powodu
organizacje czesto decydujg sie na wdrozenie i certyfikowanie systemu zarzgdzania jakosScia
wedtug normy ISO 13485. Spetnienie przez organizacje wymagan normatywnych wptywa na
poprawe jakosci produkowanych wyrobéw medycznych, atym samym zapewnienie
bezpieczenstwa zwigzanego zich uzytkowaniem oraz pomaga zapewnié¢ niezawodno$é

wyrobow.
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ROZDZIAL 3. Analiza procesu postepowania z reklamacjami
3.1. Definicja reklamacji

W zaleznosci od rynku oraz regionu Swiata definicja reklamacji moze sie znaczgco réznic.
Przedsiebiorstwo wytwarzajgce wyroby medyczne musi dokonac analizy tej definicji,
w zaleznosci od rynku przeznaczenia produkowanego wyrobu, ale rowniez musi wzigé pod
uwage regionalne i lokalne prawa konsumenta odnosnie sktadania i rozpatrywania reklamacji.

W tabeli 17 zestawione zostaty najwazniejsze definicje reklamacji.

Tabela 17. Definicje reklamacji

Zrédto Definicja

,Zwrocenie sie do dostawcy, producenta, wykonawcy ustugi
w sprawie ujawnionych wad towaru, niedoktadnosci w dostawie,
Stownik jezyka polskiego PWN | W rachunku, w wykonaniu ustugi itp. z Zadaniem naprawienia

szkod”,

,zazalenie, skarga ztozone w tej sprawie”

,pisemne, elektroniczne lub ustne zawiadomienie stwierdzajgce
braki zwigzane z tozsamoscig, jakoscig, trwatoscia,
niezawodnoscig, uzytecznoscia, bezpieczenstwem lub dziataniem
ISO 13458:2016
wyrobu medycznego, ktéry zostat zwolniony z nadzoru
organizacji, lub zwigzane z ustugg, ktéra wptywa na dziatanie

takich wyrobéw medycznych”

,Skierowane do organizacji wyrazenie niezadowolenia
zwigzanego z jej wyrobem lub ustugg, lub

ISO 9000:2015
samym procesem postepowania z reklamacjami, gdzie

oczekiwane badz wymagane sg odpowiedz lub rozwigzanie”

,pisemne, elektroniczne lub ustne zawiadomienie stwierdzajace
braki zwigzane z tozsamoscig, jakoscig, trwatoscia,

21 CFR 820.3(b)
niezawodnoscig, bezpieczeristwem lub dziataniem wyrobu

medycznego po dopuszczeniu go do dystrybucji"

Zrédto: Opracowanie wiasna na podstawie : (Stownik jezyka polskiego PWN, b.d.; PN-EN I1SO 13458: 2016, PN-EN
ISO 9000:2015-10, Code of Federal Regulations)
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Przedstawione w tabeli 17 definicje ,reklamacji” posiadajg pewne podobienstwa jak
i réznice. Definicje przedstawione w stowniku jezyka polskiego oraz normie EN ISO 9000: 2015
sg ogblnymi definicjami dotyczacymi réznych produktdéw i ustug. Definicje zawarte w normie
ISO 13458: 2016 oraz 21 CFR 820.3(b) sg bardziej szczegétowe i odnoszg sie bezposrednio do
branzy wyrobédw medycznych. Okreslone sg w nich mozliwe formy zgtaszania reklamacji oraz
zakres, ktérego reklamacja dotyczy. Mozna zauwazy¢ znaczne podobierstwo tych dwdch
definicji reklamacji. Definicja z normy ISO 13458: 2016 odnosi sie dodatkowo do uzytecznosci
wyrobu medycznego, co nie zostato uwzglednione w wymaganiach prawnych 21 CFR 820.3(b),
jak réwniez zgtoszen dotyczacych ustug wptywajgcych na dziatanie wyrobu. Przywotywane
W niniejszej rozprawie doktorskiej pojecie reklamacji jest zgodne z definicjg zawartg w normie
ISO 13485:2016,a okreslone w definicji ,braki” nazywane sg ,,problemami”.

Reklamacje sg nieodtgcznym elementem kazdej dziatalnosci gospodarczej oraz jedng z form
komunikacji pomiedzy przedsiebiorstwem, a konsumentem (Balon, 2011, s. 12-14). Stanowia
one wyzwanie dla przedsiebiorstwa, ktére poprzez wprowadzenie produktu lub ustugi stara
sie spetni¢ wymagania klienta (Kumar i Kaur, 2020, s. 1501). Czesto sg odbierane, jako co$
niekorzystnego dla przedsiebiorstwa, poniewaz zaktada sie, ze klient w ten sposéb wyraza
swoje niezadowolenie (Smiechowska i Dmowski, 2012). Zdaniem Michniewskiej (2012, s. 14)
reklamacje s3 réwniez elementem muda. Pojecie to okresla marnotrawstwo, ktoére
przedsiebiorstwa powinny ogranicza¢ ze wzgledu na generowanie niepotrzebnych kosztéw.
Nalezy jednak zaznaczy¢, ze reklamacja pomimo negatywnego wydzwieku moze stanowic
wazng informacje dla producenta. Traktowanie reklamacji jako problemu iprdéba
jednostkowego rozwigzania moze stanowi¢ zagrozenie dla przedsiebiorstwa (Balon, Nowicki
i Kafel, 2015, s. 2). Takie podejscie do procesu postepowania z reklamacjami, z duzym
prawdopodobieistwem, moze spowodowaé, ze problem nie zostanie odpowiednio
przeanalizowany imoze ponownie wystgpi¢ w przysztosci. Postepowanie producenta
wyrazone checig pozyskania szczegétowej informacji, odnos$nie zgtaszanego problemu, oraz
jego doktadne przeanalizowanie pod katem przyczyny Zzréodtowe] i wdrozenie adekwatnych
dziatan korygujgcych moze stanowi¢ szanse dla przedsiebiorstwa do catkowitego
wyeliminowania  przyczyny problemu. Takie podejscie Swiadczy o dojrzatosci
przedsiebiorstwa, ktére skupia sie nie tylko na zadowoleniu klienta, ktéry zgtosit problem, ale
rowniez analizuje problem w szerszej perspektywie, biorgc pod uwage konsekwencje, ktére

mogg wystgpi¢ w przysztosci (Zgbek, 2018, s. 101-106). Aktualnie coraz wiecej przedsiebiorstw
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traktuje reklamacje jako cenne Zzrédto informacji odnosnie swoich produktow czy ustug. Jest
to rowniez powigzane z rosngcymi oczekiwaniami klientéw oraz wymaganiami prawnymi,
ktére przedsiebiorstwa muszg przestrzegac (Pszczotkowska, 2021, s. 11; Zgbek, 2015a; Zgbek,
2015b). Na zadowolenie konsumenta, w zakresie procesu reklamacyjnego, wptywa kilka
czynnikdéw, a nie tylko decyzja o pozytywnym rozpatrzeniu reklamacji. Wazne jest, aby system
dedykowany do sktadania reklamacji byt przyjazny dla uzytkownika tak, aby sktadanie
reklamacji odbyto sie w sposdb bezproblemowy. Kazdy konsument chce byé wystuchany oraz
mie¢ poczucie, ze zgtaszany przez niego problem nie jest ignorowany. Oczekuje réwniez
sprawnego rozpatrzenia reklamacji oraz otrzymania uzasadnienia podjetej decyzji
(Ombudsman Western Australia, 2020). Wtasciwe podejscie do procesu postepowania
z reklamacjami, jak i samego konsumenta moze wptyng¢ na odzyskanie zaufania konsumenta
oraz przywréci¢ jego zadowolenie, ktére mogto przerodzi¢ sie w rozczarowanie w wyniku
koniecznosci ztozenia reklamacji (Ateke i Kalu, 2016, s. 16-17; Ateke, Asiegbu i Nwulu, 2015, s.
18). Odbudowa zaufania moze nie by¢ fatwa dla przedsiebiorstwa, jednak odpowiednie
zaopiekowanie sie konsumentem, moze znacznie w tym pomaéc (Stauss i Seidel, 2019, s. 476).
Brak zaangazowania i préby zbudowania komunikacji z konsumentem, moze doprowadzi¢ nie
tylko do jego niezadowolenia, ale réwniez zrezygnowania z dalszej wspotpracy, czy korzystania
z danych ustug lub produktéw. Dodatkowo nalezy wzigé pod uwage fakt, ze konsument moze
podzieli¢ sie swojg opinig na temat reklamowanego produktu lub ustugi, czy tez samego
przedsiebiorstwa z innymi. Takie zachowanie moze stanowic¢ zagrozenie dla przedsiebiorstwa
prowadzgc do zmniejszonej liczby nowych konsumentéw (Morgenson, Hult, Mithas,
Keiningham i Fornell, 2020, s. 3-8).

Mozna wyrdzni¢ dwie perspektywy procesu postepowania z reklamacjami. Jedna z nich
koncentruje sie na potrzebach klienta i jego satysfakcji (perspektywa marketingowa), a druga
na potrzebach firmy, wcelu poprawy jakosci produkowanych wyrobdéw (perspektywa
zarzgdzania jakoscig) (Effey iSchmitt, 2021, s. 476). Nalezy podkreslic, ze jakosé
produkowanych i wypuszczanych na rynek wyrobéw medycznych jest bezposrednio zwigzana
ze zdrowiem publicznym. Wady wyrobdw mogg stanowié zagrozenie dla producentéw. Mogg
powodowac nie tylko spadek sprzedazy, ale rdwniez mogg sta¢ sie powodem interwencji
jednostek rzadowych, ktére czuwajg nad bezpieczenstwem uzytkownikdw, monitorujac

wyroby medyczne, znajdujace sie na rynku oraz zgtaszane incydenty medyczne z ich udziatem.
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Stad tez restrykcyjne wymagania prawne zawarte miedzy innymi w nowych rozporzgdzeniach
Unii Europejskiej, ktore silnie regulujg te branze (Hake, Rehse i Fettke, 2021, s. 41).

W niniejszej rozprawie doktorskiej oraz przeprowadzonych badaniach naukowych, zostata
wzieta pod uwage perspektywa zarzadzania jakoscig procesu postepowania z reklamacjami,
skupiajgca sie na doskonaleniu jakosci wyrobu. Zatozenie to jest zgodnie z wymaganiami
normy przeznaczonej dla branzy wyrobéw medycznych ISO 13485:2016. Poprzez
doskonalenie jakosci wyrobu rozumie sie ciggte zmiany jakosci wyrobu, w celu zapewnienia

bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania.

3.2. Prawa konsumenta odnosnie sktadania reklamacji w Polsce. Aspekt prawny reklamacji

Urzad Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (UOKiK) jest polska instytucjg odpowiedzialng
za ochrone konsumentéw i przystugujgce im prawa. Prawa konsumenta odnosnie reklamaciji
zostaty szczegdtowo okreslone w dwdch aktach prawnych. Pierwszym z nich jest Ustawa z dnia
30 maja 2014 r. o prawach konsumenta. Ten akt prawny zostat wydany przez sejm 20 maja
2014 roku izaczat obowigzywaé 25 grudnia 2014 roku. Celem uchwalenia ustawy, byto
wdrozenie wymagan dyrektyw Unii Europejskiej, ktére regulujg kwestie dotyczgce praw
konsumentdéw (Przewozna-Skowronska i Rossa, 2015, s. 123-124). Poprzez Ustawe o prawach
konsumenta wdrozono, do prawa polskiego, Dyrektywe Parlamentu Europejskiego i Rady
2011/83/UE z dnia 25 pazdziernika 2011 r. w sprawie praw konsumentow, zmieniajgca
dyrektywe Rady 93/13/EWG i dyrektywe 1999/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady oraz
uchylajgca dyrektywe Rady 85/577/EWG i dyrektywe 97/7/WE Parlamentu Europejskiego
i Rady (Jeleniska, 2015, s. 5; Milewska, 2018, s. 322-323).

Drugim aktem prawnym, regulujgcym stosunki cywilnoprawne pomiedzy osobami
fizycznymi a osobami prawnymi, jest Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (Dz.U.
1964 nr 16 poz. 94). Ustawa ta zostata wydana 23 kwietnia 1964 i zaczeta obowigzywac¢ 01
stycznia 1965 roku. Kodeks cywilny nie okresla jednak doktadnie kwestii zwigzanych ze
sktadaniem reklamacji. Warunki postepowania powinny by¢ okreslone pomiedzy
zaangazowanymi stronami w umowie sprzedazy (Jeleniska, 2015, s. 57).

Zgodnie z powyzej wymienionymi aktami prawnymi obowigzkiem przedsiebiorcy jest
poinformowanie konsumenta o procedurze postepowania z reklamacjami, obowigzujace;j

w przedsiebiorstwie oraz danych przedsiebiorstwa, takich jak: adres, adres poczty
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elektronicznej, numer telefonu, faksu (o ile przedsiebiorstwo posiada). Jezeli dane kontaktowe
do sktadania reklamacji sg inne, to konsument réwniez powinien takg informacje otrzymac.
Zgodnie z artykutem 7a ustawy, przedsiebiorca powinien udzieli¢ odpowiedzi na reklamacje
na papierze lub innym trwatym nosniku w terminie 30 dni od dnia otrzymania reklamacji od
klienta. Brak dostarczenia odpowiedzi jest jednoznaczny z uznaniem reklamacji (Lehmann,

2015; Ustawa z dnia 30 maja 2014 r. o prawach konsumenta).

3.3. Klasyfikacja reklamacji

Reklamacje mogg by¢ podzielone na rézne rodzaje, w zaleznosci od kryteridw klasyfikacji,
miedzy innymi ze wzgledu na: przedmiot, czas zgtoszenia, stosunek sprzedawcy, skutki
reklamacji, priorytet czy tez forme zgtaszania reklamacji. Na rysunku 4 przedstawione zostaty

wyzej wymienione podziaty.

rzeczowe

wartosciowe

przedmiot

. po zaptaceniu
czas zgtoszenia
rzez odbiorc .
P & przed zaptaceniem
uznane
nieuznane

prowadzgce do odstgpienia od umowy

stosunek
sprzedawcy

Reklamacje

prowadzgce do obnizenia naleznosci

prowadzace do wymiany
prowadzgce do naprawy

rekojmia

skutki reklamacji

forma zgtoszenia
gwarancja

priorytet sredni

Rysunek 4. Klasyfikacja reklamacji wedtug wybranych kryteriow
Zrédto: Opracowanie wiasne na podstawie: (Ciesla, 2019, s. 51; Jeleriska, 2015, s. 164-165)
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Jeden z przedstawionych na rysunku 4. podziatow klasyfikuje reklamacje ze wzgledu na
forme zgtoszenia. Konsument, ktéry chce ztozy¢ reklamacje, powinien podjg¢ decyzje, czy
podstawg danej reklamacji bedzie rekojmia czy gwarancja. Pordwnanie cech
charakterystycznych dla rekojmi i gwarancji zostato przedstawione w tabeli 18. Decyzja ta jest
podejmowana przez konsumenta i musi zosta¢ przyjeta przez przedsiebiorce, niezaleznie od

dokonanego wyboru.

Tabela 18. Poréwnanie cech charakterystycznych dla rekojmi i gwarancji

Rodzaj reklamacji
Rekojmia Gwarancja

Kryteria

dobrowolno$¢ stosowania

obowigzkowa

dobrowolna

podstawa

regulowana prawnie

udzielana przez gwaranta

okres obowigzywania

odpowiedzialnosci

2 lata, nieruchomosci- 5 lat,

towar uzywany- 1 rok

ustalany przez
przedsiebiorce
w dokumencie

gwarancyjnym

czas na odpowiedz

zgodnie z dokumentem

14 dni
przedsiebiorcy gwarancyjnym
wady, ktérych dotyczy fizyczne i prawne fizyczne
odpowiedzialnos¢ Sprzedawca gwarant

wptyw zgtoszenia na okres
obowigzywania

odpowiedzialnosci

nie wydtuza terminu jej

trwania

wymiana towaru wydtuza
termin trwania w zwigzku
z nowym dokumentem

gwarancyjnym

Zrédto: Opracowanie witasne na podstawie: (Muzyka i Smiechowska, 2018, s. 61; Ustawa z dnia 30 maja 2014 r.

o prawach konsumenta)

Gwarancja, w odréznieniu od rekojmi, jest dobrowolnym oswiadczeniem przedsiebiorcy

(gwaranta). Nalezy jednak pamieta¢, ze nie zawsze musi by¢ okreslona, jednak moze petnié
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role marketingowa. Przyznanie gwarancji przez producenta, zwieksza zainteresowanie ofertg
wsrod konsumentdw, a takze moze wzmocnic konkurencyjnosc na rynku. Jezeli przedsiebiorca
zdecyduje sie na okreslenie terminu obowigzywania gwarancji, moze sam zdecydowad, jaki
bedzie to okres (Lehmann, 2015; Wierzowiecka i Specht, 2017, s. 387-391; Zymonik, 2008, s.
34). Nalezy o tym poinformowac¢ konsumenta poprzez dotgczenie dokumentu gwarancyjnego.
Przedsiebiorca zobowigzany jest przedstawi¢ konsumentowi dokument gwarancyjny.
W przypadku produktow dystrybuowanych na terenie Polski, dokument ten musi by¢
sporzadzony w jezyku polskim (Mycko-Katner, 2015, s. 158) i zawierac takie informacje jak:
e nazwa wraz z adresem gwaranta lub przedstawiciela na terenie Polski,
o okres obowigzywania gwarancji (jezeli nie jest okres$lony, to obowigzuje dwuletni okres
gwarancji),
e terytorialny i przedmiotowy zakres gwarancji (niektére wady mogg by¢ wytaczone,
jako niebedgace podstawg do ztozenia reklamacji z tytutu gwarancji),
e charakterystyka uprawnien, ktére przystugujg konsumentowi w momencie wykrycia
wady,
stwierdzenie odnosnie braku mozliwosci ograniczenia lub zawieszenia uprawnien,

ktore wynikajg z tytutu gwarancji (Lehmann, 2015).

Obowigzki gwarancyjne powinny byé wykonane przez gwaranta zgodnie zterminami
okreslonymi w dokumencie gwarancyjnym. Jezeli nie zostato to okreslone, to nalezy je
wykonaé w terminie 14 dni kalendarzowych, liczagc od momentu udostepnienia lub
dostarczenia produktu do analizy. W momencie, gdy, reklamacja zostanie rozpatrzona na
korzy$¢ konsumenta i towar zostanie naprawiony (dokonane zostaty znaczgce naprawy) lub
wymieniony na nowy, to okres gwarancji zaczyna obowigzywa¢ od nowa, zgodnie z nowym
dokumentem gwarancyjnym. Jezeli w wyniku naprawy wymieniono na przyktad jedng z czesci
produktu, to nowy okres gwarancyjny obowigzuje tylko na wymieniony komponent (Kin, 2013,
s. 56-57).

Rekojmia w przeciwieAstwie do gwarancji jest obowigzkowg odpowiedzialnoscig
sprzedawcy za wady sprzedawanych produktow. Okres jej obowigzywania wynosi 2 lata.
Wyjatkiem sg nieruchomosci, dla ktérych okres rekojmi wynosi 5 lat oraz towar uzywany, dla
ktorego okres rekojmi wynosi rok. Powyzej podany czas 30 dni na odpowiedz przedsiebiorcy

moze byc¢ skrécony do 14 dni, gdy jest sktadana reklamacja z tytutu rekojmi dotyczgcg dobr
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konsumpcyjnych, czyli towaréw wytworzonych w celu zuzycia. Reklamacja z tytutu rekojmi jak
i gwarancji moze by¢ ztozona przez konsumenta w dowolnej formie. Najbardziej odpowiednia
forma jest pisemne ztozenie reklamacji, dzieki czemu konsument posiada potwierdzenie
ztozenia reklamacji. Sktadajac reklamacje nalezy zawrze¢ informacje odnos$nie wady (najlepiej
jak najbardziej szczegdtowy opis zgtaszanego problemu) oraz wskazan roszczenia konsumenta.
Zgodnie z polskim prawem, konsument powinien zgtosi¢ wade w ciggu roku od jej wykrycia.
Mozna wyrézni¢ dwa rodzaje wad produktu, ktére sg objete rekojmia: wady fizyczne oraz
wady prawne. Wady fizyczne obejmujg usterki, ktére wptywajg na brak mozliwosci
poprawnego funkcjonowania produktu oraz powoduja, ze produkt nie jest zgodny z umowg
sprzedazy. Przyktadem moze by¢ brak mozliwosci aktywowania jednej z funkcji zakupionego
produktu, czy tez dostarczenie niekompletnego produktu. Do tego rodzaju wad nalezy réwniez
nieprawidtowo przeprowadzony montaz lub uruchomienie produktu, niezaleznie od tego, kto
tego dokonywat (sprzedawca, osoba trzecia do tego wyznaczona, czy tez konsument
postepujacy zgodnie z instrukcjg przedsiebiorcy). Jezeli konsument zostat poinformowany
o uszkodzeniu lub ubytku w produkcie przed zakupem, to nie jest to uznawane, jako wada
fizyczna, ktéra podlega rekojmi (Lehmann, 2015; Sikorski, 2018, s. 40-41). Do wad prawnych
nalezg defekty, ktérych nie widaé. Nalezg do nich miedzy innymi rzeczy bedace wtasnoscia
osoby trzeciej (na przyktad towary pochodzace z kradziezy) lub obcigzone prawem osoby
trzeciej (Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny). W wyniku rozpatrzenia
reklamacji przez przedsiebiorce, moze dojs¢ do czynnosci, ktére mogg wynika¢ z zgdania
konsumenta (Rysunek 5.): wymiana produktu na nowy (bez wad), naprawa zgtaszanego
produktu, obnizenie ceny, zwrot pieniedzy za zakupiony produkt, co jest jednoznaczne

z odstgpieniem od umowy (w przypadku istotnych wad) (Sikorski, 2018, s. 43).
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Rysunek 5. Schemat mozliwych dziatan dla pierwszej reklamacji na dany produkt

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (Lehmann, 2015)

W sytuacji, gdy konsument zgda usuniecia wady albo wymiany towaru, przedsiebiorca
moze odmowic izaproponowaé inne rozwigzanie, oile nie ma mozliwosci spetnienia
wybranego zadania. Brak mozliwosci spetnienia wybranego zgdania moze wynikac z faktu, ze
reklamowany produkt nie jest juz produkowany, wiec nie moze by¢ wymieniony, brak
dostepnych czesci zamiennych, ktére sg potrzebne do naprawienia produktu) lub koszty sg
zbyt duze (usuniecie usterki poprzez naprawe jest znacznie tansze niz wymiana catego
produktu ze wzgledu na skale wady). Czas na wywigzanie sie z zaproponowanego rozwigzania
nie jest jednoznacznie okreslony, jednak przedsiebiorca powinien zrobi¢ to w rozsgdnym
czasie. W przypadku, gdy konsument wybierze zwrot pieniedzy, odpowiedZ na to zgdanie

zalezy od tego czy produkt ten byt juz wczesniej reklamowany oraz czy jest to pierwsze czy
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kolejne roszczenie konsumenta dla ztozonej reklamacji. Jezeli produkt nie byt wczesniej
reklamowany, to sprzedawca moze zaproponowac inne rozwigzanie, jak na przyktad naprawa
zgtoszonej wady. Ostateczna droga powinna byé wybrana i zaakceptowane przez obydwie
strony- zaréwno konsumenta jak i przedsiebiorce (Lehmann, 2015).

Jezeli produkt byt juz wczesniej reklamowany idoszto do naprawy lub wymiany, to
przedsiebiorca musi zgodzi¢ sie zzgdaniem odnosnie odstgpienia od umowy izwrotu
pieniedzy lub obnizenia ceny produktu. Schemat procesu zostat przedstawiony na rysunku

6 (Lehmann, 2015).

kolejne zadanie
konsumenta

naprawa wymiana obnizenie ceny |-

" Jodstgpienie od umowy

niemozliwa do zbyt duze

wykonania koszty spetnienie zadania przez

przedsiebiorce

wymiana naprawa

odstapienie od umowy

obnizenie ceny

Rysunek 6. Schemat mozliwych dziatan dla kolejnej reklamacji na ten sam produkt

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (Lehmann, 2015)

Koszty zwrotu wadliwego produktu przez konsumenta, naprawy czy tez wymiany

reklamowanego produktu sg ponoszone przez przedsiebiorce. Dodatkowo przedsiebiorca jest

zobowigzany do pokrycia dodatkowych kosztéw, na ktdére zostat narazony konsument, miedzy
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innymi: koszty zwigzane z ubezpieczeniem produktu do wysyitki czy tez udowodnieniem wady

(na przyktad ekspertyzy sporzagdzone przez rzeczoznawcow) (Sikorski, 2018, s. 46).

3.4. Proces postepowania z reklamacjami

Procesem mozna nazwac zbidr dziatan wzajemnie powigzanych lub wzajemnie
oddziatujgcych, ktére wykorzystujg wejscia procesu do dostarczenia zamierzonego rezultatu
(ISO 9000:2015). Podejscie procesowe w organizacji zaczyna sie od mapowania proceséw,
ktéore pozwala na identyfikacje idoktadne przeanalizowanie proceséw zachodzacych
w organizacji oraz okreslenie wzajemnych zwigzkédw miedzy procesami. Wynikiem jest tzw.
mapa proceséw, ktora przedstawia procesy i powigzania miedzy nimi w sposob graficzny.
Nastepnie na podstawie mapy proceséw najczesciej opracowuje sie opisy procesow, w tym
ich cel, elementy wejscia i wyjscia, dostawcy i odbiorcy procesu, mierniki oraz struktura
procesu (Gembalska-Kwiecierr, 2016, s. 150-151). Podczas identyfikowania i opisywania
proceséw, dokonywany jest rowniez podziat proceséw, pod wzgledem roli wfariicuchu
wartosci oraz charakteru sktadowych na procesy gtéwne, pomocnicze i zarzgdzania (Biesok
i Wyréd-Wrdébel, 2012, s. 251-252). Procesy gtéwne realizujg istote i sens dziatania organizacji,
ich gtébwng cechg jest kreowanie wartosci dodanej. Procesy pomocnicze wptywajg na
realizacje procesdw gtéwnych, jednak nie sg bezposrednio odpowiedzialne za tworzenie
wartosci dodanej. Procesy zarzadzania nalezg do procesdw pomocniczych i majg za zadanie
ustalenie irealizacje celéw, przetwarzanie informacji oraz zapewnienie spdjnosci systemu
organizacji (Biesok, 2019, s. 27-28). Procesy w organizacji réznig sie w zaleznosci od branzy
oraz profilu dziatalnosci danej firmy.

Jednym z proceséw w przedsiebiorstwach wytwarzajgcych wyroby medyczne jest proces
postepowania z reklamacjami, ktéry zaczyna sie w momencie otrzymania zgtoszenia od klienta
wewnetrznego lub zewnetrznego odnosnie zauwazonego problemu (Szczerba i Biatecka,
2017, s. 95). Mozna wyrdznié¢ dwie gtéwne funkcje dla tego procesu. Jedng z nich jest funkcja
naprawcza, ktéra polega na rozpatrzeniu reklamacji i ma charakter krétkookresowy. Drugg
funkcjg o charakterze dtugookresowym jest wykorzystanie informacji pozyskanych w procesie
do poprawy jakosci wyrobu. Spetnienie tej funkcji przez przedsiebiorstwo swiadczy
o podejsciu opartym nie tylko na szybkim rozwigzaniu problemu zgtaszanego przez klienta, ale

rowniez wykorzystaniu otrzymanych informacji do doskonalenia procesu poprawy jakosci
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wyrobu (Lechowski, Lotko M. i Lotko A., 2014, s. 6631). Rysunek 7 przedstawia przyktadowy
opis, w formie tzw. diagramu zé6twia, dla procesu postepowania z reklamacjami. Diagram
z6twia, to jedno z narzedzi jakosciowych wykorzystywane do analizy procesowej. Pozwala na
doktadne przeanalizowanie procesu, biorgc pod uwage najwazniejsze elementy (Drzewiecka-

Dahlke, 2017, s. 90).

Kto Jak

specjalista ds. wymagania prawne

rozpatrywania reklamacji wymagania ISO 13485

specjalista ds. jakosci procedury i instrukcje odnosnie

pracownik obstugi klienta procesu postepowania

pracownik produkcji z reklamacjami

serwisant specyfikacja wyrobu

Wejscie

formularz Wyjscie
reklamacyjny s Proces © wyréb gotowy
opis wady - 5) postepow?nia' - 5, » decyzja
zdjecia wady g 2 reklamacjami g zaktualizowana
umowa g karta

karta gwarancyjna gwarancyjna
wymagania

Co

) Kryteria
oprogramowanie

koszty reklamacji

komputery

czas realizacji
telefony

czas podjecia
Internet
. dziatan
infrastruktura

poreklamacyjnych

poziom reklamacji
poziom reklamacji

powtarzalnych

Rysunek 7. Diagram z6twia dla procesu postepowania z reklamacjami

Zrédto: Opracowanie wiasne
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Elementy majgce bezposredni wpltyw na przebieg procesu postepowania z reklamacjami,
opisujgce w jaki sposdb proces powinien przebiegac oraz okreslajgce osoby zaangazowane
w proces, to elementy z kategorii ,wejscie”, ,co”, ,jak”, ,kto”. Srodek diagramu zétwia
stanowi proces postepowania z reklamacjami, ktéry wykorzystuje do jego przeprowadzenia
elementy, ktére wchodzg do diagramu zétwia. Elementy nalezgce do kategorii: , kryteria”,
»wyjscie” sg bezposrednim wynikiem przeprowadzonego procesu oraz udzielajg informacji
odnosnie sprawnosci i efektywnosci procesu (Sanongpong, 2009).

Zgodnie z wymaganiami normy ISO 13485:2016 przedsiebiorstwo produkujgce wyroby
medyczne musi mie¢ ustanowiong procedure rozpatrywania reklamacji, ktéra okresla m. in.:
poszczegdlne etapy procesu postepowania z reklamacjami, ramy czasowe oraz
odpowiedzialnosci (Feliczek, 2016, s. 124). Tre$s¢ procedury powinna by¢ zgodna
z wymaganiami prawnymi obowigzujgcymi w kraju, do ktdrego wyroby medyczne s3
dystrybuowane. Przedsiebiorstwo, ktére produkuje wyroby medyczne w Polsce, nie tylko
powinno bra¢ pod uwage wymagania prawne Unii Europejskiej (z uwagi na to, ze jest krajem
cztonkowskim), ale réwniez wymagania obowigzujgce we wszystkich krajach, do ktérym
produkowany wyrdb medyczny jest eksportowany. Do obowigzku przedsiebiorstwa nalezy
analiza wymagan prawnych danego kraju w zakresie postepowania z reklamacjami. Nalezy
podkresli¢, ze nie wszystkie kraje majg takie wymagania okreslone, jednak przedsiebiorstwo
musi dba¢ o to, zeby monitorowa¢ zmiany wprowadzane na rynkach w obrebie wymagan
prawnych, ktore sg nadrzednie obowigzujgcymi. Zmiany te s podstawg do aktualizacji
procedury przedsiebiorstwa.

Podczas rozpatrywania reklamacji od klientow istotne jest, aby przedsiebiorstwo
przestrzegato okreslonych terminéw oraz aby zostat nadany priorytet reklamacjom, ktére sg
najbardziej krytyczne, np.: zpowodu wystgpienia powaznych obrazen u uzytkownika.
Reklamacje zwigzane z bezpieczenstwem muszg by¢ jak najszybciej przeanalizowane, aby
dany problem i zagrozenie dla uzytkownika nie powtérzyto sie w przysztosci (Effey i Schmitt,
2012, 5. 478-479).

Warto réwniez zwréci¢ uwage na miedzynarodowg norme 1SO 10002:2020-07 (Zarzadzanie
jakoscig -- Zadowolenie klienta -- Wytyczne dotyczgce postepowania zreklamacjami
w organizacjach), ktéra zawiera wytyczne dotyczgce procesu postepowania z reklamacjami.
Norma obejmuje swoim zakresem etapy realizacji wyrobu od momentu planowania

i projektowania danego wyrobu po procesy: funkcjonowania, utrzymywania oraz
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doskonalenia. Spetnienie wytycznych normy moze prowadzi¢ do udoskonalenia procesu
postepowania zreklamacjami, zapewniajgc tym samym zadowolenie klienta. Nalezy
podkresli¢, ze zapewnienie satysfakcji klienta nie jest wymaganiem normy ISO 13485:2016.
W przypadku wyrobéw medycznych priorytetem jest zapewnienie bezpieczenstwa
i skutecznosci wyrobu medycznego. Wytyczne normy zwracajg réwniez duzg uwage na
odpowiedzialnosci, zaangazowanie najwyzszego kierownictwa, poszczegdlne etapy procesu
postepowania z reklamacjami. Zawiera takze przyktadowy formularz dla osoby sktadajgcej
reklamacje, jak rowniez wytyczne dotyczace informacji, ktére powinny zostaé pozyskane przez
osobe, ktéra przyjmuje i rozpatruje dang reklamacje. Nalezy podkresli¢, ze norma ta nie odnosi
sie do konkretnej grupy wyrobdw, tak jak jest to w przypadku normy ISO 13485:2016, ktéra
dotyczy tylko wyrobdw medycznych. Mozna odnalezé liczne podobienstwa w tresci obu norm,
m. in.: posiadania udokumentowanej procedury postepowania zreklamacjami,
przeprowadzenie $ledztwa w celu zweryfikowania zaistniatego problemu iodnalezienia
przyczyny zrodtowej, czy tez inicjowanie dziatan korygujacych izapobiegawczych.
Przedsiebiorstwo moze wybra¢ wymagania normy, ktére chce u siebie wdrozy¢ lub wdrozy¢
wszystkie wymagania normy w catosci. Norma ta nie okresla fizycznego stanu towaru, ale
skupia sie na okresleniu stanu uzytecznosci, ktéry stanowi subiektywng ocene klienta (Ang
i Buttle, 2012, s. 1024-1027; Juszczak i Biatecka, 2012, s. 35; PN-ISO 10002:2020-07).

Proces postepowania z reklamacjami zostat szczegdétowo opisany na podstawie wymagan
normy I1SO 13485:2016 dotyczacej branzy wyrobdw medycznych. Schemat przedstawiony na

rysunku 8 prezentuje gtdwne etapy tego procesu.
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Otrzymanie zgtoszenia od klienta, jego rejestracja oraz przypisanie odpowiedzialnosci

\Z

Wstepna analiza otrzymanych informacji oraz ocena ryzyka

\Z

Przeprowadzenie szczegétowej analizy zgtoszonego problemu- okreslenie przyczyny zrédtowej

\Z

Zdefiniowanie i przeprowadzenie korekcji oraz zainicjowanie dziatan korygujacych

\Z

Zamkniecie reklamacji i przekazanie informacji zwrotnej do klienta

\Z

Monitorowanie reklamacji i przeprowadzanie regularnych przegladéw

Rysunek 8. Etapy procesu postepowania z reklamacjami na podstawie ISO 13485:2016

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie PN- EN 1SO 13485:2016

Poczatkowym etapem procesu postepowania z reklamacjami jest otrzymanie reklamacji od
klienta. Zgodnie z definicjag normy ISO 13458, reklamacja moze by¢ przekazana w dowolne;j
formie: pisemnie, elektronicznie lub stownie. W zaleznos$ci od przedsiebiorstwa mozna
zidentyfikowac rézne drogi sktadania reklamacji od klienta. Informacja moze by¢ przekazana
za posrednictwem poczty elektronicznej, formularzy kontaktowych dostepnych na stronach
internetowych, telefonu, mediéw spotecznosciowych, wystanych faxéw, listéw czy tez stownie
przekazanych informacji do jednego zpracownikéw. Reklamacje mogg by¢ ztozone
bezposrednio przez klientéw, ale mogg réwniez pochodzié¢ od pracownikéw stuzby zdrowia
(pracownikéw szpitali, domoéw opieki, opiekunéw prywatnych), dystrybutora, pracownikéw
serwisu, firm zewnetrznych dystrybuujgcych czy tez serwisujgcych wyroby medyczne. Ztozenie
reklamacji bezposrednio do osoby przyjmujacej reklamacje pozwala na zdobycie potrzebnych
do dalszych etapéw procesu informacji (Szczepanska, 2007, s. 4-6). Istotne informacje, ktore
powinny zostaé pozyskane przez osobe przyjmujacg, to miedzy innymi: doktadny opis
reklamacji, okolicznosci, w ktérych problem powstat czy byty jakies czynniki, ktére wptynety
na powstanie problemu, jakie dziatania natychmiastowe zostaty podjete przez uzytkownika po

zidentyfikowaniu problemu, czy przedmiot reklamacji wptynat na bezpieczeAstwo

96



uzytkownika lub skutecznos¢ dziatania wyrobu, jakie s3 wymagania klienta w odniesieniu do
ztozonej reklamacji. Kazdy pracownik przedsiebiorstwa, ktéry otrzyma informacje odnosnie
wady wyrobu powinien jg przekaza¢ do osoby lub dziatlu odpowiedniego za proces
postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie. Procedura przedsiebiorstwa odnosnie
procesu postepowania z reklamacjami powinna zawiera¢ informacje, w jaki sposdb otrzymane
reklamacje sg przekazywane irejestrowane wewnatrz organizacji wraz z przypisanymi
odpowiedzialnosciami. Reklamacje mogg by¢ rejestrowane w organizacji w réznych formach.
Jedng z form jest elektroniczna baza reklamacji, jak na przyktad arkusz kalkulacyjny excel.
Innym rozwigzaniem jest elektroniczna baza, czyli oprogramowanie dedykowane do tego
procesu i zaprojektowane dla potrzeb konkretnego przedsiebiorstwa. Innym sposobem jest
rejestr reklamacji prowadzony w formie papierowej. Nalezy podkresli¢, ze otrzymane
zgtoszenie powinno zosta¢ zarejestrowane przez osobe odpowiedzialng w terminie
wskazanym w procedurze przedsiebiorstwa. Podczas odbierania zgtoszenia od klienta, moga
pojawi¢ sie informacje odnosnie wystgpienia incydentu medycznego (inaczej nazywanego
zdarzeniem niepozgdanym). Poszczegdlne jednostki zdrowia na sSwiecie rdznie definiuja
incydent medyczny i posiadajg rézne wymagania w zakresie ich sktadania. Na tym etapie
nalezy uzyska¢ odpowiedz na pytanie, czy zgtoszony problem stworzyt zagrozenie zwigzane
z bezpieczernstwem uzytkownika lub stanowi potencjat do zaistnienia takiego zagrozenia. Sam
wyréb medyczny nie zawsze musi by¢ przyczyng zaistnienia incydentu. Zdarzenie niepozgdane
moze by¢ wynikiem nieprawidtowej interakcji z uzytkownikiem lub innych okolicznosci, np.
dwa prawidtowo dziatajgce wyroby medyczne, ktére nie dziatajg zgodnie z przeznaczeniem,
gdy sg stosowane razem (Sridhar, Balamuralidhara i Balamuralidara, 2019, s. 38-39).
Narzedziem wykorzystywanym do okreslenie ryzyka moze byé drzewko decyzyjne, ktdre
pozwoli na podjecie decyzji odnosnie raportowania zgtoszonego incydentu (Health Sciences
Authority, 2015). Dzieki przygotowanym pytaniom na podstawie wymagan w danych krajach,
osoba odpowiedzialna za podejmowanie decyzji odno$nie zgtaszania incydentéw do jednostek
zdrowia, moze w tatwy sposéb ustali¢, jak postepowaé z danym zgtoszeniem. Zgodnie
z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego iRady (UE) 2017/745 ,incydent oznacza
wszelkie wadliwe dziatanie lub pogorszenie wiasciwosci lub dziatania, w tym btad uzytkowy
wynikajgcy z cech ergonomicznych, wyrobu udostepnionego na rynku, atakze wszelkie
nieprawidtowosci w informacjach podanych przez producenta oraz wszelkie dziatania

niepozgdane”. Podjecie decyzji, czy zgtoszenie spetnia definicje incydentu nalezy do
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producenta, a doktadniej osoby, ktéra jest w przedsiebiorstwie odpowiedzialna za ten
element procesu. Jezeli producent ma watpliwosci odnosnie zaklasyfikowania zgtoszenia,
powinien zgtosi¢ dany przypadek, jako incydent do jednostki zdrowia (Dytko, 2018, s. 162-
163). Do zebrania szczegétowych informacji odnosnie incydentu, moga by¢ wykorzystywane
réznego rodzaju formularze przygotowane przez przedsiebiorstwo lub tez przygotowane przez
osobe zgtaszajgcy. Czesto sg one uzywane przez pracownikéw stuzby zdrowia, ktére oprécz
obowigzku informowania producenta, muszg réwniez poinformowaé jednostke zdrowia
o wystgpieniu incydentu. Do podstawowych informacji, ktére powinny zosta¢ zebrane od
osoby zgtaszajgcej reklamacje sg: nazwa zgtaszanego wyrobu, numer seryjny wyrobu, ktéry
pozwoli zidentyfikowaé zgtaszany wyrdb, jak najbardziej szczegdétowy opis wady badz
zdarzenia, ktére wystgpito z udziatem zgtaszanego wyrobu. Klient moze tez zataczy¢ zdjecia,
filmiki, czy innego typu materiaty, ktére mogg by¢ pomocne na etapie analizy zgtaszanego
problemu oraz w dalszych etapach procesu postepowania z reklamacjami. Wszystkie zebrane
informacje, powinny zostaé zarejestrowane w systemie do tego przeznaczonym. Na ich
podstawie dokonuje sie pierwszej oceny czy reklamacja dotyczy wyrobu produkowanego
przez dane przedsiebiorstwo i stanowi podstawe do dalszej analizy oraz czy reklamacja spetnia
definicje. Po tym etapie, osoba odpowiedzialna za dang reklamacje, ocenia ryzyko zwigzane
z reklamowanym scenariuszem (Morrish, 2017, s. 635). Etap ten powinien zosta¢ wykonany
niezwtocznie z powodu obowigzujgcych termindw odnosnie zgtaszania niektdrych reklamacji
do jednostek zdrowia. Czas na zgtoszenie incydentu jest $cisle okreslony przez jednostki
zdrowia na Swiecie i moze zaleze¢ od scenariusza, ktdry zostat zgtoszony (Gupta, Janodia,
Jagadish i Udupa, 2010, s. 71). Ocena ta odbywa sie na podstawie dokumentdéw oceny ryzyka
przeznaczonych dla zgtaszanego wyrobu, jak réwniez przeglagdu wczesniejszej historii
reklamacji. Ryzyko jest tym wieksze, im wieksze jest prawdopodobienstwo wystgpienia
zdarzenia lub zwieksza sie ciezkos¢ obrazen (Morrish, 2017, s. 635). Brak zgtaszanego ryzyka
w dedykowanym dla wyrobu dokumencie stanowi podstawe do przeanalizowania
dokumentu. Osoba odpowiedzialna za jego aktualizacje, powinna zosta¢ o tym
poinformowana w celu aktualizacji dokumentu, na przyktad dodania zgtaszanego scenariusza
do dokumentu analizy ryzyka.

Kazde otrzymane zgtoszenie musi zosta¢ doktadnie przeanalizowane pod kgtem okreslenia
przyczyny zrédiowej zgtaszanej wady. Jest to jeden zistotniejszych etapdéw procesu

postepowania z reklamacjami. Od niego zalezy, jakie dziatania zostang wdrozone, aby
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wyeliminowac¢ problem i przyczyny tego problemu. W tym celu czesto sg tworzone zespoty
interdyscyplinarne, ktére skfadaja sie z przedstawicieli réznych dziedzin idziatéw isa
odpowiedzialne za przeprowadzenie dogtebnej analizy. Zespdt ten jest odpowiedzialny za
zebranie i analize szczegétowych informacji odnosnie reklamacji oraz zgtaszanego wyrobu.
Istotne jest, aby na tym etapie przesledzi¢ historie reklamacji nie tylko dla tego konkretnego
wyrobu, ale réwniez dla grupy produktowej i poddac szczegétowej analizie zgtaszany problem.
Jezeli zostat juz wczesdniej zauwazony wsrdd innych produkowanych wyrobdw, przesledzenie
tej historii moze stanowi¢ wazne Zrédto informacji (Morrish, 2017, s. 635-636; Ziarkiewicz
i Gérna, 2020, s. 676-678). Zespdt moze tez przeprowadzac réznego rodzaju symulacje, testy,
zlecaé ekspertyzy. Do szczegdtowej analizy problemu iokreslenia przyczyny zrédiowej
wykorzystywane sg czesto tzw. narzedzia i metody jako$ciowe, a najwazniejsze z nich zostaty
opisane w podrozdziale 3.5. Mozna wyrdzni¢ rézne kategorie przyczyn zrédtowych dla
zgtaszanych wad. Zaliczy¢ mozna do nich na przykfad: btedy produkcyjne, wadliwe
komponenty uzyte do produkcji, niepoprawna instalacja wyrobu, nieodpowiednie warunki
magazynowania wyrobu gotowego powstanie wady podczas transportu, niepoprawne
oznakowanie wyrobu.

Po ustaleniu przyczyny zréodtowej nalezy dokonac¢ analizy pod katem mozliwosci
wprowadzenia dziatan korygujgcych izapobiegawczych. Etap ten zostat szczegdtowo
omowiony w podrozdziale 3.6. niniejszej dysertacji. Po wprowadzeniu dziatan,
przedsiebiorstwo moze zakonczy¢ proces postepowania zreklamacjami iprzekazaé
informacje zwrotng dla klienta. Jednak nalezy zauwazy¢, ze zakoniczenie tego etapu nie wigze
sie z catkowitym zamknieciem analizy reklamacji. Wszystkie otrzymane reklamacja muszg by¢
regularnie przegladane i analizowane (zgodnie z harmonogramem okreslonym w procedurze
przedsiebiorstwa) w celu sprawdzenia, ktore problemy, na jakich wyrobach najczesciej sie
powtarzajg oraz jakie przyczyny zrédtowe zostaty dla nich okreslone. Wynikiem przegladdw,
do ktdérego moga byé uzyte réinego rodzaju metody statystyczne, moze by¢ potrzeba
wprowadzenia dodatkowych dziatan, (jezeli zauwazymy, ze wady powtarzajg sie pomimo
wprowadzonych dziatan (Ziarkiewicz, 2017). Ocena skutecznos$ci procesu odbywa sie
w przedsiebiorstwach przy pomocy réznego rodzaju wskaznikéw. Do niektérych z nich naleza:

o wskaznik terminowosci- udziat liczby reklamacji rozpatrzonych w terminie (zgodnie

z czasem na rozpatrzenie reklamacji okreslonym przez przedsiebiorstwo) do liczby

wszystkich otrzymanych reklamac;ji [%],
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e Sredni czas rozpatrywania reklamacji,

e Sredni czas rozpatrywania reklamacji na poszczegdlnych etapach procesu
rozpatrywania reklamacji,

e udziat liczby reklamacji powtarzalnych (na ten sam problem) do ogdlnej liczby
reklamacji [%],

e PPM (ang. parts per million)- udziat reklamowanych wyrobéw do ilosci wyrobdéw
dostarczonych na rynek pomnozona przez milion,

e liczba reklamacji w stosunku do liczby wyrobéw na rynku [%],

o liczba reklamacji w podziale na przyczyny zrédtowe reklamacji [%],

e udziat liczby reklamacji odnoszgcych sie do reklamowania wyrobu na gwarancji do
ogolnej liczby reklamaciji [%],

e udziat liczby reklamacji odnoszacych sie do reklamowania wyrobu poza okresem
gwarancji do ogodlnej liczby reklamacji [%],

e udziat wartosci reklamowanych wyrobow do catkowitej wartosci wyrobow

sprzedanych [%],

Dowodem dobrze funkcjonujgcego procesu postepowania z reklamacjami w organizacji
jest wyeliminowanie powtdérnego wystgpienia reklamacji ze wzgledu na dang przyczyne, po

wprowadzeniu dziatan korygujacych.

3.5. Metody i narzedzia jakosciowe wykorzystywane w procesie reklamacji

W literaturze istniejg réznorodne definicje metod oraz narzedzi. Czesto pojecia te s3
réwniez uzywane zamiennie. Zdaniem Gornej, Kazmierczak i Zaptaty (2021, s. 190) metoda, to
,SposOb postepowania prowadzacy do rozwigzania danego problemu oraz osiggniecia
zdefiniowanego celu”. Narzedzia natomiast pozwalajg na zbieranie danych ilosciowych
i jakosciowych oraz prawidtowe wykorzystanie metod. Zgodnie z powyiszym, metody
wykorzystujg narzedzia, aby umozliwié osiggniecie celu (Hamrol, 2013, s. 284). Zastosowanie
odpowiednich metod inarzedzi moze by¢ bardzo pomocne na poszczegdlnych etapach
procesu postepowania z reklamacjami, a przede wszystkim w procesie analizy problemu oraz
identyfikowaniu przyczyn zrédtowych zgtaszanych reklamacji. W literaturze mozna znalezé
roznorodne metody inarzedzia, jednak istotne jest wybranie odpowiednich dla danego

przypadku, biorgc pod uwage ich przeznaczenie oraz przebieg (Wolniak i Sutkowski, 2018, s.

100



634). W niniejszym podrozdziale scharakteryzowano niektore metody inarzedzia
wykorzystywane przez przedsiebiorstwa na rdinych etapach procesu postepowania
z reklamacjami, szczegdlnie podczas identyfikowania przyczyn zrédtowych zgtaszanych
reklamaciji.

W celu zidentyfikowania mozliwych przyczyn zrédtowych przedsiebiorstwa przeprowadzaja
analize danych historycznych problemu. Dzieki temu, mogg sprawdzi¢, czy podobny problem
byty juz zgtaszane w przesztosci iczy zostaty wprowadzone dziatania, ktére miaty dany
problem wyeliminowac. Analiza ta jest dokonywana nie tylko dla zgtaszanego wyrobu, ale
takze innych wyrobdéw tego samego typu, jak réwniez moze byé rozszerzona do wyrobdéw
innego typu, produkowanych na tej samej lub innej linii produkcyjnej. Zakres analizy zalezy od
specyfiki zgtaszanego problemu. Informacje gromadzone przez przedsiebiorstwo odnosnie
wczesniej zgtaszanych informacji, zidentyfikowanych przyczyn Zzrédtowych i wprowadzonych
dziatan spetniajg wazng role w procesie identyfikowania przyczyn zrédtowych.

Raport 8D, to metoda stuzgca do raportowania problemdw, ktdora zostata stworzona
w 1974 roku przez Departament Obrony USA. Nastepnie zostata rozpowszechniona przez
firme z branzy motoryzacyjnej- koncern Ford’a. Metoda ta pozwala na zidentyfikowanie
przyczyny problemu i wprowadzenie dziatan korygujgcych, w celu jej usuniecia. Metoda 8D
oparta jest na wypetnieniu specjalnego formularza, ktéry zawiera 8 rdznych obszardw
(Gajdzik, 2016, s. 47-49; Konieczka, 2021, s. 230). Nie sg to obszary od siebie niezalezne, tylko
uporzagdkowane w odpowiedniej kolejnosci dziatania, ktérych przeanalizowanie ma na celu
wyeliminowanie zgtaszanego problemu. Obszary raportu 8D zostaty przedstawione na rysunku

9.
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* powotanie zespotu

e zdefiniowanie problemu

e wdrozenie tymczasowych dziatan korekcyjnych

e identyfikacja przyczyn zrédtowych

e dziatania korygujace

e sprawdzenie skutecznosci dziatan

e dziatania zapobiegawcze

® podsumowanie

<€<<Cccececea

Rysunek 9. Schemat postepowania dla analizy 8D

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie (Hake, Rehse i Fettke, 2021)

Aby rozpoczgé analize 8D nalezy powotac interdyscyplinarny zespét wraz z okresleniem
funkcji dla kazdej z oséb oraz wybraniem lidera odpowiedzialnego za koordynowanie pracy
zespotu. Informacje o zespole nalezy wpisaé¢ do pola 1D w raporcie. Kolejnym krokiem jest
przeanalizowanie informacji, oszacowanie ryzyka oraz zidentyfikowanie problemu (pole 2D
w raporcie). Pole 3D w raporcie odnosni sie do zidentyfikowania tymczasowych dziatan
korekcyjnych, ktére muszg by¢ natychmiastowo wdrozone, aby usungc¢ zgtaszany problem.
Nalezy oceni¢ mozliwos¢ zrealizowania tych dziatan oraz harmonogram wdrozenia. Po
wprowadzeniu natychmiastowych dziatan, zespdt powinien zaja¢ sie analizag potencjalnych
przyczyn zrodtowych. Po sporzgdzeniu listy potencjalnych przyczyn zrodtowych, nalezy wybraé
przyczyny, ktore rzeczywiscie mogty doprowadzi¢ do zgtaszanego problemu oraz przydzieli¢
udziat procentowy, aby wybraé¢ przyczyne, ktdra faktycznie spowodowata okreslony we
wczesniejszym etapie problem. Informacje te nalezy uzupetni¢ w czesci 4D w raporcie. Na
podstawie zidentyfikowanych przyczyn, zespdét powinien zweryfikowaé skutecznosé
wdrozonych dziatan korekcyjnych (pole 5D w raporcie). Jezeli zostang uznane za

nieefektywne, poniewaz nie rozwigzaty zidentyfikowanego problemu, to nalezy
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zidentyfikowa¢ dodatkowe dziatania. Na tym etapie zespdt powinien réwniez zidentyfikowac
dziatania korygujace, ktore usung przyczyne zidentyfikowanego problemu. Mogg by¢ do tego
uzyte narzedzia, ktdére zostaty opisane w niniejszym podrozdziale, jak na przyktad diagram
Ishikawy czy tez metoda 5x Dlaczego. Przy identyfikacji dziatan nalezy wzigé pod uwage analize
ryzyka. Po zidentyfikowaniu dziatan korygujgcych, nalezy opracowaé harmonogram na
podstawie, ktérego dziatania sg wdrazane oraz sprawdzac¢ postepy wdrazania. Na tym etapie
nalezy rowniez okresli¢ osoby odpowiedzialne za realizacje poszczegdlnych dziatan, okreslié
sposoby monitorowania i oceny skutecznosci wprowadzanych dziatai. Jezeli dziatania s3
uznane na ktéryms z etapdéw za nieskuteczne, zespdt powinien cofngé sie do kroku 3D. Etap
wdrozenia dziatan korygujacych stanowi pole 6D w raporcie. Kolejnym istotnym krokiem, jest
identyfikacja dziatan zapobiegawczych, ktérych zadaniem jest usuniecie potencjalnych
przyczyn okreslonego problemu. Podobnie jak w przypadku dziatan korygujgcych nalezy
ustali¢ plan wdrazania takich dziatan. Informacje odnos$nie zaplanowanych dziatan
zapobiegawczych powinny zosta¢ uzupetnione w polu 7D. Ostatnim elementem raportu 8D
jest podsumowanie i zakoriczenie pracy nad raportem. Na tym etapie nalezy doceni¢ zespot
odpowiedzialny za przeprowadzanie analizy, dokona¢ archiwizacji zapisow, ktore powstaty
w celu udokumentowania przeprowadzonych dziatan oraz uzupetni¢ raport w sekcji 8D
(Barosz, Dudek-Burlikowska i Roszak, 2018, s. 20-21; Goliriska, 2018, s. 10-12).

Analiza Przyczyn i Skutkdw Wad (ang. Failure Mode and Effects Analysis, FMEA), to metoda
pozwalajgca na wykrycie istniejgcej lub potencjalnej wady, zdefiniowanie jej przyczyn
i skutkdw oraz zidentyfikowanie dziatan, ktére pozwalajg na doskonalenie (Drzewiecka-
Dahlke, 2017, s. 89). Mozna wyrézni¢ FMEA procesu (PFMEA), wyrobu, systemu (SFMEA),
Srodowiska (EFMEA), maszyny (MFMEA) (Kowalik, 2018, s. 24). Analiza Przyczyn i Skutkéw
Wad zaczeta byé stosowana w Stanach Zjednoczonych w latach 60. XX wieku. Zostata
opracowana przez amerykanska agencje kosmiczng NASA iuzywana byfa przy projekcie
,»Apollo” do okreslenia mozliwych awarii, ktédre mogg wystgpié w zwigzku z nieprawidtowym
wykonaniem lub zaprojektowaniem rakiety (Odlanicka-Poczobutt i Kulinska, 2016, s. 1727).
Nastepnie metoda ta znalazta szersze zastosowanie réwniez w innych branzach: przemysle
lotniczym, technice jadrowej, branzy motoryzacyjnej czy medycznej (Ng, Teh, Low i Teoh,
2017, s. 2). Dokonano zmian w obrebie schematu postepowania, aby utatwi¢ jej stosowanie.
Metoda ta pozwala na ciggte doskonalenie wyrobu lub procesu poprzez analize, na podstawie,

ktorej wprowadzane sg kolejne usprawnienia i rozwigzania, ktére skutecznie eliminujg zrédto
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wad. Celami analizy FMEA s3: obnizenie prawdopodobienstwa wystgpienia wad, zwiekszenie
wykrywalno$¢ btedéw pojawiajacych sie u producenta oraz wzrost zadowolenia klienta
(Kulinska E., Odlanicka-Paczobutt i Kulinska K., 2018, s. 8). Mozna wyrdznic¢ kilka krokdéw
postepowania podczas korzystania z metody FMEA. Na poczatku nalezy ustali¢, jaki jest zakres
przeprowadzanej analizy i czego analiza bedzie dotyczy¢ oraz powotac zespdt, ktéry bedzie
wykonywac¢ analize. Nastepnie nalezy okresli¢ powigzania pomiedzy zidentyfikowanymi
elementami/ czesSciami oraz przypisac funkcje. Kolejnym krokiem jest identyfikacja mozliwych
wad oraz przypisanie odpowiadajgcych im skutkéw iprzyczyn. Pigtym krokiem Analizy
Przyczyn i Skutkéw Wad jest opisanie warunkéw oraz metod kontroli (Drzewiecka, 2015, s.
1003; Sartor iCeson, 2019, s. 124-125). Po wykonaniu tego kroku, zespdt ocenia
zidentyfikowane wady pod wzgledem prawdopodobieinstwa wystgpienia danej wad,
znaczenie wady dla klienta oraz mozliwosci wykrycia danej wady przez wytwdrce zanim wyrdb
zostanie przekazany do uzytkowania. Oceny dokonuje sie wedtug skali 1-10. Na podstawie
dokonanych ocen, nalezy obliczy¢ liczbe priorytetowa ryzyka (LPR), ktdry jest iloczynem
wartosci wyzej wymienionych parametréw (Rusecki, 2018, s. 10). Po dokonaniu obliczen,
nalezy okresli¢ wartosci graniczne LPR, ktére pozwolg na zidentyfikowanie wad krytycznych.
Wysoki LPR oznacza duze prawdopodobienstwo wystgpienia wady, im mniejsza wartos$¢
wskaznika, tym mniejsza szansa wystgpienia danej wady. Dla wad krytycznych, zespot
identyfikuje oraz wdraza dziatania korygujgce i zapobiegawcze, ktére s3 monitorowane pod
wzgledem skutecznosci na podstawie ponownego obliczenia liczby priorytetowej ryzyka po
wprowadzeniu dziatan (Drzewiecka, 2015, s. 1003).

Wyzej opisany proces zostat zaktualizowany w nowym podreczniku AIAG i VDA, ktéry
zastepuje podreczniki: FMEA AIAG 4 oraz Product and Process FMEA tom 4. Wedtug nowych
zasad, analiza FMEA oparta jest na 7 krokach. Wiekszos¢ krokdéw pozostata bez zmian
w stosunku do starego podejscia, nowym krokiem jest zdefiniowanie zakresu
przeprowadzanej analizy FMEA oraz wycigganie wnioskdw z prowadzonych analiz. Zgodnie
z podrecznikiem AIAG i VDA, zmiany zostaty wprowadzone do tabel wykrywalnosci, znaczenia
oraz prawdopodobieristwa. Na podstawie wskaznikdw okreslajgcych wykrywalnos¢, znaczenie
i prawdopodobienstwo dobierany jest wskaznik Action Priority (AP), ktéry ma za zadanie
uszeregowaé podjete dziatania (Murdzek, 2020, s. 8-15). W zwigzku z wprowadzeniem
podrecznika AIAG i VDA, przedsiebiorstwa same decydujg o zastosowaniu nowych zasad.

Czes¢ przedsiebiorstw decyduje sie na ich wprowadzenie tylko do nowych projektow, ktére
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uzywajg analizy FMEA. Dotychczasowo prowadzone projekty, prowadzone sg w oparciu
wymagania AIAG lub VDA. Wykonywanie analiz FMEA zgodnie z podrecznikiem AIAG i VDA
jest czesto zwigzane réwniez ze zdefiniowanymi wymaganiami klientow.

5x Dlaczego (ang. 5 Why Method), to narzedzie wykorzystywane do rozwigzywania
probleméw, ktére zostato opracowane przez Sakichi Toyode, japonskiego wynalazce
i przemystowca. ,,5 Why” polega na pieciokrotnym zapytaniu ,,dlaczego” w odniesieniu do
konkretnego problemu. Pieciokrotne zadanie pytania jest umowne, moze sie zdarzy¢, ze
bedzie musiato by¢ zadane wiecej lub mniej pytain zanim zostanie znaleziona przyczyna.
Narzedzie to moze by¢ uzywane indywidualnie, jak roéwniez w potgczeniu zinnymi
narzedziami, np.: jako czes¢ diagramu Ishikawy, ktdry zostat opisany ponizej (Nguyen V.,
Nguyen N., Schumacher iTran, 2020, s. 6). Przebieg analizy wykonywany jest w trzech
etapach. Pierwszym etapem jest zebranie wszystkich dostepnych informacji odnosnie
analizowanego problemu, nastepnie wybranie oséb, ktére bedg odpowiedzialne za
zidentyfikowanie przyczyny. Ostatnim etapem jest zadawanie pytan ,dlaczego?” do momentu
okreslenia przyczyny (Kowalik i Klimecka-Tatar, 2017, s. 25-26).

Kolejnym narzedziem jest diagram Ishikawy inaczej nazywany diagramem przyczynowo-
skutkowym badz tez potocznie diagramem rybiej osci ze wzgledu na ksztatt (Jagusiak-Kocik
i Knop, 2016, s. 54-55). Diagram ten opracowany zostat przez profesora Uniwersytetu
Tokijskiego- Kaoru Ishikawe w 1943 roku, a po raz pierwszy zastosowany przez japonskie
przedsiebiorstwo Sumitomo Electric (Kowalik, 2018, s. 15; Katuza i Sadowinska-Katuza, 2021,
s. 115; Pacana i Czerwinska, 2018, s. 424). Ta graficzna metoda stuzy do wysuwania hipotez,
ustalania potencjalnych przyczyn analizowanego problemu. W sposdb schematyczny ilustruje
zaleznosci pomiedzy okreslonym skutkiem a jego przyczynami. Schemat diagramu Ishikawy
zostat przedstawiony na rysunku 10. Tworzgc diagram przyczynowo- skutkowy nalezy okresli¢
problem (skutek), ktéry ma zosta¢ poddany dalszej analizie (Fras i Siwkowski, 2011, s. 370-
371; Pacana i Czerwinska, 2018, s. 424- 425). Stanowi on gtowe ryby, kregostup i osci stanowiag
grupy przyczyn (réwniez potencjalnych), ktére sg zidentyfikowane dla danego problemu oraz

dopasowane do odpowiedniej kategorii przyczyn (Luca, Pasare i Stancioiu, 2017, s. 249).
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Rysunek 10. Schemat diagramu Ishikawy

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie (Patubicki i Kukietka, 2017, s. 259)

W literaturze istnieje kilka metod dotyczacych gtéwnych grup przyczyn. Najczesciej

wykorzystywane to 5M, 5M+1E (scharakteryzowane w tabeli 19), 7M (poszerzenie metody

5M+1E o kategorie ,pomiar” (ang. Measurement), 8M (metoda 7M zjedng dodatkowa

kategorig ,,Finanse” (ang. Money). Poszczegdlne kategorie zostaty przedstawione w tabeli 19.

Po uzupetnieniu diagramu, nalezy wybrac kilka przyczyn, ktére moga mieé najwiekszy wptyw

na powstanie problemu oraz sformutowaé wnioski. W pofgczniu zburzg modzgdw

przeprowadzong wséréd powotanego do analizy problemu zespotu (najlepiej ekspertow

zréznych dziatéw idziedzin), czy tez z dodatkowym uzyciem metody 5x Dlaczego mozna

zidentyfikowac¢ wiekszg liczbe przyczyn (Fras J., Fras T. i Fras M., 2014, s. 260; Kowalik, 2018,

s. 15-16).

Tabela 19. Charakterystyka kategorii przyczyn wedtug zasady 5M+ 1E

Kategoria przyczyn Charakterystyka kategorii Przyktady przyczyn

obejmuje przyczyny dotyczace niewtasciwa obstuga
umiejetnosci, kompetencji, urzadzenia, brak
cztowiek (ang. man) doswiadczenia, motywacji do szkolenia, stres
pracy, przyzwyczajenia

pracownikow
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Kategoria przyczyn

Charakterystyka kategorii

Przyktady przyczyn

maszyny (ang. machinery)

przyczyny odnoszace sie do
maszyn oraz urzadzen
wykorzystywanych

w analizowanym procesie

zle ustawione
parametry maszyny,
brak instrukcji obstugi
urzadzenia, zuzycie

maszyny

metody(ang. methods)

przyczyny zwigzane z procesem

produkcji/ $wiadczenia ustugi

przestarzata
technologia, brak
kontroli, niewtasciwy

proces produkcji

materiaty (ang. materials)

przyczyny wynikajgce
z problemdw z surowcami,
materiatami, komponentami

wykorzystywanymi do produkgc;ji

niskiej jakosci
komponenty, materiat
o nieprawidtowych
parametrach, brak

surowcow

zarzadzanie (ang.

management)

grupa problemow zwigzanych
z zarzgdzaniem, organizacja
pracy, kulturg organizacyjna,

strukturg organizacyjna

brak dokumentacji
stanowiskowej, zta
atmosfera na
stanowisku pracy, brak
Zzaangazowania

pracownikéw

otoczenie (ang. environment

lub mother nature)

przyczyny zwigzane
z otoczeniem oraz

Srodowiskiem pracy

nieodpowiednie
warunki atmosferyczne,
hatas, zbyt mato miejsca

na stanowisku pracy

Zrédto: Opracowanie wtasne na podstawie: (Chadzyriska i Klimecka-Tatar, 2017, s. 21-22; Kowalik, 2018, s. 16)

Innym narzedziem stuzgcym do zidentyfikowania niezgodnos$ci w celu wyeliminowania

przyczyny problemu oraz zapewnieniu i poprawy jakosci wyrobu lub procesu jest plan kontroli

(ang. control plan). Plan kontroli pozwala na monitowanie wybranych parametréow procesu

produkcji wybranych parametrow wyrobu. Dzieki temu mozna sprawdzi¢, czy usprawnienia

po wprowadzonych dziataniach korekcyjnych sg stosowane i czy wyroby niezgodne zostaty
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wyeliminowane. Tworzy sie jg na podstawie zebranych odczytéw dla danych prébek (ich
liczebnos¢ oraz ostepy czasu muszg by¢ zdefiniowane). Dzieki otrzymanym wynikom, mozna
sprawdzi¢ mozliwos¢ wystgpienia zaktocen, ktdre powinny zostaé wyeliminowane (Kubis
i Oronowicz, 2017, s. 146).

Burza mézgdw, to czesto wykorzystywane narzedzie pozwalajgce na zebranie duzej liczby
pomystéw, koncepcji, rozwigzan w mozliwie krétkim czasie (Wieczerniak, Cyplik i Milczarek,
2017, s. 613). W burzy mdzgdéw powinno brac¢ udziat kilka oséb, ale nie wiecej niz 15.
Pierwszym etapem jest zebranie wszystkich pomystéw zebranych przez uczestnikéw.
W kolejnym etapie, zespdt dokonuje oceny oraz selekcji zgtoszonych pomystéw (Bubacz, 2010,
s. 99-100). Burza mozgéw w procesie identyfikacji przyczyn Zrédtowych jest zazwyczaj
uzywana, jako wsparcie do innych narzedzi (Okes, 2019, s. 58).

Narzedzie, ktére pozwala na hierarchizacje przyczyn zgtaszanego problemu, to analiza
Pareto. Nazwa metody pochodzi od nazwiska wtoskiego ekonomisty Vilfredo Pareto, ktory
w 1906 roku zaobserwowat, ze 80% dochodu we Wtoszech otrzymuje 20% populacji. Zasada
ta moze by¢ stosowana w réznych branzach. Analiza Pareto to jedno z podstawowych narzedzi
sterowania jakoscig (Abyad, 2021, s. 6). Regute ,80/20” mozna réwniez zastosowacl
w odniesieniu do procesu reklamacji oraz etapu identyfikowania przyczyn Zrédtowych.
W odniesieniu do reklamacji reguta ,80/20” oznacza, ze okoto 70- 80% zgtaszanych reklamacji
jest powodowane przez okoto 20% zidentyfikowanych przyczyn zrédtowych. Analiza Pareto
pozwala na skupieniu sie na gtéwnych przyczynach zgtaszanych probleméw, dzieki ktédrym
mozna wyeliminowaé znaczng cze$¢ otrzymywanych reklamacji (Al-Zwainy, Mohammed
i Varouqa, 2018, s. 5; Jagusiak-Kocik i Knop, 2016, s. 58). Przyktadowy diagram Pareto zostat

przedstawiony na wykresie 17.

15 100

liczba reklamacji

(9]
o
udziat procentowy

przyczyny

Wykres 17. Przyktadowy wykres Pareto
Zrédto: Opracowanie wiasne
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Jak mozna zauwazy¢ pierwsze 4 przyczyny s powodem okoto 80% zgtaszanych reklamacji.
Tworzone wykresy w jasny sposéb przedstawiajg najistotniejsze przyczyny, okreslajgc tym
samym droge, ktdrg powinien wybraé zespét zajmujacy sie analizg, w celu podjecia
odpowiednich dziatan korygujacych izapobiegawczych. Dzieki tej analizie, mozna réwniez
zauwazy¢, jakie przyczyny zrédtowe mogg mie¢ nadane mniejszy priorytet, poniewaz ich
eliminacja jest zwigzana ze zredukowaniem mniejszej liczby reklamacji. Wykres ten moze
zostaé¢ rowniez uzyty po wprowadzeniu dziatan w celu sprawdzenia ich skutecznosci
(Kwintowski, 2012, s. 247).

Kolejne narzedzie zarzadzania jakoscig, to mapowanie procesu. Pozwala na
identyfikowanie proceséw, pokazaniu relacji, ktére zachodzg miedzy procesami oraz ujeciu ich
w sposOb graficzny, zazwyczaj w formie schematu. Mapa procesdw pomaga na zrozumienie
faktycznego przebiegu dziatan w przedsiebiorstwie, ktére mogg utatwi¢ rozwigzanie danego
problemu poprzez eliminacje przyczyn, ktéry zostat zgtoszony w wyniku reklamacji otrzymanej
od klienta. Inng korzyscig sporzgdzonej mapy procesdw, moze by¢ identyfikacja waskich
gardet w przedsiebiorstwie czy tez zmniejszenie pomytek na produkcji (Biesoki i Wyrdd-
Wrdbel, 2012, s. 252-2533; Gembalska-Kwiecien, 2016, s. 150).

Scharakteryzowane narzedzia i metody odgrywajg istotng role w procesie identyfikowania
zwigzkdéw przyczynowo- skutkowych w organizacji zwigzanych ze zgtaszanymi reklamacjami.
Dzieki wynikom analiz, procesy idziatania w organizacji mogg by¢ doskonalone, a Zrddta
i przyczyny zgtaszanych probleméow wyeliminowane, co znajduje swoje odzwierciedlenie
w redukcji reklamacji zgtaszanych na zidentyfikowang przyczyne zrédtowq (Kardas, 2017, s.

10).

3.6. Dziatania wynikajgce z procesu postepowania z reklamacjami

Proces wdrazania dziatan korygujacych izapobiegawczych (ang. CAPA) jest jednym
z podstawowych procesdw w kazdym systemie jakosci. Proces ten pomaga zidentyfikowac
i wdrozy¢ dziatania, ktére nie tylko wyeliminujg dany problem, ale rowniez spowoduja, ze nie
wystgpi on w przysztosci (Tashi, Mbuya i Gangadharappa, 2016, s. 1). Dziatania zainicjowane
procesem reklamacyjnym majg na celu doskonalenie wyrobu medycznego pod wzgledem
bezpieczenstwa uzytkowania oraz spetnienia zatozen skutecznego dziatania wyrobu,

definiowanych przez producenta.
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Aby zrozumiec¢ doktadnie, czym jest ten proces, nalezy zdefiniowac, co oznacza kazde z tych
dziatan. Definicje poszczegdlnych dziatan zostaty okreslone w normie PN-EN ISO 9000:2015-
10 ,,Systemy zarzadzania jakoscig -- Podstawy i terminologia”. Zgodnie z nimi, korekcjg nazywa
sie ,dziatanie wcelu wyeliminowania wykrytej niezgodnosci”. Dziatanie korygujgce
definiowane jest jako ,dziatanie wcelu wyeliminowania przyczyny niezgodnosci
i zapobiezenia ponownemu wystgpieniu”. Dziatanie zapobiegawcze, to ,dziatanie w celu
wyeliminowania przyczyny potencjalnej niezgodnos$ci lub innej potencjalnej sytuacji
niepozgdanej”.

Na podstawie powyzszych definicji, mozna wyrézni¢ kilka znaczacych réznic pomiedzy
poszczegdlnymi rodzajami dziatan. Korekcja, jest dziataniem, ktére nie adresuje przyczyny,
skupia sie na usunieciu zgtoszonego problemu. Korekcje mozna uznaé za skuteczng, jezeli
problem zgtoszony przez klienta zostanie rozwigzany i klient nie wrdci z ponownga reklamacja
tego samego wyrobu ztego samego powodu. Dziatania korygujgce skupiajg sie na
wyeliminowaniu przyczyn problemu. Dziatania zapobiegawcze sg dziataniami proaktywnymi
i skupiajg sie na wyeliminowanie potencjalnych probleméw, ktére nie istniejg, ale moga
wystgpi¢ w przysztosci (Tashi, Mbuya i Gangadharappa, 2016, s. 1-2).

Zgodnie z wymaganiami normy PN-EN 1SO 9000:2015 dziatania korekcyjne mozna podzieli¢
na kilka rodzajéw. Pierwszym rodzajem jest przerébka wyrobu, ktdra oznacza dziatanie, ktére
prowadzi do przywrdcenia pierwotnych wymagan w celu odzyskania jego zgodnosci. Kolejnym
rodzajem jest przeklasyfikowanie, ktére polega na zmianie klasy wyrobu, aby spetnié
wymagania, ktére sg inne niz poczatkowe. Trzecim rodzajem korekcji jest naprawa wyrobu,
ktéra odnosi sie do dziatania polegajgcego na przywréceniu wyrobu do stanu uzywalnosci
(Ziarkiewicz i Feliczek, 2017, s. 76). Do korekcji mozna zaliczy¢: dziatania serwisowe u klienta,
wymiane wadliwego wyrobu na nowy, czy tez wstrzymanie wysytki towaru. Kolejnym typem
dziatan korekcyjnych sg dziatania natychmiastowe podejmowane po otrzymaniu reklamacji
i przeanalizowaniu problemu biorgc pod uwage analize ryzyka. Celem tych dziatan jest ocena
i sprawdzenie, czy w tancuchu dostaw znajdujg sie wadliwe wyroby (biorgc pod uwage
zgtaszany problem) i jaki jest poziom ryzyka podczas zwigzanego z uzytkowaniem wyrobu ze
zgtaszanym problemem. Przyktadem takich dziatari, w momencie, gdy wykryte jest wysokie
ryzyko, moze by¢ natychmiastowe wstrzymanie dystrybucji danych wyrobéw medycznych

oraz wycofanie ich z uzycia na czas dalszej analizy producenta.
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Odnoszac sie do definicji dziatania korygujgcego, przywotanej powyzej, wprowadzenie
takich dziatan powinno wyeliminowa¢ mozliwos¢ ponownego wystgpienia problemu (Knop
i Mielczarek, 2015, s. 76). Zgodnie z wymaganiami normy ISO 13485:2016 przedsiebiorstwo
musi posiada¢ udokumentowang procedure dla postepowania z dziataniami korygujacymi,
aby spetni¢ wymagania dotyczace:

e przegladu niezgodnosci, w tym reklamacji,

e okreslania przyczyn niezgodnosci,

e oceny potrzeby podjecia dziatan w celu zapewnienia, ze niezgodnosci nie bedg sie

powtarzad,

¢ planowania, dokumentowania oraz wdrazania dziatan korygujacych, wiaczajac
aktualizacje dokumentacji,

e sprawdzenia, czy zdefiniowane dziatanie korygujace nie wptywajg negatywnie na
spetnienie  wymagan regulacyjnych, bezpieczenstwa iskutecznego dziatania
(performance) wyrobu medycznego,

o przegladu skutecznosci podjetych dziatan korygujacych.

Wyniki przeprowadzonej analizy w celu okreslenia przyczyny oraz podjete dziatania
korygujace muszg by¢ udokumentowane (ISO 13485; Knop i Mielczarek, 2015, s. 75-76).

Podobnie jak w przypadku dziatain korygujgcych norma dotyczaca wyrobdéw medycznych
zawiera wymagania odnos$nie udokumentowania procedury dotyczacej dziatan
zapobiegawczych. Procedura musi byé sporzadzona w celu spetnienia nastepujgcych
wymagan:

o okreslenie potencjalnych niezgodnosci oraz zidentyfikowanie przyczyn,

e przeprowadzenie oceny potrzeby podjecia dziatan w celu zapewnienia, ze potencjalne

niezgodnosci nie wystgpig w przysztosci,

e zaplanowanie iudokumentowanie potrzebnych dziatan zapobiegawczych oraz
wdrozenie tych dziatan, wtgczajgc aktualizacje dokumentacji,

e sprawdzenia, czy zdefiniowane dziatanie zapobiegawcze nie wptywajg negatywnie na
spetnienie wymagan regulacyjnych, bezpieczeAstwa i skutecznego dziatania wyrobu
medycznego,

o przeglad skutecznosci podjetych dziatan zapobiegawczych.
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Wyniki przeprowadzonej analizy wcelu okreSlenia przyczyny oraz podjete dziatania
zapobiegawcze muszg by¢ udokumentowane (ISO 13485; Knop i Mielczarek, 2015, s. 75-76).

Ze wzgledu na podobiedstwo wymagan odnosnie wdrazania dziatan korygujgcych
i zapobiegawczych, przedsiebiorstwa zazwyczaj posiadajg jedng procedure dotyczacy
wdrazania dziatan korygujacych izapobiegawczych. Wdrozone dziatania powinny by¢
dostosowane do skali zauwazonego problemu (Knop i Mielczarek, 2015, s. 75-76; Raj, 2016, s.

1-5; Tashi, Mbuya i Gangadharappa, 2016, s. 1-2).

3.7. Skuteczno$¢ procesu postepowania z reklamacjami

Przed przyjeciem na cele niniejszej pracy pojecia skutecznosci procesu postepowania
z reklamacjami dokonano przegladu definicji skutecznosci. Zgodnie z definicja zawarta
w Encyklopedii Zarzadzania (2013, s. 64), skuteczno$¢ to ,umiejetno$¢ wyznaczania
odpowiednich celdw, robienia wfasciwych rzeczy”. Zdaniem Sutkowskiego i Wolniaka,
skutecznosé¢, to relacja zgodnosci osiggnietego wyniku i stawianego celu, biorgc pod uwage
okreslone dziatanie. Norma ISO 9000:2015 definiuje natomiast skutecznos¢ jako ,stopien
w jakim planowane dziatania zostaty wykonane, aplanowane wyniki osiggniete”.
W przytoczonych definicjach mozna znalezé punkty wspdlne. Kazda z definicji odnosi sie do
zrealizowania wczesniej okreslonego dziatania, aby otrzymac zatozony wynik. Na potrzeby
niniejszej dysertacji doktorskiej okres$lono definicje skutecznos$ci procesu postepowania
z reklamacjami. Celem procesu postepowania z reklamacjami jest wyeliminowanie
zgtaszanego problemu oraz uniemozliwienie jego wystgpienia w przysztosSci. Zgodnie z tym,
proces postepowania z reklamacjami mozna uznaé za skuteczny, jezeli problem zgtoszony
w reklamacji zostanie wyeliminowany oraz zostang podjete dziatania korygujace, ktore
uniemozliwia wystgpienie zgtaszanego problemu w przysztosci (ze wzgledu na
zidentyfikowang przyczyne). Z racji tego, ze cel procesu postepowania z reklamacjami jest
mierzalny, to mozna przy pomocy odpowiednich wskaznikow sprawdzi¢, czy zostat on
osiggniety. Niektdre wskazniki, ktére moga by¢ wykorzystane, do oceny skutecznosci procesu
postepowania z reklamacjami, zostaty opisane w podrozdziale 3.4.

Mozna wyrdzni¢ réznorodne determinanty (zamiennie nazywane w niniejszej rozprawie
doktorskiej czynnikami), ktére w réznym stopniu mogg mie¢ wptyw na skutecznosé procesu

postepowania zreklamacjami. Na podstawie kwerendy literatury oraz analizy procesu
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postepowania z reklamacjami w wybranych przedsiebiorstwach produkcyjnych dokonano
scharakteryzowania wybranych grup czynnikéw, co przedstawiono w dalszej czesci pracy.

Jednym z czynnikéw jest terminowos¢ procesu postepowania zreklamacjami. Ramy
czasowe dla tego procesu muszg by¢ okreslone w procedurze przedsiebiorstwa. Podstawg ich
wyznaczenia s3 obowigzujgce wymagania prawne, jak réwniez wymagania klienta (zgodnie
z wczesniej zawartg umowa). Jest to istotne zaréwno dla przedsiebiorstwa, ktére otrzymato
reklamacje jak rowniez dla klienta, ktéry chce, aby problem zostat rozwigzany jak najszybcie;j.
Wazne jest, aby utrzymywad staty kontakt z klientem odnosnie postepdw w procesie. Jezeli
producent wymaga wiecej czasu na analize zgtaszanego problemu, klient powinien taka
informacje otrzyma¢ (Davidow, 2003, s. 222-235).

Kolejna grupa czynnikdw dotyczy personelu. Wykwalifikowani i przeszkoleni pracownicy
odpowiedzialni za kontakt z klientem oraz zaangazowani w poszczegdlne etapy procesu
postepowania z reklamacjami, odgrywajg istotng role w ksztattowaniu skutecznego procesu
postepowania z reklamacjami. Osoby bezposrednio kontaktujgce sie z klientem powinny by¢
komunikatywne, pozytywnie nastawione do odbiorcy, jak réwniez posiada¢ umiejetnosc
stuchania drugiej strony. Istotne jest takze, aby dobrze znaty procedure firmy w zakresie
postepowania z reklamacjami oraz miaty jasno okreslong role. Procedury, ktére nie s3
odpowiednio zdefiniowane lub wyjasnione pracownikom zajmujgcym sie reklamacjami
klientébw, mogg skutkowaé nieefektywng komunikacja pomiedzy pracownikami,
kierownictwem i klientami. Nalezy podkresli¢, osoba kontaktujgca sie z klientem powinna
dobrze sobie radzi¢ w sytuacjach stresowych, gdy niezadowolony klient zgtasza swoje zgdania,
bywa niecierpliwy izdenerwowany. Osoba odbierajgca zgtoszenie powinna postaraé sie
o zebranie jak najwiekszej liczby informacji od klienta odnosnie zgtaszanego problemu.
Informacje te sg bardzo istotne na kolejnych etapach postepowania zreklamacjami.
Niekompletne informacje mogg spowodowac, ze zgtaszane problemy nie zostang witasciwie
rozwigzane (Bojanowska, 2018, s. 17-18; Wanagos, 2010, s. 5- 14).

Wszystkie osoby zaangazowane w poszczegdlne etapy procesu, ale niekomunikujace sie
z klientem powinny posiadaé wysoka wiedze produktowg, ktéra pozwoli na szczegétowe
przeanalizowanie zgtaszanego problemu. Znajomos¢ narzedzi jakosciowych przez osoby
szukajgce przyczyn zrédtowych zgtaszanego problemu, moze w znaczacy sposéb wptynagé na
przebieg procesu oraz dalsze dziatania podjete w celu wyeliminowania problemu. Zespét

powotany do analizy problemu, powinien mie¢ jasno okreslone odpowiedzialnosci, role
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i uprawnienia, aby kazdy cztonek zespotu znat swoje zadania. Istotng role odgrywa réwniez
kierownictwo, ktére powinno by¢ zaangazowane w proces postepowania reklamacjami,
rozumiejgc istotnos¢ tego procesu oraz jego wptyw na doskonalenie jakos$ci wyrobu.

Srodowisko pracy jest waing czeécig funkcjonowania pracownikéw. W swoim zakresie
obejmuje kilka elementow, ktére mogg miec znaczenie dla przebiegu procesu postepowania
zreklamacjami. Do tej grupy mozna zaliczy¢: atmosfere w miejscu pracy, relacje
interpersonalne w zespole oséb rozpatrujgcych reklamacje, jak réwniez przeptyw informacji
w zespole. Stosunki pomiedzy pracownikami, to szereg wzajemnych relacji, wliczajgc normy
postepowania, zachowania, sposéb w jaki pracownicy odnoszg sie do siebie, wykonujg
zadania, atakze dbajg o spetnienie wyznaczonych celéw. Pozytywne relacje pomiedzy
pracownikami znacznie utatwiajg komunikacje oraz wptywajg na wiekszos¢ efektywnosc
pracownikéw. Dzieki przyjaznej atmosferze, panujgcej w zespole, obowigzki pracownikéw sg
wykonywane z wiekszym zaangazowaniem, co w konsekwencji moze wptywac na skutecznos¢
wykonywanych zadan. Negatywne emocje, napiecia miedzy wspotpracownikami,
niesprzyjajagca atmosfera negatywnie wptywajg na kulture pracy jak ijej efektywnosc
(Jakimiuk, 2016, s. 44-49).

Audyty przeprowadzane w przedsiebiorstwie majg za zadanie potwierdzié, ze
przedsiebiorstwo spetnia okreslone wymagania (Midor, 2013), np.: wymagania odnoszace sie
do procesu postepowania z reklamacjami wg wymagan normy ISO 13485:2016. Zgodnie
z definicja zawartg w nomie EN ISO 9000:2015 audyt, to ,systematyczny, niezalezny
i udokumentowany proces uzyskiwania obiektywnego dowodu oraz jego obiektywnej oceny
w celu okreslenia stopnia spetnienia kryteriow audytu”. Niezgodnos$ci wykryte w trakcie
audytu pozwalajg przedsiebiorstwu na usprawnienie procesu, tak, aby zachowaé zgodnosc
z wymaganiami. Zgodnie ze schematem przedstawionym na rys. 11 audyty mozna podzieli¢ na

wewnetrzne i zewnetrzne.
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Rysunek 11. Klasyfikacja audytéow

Zrédto: Opracowanie wtasna na podstawie: (Skowron, 2012, s. 104-105)

Audyty wewnetrzne przeprowadzane sg przez osoby zorganizacji w odrdznieniu od
audytow zewnetrznych prowadzonych przez osoby spoza audytowanej organizacji. Rozréznia
sie audyt klientowski, ktory przeprowadza sie miedzy innymi wcelu sprawdzenia
wiarygodnosci dostawcy, zbadania przyczyn dostarczonych komponentéw oraz audyt
certyfikacyjny przeprowadzany przez jednostki certyfikujgce, aby potwierdzi¢ zgodnosc
z dokumentem normatywnym (Skowron, 2012, s. 104-105). Celem audytéw procesu
postepowania z reklamacjami jest zaréwno przeglad procedur oraz dokumentéw zwigzanych
z tym procesem, jak réwniez poréwnanie zapisdw oraz stanu rzeczywistego. Dzieki temu,
audytor sprawdza czy proces dziata w firmie zgodnie z tym, co zostato opisane w procedurach.
Whioski zaudytu w postaci przedstawienia niezgodnosci jak réwniez mocnych stron
pozwalajg na zapewnienie zgodnosci procesu postepowania z reklamacjami oraz jego dalsze
doskonalenie, wptywajgc na skutecznos$é procesu (Byrka-Siewieja i Lesiéw, 2012, s. 11-12).

Zasoby finansowe przeznaczane przez firmy na proces postepowania z reklamacjami maja
rowniez znaczenie dla skutecznosci tego procesu. Planowanie iwydatkowanie srodkow
pienieznych stanowig istotng sfere kazdej firmy imusza byé odpowiednio zarzadzane
(Adamowicz i tuniewska, 2015, s. 357-360). Réznorodne czynniki mogg mie¢ wptyw na to,
w jaki sposéb reklamacja zostanie rozpatrzona, jakie dziatania poreklamacyjne zostanag
podjete oraz czy proces postepowania z reklamacjami bedzie skuteczny. Zalezy to miedzy
innymi od wielkosci kapitatu przeznaczonego na analize zgtaszanych probleméw (miedzy

innymi: testowanie wadliwych wyrobdw, ekspertyzy, zwroty wyrobdw do producenta na

115



sprawdzenie), czy tez szkolen irozwoju pracownikdéw biorgcych udziat w poszczegdinych

etapach procesu postepowania z reklamacjami.

Podsumowujac informacje przedstawione w rozdziale 3, nalezy podkresli¢, ze proces
postepowania z reklamacjami jest jednym z istotnych proceséw w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne. W poréwnaniu do innych branz, nie jest to tylko zgtoszenie
niezadowolonego klienta. W odniesieniu do wyrobéw medycznych, to réwniez informacja
dotyczgcg brakéw w produkowanym wyrobie medycznym, ktére mogg mie¢ wptyw na
bezpieczenstwo i skutecznos¢ wyrobu. Nalezy podkresli¢, ze proces reklamacyjny podlega
wymaganiom prawnym obowigzujgcym w danym kraju jak rdwniez wymaganiom
regulacyjnym. Kazdy zgtoszony w dowolnej formie problem musi by¢ doktadnie
przeanalizowany, aby wyeliminowaé ryzyko jego ponownego wystgpienia w przysztosci.
W tym celu stosowane sg rézne narzedzia jakosciowe, ktdre pozwalajg na zidentyfikowanie
przyczyn zrédtowych problemu, a w dalszej kolejnosci wyeliminowanie problemu jak réwniez
usuniecie przyczyny. Zgodnie z okreslonym w niniejszej dysertacji doktorskiej pojeciu
,Skutecznosci”, proces postepowania z reklamacjami mozina uznaé¢ za skuteczny, jezeli
zgtaszany problem (biorgc pod uwage przyczyne problemu) nie pojawi sie ponownie
w przysztosci. Skuteczno$é procesu postepowania z reklamacjami byfta gtéwnym tematem

prowadzonych badan naukowych, ktére zostaty szczegétowo opisane w rozdziale 4.
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ROZDZIAt 4. Badania empiryczne

Niniejszy rozdziat jest podsumowaniem przeprowadzonych badarn naukowych.
Zaprezentowany zostat zakres i metodyka badan oraz scharakteryzowano podmiot badan.
Nastepnie omodwione zostaty wyniki przeprowadzonych badan. Na koncu rozdziatu
zaprezentowano wnioski oraz zalecenia.

Gtéwnym celem pracy doktorskiej i przeprowadzonych badan empirycznych byta
identyfikacja iocena czynnikdw wptywajacych na skuteczno$é procesu postepowania

z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby medyczne na terenie Polski.

4.1. Zakres i metodyka badan

Badanie empiryczne zostatlo przeprowadzone w kilku etapach, ktére zostaty
zaprezentowane na rysunku 12. Ponizej oméwiono kazdy z etapdéw przeprowadzonego

badania naukowego.

Etap I: Analiza literatury naukowo-badawczej

W latach 2015-2018 skupiono sie na zgtebieniu wiedzy z zakresu procesu postepowania
z reklamacjami. Zebrana literatura naukowo-badawcza zostata uszeregowana w zaleznosci od
czynnikdéw, ktdre zostaty uznane za potencjalnie majace wptyw na skuteczno$é procesu

postepowania z reklamacjami.

Etap Il: Przygotowanie badania

Na podstawie analizy literatury naukowo-badawczej zostaty okreslone czynniki
potencjalnie majgce wptyw na skuteczno$é procesu postepowania z reklamacjami oraz
przygotowano konspekt badan, jak réwniez opracowano kwestionariusz ankietowy, ktory
sktadat sie z dwdch czesci- zasadniczej oraz metryczki. Wstep kwestionariusza ankiety zawierat
informacje odnosnie tematu, celu badain oraz informacje o respondencie, jak réwniez
przywotano definicje skutecznosci procesu postepowania z reklamacjami. Kwestionariusz
ankiety sktadat sie z pytan zamknietych z odpowiedziami kategorialnymi (jednokrotnego
i wielokrotnego wyboru) oraz pytan zamknietych z odpowiedziami iloSciowymi opartymi na
skali porzadkowe] (Gajewski, 2015). Na konicu kwestionariusza ankiety umieszczona zostata

metryczka.
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V. Zakonczenie

I. Analiza Il. Przygotowanie [ll. Badanie IV. Badanie rocesu
literatury badania pilotazowe wiasciwe P
badawczego
przperowadzenie
r N badania
przygotowanie przeprowadzenie wiasciwego
konspektu _badania
pilotazowego kodowanie
wynikow )
lad N\ 2 opracowanie
lprzeg q przygotowanie korekta : whnioskow
iteratury kwestionariusza kwestionariusza . analiza i zalecen
ankiety ankiety i interpretacja
J L ) wynikéw
weryfikacja
hipotez

Rysunek 12. Schemat procesu badawczego

Zrédto: Opracowanie wiasne

Etap Ill: Badanie pilotazowe

Badanie pilotazowe przeprowadzono w celu wyeliminowania wad w procedurze badawczej
na dwudziestu czterech (24) przedsiebiorstwach branzy medycznej. Wyniki badania
pilotazowego nie stuzyty do weryfikacji hipotez, lecz dostarczyty informacji na temat
poprawnosci konstrukcji planu badawczego. Badania pilotazowe miaty na celu zweryfikowanie
tresci, sprawdzenie czy pytania i odpowiedzi zawarte w kwestionariuszu sg zrozumiate dla
respondentdw oraz zidentyfikowanie potencjalnych btedéw. Przygotowany kwestionariusz
ankiety zostat rozestany drogg mailowg. Na podstawie otrzymanych wynikdw oraz komentarzy
odnosnie dostarczonego kwestionariusza ankietowego, dokonano jego udoskonalenia.
Ponowne jego sprawdzenie pozwolito na stworzenie ostatecznej wersji kwestionariusza.
Etap IV: Badanie wtasciwe

Badanie przeprowadzono za pomocg posredniego pomiaru sondazowego (ankietowa
metoda pomiaru). Kwestionariusze zostaty wystane poprzez portal webankieta.pl na adresy
mailowe wczesniej zidentyfikowanych podmiotéw badan, co swiadczy o celowosci doboru
proby badawczej. Prowadzone badanie byto anonimowe, co zostato podkreslone podczas
przesytania kwestionariusza ankietowego do respondentéw. Zwiekszyto to szanse na

uzyskanie rzetelnych odpowiedzi od respondentdow. Kwestionariusz ankietowy skierowany

118



zostat do 209 przedsiebiorstw branzy wyrobow medycznych, znajdujgcych sie na terenie
Polski, posiadajacych certyfikat zgodnosci systemu zarzadzania jakoscig z wymaganiami
normy ISO 13485:2016. Do analizy zostaty wziete pod uwage przedsiebiorstwa, ktérych zakres
prowadzonej dziatalnosci obejmowat produkcje wyrobéw medycznych. Przedsiebiorstwa
zostaty zidentyfikowane na podstawie:

e bazy firm stowarzyszonych w Ogdlnopolskiej Izbie Gospodarczej Wyrobow

Medycznych Polmed,

o listy firm uczestniczacych w targach dotyczgcych wyrobéw medycznych,

e grupy zrzeszajgce specjalistow branzy medycznej bedgce czescig portalu

spotecznosciowego Linkedin.

Ankieta wystana zostata do przedsiebiorstw w pierwszym kwartale 2022 roku, a odpowiedzi
zbierano do wrzesnia 2022 roku. tgcznie zostaty wypetnione 94 kwestionariusze ankiety. Ze
wzgledu na brak udzielenia logicznych odpowiedzi na niektére z pytan, 4 kwestionariusze
ankiety nie zostaty poddane dalszej analizie. Oznacza to, ze uzyskano zwrotnos¢ na poziomie
43%. Odpowiedzi udzielone w kwestionariuszach ankiety zostaty zakodowane. Kodowanie, to
proces polegajacy na zidentyfikowaniu i zweryfikowaniu otrzymanych odpowiedzi, poprzez
przydzielenie kazdej odpowiedzi numeru badz innego symbolu. Na cele przeprowadzonych
badan ankietowych do kodowania odpowiedzi wykorzystane zostaty liczby. Nastepnie
wykonana zostata tabulacja, ktéra polegata na umieszczeniu danych w tabelach. Dzieki temu
otrzymane dane mogly podlegaé dalszej analizie (Mazurek-topacinska, 2016, s. 38-39).
Nastepnie wykonana zostata analiza danych przy uzyciu metod statystycznych. Na tej
podstawie zostata przeprowadzona interpretacja wynikdw, ktéra pozwolita na weryfikacje
hipotez oraz zostaty sformutowane wnioski.

Etap V: Zakonczenie procesu badawczego

Zakonczenie procesu badawczego, zostato ukierunkowane na analize wynikéw badan oraz

whnioskowanie i sformutowanie zalecen dla przedsiebiorstw branzy medycznej w obszarze

realizacji procesu postepowania z reklamacjami.

4.2. Charakterystyka badanych przedsiebiorstw

Odpowiedzi udzielone przez respondentéw, w metryczce kwestionariusza ankiety,

pozwolity na scharakteryzowanie przedsiebiorstw, ktdre wziety udziat w badaniu. Zgodnie
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z odpowiedziami udzielonymi przez respondentéw, przedstawionymi na wykresie 18, 42,2%
wszystkich badanych przedsiebiorstw stanowity duze przedsiebiorstwa produkcyjne
zatrudniajgce 250 iwiecej oséb. 40% przedsiebiorstw, to przedsiebiorstwa srednie, gdzie
zatrudnionych jest od 50 do 249 pracownikéw. Mate przedsiebiorstwa (10-49 pracownikéw)
stanowity 13,3%, a mikroprzedsiebiorstwa zatrudniajgce do 9 pracownikéw stanowity 4,4%

badanych.

104905 [N 1353%
Do 9 0séb - 4,4%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40% 45% 50%

Wykres 18. Rozktad wielkosci przedsiebiorstw pod wzgledem liczby zatrudnionych

Zrédto: Opracowanie wtasne

Kolejne pytanie umieszczone w metryczce kwestionariusza ankiety dotyczyto formy

prawnej przedsiebiorstwa. Wyniki zbiorcze zostaty przedstawione na wykresie 19.

Spétka akcyjna - 11,1%
Spétka komandytowa . 4,4%
Spotka jawna I 2,2%
0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%  90%

Wykres 19. Rozktad przedsiebiorstw pod wzgledem formy prawnej

Zrédto: Opracowanie wtasne
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Forma prawna prowadzonej dziatalnosci byta zrdinicowana, wiekszos¢ badanych
przedsiebiorstw (82,2%) stanowity spotki z ograniczong odpowiedzialnoscig. Pozostate
przedsiebiorstwa, to spotki akcyjne (11,1%), spoétki komandytowe (4,4%) oraz spoétki jawne
(2,2%).

Badane przedsiebiorstwa scharakteryzowano réwniez pod wzgledem pochodzenia kapitatu
(Wykres 20), ponad potowa wszystkich badanych przedsiebiorstw (55,6%) to przedsiebiorstwa
z przewagg kapitatu zagranicznego, 26,7%, to przedsiebiorstwa wytgcznie z polskim kapitatem,

a 17,8%, z przewagg kapitatu polskiego.

Z przewagaq kapitatu zagranicznego 55,6%

Kapitat wytgcznie polski

Z przewaga kapitatu polskiego - 17,8%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

26,7%

Wykres 20. Rozktad przedsiebiorstw pod wzgledem formy kapitatu

Zrédto: Opracowanie wtasne

Respondenci zostali rdwniez poproszeni o okreslenie zakresu dziatalnosci prowadzonej
w przedsiebiorstwach. Zgodnie z otrzymanymi odpowiedziami, kazde zbadanych
przedsiebiorstw zajmuje sie produkcjg wyrobdw medycznych, co stanowito jedno z kryteriow
proby badawczej. Otrzymane odpowiedzi pozwolity réwniez ustali¢, ze oprdcz produkcji kazde
z badanych przedsiebiorstw dodatkowo obejmowato w ramach prowadzonej dziatalnosci

dodatkowe procesy (wykres 21).
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produkcja ,0%

dystrybucja 77,8%

projektowanie 46,7%

serwisowanie 35,6%

instalowanie 24,4%

sterylizacja 13,3%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Wykres 21. Rozktad przedsiebiorstw pod wzgledem zakresu prowadzonej dziatalnosci

Zrédto: Opracowanie wiasne

Najwiecej przedsiebiorstw oprécz produkcji, posiada w zakresie swojej dziatalnosci rowniez
dystrybucje (77,8%) i projektowanie (46,7%) wyrobéw medycznych. Wsrdd innych proceséw
mozna wyrdznié serwisowanie (35,6%), instalowanie wyrobdw (24,4%) jak rdwniez sterylizacje
wyrobéw medycznych (13,3%). Na podstawie otrzymanych wynikdw, mozna stwierdzié, ze
w zaleznosci od rodzaju produkowanych wyrobéw medycznych, przedsiebiorstwa rdznig sie
pod wzgledem zakresu prowadzonej dziatalnos$ci. Nalezy réwniez podkresli¢, ze niektore
procesy mogg by¢ swiadczone na zlecenie przez inne przedsiebiorstwa. Przyktadem jest
dystrybucja wyrobéw medycznych. Zgodnie z definicjg zawartg w Rozporzadzeniu 2017/745,
dystrybutor ,oznacza osobe fizyczng lub prawng w tancuchu dostaw, inng niz producent lub
importer, ktéra udostepnia wyréb na rynku, do momentu wprowadzenia do uzywania”. Na
rynku znajdujg sie dystrybutorzy wyrobdw medycznych majacy w swojej ofercie wyroby
medyczne réznych producentow.

Metryczka zawierata takze pytanie dotyczace klas wyrobdw medycznych produkowanych
przez przedsiebiorstwa. Uwzglednione w pytaniu zostaty zaréwno klasy wyrobéw medycznych
wedtug klasyfikacji zawartej w Dyrektywie Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczgcej wyrobdéw medycznych oraz Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 irozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
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uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG. Powodem umieszczenia klas wyrobow
wedtug dwdch systemoéw klasyfikacji przedstawionych w wyzej wymienionych aktach

prawnych, jest waznos¢ certyfikatow zgodnych z Dyrektywg 93/42/EWG.

MDR klasa | [ 51,1%
MDD klasa lla [ 46,7%
MDR klasa lla [N 46,7%
mMpD klasa | [ 35.6%
MDD klasa | — wyroby steryine [N 26,7%

MDD klasa Ilb [ 22,2%
MDR klasa Iib [ 22,2%

MDD klasa | — wyroby z funkcjg pomiarowa _ 15,6%
MDR klasa Il [ 15,6%
MDD klasa Il [ 8,9%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Wykres 22. Rozkiad przedsiebiorstw pod wzgledem produkowanych klas wyrobdéw
medycznych

Zrédto: Opracowanie wtasne

Zgodnie z wynikami zaprezentowanymi na wykresie 22, 51,1% badanych przedsiebiorstw

III

to producenci wyrobéw medycznych ,klasy I”, a wiec wyrobéw medycznych o najmniejszym
ryzyku ich stosowania. Kolejne najczesciej produkowane klasy wyrobéw, wsréd badanych
przedsiebiorstw, to wyroby medyczne nalezace do ,klasy Il a” zgodnie z systemem klasyfikacji
wedtug Dyrektywy 93/42/EWG (46,7%), jak réwniez wyroby medyczne nalezgce do ,klasy I
a” wedtug systemu klasyfikacji zawartego w Rozporzadzeniu 2017/745 (46,7%). Najmniej
badanych przedsiebiorstw posiadato w swoim portfolio wyroby medyczne nalezgce do , klasy
[11”, ktére stanowig wyroby o najwyzszym ryzyku ich stosowania. Nalezy podkresdli¢, ze wedtug
odpowiedzi udzielonych przez respondentéw, 71,1% badanych przedsiebiorstw posiada

w swoim portfolio produktowym wyroby medyczne wiecej niz jednej klasy. Nalezy podkresli¢,

ze krytyczno$é reklamaciji rozni sie dla wyrobow medycznych w zaleznosci od klasy. Producenci
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powinni priorytetowo rozpatrywaé¢ reklamacje wyrobow medycznych wyzszych klas, ze
wzgledu na wysokie ryzyko ich stosowania.

Respondenci zostali poproszeni réwniez o wskazanie znormalizowanych systemodw
zarzadzania, funkcjonujacych w przedsiebiorstwie. Opracowane wyniki zostaty przedstawione

na wykresie 23.

System zarzadzania jakoscig dla wyrobdw

0,
medycznych wg 1SO 13485 ,0%

System zarzadzania jakoscig wg 1SO 9001 66,7%

System zarzadzania $rodowiskowego wg ISO
14001

24,4%

System zarzgdzania BHP wg PN-N/ OHSAS

0,
18001 17,8%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Wykres 23. Rozktad przedsiebiorstw pod wzgledem systemow zarzadzania funkcjonujacych
w przedsiebiorstwie

Zrédto: Opracowanie wiasne

Zgodnie z odpowiedziami udzielonymi przez respondentéw, wszystkie badane
przedsiebiorstwa posiadaty system zarzgdzania jakoscig dla wyrobéw medycznych wedtug ISO
13485, co stanowito jedno z kryteriow doboru préby badawczej. 66,7% badanych
przedsiebiorstw ma wdrozony system zarzgdzania jakoscig wedtug ISO 9001. Dodatkowo,
24,4% przedsiebiorstw ma wdrozony system zarzadzania Srodowiskowego wedtug ISO 14001

oraz system zarzgdzania BHP wedtug PN-N/OHSAS 18001.

4.3. Charakterystyka obszaru postepowania z reklamacjami w badanych

przedsiebiorstwach

Pierwsza czes$¢ kwestionariusza ankiety zawierafta cztery pytania dotyczace zarzadzania

procesem postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie. Pytania dotyczyty jednostki
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organizacyjnej liderujacej procesowi, nazwy stanowiska osoby petnigcej role lidera procesu
postepowania z reklamacjami, czasu przeznaczonego na rozpatrywanie reklamacji jak réwniez
formy rejestrowanie reklamacji w przedsiebiorstwie.

Zgodnie z odpowiedziami udzielonymi przez respondentéw, przedstawionymi na wykresie
24, proces postepowania z reklamacjami dotyczagcymi wyrobow medycznych w wiekszosci
badanych przedsiebiorstw (86,7%) znajduje sie w ramach obszaru jakosci. Wtasnie ten obszar
w organizacji ze wzgledu na zakres dziatalnosci i kompetencje pracownikéw koordynuje
proces postepowania z reklamacjami. We wspétpracy z innymi obszarami w organizacji (np.
obszarem taricucha dostaw, produkgji, technologii) jest w stanie najdoktadniej przeanalizowad
reklamacje w celu zidentyfikowania przyczyny Zrédtowej, jak réwniez zainicjowac
odpowiednie dziatania poreklamacyjne. W nielicznych przedsiebiorstwach, proces ten jest
prowadzony w ramach innych obszardw organizacji, takich jak: obszar obstugi klienta (11,1%)

oraz produkgji (2,2%).

Obstuga klienta - 11,1%

Produkcja I 2,2%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Wykres 24. Rozktad przedsiebiorstw pod wzgledem obszaru w organizacji

Zrédto: Opracowanie wiasne
Dodatkowo respondenci zostali poproszeni o wskazanie nazwy stanowiska osoby petnigcej

role lidera procesu postepowania z reklamacjami. Rozktad udzielonych odpowiedzi zostat

przedstawiony na wykresie 25.
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Specjalista ds. jakosci 37,8%

Specjalista ds. reklamacji 28,9%

Inne 24,4%

Specjalista ds. obstugi klienta 8,9%

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

Wykres 25. Rozktad przedsiebiorstw pod wzgledem roli lidera procesu postepowania
z reklamacjami

Zrédto: Opracowanie wiasne

Zgodnie z zaprezentowanymi wynikami, w 37,8% badanych przedsiebiorstw liderem
procesu postepowania z reklamacjami jest specjalista do spraw jakosci. 28,9% odpowiedzi
dotyczyto specjalisty ds. reklamacji, a 8,9% specjalisty ds. obstugi klienta. W kwestionariuszu
ankiety byta réwniez mozliwos¢ udzielenia wiasnej odpowiedzi. Stanowity one 24,4%
udzielonych odpowiedzi, a wsrdd nich znalazty sie takie nazwy stanowisk jak: inzynier jakosci,
kierownik dziatu zapewnienia jakosci ijakosci dostawcow, kierownik kontroli jakosci,
petnomocnik systemu zarzgdzania jakosScig, specjalista ds. serwisu, kierownik dziatu
handlowego. Zgodnie z otrzymanymi wynikami, mozna stwierdzi¢, ze stanowiska te znajduja
sie w ramach obszardéw jakosci, obstugi klienta i produkcji, co jest zgodne odpowiedziami
udzielonymi w pytaniu odnosnie obszaru organizacji odpowiedzialnego za ten proces. Nalezy
jednak podkresli¢ na podstawie odpowiedzi udzielonych do powyzej opisanych pytan, ze
w wiekszosci badanych przedsiebiorstw to pracownicy obszaru jakosci sg odpowiedzialni za
proces postepowania z reklamacjami. Nalezy zaznaczy¢, ze czesto w poszczegdlnych etapach
procesu postepowania z reklamacjami zaangazowani sg pracownicy réinych obszaréw
W organizacji. Zalezy, to przede wszystkim od przedmiotu zgtaszanej reklamacji.

Jedno z pytan zamieszczonych w pierwszej cze$ci kwestionariusza ankiety dotyczyto czasu,
w jakim reklamacja powinna by¢ rozpatrzona. W tym celu okreslono doktadnie poczatek

i koniec procesu. Poczatek procesu postepowania z reklamacjami, to moment otrzymania
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zgtoszenia, ajako ostatni etap uznano moment zdefiniowania dziatan korygujacych

i przekazania informacji klientowi. Otrzymane wyniki zostaty przedstawione na wykresie 26.

0% 5% 10% 15% 20% 25% 30% 35% 40%

Wykres 26. Rozkiad przedsiebiorstw pod wzgledem czasu przeznaczonego na proces
postepowania z reklamacjami

Zrédto: Opracowanie wtasne

Zgodnie z udzielonymi odpowiedziami, w wiekszosci badanych przedsiebiorstw (73,4%)
proces postepowania z reklamacjami musi by¢ zakoriczony w ciggu 14 dni. Z tego w 37,8%
przedsiebiorstw proces ten trwa do 14 dni, aw 35,6% do 7 dni. W 17,8% przedsiebiorstw
proces ten trwa do 30 dni. 8,9% respondentéw udzielito innych odpowiedzi niz te wskazane
w kwestionariuszu ankiety. Wsréd nich znalazty sie odpowiedzi: do 40, do 45, do 60, do 90 dni.
Nalezy podkresdli¢, ze prawnie okreslony jest tylko czas na przekazanie informacji odnosnie
uznania reklamacji w przypadku rekojmi iwynosi dla débr konsumpcyjnych 14 dni. Dla
wyrobow objetych gwarancja, okres ten jest zdefiniowany przez producenta w dokumencie
gwarancyjnym. Natomiast czas dla catego procesu postepowania zreklamacjami jest
uwzgledniony w procedurze wewnetrznej przedsiebiorstwa. Jak mozna zauwazyé na
podstawie otrzymanych wynikow, wiekszos¢ przedsiebiorstw traktuje proces postepowania
z reklamacjami w sposéb priorytetowy, przeznaczajgc na caty proces do 14 dni. Niektore
przedsiebiorstwa podkreslity w kwestionariuszu ankiety, ze czas ten w duzej mierze zalezy od
priorytetu nadanemu konkretnej reklamacji. Priorytet ten jest nadawany przede wszystkim na

podstawie oceny ryzyka, ktéra okresla zagrozenie zwigzane ze stosowaniem wyrobu
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medycznego ze zgtaszanym problemem. Nalezy zaznaczyé, ze z perspektywy konsumenta
sktadajacego reklamacje istotne jest, aby jak najszybciej otrzyma¢ odpowiedZ odnosnie
zgtaszanej reklamacji i podjetych dziataniach korekcyjnych, dotyczacych bezposrednio
konsumenta. Dalsza analiza producenta i podjecie dziatan korygujacych odbywa sie po
wprowadzeniu dziatan korekcyjnych i nie jest komunikowana konsumentowi (z wyjatkiem
sytuacji, gdzie konsument poprosi o informacje zwrotng na temat przyczyn Zrédtowych
problemu i dalszych dziatan). Inaczej ksztattuje sie komunikacja, kiedy reklamacja sktadana jest
przed podmiot bedacy przedsiebiorcy (relacja B2B). Wéwczas klient oczekuje kompleksowej
informacji o podjetych dziataniach zaréwno tych korekcyjnych jak i korygujgcych. Dlatego tez,
czas catego procesu postepowania z reklamacjami moze sie rézni¢ w zaleznosci od
zgtoszonego problemu oraz relacji zgtaszajgcego i producenta.

Ostatnie pytanie w pierwszej czesci kwestionariusza ankiety dotyczyto sposobu rejestracji
reklamacji przez przedsiebiorstwo. Respondenci mogli udzieli¢ wiecej niz jednej odpowiedszi,

oraz mogli doda¢ wtasng odpowiedz. Wyniki zostaty przedstawione na wykresie 27.

Elektroniczna baza reklamacji

(oprogramowanie dedykowane do rejestracji _ 60,0%

reklamacji w przedsiebiorstwie)

Elektroni jestr rekl ji (ark
ektroniczny rejestr reklamacj (arkusz _ 40,0%
kalkulacyjny Excel)

Rejestr formularzy reklamacyjnych w wersji
. . 13,3%
papierowej

Inne 2,2%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70%

Wykres 27. Rozktad przedsiebiorstw pod wzgledem sposobu rejestracji reklamacji

Zrédto: Opracowanie wtasne

Gtéwnym sposobem rejestrowania reklamacji w badanych przedsiebiorstwach sa
elektroniczne bazy. Przedsiebiorstwa w duzej mierze uzywajg w tym celu dedykowanego

oprogramowania (60% udzielonych odpowiedzi) oraz arkusza kalkulacyjnego Excel (40%).
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Rejestr formularzy reklamacyjnych w wersji papierowej zostat wskazany przez
przedsiebiorstwa, ktére zaznaczyly jednoczesnie jedng z elektronicznych form rejestracji
reklamacji. Pod odpowiedzig ,inne” wskazano, ze odpowiedZ nie moze by¢ udzielona ze
wzgledu na poufno$¢ danych. Na tej podstawie mozna stwierdzi¢, ze kazde badane
przedsiebiorstwo rejestruje reklamacje w bazie elektronicznej. Rejestr formularzy w wersji
papierowe] stanowi drugg forme rejestracji reklamacji w niektérych przedsiebiorstwach
(13,3%). Nalezy podkresli¢, ze elektroniczne bazy reklamacji dajg wiecej mozliwosci w zakresie
przetwarzania informacji zwigzanych z otrzymanymi reklamacjami, jak réwniez znacznie
usprawniajg proces. Informacje zebrane w elektronicznej bazie mogg byé w tatwy i szybki
sposéb przetwarzane na poszczegdlnych etapach procesu postepowania z reklamacjami przez
osoby biorgce udziat w procesie. Takie typy rejestrow ufatwiajg réwniez monitorowanie
i prowadzenie przeglagdéw reklamacji, co stanowi znaczng przewage nad rejestrem reklamacji

w formie papierowe;j.

4.4. Determinanty skutecznosci procesu postepowania z reklamacjami

Druga cze$¢ kwestionariusza ankiety zawierata pytania, ktére odnosity sie do
skutecznosci procesu postepowania z reklamacjami. W pierwszym pytaniu poproszono
respondentdw o ocene rangi ponizszych czynnikdw wptywajgcych na skutecznos¢ procesu
postepowania z reklamacjami w skali 1 do 5 (gdzie 1 oznaczat, ze czynnik jest nieistotny, 5 —
bardzo istotny):

o szczegbtowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu,

¢ umiejetnos¢ efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujgcej reklamacje,

o wysoka wiedza produktowa,

e dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczgcej procesu
postepowania z reklamacjami,

e jasno ustanowione odpowiedzialnos$ci w organizacji dotyczgce poszczegdlnych etapéw
postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie,

e dobra komunikacja w zespole oséb rozpatrujacych reklamacje,

e pozytywna atmosfera w miejscu pracy wpltywajgca na zaangazowanie pracownikéw,

o dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami

w przedsiebiorstwie,

129



e terminowos¢ rozpatrywania reklamacji,

e wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakoscia do analizy informacji iokreslenia
przyczyny zrodtowej,

e zapewnienie zasobow finansowych do procesu postepowania z reklamacjami,

o skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami,

e skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane)
procesu postepowania z reklamacjami,

e wysoka s$wiadomos$é kierownictwa dotyczgca istotnosci procesu postepowania
z reklamacjami,

e zapewnienie zasobow ludzkich.

Wyniki zbiorcze z odpowiedziami otrzymanymi przez respondentdw zostaty przedstawione na
wykresie 28. Na potrzeby analizy statystycznej otrzymane wyniki zostaty pogrupowane na
3 kategorie:

e nieistotne- czynniki ocenione na 1- zdecydowanie nieistotny, 2- raczej nieistotny;

e srednio istotne- czynniki ocenione na 3- srednio istotny;

e istotne- czynniki ocenione na 4- raczej istotny oraz 5- zdecydowanie istotny.

Zgodnie z otrzymanymi odpowiedziami zapewnienie zasobdw ludzkich oraz umiejetnos¢
efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej reklamacje, to czynniki ktére zostaty
ocenione przed wszystkich respondentéw jako istotne. Sredni wynik, to 4,7 dla obu czynnikéw
z odchyleniem standardowym réwnym 0,5. Mediana i dominanta dla tych czynnikéw wynoszg
5. Szczegbétowe wyniki statystyki opisowej zostaty przedstawione w zatgczniku 2. Kolejnym
czynnikiem ocenionym jako istotny przez 98% respondentdow byty szczegdtowe informacje
dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu. Srednia ocena tego czynnika
wyniosta 4,9 z odchyleniem standardowym wynoszacym 0,4. Tym samym byt to czynnik
oceniony najwyzej przez respondentéw. Mediana i dominanta dla tego czynnika wynosity 5,
natomiast najmniejsza ocena wynosita 3. Wsrdd kolejnych czynnikdw ocenionych jako istotne
w ponad 90% byt dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami
w przedsiebiorstwie (96% odpowiedzi), wysoka sSwiadomos¢ kierownictwa dotyczaca
istotnosci procesu postepowania z reklamacjami (93% odpowiedzi), terminowos¢

rozpatrywania reklamacji (93% odpowiedzi).
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Zapewnienie zasobdw ludzkich

Umiejetnosc efektywnej komunikacji z klientem
osoby przyjmujacej reklamacje

Szczegdtowe informacje dostarczone przez klienta
odnosnie zgtoszonej wady

Dobry przeptyw informacji w zakresie zarzgdzania
reklamacjami w przedsiebiorstwie

Wysoka swiadomos¢ kierownictwa dotyczaca
istotnosci procesu postepowania z reklamacjami

Terminowos¢ rozpatrywania reklamacji

Wysoka wiedza produktowa

Dobra komunikacja w zespole oséb rozpatrujgcych
reklamacje

Jasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji
dotyczace poszczegdinych etapdw zarzadzania
reklamacjami w przedsiebiorstwie
Dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury
przedsiebiorstwa dotyczgcej procesu zarzadzania
reklamacjami

Wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakoscig do
analizy informacji i okreslenia przyczyny zrédtowej

Zapewnienie zasobdéw finansowych do procesu
postepowania z reklamacjami

Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane
przez jednostki notyfikowane) procesu
postepowania z reklamacjami

Skuteczne audyty wewnetrzne procesu
postepowania z reklamacjami

Pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca
na zaangazowanie pracownikow
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B Nieistotny M Srednio istotny M Istotny

Wykres 28. Wyniki oceny czynnikéw wptywajgcych na skutecznos¢ procesu postepowania
z reklamacjami

Zrédto: Opracowanie wtasne
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Czynniki, ktére zostaty uznane, jako istotne przez najmniejszg liczbe respondentéw (62%
odpowiedzi), to pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie
pracownikéw, skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane)
procesu postepowania z reklamacjami, skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania
z reklamacjami. Biorgc pod uwage czynniki srednio istotne, najwiecej respondentéw wskazato
na pozytywng atmosfere w miejscu pracy wptywajgcg na zaangazowanie pracownikow (29%).
Wsréd czynnikdw nieistotnych najwiecej odpowiedzi dotyczyto skutecznych audytéw
wewnetrzne oraz zewnetrznych procesu postepowania z reklamacjami (16% odpowiedzi na
kazdy z czynnikéw).

Biorgc pod uwage sredni wynik oceny czynnikdw wptywajgcych na skutecznos$é procesu
postepowania z reklamacjami, najwiekszy odnotowano dla szczegétowych informaciji
dostarczonych przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu (4,9), kolejne czynniki
z najwiekszym Srednim wynikiem, to zapewnienie zasobdw ludzkich (4,7) oraz umiejetnosc
efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujgcej reklamacje (4,7). Szczegétowe wyniki

$redniej dla poszczegdlnych czynnikdw zostaty przedstawione na wykresie 29.

Najmniejszy sredni wynik (3,7) otrzymaty dwa czynniki skuteczne audyty zewnetrzne oraz
zapewnienie zasobdéw finansowych. Mozna zauwazy¢, ze srednia wartos¢ wynikow ksztattuje
sie miedzy 4,9 a 3,7. Zatem mozna uznac¢ na podstawie Sredniej ocen, ze wszystkie wskazane
w badaniu czynniki stanowity w ocenie respondentéw dos¢ znaczgcg wartos$é, zaden z nich nie

zostat zdyskwalifikowany niskg oceng srednia.
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Wykres 29. Srednie oceny czynnikéw wptywajacych na skutecznosé procesu postepowania

z reklamacjami w skali od 1 do 5

Zrédto: Opracowanie wtasne
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Najmniejszy sredni wynik (3,7) otrzymaty dwa czynniki skuteczne audyty zewnetrzne oraz
zapewnienie zasobow finansowych. Mozna zauwazyg¢, ze $rednia wartos$é wynikéw ksztattuje
sie miedzy 4,9 a 3,7. Zatem mozna uznaé na podstawie Sredniej ocen, ze wszystkie wskazane
w badaniu czynniki stanowity w ocenie respondentéw dosé znaczgcg wartosé, zaden z nich nie
zostat zdyskwalifikowany niskg oceng srednia.

W celu wyodrebnienia najwazniejszych czynnikdw majgcych wptyw na skutecznos¢ procesu
postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby medyczne
wykorzystano eksploracyjng analize czynnikowa. Proces wyodrebniania czynnikéw rozpoczeto
od oceny istotnosci macierzy korelacji. W tym celu wykorzystano test sferycznosci Bartletta,
ktory jest jednym z narzedzi stuzgcych do oceny zasadnosci stosowania analizy czynnikowe;.
Wyznaczona w tescie sferycznosci Bartletta p-value wynosita 0,0007 i jest nizsza od przyjetego
na potrzeby analizy poziomu istotnosci « =0,05. Hipoteze zerowg o tym, ze wszystkie
wspotczynniki korelacji sg rdwne zero nalezy zatem odrzucié. Nastepnie dokonano oceny
adekwatnosci macierzy korelacji za pomocg wspétczynnika Kaisera-Mayera-Olkina (KMO).
Stopiern adekwatnosci mierzony wspdtczynnikiem KMO wynidst 0,763. Stanowi to silne
podstawy do stosowania analizy czynnikowej. W dalszej czesci badania wyodrebniono gtéwne
czynniki majgce wptyw na skutecznosé postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne. W tym celu przy ustalaniu czynnikdw wykorzystano metode
sktadowych gtéwnych z rotacjg czynnikéw Varimax.

W pierwszej kolejnosci dokonano ustalenia liczby czynnikéw. Wykorzystano w tym celu
kryterium pofowy? i kryterium osypiska®. Dokonujgc analizy wykresu 30 mozna zauwazy¢, ze
zjawisko ,,0sypiska” wystepuje najprawdopodobniej przy trzecim czynniku. Na prawo od tego

miejsca wystepuje bowiem tagodny spadek wartosci wtasnych.

2 Na potrzeby analizy zaokraglono ja do trzech miejsc po przecinku.

3 Zgodnie z nim wystarczy wyodrebni¢ tyle czynnikdw, aby wyjasniaty co najmniej 50% catkowitej zmiennosci
(Sztemberg-Lewandowska, 2004, s. 209).

4Zgodnie z tym kryterium szukane jest miejsce, od ktérego na prawo wystapi fagodny spadek wartosci wtasnych,

tj. miejsca od ktérego na prawo znajduje sie tzw. ,,0sypisko czynnikowe” (Sztemberg-Lewandowska, 2004, s. 210).
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Wartos¢ wiasna

1 2 3 4 5 5] 7 8 9 10 11 12 13 14 15

Numer skladowe;j

Wykres 30. Wykres osypiska w analizie najwazniejszych czynnikéw majacych wptyw na
skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujacych
wyroby medyczne

Zrédto: Opracowanie wiasne

W procesie wyodrebniania gtdwnych czynnikdw majgcych wptyw na skutecznos¢
postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby medyczne
zdecydowano sie ostatecznie na wybodr trzech gtdwnych czynnikéw, ktére pozwalajg na
wyjasnienie okoto 59% catkowitej zmiennosci (Tabela 20). Zgodnie z tzw. kryterium potowy

jest to wystarczajgca liczba czynnikéw, ktérg mozna poddaé merytorycznej ocenie.

Tabela 20. Catkowita wyjasniana wariancja w analizie najwazniejszych czynnikéw majacych

wptyw na skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami

Sktadowa Ogétem % wariancji % skumulowany
1 3,264 21,760 21,760
2 2,832 18,877 40,637
3 2,762 18,414 59,051

Zrédto: Opracowanie wiasne

Czynnik odpowiadajgcy pierwszej (najwiekszej) wartosci wtasnej wyjasnia okoto 21,8%

catkowitej wariancji, druga sktadowa wyjasnia okoto 18,9% catkowitej wariancji a ostatnia
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trzecia sktadowa okoto 18,4% catkowitej wariancji. Biorgc pod uwage kryterium osypiska oraz
potowy ostatecznie dokonano wyodrebnienia trzech czynnikéw, ktére wyjasniajg w sumie
59% catkowitej wariancji.

W dalszej czesci badania korzystajgc z metody gtdwnych sktadowych z rotacjg Varimax
dokonano obliczenia tadunkdéw czynnikowych. W tabeli 21 zamieszczono tylko istotne fadunki

czynnikowe, po zaokragleniu nie mniejsze co do wartosci bezwzglednej od 0,7.

Tabela 21. tadunki czynnikowe uzyskane za pomocg metody gtéwnych sktadowych po
rotacji Varimax w analizie najwazniejszych czynnikdw majacych wptyw na skutecznos¢
procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby

medyczne

Sktadowa

Zmienne
1 2 3

Szczegotowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu 0,797

Dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami 0,776
w przedsiebiorstwie

Jasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczace poszczegdlnych 0,721
etapow procesu postepowania reklamacjami w przedsiebiorstwie

Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami

Wysoka wiedza produktowa

Zapewnienie zasobdw finansowych do procesu postepowania z reklamacjami

Zapewnienie zasobdw ludzkich 0,759

Umiejetnosc¢ efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej reklamacje 0,711

Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane)
procesu postepowania z reklamacjami

Wysoka swiadomos¢ kierownictwa dotyczgca istotnosci procesu postepowania
z reklamacjami

Pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie pracownikow 0,838

Dobra komunikacja w zespole osdb rozpatrujgcych reklamacje 0,717

Dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczacej procesu
postepowania reklamacjami

Wykorzystywanie narzedzi postepowania jakoscia do analizy informacji i okreslenia
przyczyny zrédtowej

Terminowosc¢ rozpatrywania reklamacji

Zrédto: Opracowanie wtasne

Ostatecznie w celu poddania interpretacji czynnikow wspdlnych wydzielono zmienne, ktére
sg skorelowane z poszczegdlnymi sktadowymi. Zmienne: szczegétowe informacje dostarczone
przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu, dobry przeptyw informacji w zakresie

postepowania reklamacjami w przedsiebiorstwie oraz jasno ustanowione odpowiedzialnosci
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w organizacji dotyczgce poszczegodlnych etapdw procesu postepowania z reklamacjami
w przedsiebiorstwie majg wysokie fadunki czynnikowe (odpowiednio 0,797, 0,776 i0,721)
z pierwszym czynnikiem. Zmienne: zapewnienie zasobow ludzkich oraz
umiejetnosé efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujgcej reklamacje majg wysokie
tadunki czynnikowe (odpowiednio 0,759 i0,711) z drugim czynnikiem. Z kolei zmienne:
pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie pracownikéw oraz
dobra komunikacja w zespole o0séb rozpatrujgcych reklamacje majg wysokie fadunki
czynnikowe (odpowiednio 0,838 i 0,717) z trzecim czynnikiem.
Pierwszy z wyrdznionych czynnikdw majgcych wptyw na skutecznosé procesu postepowania
z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby medyczne opisywany jest zatem
przez trzy istotne elementy:

e szczegotowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu,

e dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami

w przedsiebiorstwie,
¢ jasno ustanowione odpowiedzialno$ci w organizacji dotyczgce poszczegdlnych etapéw

procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie.

Z racji zmiennych, jakie go opisujg okreslony zostat jako komunikowanie zgtoszenia
reklamacyjnego. Udziat tego czynnika w catkowitej wariancji zmiennych uwzglednionych
w badaniu wynosit 21,8%.

Drugi z wymienionych czynnikéw opisywany jest przez dwa elementy:

e zapewnienie zasobdw ludzkich,

e umiejetnos¢ efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujgcej reklamacje.
Udziat tego czynnika w catkowitej wariancji zmiennych uwzglednionych w badaniu wynosit
18,9% i zostat okreslony jako ,, kompetencje kadry obstugujacej reklamacje”. Umiejetnosci oraz
wiedza personelu biorgcego udziat w procesie postepowania z reklamacjami

Ostatni z czynnikéw opisywany byt takze przez dwa elementy:

e pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie pracownikow,

e dobra komunikacja w zespole oséb rozpatrujgcych reklamacje.

i okreslony zostat jako ,atmosfera w pracy”. Udziat tego czynnika w catkowitej wariancji

zmiennych uwzglednionych w badaniu wynosit 18,4%.
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Najwazniejsze czynniki
wptywajace na skutecznosé
procesu postepowania
z reklamacjami

Komunikowanie
zgtoszenia
reklamacyjnego

Kompetencje kadry
obstugujgcej
reklamacje

Atmosfera w pracy

Rysunek 13. Czynniki majace wptyw na skuteczno$é procesu postepowania z reklamacjami
w przedsiebiorstwach produkujacych wyroby medyczne

Zrédto: Opracowanie wtasne

Reasumujac, przeprowadzona analiza czynnikowa pozwolita zatem wskazaé¢ 3 czynniki,
ktére s3 najbardziej istotne dla zapewnienia skutecznosci procesu postepowania

z reklamacjami (rysunek 13):

1. ,Komunikowanie zgtoszenia reklamacyjnego” jest kluczowym obszarem wymagajgcym
wiasciwego postepowania najpierw w zakresie pozyskania szczegétowych informaciji
od klienta na temat reklamowanego wyrobu medycznego, by nastepnie przekazac je
do odpowiednich struktur organizacyjnych w przedsiebiorstwie celem dalszego
procedowania. Skuteczny przeptyw tych informacji zalezy od zaprojektowanego
systemu  komunikowania sie  poszczegdlnych  komérek  organizacyjnych
w przedsiebiorstwie. Wszelkie zaktdcenia przeptywu informacji moga mieé negatywne
konsekwencje dla zapewnienia skutecznosci procesu postepowania z reklamacjami.
Brak jasno okreslonych rél w organizacji moze doprowadzi¢ do znacznych opdznien
zarbwno podczas analizowania zgtoszonej reklamacji, identyfikowania zZrdédta
problemu oraz jego adresowania poprzez dobranie odpowiednich dziatain. W dalszym
etapie moze to prowadzi¢ do opdznienie w odpowiedzi do klienta. Obszar ten odgrywa

rowniez kluczowa role w procesie oceny ryzyka zwigzanego ze zgtaszanym problemem.
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Informacje przekazane przez klienta sg istotne w przypadku klasyfikowania reklamaciji.
Jezeli spetnia on definicje incydentu medycznego, to osoby odpowiedzialne za ten
proces odpowiedzialne sg za jego zgtoszenie do odpowiednich jednostek rzgdowych.
Odpowiednio przypisane odpowiedzialnosci w przedsiebiorstwie powoduja, ze moze
by¢ to wykonane w okreslonym (najczesciej przez wymagania prawne obowigzujgce
w danym kraju) czasie. Opdznienia w zgtaszaniu incydentdw medycznych moga
skutkowac¢ negatywnymi konsekwencjami dla przedsiebiorstwa.

,Kompetencje kadry obstugujgcej reklamacje” stanowiag wazny element
przedsiebiorstw produkujgcych wyroby medyczne. W zwigzku z szczegdlnymi
funkcjami, ktére petnia wyroby medyczne oraz ryzykiem ich stosowania, kazda
reklamacja powinna by¢ doktadnie przeanalizowana. Wazne jest, aby zespét za to
odpowiedzialny stanowity osoby z réznych obszaréw organizacji. Pracownicy powinni
by¢ odpowiednio przeszkoleni zarébwno w zakresie procesu postepowania
z reklamacjami, jak réwniez wymagan prawnych, normatywnych oraz wymagan
klientow. Umiejetnos¢ efektywnej komunikacji z klientem, nie tylko podczas
odbierania zgtoszenia reklamacyjnego, ale na catym etapie procesu postepowania
z reklamacjami pozwala na doktadne zrozumienie zgtaszanego problemu, co wptywa
na odpowiednie zaadresowanie dziatan poreklamacyjnych, ktére eliminujg mozliwosc
ponownego wystgpienia problemu. Kompetencje pracownikow wptywajg bez
watpienia na postrzeganie przedsiebiorstwa przez klienta, ale réwniez stanowig
wyzwanie dla samego przedsiebiorstwa, ktére powinno odpowiednio zarzgdzac
zasobami ludzkimi poprzez m.in. identyfikowanie wymaganych kompetencji
(sprofilowanych) dla oséb uczestniczgcych w procesie postepowania reklamacyjnego
oraz okresowg ich ocene. Profesjonalne podejscie pracownika przedsiebiorstwa
w stosunku do klienta zgtaszajgcego reklamacje moze znajdowaé odzwierciedlenie
w dalszej relacji biznesowej pomiedzy przedsiebiorstwem a klientem.

,2Atmosfera w pracy” stanowi nierozerwalny element wpisujgcy sie w zapewnienie
skutecznej komunikacji w zespole rozpatrujgcym reklamacje. Wptywa zaréwno na
relacje pomiedzy pracownikami, jak réwniez moze przektadac sie na zaangazowanie w
wykonywane zadania, a w konsekwencji na osiggniete wyniki. Zintegrowani
pracownicy, ktorzy dobrze czujg sie w swoim miejscu pracy z pewnoscig pracujg

bardziej efektywnie. Praca w pozytywnej atmosferze, bez czestych sytuacji stresowych
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powoduje, powoduje, ze pracownicy chetnie ze sobg wspodtpracujg, sg dla siebie
pomocni. Bez watpienia ma to réwniez wptyw na terminowos¢ wykonywania
obowigzkéw. Dzieki dobrej atmosferze, pracownicy sg mniej sktonni na zmiane pracy.
Ma to szczegdlne znaczenie w przypadku tak silnie uregulowanej prawnie branzy jaka
jest branza wyrobdw medycznych. Ze wzgledu na restrykcyjne wymagania odnosnie
wyrobow medycznych, szkolenia pracownikéw wymagajg duzego zaangazowania
zaréwno 0sob szkolgcych jak i 0séb, ktére sg szkolone. Osoby z do$wiadczeniem, ktére
dobrze znajg procedury przedsiebiorstwa pozwalajg na sprawne przeprowadzanie
procesu postepowania z reklamacjami. Nalezy réwniez podkreslié, ze odpowiednio
zmotywowany pracownik, ktéry chetnie wykonuje obowigzki i dzieli sie wiedzg

z innymi wspofpracownikami, moze motywowac réwniez innych pracownikéw.
Podsumowujgc, wyniki analizy czynnikowej potwierdzity hipoteze pierwszg, ktora zaktada,
ze czynnikami determinujacymi skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami
w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby medyczne sg czynniki zwigzane z komunikacja

i kompetencjami osob uczestniczacych w realizacji tego procesu.

4.5. Determinanty wptywajgce na skutecznos$¢ procesu postepowania z reklamacjami
w zaleznosci od poszczegélnych jego etapow
Chcac  wyodrebni¢ najistotniejsze  czynniki determinujgce skutecznos$é¢ procesu
postepowania z reklamacjami na poszczegdlnych etapach tego procesu dokonano
nastepujacej klasyfikacji etapdw procesu i czynnikdw:
e Etap 1: otrzymanie zgtoszenia od klienta, jego rejestracja oraz przypisanie
odpowiedzialnosci,
e Etap 2: wstepna analiza otrzymanych informacji oraz ocena ryzyka,
e FEtap 3: przeprowadzenie szczegdétowe] analizy zgtoszonego problemu - okreslenie
przyczyny zrodtowej,
e FEtap 4: zdefiniowanie i przeprowadzenie korekcji oraz zainicjowanie akgji
korygujacych,
e Etap 5: zamkniecie reklamacji i przekazanie informacji zwrotnej do klienta,

e Etap 6: monitorowanie reklamacji i przeprowadzanie regularnych przegladow.

W celu przedstawienia wynikow, czynniki zostaty opisane nastepujaco:
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czynnik 1- szczegétowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego
problemu,

czynnik 2- umiejetnos¢ efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej
reklamacje,

czynnik 3- wysoka wiedza produktowa,

czynnik 4- dobra znajomo$¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczacej
procesu postepowania z reklamacjami,

czynnik 5- jasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczace
poszczegdblnych etapdw procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie,
czynnik 6- dobra komunikacja w zespole 0séb rozpatrujacych reklamacje,

czynnik 7- pozytywna atmosfera w miejscu pracy wpltywajgca na zaangazowanie
pracownikéw,

czynnik 8- dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami
w przedsiebiorstwie,

czynnik 9- terminowos$¢ rozpatrywania reklamacji,

czynnik 10- wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakoscig do analizy informacji
i okreslenia przyczyny zrédtowe;j,

czynnik 11- zapewnienie zasobdéw finansowych do procesu postepowania
z reklamacjami,

czynnik 12- skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami,
czynnik 13- skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki
notyfikowane) procesu postepowania z reklamacjami,

czynnik 14- wysoka $wiadomos¢ kierownictwa dotyczgca istotnosci procesu
postepowania z reklamacjami,

czynnik 15- zapewnienie zasobdéw ludzkich.

Respondenci oceniali kazdy z czynnikéw na danym etapie procesu postepowania

z reklamacjami wedtug skali pieciostopniowej, gdzie 1 oznaczato, ze czynnik jest zdecydowanie

nieistotny, 2- raczej nieistotny, 3- srednio istotny, 4- raczej istotny, 5- zdecydowanie istotny.

W tabeli 22 zestawione zostaty Srednie wyniki oceny istotnosci czynnikdw wptywajgcych na

skutecznos¢ poszczegdlnych etapdw procesu postepowania z reklamacjami. Szczegdétowa

statystyka opisowa zostata przedstawiona w zatgczniku 2.
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Tabela 22. Srednie wartosci istotnosci dla czynnikéw wptywajacych na skutecznosc¢

poszczegdlnych etapdw procesu postepowania z reklamacjami

Etapy

Czynniki

Czynnik 1

Czynnik 2

Czynnik 3

Czynnik 4

Czynnik 5

Czynnik 6

Czynnik 7

Czynnik 8

Czynnik 9

Czynnik 10

Czynnik 11

Czynnik 12

Czynnik 13

Czynnik 14

Czynnik 15

1. Otrzymanie zgtoszenia od klienta,
jego rejestracja oraz przypisanie
odpowiedzialnosci

4,7

4,3

4,3

2. Wstepna analiza otrzymanych
informacji oraz ocena ryzyka

4,7

43

4,5

4,1

4,1

4,0

3,6

4,0

4,3

3,9

3,3

3,6

3,6

3,6

4,6

Przeprowadzenie szczegotowe;j
analizy zgtoszonego problemu-
okreslenie przyczyny zrédtowe;j

4,7

3,7

4,7

4,1

4,3

4,3

3,9

4,4

4,4

4,8

4,1

3,7

3,7

4,1

4,7

Zdefiniowanie i przeprowadzenie
korekcji oraz zainicjowanie akgcji
korygujacych

4,1

3,3

4,7

4,1

4,3

4,2

3,8

4,5

4,3

4,6

4,3

3,8

3,9

4,3

4,6

5. Zamkniecie reklamacji
i przekazanie informacji zwrotnej
do klienta

3,5

4,2

3,4

4,3

4,3

3,4

3,4

3,9

4,6

2,8

3,5

3,6

3,6

3,9

4,3

Monitorowanie reklamacji
i przeprowadzanie regularnych
przegladéw

3,5

3,2

3,5

4,2

4,2

3,4

3,3

3,9

3,8

3,6

3,4

4,0

3,9

4,2

4,4

Zrédto: Opracowanie wiasne

Zgodnie z otrzymanymi S$rednimi wartoSciami istotnosci czynnikdw wptywajacych na

poszczegdlne etapy procesu postepowania z reklamacjami, wszystkie czynniki zostaty

ocenione w przedziale miedzy 2,6 a 4,8. W dalszej czesci omdéwione zostaty srednie wyniki

istotnosci dla czynnikéw w poszczegdlnych etapach procesu.

4,7 4,7

(6]

43 44

w b

2 3,1

34 35

Wykres 31. Srednia istotnosé czynnikéw wptywajacych na skutecznosé etapu 1 zwigzanego

z otrzymaniem zgtoszenia, jego rejestracja oraz przypisaniem odpowiedzialnosci

Zrédto: Opracowanie wtasne
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Biorgc pod uwage srednie wyniki istotnosci czynnikdw wptywajacych na skutecznosé
pierwszego etapu procesu postepowania z reklamacjami, przedstawione na wykresie 31,
najwyzszg $Srednig istotnos¢ (4,7) maja dwa czynniki: szczegétowe informacje dostarczone
przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu oraz umiejetnos¢ efektywnej komunikacji
z klientem osoby przyjmujacej reklamacje. Najnizsza $rednia istotnos¢ z wynikiem 2,6
(pomiedzy raczej nieistotny a srednio istotny) miat czynnik: wykorzystywanie narzedzi
zarzadzania jakoscig do analizy informacji iokreslenia przyczyny zrddtowej. Wynik ten

potwierdza, ze czynnik ten nie jest bezposrednio zwigzany z tym etapem procesu.
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Wykres 32. Srednia istotnosé czynnikéw wptywajacych na skutecznos¢ etapu 2 zwigzanego
z wstepna analizg otrzymanych informacji oraz oceng ryzyka

Zrédto: Opracowanie wtasne

Dla wstepnej analizy otrzymanych informacji oraz oceny ryzyka najistotniejszy czynnik
biorgc pod uwage Srednig, to szczegdtowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie
zgtoszonego problemu ze $rednim wynikiem rownym 4,7 (Wykres 32). Nalezy podkresli¢, ze
im bardziej szczegétowe informacje zostang dostarczone przez klienta, tym doktadniejsza
analiza moze zostaé¢ wykonana stanowigc waziny element dla dalszych etapdw procesu
postepowania z reklamacjami. Czynnik oceniony jako najmniej istotny, biorgc pod uwage
srednig, to zapewnienie zasobow finansowych do procesu postepowania z reklamacjami (3,3).
Przedsiebiorstwa nie muszg ponosi¢ wiekszych naktadow finansowych w celu
przeanalizowania zebranych informacji oraz dokonania oceny ryzyka. Odbywa sie, to zgodnie
z powyzszym wskazaniem, gtdwnie dzieki informacjom dostarczonym przez klientéw, jak

rowniez przy wykorzystaniu dokumentdéw analizy ryzyka.
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Wykres 33. Srednia istotnosé czynnikéw wptywajacych na skuteczno$é etapu 3 zwigzanego
z przeprowadzeniem szczegotowej analizy zgloszonego problemu w celu okreslenia
przyczyny zrédtowej

Zrédto: Opracowanie wiasne

Dla kolejnego, trzeciego etapu procesu, a zwigzanego z przeprowadzeniem szczegotowej
analizy zgtoszonego problemu w celu okreslenia przyczyny Zrédtowej, najistotniejszy jest
czynnik zwigzany z wykorzystywaniem narzedzi zarzadzania jako$cig do analizy informacji
i okreslenia przyczyny zrédtowej, ktdrego wartosc srednia wynosi 4,8 (Wykres 33). Najnizsza
$rednig ocene majg trzy czynniki: umiejetnos$é efektywnej komunikacji z klientem osoby
przyjmujgcej reklamacje, skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania
z reklamacjami oraz skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki
notyfikowane) procesu postepowania z reklamacjami (Srednia wynoszaca 3,7). Wykorzystanie
odpowiednich narzedzi zarzadzania jakoscig podczas identyfikacji przyczyny zrédtowej, bez
watpienia pozwala na doktadne przeanalizowanie zgtaszanego problemu. Przy wykorzystaniu
tych narzedzi, informacje odnos$nie problemu moga by¢ zebrane, przetworzone, tworzac
szerokg perspektywe dla analizowanego problemu. Dzieki ich wykorzystaniu mozna
zidentyfikowac przyczyny Zrddtowe, ktore sy adresowanego w kolejnym etapie procesu
postepowania z reklamacjami. Nad analizg problemu pracuje zazwyczaj grupa ekspertéw,
a osoba odbierajgca informacje od klienta nie musi byé zaangazowana w ten etap procesu,
o czym Swiadczy otrzymany wynik badania. Przeprowadzane okresowo audyty wewnetrzne
i zewnetrzne rowniez nie wptywajg na to z jakg skutecznoscig przebiegnie proces analizy

identyfikacji przyczyn zrédtowych.

144



4,7 4,6 4,6
5 41 ® 4[1 4,3 4’2 4'5 4;3 4;3
’ 38 @ ° 4 e 38 39

Q N 2V > ™ \2)
N N % N Y %
SER T I A S,

Q QO
Q
(.;‘7\

AN N
N &

<& <& <& <& N\
F gt o b o

Q Q Q N Q Q Q Q
& & & & & & &
(;\7\ c\,* C\T\ C\,* C\T\ C\% 6\7\ C\«*

Wykres 34. Srednia istotno$é czynnikéw wplywajacych na skuteczno$é etapu 4 zwigzanego
ze zdefiniowaniem i przeprowadzeniem korekcji oraz zainicjowaniem dziatan korygujacych

Zrédto: Opracowanie wlasne

Zgodnie z odpowiedziami udzielonymi przez respondentéw, na etap 4 zwigzany ze
zdefiniowaniem i przeprowadzeniem korekcji oraz zainicjowaniem dziatan korygujgcych
najwiekszy wptyw ma wysoka wiedza produktowa ($redni wynosi 4,7), a najmniej istotny ze
$rednig rowng 3,3 ma umiejetnos¢ efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej
reklamacje. Srednie wartosci zostaty zaprezentowane na wykresie 34. Osoby zaangazowane
w proces identyfikacji i przeprowadzania dziatan poreklamacyjnych (korekcji i dziatan
korygujacych), to eksperci z wysoka wiedzg na temat reklamowanego wyrobu. Dzieki temu,
przedsiebiorstwo moze zagwarantowaé przeprowadzenie odpowiednich dziatan, ktére
wyeliminujg problem, jak réwniez nie pozwolg, zeby powtdrzyt sie w przysztosci. Otrzymany
wynik potwierdza, ze jest to kluczowy czynnik. Podobnie jak w przypadku wczesniejszego
etapu procesu postepowania z reklamacjami, réwniez podczas definiowania
i przeprowadzenia korekcji oraz inicjowania dziatan korygujgcych, srednio istotny wptyw ma

umiejetnosé efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej reklamacje.
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Wykres 35. Srednia istotno$é czynnikéw wptywajacych na skutecznosé etapu 5 zwigzanego
z zamknieciem reklamacji i przekazaniem informacji zwrotnej do klienta

Zrédto: Opracowanie wlasne

Zgodnie z danymi przedstawionymi na wykresie 35, na skuteczno$é etapu zwigzanego
z zamknieciem reklamacji i przekazaniem informacji zwrotnej do klienta najbardziej wptywa
terminowos¢ rozpatrywania reklamacji (Srednia wynosi 4,6), a najmniej wykorzystywanie
narzedzi zarzadzania jakoscig do analizy informacji i okreslenia przyczyny zrédtowej (Srednia
rowna 2,8). Ze wzgledu na wymagania prawne, jak réwniez wymagania klientéw,
przedsiebiorstwo zobligowane jest do okreslenia ram czasowych przeznaczonych na proces
postepowania z reklamacjami oraz ich przestrzegania. Podczas ich okreslania nalezy pamietaé
0 obowigzujgcych wymaganiach prawnych. Z doswiadczenie autora wynika, ze terminowos¢
jest szczegdlnie istotna w przypadku reklamacji o wysokim ryzyku. W przypadku incydentéw
medycznych, ktére muszg byé zgtaszane do jednostek rzgdowych, przedsiebiorstwa nadajg im
najwyzszy priorytet. Narzedzia zarzadzania jakoscig, nie s wykorzystywane na tym etapie

procesu, zatem nie wptywajg na jego skutecznos¢, co zostato potwierdzone podczas badania.
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Wykres 36. Srednia istotnosé czynnikéw wptywajacych na skuteczno$é etapu 6 zwigzanego
z monitorowaniem reklamacji i przeprowadzaniem regularnych przegladow

Zrédto: Opracowanie wlasne

Na wykresie 36 przedstawiono $rednie wartosci dla poziomu istotnosci czynnikéw
wptywajgcych na skuteczno$é ostatniego 6 etapu procesu postepowania z reklamacjami
zwigzanego z monitorowaniem reklamacji iprzeprowadzaniem regularnych przegladéw.
Najwiekszy sredni wynik osiggnat czynnik: zapewnienie zasobéw (4,4) anajmniejszy:
umiejetno$¢ efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej reklamacje (Srednia
wynoszgca 3,2).

W celu wyodrebnienia najwazniejszych czynnikdw majgcych wptyw na skutecznosé
poszczegblnych etapdw procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne wykorzystano eksploracyjng analize czynnikows.

Proces wyodrebniania czynnikdw rozpoczeto od oceny istotnosci macierzy korelacji dla
kazdego etapu oddzielnie. W tym celu wykorzystano test sferycznosci Bartletta, ktéry jest
jednym z narzedzi stuzgcych do oceny zasadnosci stosowania analizy czynnikowej. Dokonano

takze oceny adekwatnosci stosowania analizy czynnikowej za pomocg wspotczynnika Kaisera-
Mayera-Olkina (KMO). Wartosci statystyki testowej )(2 w tescie sferycznosci Bartletta,

zwigzane z nimi p-value oraz wartosci wspotczynnikéw KMO dla kazdego z etapéw procesu
postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby medyczne

przedstawiono w tabeli 23.
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Tabela 23. Wartosci statystyki testowej ;(2 w tescie sferycznosci, p-value oraz

wspotczynniki KMO w ocenie czynnikow majacych wptyw na skutecznos¢ procesu
postepowania z reklamacjami na poszczegolnych etapach w przedsiebiorstwach

produkujacych wyroby medyczne

Parametr Etap 1 Etap 2 Etap 3 Etap 4 Etap 5 Etap 6
}(2 219,3 206,97 208,53 236,17 267,16 248,09

p <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001
KMO 0,652 0,523 0,560 0,505 0,627 0,611

Zrédto: Opracowanie wtasne

Wyznaczona w tescie sferycznosci Bartletta p-value dla kazdego z szesciu rozpatrywanych
etapow procesu postepowania z reklamacjami byta na poziomie nizszym od przyjetego na
potrzeby analizy poziomu istotnosci « =0,05. Hipoteze zerowg o tym, ze wszystkie
wspotczynniki korelacji sg réwne zero nalezy zatem kazdorazowo odrzucié. Z kolei stopien
adekwatnosci mierzony wspétczynnikiem KMO w kazdym przypadku (etapie) przekraczat
poziom 0,5. Mamy wiec uzasadnione podstawy do stosowania analizy czynnikowej.

W dalszej czesci badania wyodrebniono gtdwne czynniki majgce wptyw na skutecznosé
postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby medyczne na
poszczegblnych etapach. W tym celu przy ustalaniu czynnikédw wykorzystano metode
sktadowych gtéwnych z rotacjg czynnikéw Varimax.

W pierwszej kolejnosci dokonano ustalenia liczby czynnikéw. Wykorzystano w tym celu
kryterium potowy, zgodnie z ktérym wystarczy wyodrebnié tyle czynnikéw, aby wyjasniaty co
najmniej 50% catkowitej zmiennosci. Informacje na temat catkowitej wyjasnianej wariancji
w analizie najwazniejszych czynnikdw majgcych wptyw na skutecznos$é procesu postepowania
z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby medyczne dla wszystkich szesciu

etapow przedstawiono w tabeli 24.
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Tabela 24. Catkowita wyjasniana wariancja w analizie najwazniejszych czynnikéw majacych

wptyw na skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami na réinych etapach

w przedsiebiorstwach produkujacych wyroby medyczne

Etap 1 Etap 2
Sktadowa
Ogotem % wariancji % skumulowany Ogodtem % wariancji % skumulowany
1 3,356 22,370 22,370 2,654 17,693 17,693
2 2,591 17,272 39,642 2,516 16,773 34,466
3 1,878 12,517 52,159 2,208 15,719 50,185
Etap 3 Etap 4
Sktadowa
Ogotem % wariancji % skumulowany Ogotem % wariancji % skumulowany
1 2,969 19,791 19,791 2,797 18,647 18,647
2 2,404 16,026 35,817 2,536 16,904 35,551
3 2,036 14,571 50,388 2,098 14,988 50,539
Etap 5 Etap 6
ktadowa
Ogotem % wariancji % skumulowany Ogotem % wariancji % skumulowany
1 3,469 23,125 23,125 3,338 22,251 22,251
2 2,406 16,037 39,162 2,448 16,321 38,572
3 2,324 15,494 54,655 2,229 14,857 53,429

Zrédto: Opracowanie wtasne

Na podstawie danych zawartych w tabeli 24 mozna zauwazy¢, ze na kazdym z etapow

procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby

medyczne nalezy wyodrebni¢ trzy kluczowe czynniki majgce wptyw na jego skutecznosé.

W kazdym przypadku procent wyjasnianej wariancji przez trzy czynniki, bez wzgledu na etap

procesu reklamacji, przekraczat prog 50%. Zgodnie z kryterium potowy wystarczy zatem wzigé

pod uwage po trzy czynniki, aby opisa¢ determinanty skutecznosci procesu postepowania

z reklamacjami dla poszczegdlnych etapdw.
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Na pierwszym etapie tj. otrzymanie zgtoszenia od klienta, jego rejestracja oraz przypisanie
odpowiedzialnosci, czynnik odpowiadajgcy pierwszej (najwiekszej) wartosci wtasnej wyjasnia
okoto 22,4% catkowitej wariancji, druga sktadowa wyjasnia okoto 17,3% catkowitej wariancji
a ostatnia trzecia sktadowa okoto 12,5% catkowitej wariancji. Biorgc pod uwage kryterium
potowy ostatecznie dokonano wyodrebnienia trzech czynnikdéw, ktére wyjasniajag w sumie
okoto 52,2% catkowitej wariancji.

W dalszej czesci badania korzystajgc z metody gtownych sktadowych z rotacjg Varimax
dokonano obliczenia tadunkéw czynnikowych. W tabeli 25 zamieszczono tylko istotne tadunki

czynnikowe, po zaokragleniu nie mniejsze co do wartosci bezwzglednej od 0,7.

Tabela 25. tadunki czynnikowe uzyskane za pomoca metody gtéwnych sktadowych po
rotacji Varimax w analizie najwazniejszych czynnikdbw majacych wptyw na skutecznos¢
procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby

medyczne: etap 1

Sktadowa
Zmienna

Pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie pracownikow 0,738

\Wysoka swiadomos¢ kierownictwa dotyczaca istotnosci procesu postepowania 0736
z reklamacjami ’

Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami

Dobra komunikacja w zespole osdb rozpatrujgcych reklamacje

\Wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakoscig do analizy informacji i okreslenia przyczyny
zrodiowej

Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane) procesu
postepowania z reklamacjami

Zapewnienie zasobdow finansowych do procesu postepowania z reklamacjami

Dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczacej procesu o
postepowania z reklamacjami ’

Dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie 0,744

Uasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczgce poszczegdlnych etapdw
procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie
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Sktadowa

Zmienna
1 2 3
Terminowosé rozpatrywania reklamacji
Szczegotowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu 0,759
\Wysoka wiedza produktowa 0,727

Umiejetnosé efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej reklamacje

Zapewnienie zasobdw ludzkich

Zrédto: Opracowanie wtasne

Ostatecznie w celu poddania interpretacji czynnikdw wspdlnych wydzielono zmienne, ktére
sg skorelowane z poszczegdlnymi sktadowymi. Pierwszy z wyrdznionych czynnikdw majacych
wptyw na skuteczno$¢ procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne na etapie 1 (otrzymanie zgtoszenia od klienta, jego
rejestracja oraz przypisanie odpowiedzialnosci) opisywany jest zatem przez dwa istotne
elementy:

e pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie pracownikéw,

e wysoka S$wiadomos¢ kierownictwa dotyczaca istotnosci procesu postepowania

z reklamacjami.

Z racji zmiennych jakie opisujg ten czynnik okreslony zostat jako ,zaangazowanie kierownictwa
i pracownikédw w proces postepowania z reklamacjami”.
Drugi z wymienionych czynnikéw opisywany jest takze przez dwa elementy:
e dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczgcej procesu
postepowania z reklamacjami,
e dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami

w przedsiebiorstwie

i zostat okreslony jako ,prawidtowy przeptyw informacji i znajomos¢ procedur w obszarze
reklamacji”.
Ostatni z czynnikdw opisywany byt rowniez przez dwa elementy:

e szczegotowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu,

e wysoka wiedza produktowa
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i okreslony zostat jako ,,znajomos¢ produktu i wtasciwy opis problemu”.

Na drugim etapie tj. wstepna analiza otrzymanych informacji oraz ocena ryzyka, czynnik
odpowiadajgcy pierwszej (najwiekszej) wartosci wtasnej wyjasnia okoto 17,7% catkowitej
wariancji, druga sktadowa wyjasnia okoto 16,8% catkowitej wariancji a ostatnia trzecia
sktadowa okoto 15,7% catkowitej wariancji. Biorgc pod uwage kryterium potowy ostatecznie
dokonano wyodrebnienia trzech czynnikéw, ktére wyjasniajg w sumie okoto 50,2% catkowitej
wariancji. W dalszej czesci badania korzystajgc z metody gtdwnych sktadowych z rotacja
Varimax dokonano obliczenia tadunkdéw czynnikowych. W tabeli 26 zamieszczono tylko istotne

tadunki czynnikowe, po zaokragleniu nie mniejsze co do wartosci bezwzglednej od 0,7.

Tabela 26. tadunki czynnikowe uzyskane za pomoca metody gtéwnych sktadowych po
rotacji Varimax w analizie najwazniejszych czynnikdw majacych wptyw na skutecznos¢
procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby

medyczne: etap 2

Sktadowa
Zmienna
1 2 3
Pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie pracownikow 0,780
Dobra komunikacja w zespole oséb rozpatrujgcych reklamacje 0,738
Zapewnienie zasobdw finansowych do procesu postepowania z reklamacjami
ITerminowos¢ rozpatrywania reklamacji
Dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie
Szczegdtowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu 0,755
\Wysoka wiedza produktowa 0,744

Dobra znajomos¢é wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczgcej procesu
postepowania z reklamacjami

Uasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczace poszczegdlnych etapdéw
postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie

Umiejetnosc¢ efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujgcej reklamacje

\Wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakoscig do analizy informacji i okreslenia przyczyny
zrodiowej
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Sktadowa

Zmienna
1 2 3

Zapewnienie zasobdw ludzkich
Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane) procesu G
postepowania z reklamacjami ’
Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami 0,839
Wysoka swiadomosc¢ kierownictwa dotyczgca istotnosci procesu postepowania
z reklamacjami

Zrédto: Opracowanie wtasne

W celu poddania interpretacji czynnikédw wspdlnych wydzielono zmienne, ktére s3
skorelowane z poszczegdlnymi sktadowymi. Pierwszy z wyrdznionych czynnikdw majacych
wptyw na skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne na etapie drugim (wstepna analiza otrzymanych informacji
oraz ocena ryzyka) opisywany jest zatem przez dwa istotne elementy:

e pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie pracownikéw,

¢ dobra komunikacja w zespole oséb rozpatrujgcych reklamacje.

Z racji zmiennych jakie opisujg ten czynnik okreslony zostat jako ,atmosfera w pracy”.
Drugi z wymienionych czynnikéw opisywany jest takze przez dwa elementy:
o szczeg6towe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu,

o wysoka wiedza produktowa

i zostat okreslony jako ,,znajomosé¢ produktu i wtasciwy opis problemu”.
Ostatni z czynnikdw opisywany byt rdwniez przez dwa elementy:
e skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane)
procesu postepowania z reklamacjami,
o skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami

i okreslony zostat jako ,skuteczne audyty”.

Na trzecim etapie tj. przeprowadzenie szczegotowej analizy zgtoszonego problemu-
okreslenie przyczyny zrédiowej, czynnik odpowiadajacy pierwszej (najwiekszej) wartosci
wtasnej wyjasnia okofo 19,8% catkowitej wariancji, druga sktadowa wyjasnia okoto 16%

catkowitej wariancji a ostatnia trzecia sktadowa okoto 14,6% catkowitej wariancji. Biorgc pod
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uwage kryterium potowy ostatecznie dokonano wyodrebnienia trzech czynnikéw, ktore

wyjasniajag w sumie okofo 50,4% catkowitej wariancji. W dalszej czesci badania korzystajac

z metody gtéwnych sktadowych z rotacjg Varimax dokonano obliczenia tadunkéw

czynnikowych. W tabeli 27 zamieszczono tylko istotne tadunki czynnikowe, po zaokragleniu

nie mniejsze co do wartosci bezwzglednej od 0,7.

Tabela 27. tadunki czynnikowe uzyskane za pomoca metody gtéwnych sktadowych po

rotacji Varimax w analizie najwazniejszych czynnikdw majacych wptyw na skutecznos¢

procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby

medyczne: etap 3

Zmienna

Sktadowa

Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane) procesu
postepowania z reklamacjami

0,757

Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami

0,751

Dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczacej procesu
postepowania z reklamacjami

Uasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczace poszczegdlnych etapdw
procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie

Zapewnienie zasobdw finansowych do procesu postepowania z reklamacjami

Wysoka swiadomos¢ kierownictwa dotyczaca istotnosci procesu postepowania
z reklamacjami

Umiejetnosc¢ efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej reklamacje

zrodiowej

\Wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakoscig do analizy informacji i okreslenia przyczyny

ITerminowos¢ rozpatrywania reklamacji

0,754

Szczegétowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu

0,716

Dobra komunikacja w zespole oséb rozpatrujgcych reklamacje

Pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie pracownikow

Wysoka wiedza produktowa

0,781

Dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie

0,771
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Sktadowa
Zmienna

Zapewnienie zasobdw ludzkich

Zrédto: Opracowanie wtasne

W celu poddania interpretacji czynnikéw wspdlnych wydzielono zmienne, ktére sg
skorelowane z poszczegélnymi sktadowymi. Pierwszy z wyrdznionych czynnikdw majacych
wptyw na skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne na etapie 3 (przeprowadzenie szczegdtowej analizy
zgtoszonego problemu- okreslenie przyczyny zrédtowej) opisywany jest zatem przez dwa
istotne elementy:

e skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane)

procesu postepowania z reklamacjami,

o skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami.

Z racji zmiennych jakie ten czynnik opisujg okreslony zostat jako ,skuteczne audyty”.

Drugi z wymienionych czynnikow opisywany jest przez takze przez dwa elementy:

e terminowos$¢ rozpatrywania reklamacji,

o szczegbtowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu

i zostat okreslony jako ,wtasciwy opis produktu i terminowos$¢ procesu reklamacji”.
Ostatni z czynnikdw opisywany byt rdwniez przez dwa elementy:
e wysoka wiedza produktowa,
e dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami

w przedsiebiorstwie

i okreslony zostat jako ,,prawidtowy przeptyw informacji i znajomos¢ produktu”.

Na czwartym etapie tj. zdefiniowanie i przeprowadzenie korekcji oraz zainicjowanie akgcji
korygujacych, czynnik odpowiadajgcy pierwszej (najwiekszej) wartosci wtasnej wyjasnia okoto
18,6% catkowitej wariancji, druga sktadowa wyjasnia okofo 16,9% catkowitej wariancji
a ostatnia trzecia sktadowa okoto 14,9% catkowitej wariancji. Biorgc pod uwage kryterium
potowy ostatecznie dokonano wyodrebnienia trzech czynnikéw, ktére wyjasniajg w sumie

okoto 50,5% catkowitej wariancji. W dalszej czesci badania korzystajgc z metody gtéwnych
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sktadowych z rotacjg Varimax dokonano obliczenia tadunkéw czynnikowych. W tabeli 28
zamieszczono tylko istotne tadunki czynnikowe, po zaokragleniu nie mniejsze co do wartosci
bezwzglednej od 0,7.

W celu poddania interpretacji czynnikdw wspdlnych wydzielono zmienne, ktére sg
skorelowane z poszczegdlnymi sktadowymi. Pierwszy z wyrdznionych czynnikdw majacych
wptyw na skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne na etapie 4 (zdefiniowanie i przeprowadzenie korekcji oraz
zainicjowanie akcji korygujacych) opisywany jest zatem przez dwa istotne elementy:

e skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane)

procesu postepowania z reklamacjami,

o skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami.

Z racji zmiennych jakie ten czynnik opisujg okreslony zostat jako ,,skuteczne audyty”.

Tabela 28. tadunki czynnikowe uzyskane za pomoca metody gtéwnych sktadowych po
rotacji Varimax w analizie najwazniejszych czynnikdw majacych wptyw na skuteczno$¢
procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby

medyczne: etap 4

Sktadowa
Zmienna

Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami 0,889

Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane) procesu 0,819
postepowania z reklamacjami ’

Dobra znajomos¢é wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczacej procesu
postepowania z reklamacjami

\Wysoka swiadomosc¢ kierownictwa dotyczgca istotnosci procesu postepowania
z reklamacjami

Umiejetnosc¢ efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej reklamacje

Zapewnienie zasobdow finansowych do procesu postepowania z reklamacjami 0,735

Uasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczgce poszczegdlnych etapow N
procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie ’
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Sktadowa
Zmienna
1 2 3
Zapewnienie zasobdw ludzkich
Dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie
\Wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakoscig do analizy informacji i okreslenia przyczyny
zrodiowej
\Wysoka wiedza produktowa
Dobra komunikacja w zespole osdb rozpatrujgcych reklamacje 0,781
Pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie pracownikow 0,736
Terminowosc¢ rozpatrywania reklamacji
Szczegotowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu

Zrédto: Opracowanie wiasne

Drugi z wymienionych czynnikéw opisywany jest takze przez dwa elementy:
e zapewnienie zasobow finansowych do procesu postepowania z reklamacjami,
e jasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczgce poszczegdlnych etapéw

procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie

i zostat okreslony jako ,,zasoby finansowe i transparentnos¢ w obszarze odpowiedzialnosci”.
Ostatni z czynnikdw opisywany byt réwniez przez dwa elementy:
¢ dobra komunikacja w zespole oséb rozpatrujgcych reklamacje,

e pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie pracownikéw

i okreslony zostat jako ,, atmosfera w pracy”.

Na pigtym etapie tj. zamkniecie reklamacji i przekazanie informacji zwrotnej do klienta,
czynnik odpowiadajgcy pierwszej (najwiekszej) wartosci witasnej wyjasnia okoto 23,1%
catkowitej wariancji, druga sktadowa wyjasnia okoto 16% catkowitej wariancji a ostatnia
trzecia sktadowa okoto 15,5% catkowitej wariancji. Biorgc pod uwage kryterium potowy
ostatecznie dokonano wyodrebnienia trzech czynnikdw, ktére wyjasniajg w sumie okoto
54,7% catkowitej wariancji. W dalszej czesci badania korzystajgc z metody gtédwnych

sktadowych z rotacjg Varimax dokonano obliczenia tadunkéw czynnikowych. W tabeli 29
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zamieszczono tylko istotne tadunki czynnikowe, po zaokragleniu nie mniejsze co do wartosci

bezwzglednej od 0,7.

Tabela 29. tadunki czynnikowe uzyskane za pomoca metody gtéwnych sktadowych po

rotacji Varimax w analizie najwazniejszych czynnikdw majacych wptyw na skutecznos¢

procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujacych wyroby

medyczne: etap 5

Zmienna

Sktadowa

\Wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakoscig do analizy informacji i okreslenia przyczyny
zrodiowej

0,922

Szczegdtowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu

0,811

Dobra komunikacja w zespole osdb rozpatrujgcych reklamacje

Pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajaca na zaangazowanie pracownikéw

\Wysoka wiedza produktowa

Dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie

Umiejetnosc¢ efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej reklamacje

Uasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczace poszczegdlnych etapdw
procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie

0,824

Dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczacej procesu
postepowania z reklamacjami

0,790

Zapewnienie zasobdw ludzkich

\Wysoka swiadomosc¢ kierownictwa dotyczgca istotnosci procesu postepowania
z reklamacjami

Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane) procesu
postepowania z reklamacjami

0,820

Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami

0,811

ITerminowos¢ rozpatrywania reklamacji

Zapewnienie zasobdow finansowych do procesu postepowania z reklamacjami

Zrédto: Opracowanie wtasne
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W celu poddania interpretacji czynnikéw wspdlnych wydzielono zmienne, ktére sa
skorelowane z poszczegélnymi sktadowymi. Pierwszy z wyrdznionych czynnikdw majacych
wptyw na skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne na etapie 5 (zamkniecie reklamacji i przekazanie informacji
zwrotnej do klienta) opisywany jest zatem przez dwa istotne elementy:

e wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakoscig do analizy informacji i okreslenia
przyczyny zrodtowe;j,
e szczego6towe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu.
Z racji zmiennych jakie ten czynnik opisujg okreslony zostat jako: ,zarzadzanie informacjg na
temat zgtoszonego problemu”.
Drugi z wymienionych czynnikéw opisywany jest takze przez dwa elementy:

e jasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczgce poszczegdlnych etapéw

procesu

e postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie,

e dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczgcej procesu

postepowania z reklamacjami

i zostat okreslony jako ,transparentnos¢ w obszarze odpowiedzialnosci i znajomos¢ procedur
w obszarze postepowania z reklamacjami”.
Ostatni z czynnikéw opisywany byt rowniez przez dwa elementy:
e skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane)
procesu postepowania z reklamacjami,

o skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami

i okreslony zostat jako ,,skuteczne audyty”.

Na ostatnim - széstym etapie tj. monitorowanie reklamacji i przeprowadzanie
regularnych przegladoéw, czynnik odpowiadajacy pierwszej (najwiekszej) wartosci wtasnej
wyjasnia okoto 22,3% catkowitej wariancji, druga sktadowa wyjasnia okoto 16,3% catkowitej
wariancji a ostatnia trzecia sktadowa okoto 14,9% catkowitej wariancji. Biorgc pod uwage
kryterium potowy ostatecznie dokonano wyodrebnienia trzech czynnikdéw, ktére wyjasniajg
w sumie okoto 53,4% catkowitej wariancji. W dalszej czesci badania korzystajgc z metody

gtownych sktadowych z rotacjg Varimax dokonano obliczenia tadunkéw czynnikowych.
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W tabeli 30 zamieszczono tylko istotne fadunki czynnikowe, po zaokragleniu nie mniejsze co
do wartosci bezwzglednej od 0,7.

W celu poddania interpretacji czynnikdw wspdlnych wydzielono zmienne, ktdre s3
skorelowane z poszczegdlnymi sktadowymi. Pierwszy z wyrdznionych czynnikdw majacych
wptyw na skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne na etapie 6 (monitorowanie reklamacji i przeprowadzanie
regularnych przegladdéw) opisywany jest zatem przez dwa istotne elementy:

e wysoka wiedza produktowa,

e umiejetnos¢ efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej reklamacje.

Z racji zmiennych jakie ten czynnik opisujg okreslony zostat jako ,znajomos¢ produktu
i prawidtowy sposdb komunikacji z klientami”.
Drugi z wymienionych czynnikdw opisywany jest takze przez dwa elementy:
o skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane)
procesu postepowania z reklamacjami,
o skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami

i zostat okreslony jako ,skuteczne audyty”.

Ostatni z czynnikdw opisywany byt réwniez przez dwa elementy:
e zapewnienie zasobdw ludzkich,
e dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczgcej procesu

postepowania z reklamacjami

i okreslony zostat jako ,,odpowiednia kadra i znajomos¢ procedur w obszarze postepowania

z reklamacjami”.
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Tabela 30. tadunki czynnikowe uzyskane za pomocg metody gtéwnych sktadowych po

rotacji Varimax w analizie najwazniejszych czynnikdbw majacych wpltyw na skutecznos¢

procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby

medyczne: etap 6

Zmienna

Sktadowa

Wysoka wiedza produktowa

0,732

Umiejetnos¢ efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujgcej reklamacje

0,722

Zapewnienie zasobow finansowych do procesu postepowania z reklamacjami

Dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie

Dobra komunikacja w zespole 0s6b rozpatrujgcych reklamacje

Terminowos$¢ rozpatrywania reklamacji

Wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakoscig do analizy informacji i okreslenia przyczyny
zrodtowej

Pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie pracownikéw

Szczegotowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu

Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane) procesu
postepowania z reklamacjami

0,894

Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami

0,822

Wysoka Swiadomosc kierownictwa dotyczgca istotnosci procesu postepowania
z reklamacjami

Zapewnienie zasobow ludzkich

0,754

Dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczgcej procesu
postepowania z reklamacjami

0,734

lasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczace poszczegdlnych etapow
postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie

Zrédto: Opracowanie wtasne

Dokonujgc podsumowania przeprowadzonych analiz mozna stwierdzi¢, ze skutecznos¢

procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby

medyczne na réznych etapach jest w pewnym stopniu zréznicowana, jednak niektdre czynniki
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odgrywajg tak samo istotng role w zapewnieniu skutecznosci na kilku etapach procesu

postepowania z reklamacjami. Poréwnanie najwazniejszych czynnikdw na poszczegdinych

etapach procesu postepowania z reklamacjami zostato przedstawione w tabeli 31.

Tabela 31. Najwazniejsze czynniki majace wplyw na skutecznos¢ procesu postepowania

z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujacych wyroby medyczne na jego réinych

etapach

Etap

Nazwa etapu

Najwazniejsze czynniki

Otrzymanie zgtoszenia od
klienta, jego rejestracja oraz

zaangazowanie
kierownictwa

prawidtowy przeptyw

znajomos¢ produktu

1 O i pracownikéw w proces informacji i znajomos¢ . . .
przypisanie : i wtasciwy opis
postepowania procedur w obszarze problemu
odpowiedzialnosci .
. z reklamacjami reklamacji
Wstepna analiza
2 otrzymanych informacji oraz znajomos¢ produktu
¥ y ) atmosfera w pracy . ,J. .p skuteczne audyty
ocenha ryzyka I WfaSCIWy opiIs pr0b|emu
Przeprowadzenie
szczegbtowej analizy . ) .
wiasciwy opis produktu prawidtowy przeptyw
3 zgtoszonego problemu - . . L . . . L
T skuteczne audyty i terminowos¢ procesu informacji i znajomos¢
okreslenie przyczyny reklamacji produktu
zrédtowej
Zdefiniowanie
a i przeprowadzenie korekc;ji zasoby finansowe
oraz zainicjowanie akcji skuteczne audyty i transparentnos¢ w obszarze | atmosfera w pracy
korygujacych odpowiedzialnosci
Zamknigcie reklamacji . .| transparentno$¢ w obszarze
. . .. | zarzadzanie informacja s e ‘2
5 i przekazanie informacji odpowiedzialnosci i znajomos¢
na temat zgtoszonego skuteczne audyty
zwrotnej do klienta procedur w obszarze
problemu . L
zarzadzania reklamacjami
Monitorowanie reklamacji . » odeOW|e<’:I'n|a kadra i
. . znajomos¢ produktu znajomos¢ procedur
6 i przeprowadzanie

regularnych przegladdéw

i prawidtowy sposéb
komunikacji z klientami

skuteczne audyty

w obszarze
postepowania z
reklamacjami

Zrédto: Opracowanie wtasne
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Na podstawie wynikdw badania przedstawionych w tabeli 31 oraz na rysunku 14 mozna
stwierdzié, ze istnieje szereg czynnikdw, ktére sg podobnie istotne na réznych etapach procesu
postepowania z reklamacjami. Dodatkowo mozna stwierdzi¢, ze kilka czynnikdw wptywa
W najwiekszym stopniu na skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami. Wsréd nich
mozna wyrdznic: skuteczne audyty (wewnetrzne i zewnetrzne), znajomosc produktu, wtasciwy
opis zauwazonego problemu przez klienta, odpowiednia kadra (zasoby ludzkie) znajaca
procedury reklamacyjne i panujgca w pracy atmosfera, a takze przeptyw informacji miedzy
réznymi komaérkami w przedsiebiorstwie na temat procesu reklamacji.

Zgodnie z analizg wynikdw otrzymanych od respondentéw mozna zauwazyg¢, ze skuteczne
audyty wewnetrzne oraz zewnetrzne zostaty okreslone jako jeden z wazniejszych czynnikéw
dla wiekszosci etapdw procesu postepowania z reklamacjami. Majg one znaczgcy wptyw na
skutecznos¢ procesu od momentu rozpoczecia wstepnej analizy otrzymanych informacji oraz
oceny ryzyka po etap monitorowania reklamacji i przeprowadzania regularnych przegladéw.
Okresowo wykonywane audyty wewnetrzne (przeprowadzane przez osoby z organizacji) oraz
zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki notyfikowane) pozwalajg potwierdzi¢ zgodnos¢
poszczegblnych etapdw procesu postepowania z reklamacjami z wymaganiami prawnymi,
normatywnymi jak réwniez procedurg przedsiebiorstwa, ktéra to powinna by¢ zgodna
z wymaganiami normy I1SO 13485. Niezgodnosci, ktére zostajg przedstawione przez audytora
pozwalajg na doskonalenie procesu poprzez wyeliminowanie bteddéw oraz ulepszenie
niektorych elementéw procesu, co przektada sie na jego skutecznos¢. Bez watpienia audyt
mozna uznac za narzedzie, ktore pozwala na doskonalenie proceséw (Byrka-Siewieja i Lesiow,
2012, s.11-12). Dzieki odkryciu stabych stron procesu, okresleniu obszaréw problematycznych
mogg zosta¢ wprowadzone zmiany iudoskonalenia, ktdre zapewniajg, ze proces
postepowania z reklamacjami jest zgodny z wymaganiami. Wyniki badania, ktére wskazujg
audyty jako istotny czynnik, wptywajacy na skuteczno$é wiekszosci etapéw procesu
postepowania z reklamacjami mogg Swiadczy¢ o tym, ze audyty sg traktowane przez
przedsiebiorstwa jako cenne Zzrédfo informacji o procesie.

Wsréd waznych czynnikdw wptywajacych na proces reklamacjami mozna rowniez wyrdznic
znajomos¢ produktu. Bez watpienia, osoby zaangazowane w proces postepowania
z reklamacjami, powinny dobrze zna¢ reklamowane wyroby. Dzieki temu odbierajgc
zgtoszenie reklamacyjne, osoba ta moze zdobyé jak najwiecej szczegdtowych informacji

odnosnie zgtaszanego problemu. Osoby rozpatrujgce reklamacje powinny by¢ dobrze
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przeszkolone ze znajomosci wyrobow medycznych. Zaréwno posiada¢ wiedze techniczng
odnosnie wyrobu, jak réwniez posiada¢ wiedze w zakresie uzytkowania, stosowania,
mozliwych problemoéw, ktére mogg wystgpié¢ (w zaleznosci od rodzaju wyrobu medycznego).
Szkolenia pracownikéw powinny by¢ zaprojektowane w taki sposdb, aby przekazac
pracownikowi jak najwiekszy zakres informacji, jak réwniez pokaza¢, gdzie dane informacje
o wyrobie mozna znalez¢. Podczas planowania takich szkolen, przydatny moze byé program
szkoleniowy, ktory zapewni, ze wszystkie wazne informacje zostang przekazane, a pracownik
zdobedzie odpowiednie kompetencje w zakresie znajomosci wyrobu.

Wtasciwy opis zauwazonego problemu przez klienta, to réwniez istotny czynnik wskazany
przez respondentow. Szczegdtowosé informacji dostarczona przez klienta odgrywa kluczowa
role dla procesu postepowania z reklamacjami. To, w jaki sposéb problem zostanie rozwigzany
zalezy w duzej mierze od tego jak przedstawi to klient. Im wiecej zostanie przekazanych
szczegotowych informacji odnosnie zauwazonej wady, tym doktadniejsza analiza moze zostac
przeprowadzona, co przektada sie na zidentyfikowanie przyczyny oraz podjete dziatania.
Podczas zbierania informacji od klienta pomocny moze byé¢ formularz reklamacyjny, ktéry
jasno okresla, jakie informacje na temat problemu, jak réwniez zgtaszanego wyrobu sa
potrzebne. Podczas odbierania zgtoszenia reklamacyjnego drogg telefoniczng, pracownik
powinien posiadac¢ przygotowany zestaw pytan, ktére pozwolg na zebranie informacji.

Dla etapu dotyczacego zdefiniowania i przeprowadzenia korekcji oraz zainicjowania akgcji
korygujacych, atmosfera w miejscu zostata wybrana jako jeden z wazniejszych czynnikdw.
Elementy jg opisujgce: dobra komunikacja w zespole oséb rozpatrujgcych reklamacje oraz
pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajaca na zaangazowanie pracownikéw zostaty
wskazane jako te, ktére majg duze znaczenie. Nalezy podkresli¢, ze ten etap procesu
postepowania z reklamacjami w duzej mierze wigze sie z pracg zespotowg o0séb z réznych
dziatéw, stad tez umiejetnos¢ wspotpracy cztonkdw zespotu odgrywa kluczowsa role.
Powigzane jest to réwniez z innym waznym czynnikiem wskazanym jako istotny dla tego etapu
procesu: zasoby finansowe i transparentnos¢ w obszarze odpowiedzialnosci. Jasno
ustanowione odpowiedzialnosci pozwalajg na zaangazowanie w proces odpowiednich osob.
Dzieki temu problem moze by¢ przeanalizowany przez osoby o odpowiednich kompetencjach
i wiedzy. Zasoby finansowe, niezwykle kluczowe w momencie definiowania i przeprowadzania
dziatan poreklamacyjnych, bez watpienia, zgodnie z odpowiedziami respondentéw sg

kluczowe na tym etapie procesu postepowania z reklamacjami. Przedsiebiorstwa powinny tak
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planowa¢ budzet, aby zapewni¢ mozliwos¢ wprowadzenia odpowiednich dziatan po
zgtoszeniu problemu od klienta.

Zastanawiajgce moze by¢ wskazanie czynnika zarzadzanie informacjg na temat zgtoszonego
problemu jako najwazniejszego podczas zamykania reklamacji i przekazania informacji
zwrotnej do klienta. Powigzanie elementdw opisujgcych ten czynnik: wykorzystywanie
narzedzi zarzadzania jakoscig do analizy informacji i okreslenia przyczyny Zrédtowej oraz
szczegbtowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego problemu, nie do
korica odpowiada zakresowi zadan sktadajgcych sie na ten etap procesu.

Odpowiednia kadra (zasoby ludzkie) znajgca procedury reklamacyjne, to kolejny czynnik,
ktéry zostat okreslony przez respondentéw jako wazny. Jednak zgodnie z odpowiedziami nie
zawsze ten czynnik odgrywa kluczowa role. Koricowy etap procesu postepowania
z reklamacjami, czyli monitorowanie reklamacji i przeprowadzanie regularnych przegladéw
odbywa sie po zamknieciu reklamacji, jest jednak réwnie istotny jak wczesniejsze etapy
procesu postepowania z reklamacjami. Pracownicy z odpowiednig wiedzg produktowa
podczas wykonywania przeglagdéw reklamacji sg w stanie okresli¢, czy problem wynikajgcy
z reklamacji zostat poprawnie rozwigzany. Brak reklamacjami na dany problem (biorgc pod
uwage tg sama przyczyne) swiadczy o skutecznosci procesu postepowania z reklamacjami.
Patrzac na odpowiedzi respondentdw, zastanawiajgce moze by¢ wskazanie czynnika:
znajomos¢ produktu i prawidtowy sposéb komunikacji z klientami jako jednego
z najwazniejszych. Wysoka wiedza produktowa rzeczywiscie moze znacznie wptyngé na
przeglad otrzymanych wczesniej reklamacji, jednak umiejetnos¢ efektywnej komunikacji
z klientem osoby przyjmujacej reklamacje nie wydaje sie by¢ istotnym czynnikiem dla tego
etapu. Nalezy podkresli¢, ze klient nie bierze udziatu podczas monitorowania reklamacji
i przeprowadzania regularnych przegladdéw. Element ten moze mieé tylko posredni wptyw,
jezeli rozwazy sie go pod katem komunikacji z klientem podczas wczesniejszych etapéw, co
zwigzane jest z pozyskaniem odpowiednich informacji, ktére pozwalajg na odpowiednig

kategoryzacje problemu oraz wprowadzenie dziatan, ktére adresujg zgtoszony problem.

4.6. Wptyw pandemii koronawirusa na skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami

W zwigzku z rozpowszechnianiem sie pandemii koronawirusa Covid-19,

w szczegolnosci w latach 2020-2022, w kwestionariuszu ankiety zostato zawarte pytanie,
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ktorego gtéwnym celem byta proba odpowiedzi na pytanie czy pandemia koronawirusa stata
sie czynnikiem wptywajgcym na skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami. Bazujgc
na przegladzie literatury oraz informacjach zawartych w portalach informacyjnych, pandemia
Covid-19 wptyneta znaczgco na niektdre branze, w tym branze wyrobéw medycznych. Nalezy
jednak zaznaczyé¢, ze przeglad literatury przedmiotu nie wykazat badan przedstawiajgcych
wptyw pandemii na proces postepowania zreklamacjami w przedsiebiorstwach branzy
medycznej znajdujacych sie na terenie Polski. Z tego powodu, kwestionariusz ankiety zostat

poszerzony o kilka dodatkowych pytan dotyczacych tego tematu.

Tak, skuteczno$¢ zmniejszyta sie _ 26,7%
Tak, skutecznos$é zwiekszyta sie - 6,7%
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Wykres 37. Rozktad odpowiedzi na pytanie czy pandemia koronawirusa wptyneta na
skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujacych
wyroby medyczne

Zrédto: Opracowanie wiasne

Na wykresie 37 przedstawiono rozktad odpowiedzi otrzymanych od przedsiebiorstw
produkujgcych wyroby medyczne w analizowanym obszarze. Mozna zauwazyé, ze
w wiekszosci przypadkéw (blisko 67%) pandemia koronawirusa nie wptyneta w zadnym
stopniu na skutecznos$¢ procesu reklamacji. Jednak zdaniem blisko 27% przedsiebiorstw
skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami zmniejszyta sie w trakcie trwania
pandemii. Co ciekawe, prawie 7% przedsiebiorstw uznato, ze wystepowanie pandemii

koronawirusa przyczynito sie do zwiekszenia skutecznosci tego procesu.
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Utrudniony kontakt z osobg zgtaszajacg reklamacje 75,0%

Brak mozliwosci sprawdzenia zgtaszanego wyrobu
medycznego z powodu restrykcji zwigzanych z covid-
19 (np.: brak mozliwosci serwisu urzgdzen w
szpitalach)

58,3%

Opdznienia w rozpatrywaniu reklamacji
spowodowane zwolnieniami lekarskimi osob
rozpatrujgcych reklamacje

58,3%

Dostarczenie ograniczonych informacje odnosnie

58,3%
wady

Problemy z czasowym dostarczeniem nowego wyrobu
do klienta badz naprawy reklamowanego wyrobu z
powodu opdznien w dostawie czesci z podzespotéw

41,7%
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Wykres 38. Czynniki, ktore wptynety negatywnie na skutecznos$¢ procesu postepowania
z reklamacjami w trakcie trwania pandemii koronawirusa

Zrédto: Opracowanie wiasne

Przedsiebiorstwa, ktore deklarowaty, ze pandemia koronawirusa przyczynita sie do
zmniejszenia skutecznosci w procesie reklamacji jako gtéwng przyczyne tego stanu rzeczy
podawaty utrudniony kontakt z osobg zgtaszajgcg reklamacje (75% wskazan). Istotny byt
rowniez czynnik zwigzany z brakiem mozliwosci sprawdzenia zgtaszanego wyrobu
medycznego z powodu wystepujacych restrykcji, opdznienia w rozstrzyganiu reklamacji
spowodowane zwolnieniami lekarskimi osdb rozpatrujgcych reklamacje oraz dostarczenie
ograniczonych informacji odnosnie powstatego problemu (58% wskazan dla kazdego z trzech
przytoczonych czynnikdw). W znacznie mniejszym stopniu jako przyczyne zmniejszenia sie
skutecznosci w procesie reklamac;ji przedsiebiorstwa wskazywaty na problemy z czasowym
dostarczeniem nowego wyrobu do klienta badZ naprawy juz reklamowanego wyrobu na
skutek opdinien w dostawie czesci z podzespotéw (niecate 42%). Wyniki zostaty
przedstawione na wykresie 38. Z kolei Zzrédet czynnikdw, ktére mogty wptynaé na zwiekszenie
skutecznosci procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych
wyroby medyczne, mozna upatrywac¢ w fakcie zwiekszenia wydajnosci pracy na skutek jej
zdalnej formy, ale réwniez w tym, ze zmniejszona sprzedaz przetozyta sie na mniejszg liczbe
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reklamacji, a w konsekwencji na wiekszg skutecznos¢ ich rozpatrywania (efekt skali).
z doswiadczenia autora wynika, ze szczegdlne utrudnienia byty zauwazalne na poczatku
pandemii koronawirusa. Brak okreslonych zasad zaréwno po stronie producentéw wyrobéw
medycznych jak i wsrdd szpitali oraz innych jednostek opieki medycznej spowodowat
zaktécenia w procesie. Klienci nawet jezeli zgtosili reklamacje, to dostarczali ograniczone
informacje odnosnie problemu. Sprawdzenie wyrobéw medycznych byto réwniez utrudnione
ze wzgledu na brak wizyt w szpitalach i innych jednostkach zdrowia. Z drugiej strony mozna
zauwazy¢, ze forma pracy zdalnej otrzymata duze uznanie wsréd pracownikéw oraz
pracodawcow. Liczne przedsiebiorstwa zauwazyty potencjat w tej formie pracy wprowadzajgc
ja na state w swoich organizacjach.

Podsumowujgc otrzymane wyniki, warto podkresli¢, ze przedsiebiorstwa produkujgce
wyroby medyczne, wykorzystywane bezposrednio w walce z pandemig, jak réwniez
wyposazenia szpitali, czy innych podmiotéw zaangazowanych w proces leczenia, w mniejszym
stopniu skupiaty sie na zgtaszaniu probleméw do producentéw wyrobdéw. Priorytet walki
o zdrowie i Zzycie pacjentéw byt kluczowy podczas trwania pandemii koronawirusa.
Dodatkowo zakaz odwiedzin w szpitalach oraz innych podmiotach medycznych spowodowat,
ze przedstawiciele firm réwniez mieli utrudniong mozliwos¢ wizyty w szpitalu w celu zebrania
informacji, jak réwniez sprawdzenia wadliwego wyrobu medycznego. Wptyneto to na mniejszg
liczbe reklamacji. Nalezy jednak podkresli¢, ze cze$é wyrobdw medycznych znajdujgcych sie
na rynku nie byta wykorzystywana do leczenia podczas pacjentédw podczas pandemii i proces
zgtaszania reklamacji nie byt dla nich zaktécony. Jednak ze wzgledu na okreslone procedury,
wiekszos¢ przedsiebiorstw, nawet pomimo wyzej wymienionych barier, starata sie, aby proces
postepowania z reklamacjami przebiegat zgodnie z wytycznymi, bez wptywu na jego

skutecznosc.

4.7. Przyczyny irédlowe zgtaszanych reklamacji oraz podejmowane dziatania

poreklamacyjne

W celu zidentyfikowania przyczyn zrédtowych zgtaszanych reklamaciji, przedsiebiorstwa
mogg wykorzystywaé metody i narzedzia jakosci, ktére pomagajg w realizacji tego etapu

procesu postepowania z reklamacjami. Celem badania byta identyfikacja gtéwnych metod
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i narzedzi wykorzystywanych przez przedsiebiorstwa produkujgce wyroby medyczne. Wyniki

zostaty przedstawione na wykresie 39.

Burza mézgéw [N 84,4%
Sxdlaczego NN 711%
Analiza danych historycznych problemu [ 64,4%
Diagram ishikawy [N 57,8%
FMEA (analiza przyczyn i skutkéw wad) [ 51,1%
Raport 8D [N 51,1%
Plan kontroli [N 31,1%
Analiza Pareto [ 26,7%
Mapowanie procesow [ 22,2%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%

Wykres 39. Metody i narzedzia jakosci wykorzystywane w celu identyfikacji przyczyn
zrodtowych zgtaszanych problemoéw

Zrédto: Opracowanie wiasne

Zgodnie z otrzymanymi wynikami, wiekszo$¢ przedsiebiorstw (ponad 84%) uzywa w celu
identyfikacji przyczyn zrédtowych burzy mdézgdéw, czyli narzedzia, ktére pozwala w tatwy
i szybki sposdb na zebranie duzej liczby pomystdw przez osoby zaangazowane. W$réd innych
metod i narzedzi wykorzystywanych przez ponad potowe przedsiebiorstw, znalazty sie: 5x
dlaczego (71,1%), analiza danych historycznych problemu (64,4%), diagram Ishikawy (57,8%),
FMEA raport i 8D (obydwie metody z wynikiem 51,1%). Nalezy podkresli¢, ze wiekszo$é
przedsiebiorstwa biorgce udziat w badaniu nie ograniczajg sie do jednej metody badz
narzedzia.

Otrzymane wyniki udowadniajg, ze podczas okreslania przyczyn Zrdodtowych
przedsiebiorstwa przede wszystkim korzystajg z prostych metod i narzedzi (burza mozgdw, 5x
dlaczego, analiza danych historycznych problemu), ktére mozna tatwo wykorzysta¢ do analizy
problemu. Jednak ich uzycie czesto zwigzane jest z wykorzystaniem dodatkowych narzedzi czy
metod. Zaskakujgce moze wydawad sie, ze tylko w 64,4% badanych przedsiebiorstwach

dokonywana jest analiza problemu pod katem tego czy podobny problem byt zgtaszany
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w przesztosci. Nalezy podkresli¢, ze czesto jest to cenne Zzrddto informacji, ktére pozwala
znacznie przyspieszy¢ droge do okreslenia przyczyny zrédtowej. Jezeli dany problem (lub inny
problem jednak majacy pewne cechy wspdlne, np.: zwigzany z tym samym dostawcg, tym
samym wyrobem, tym samym komponentem stosowanym w innym wyrobie), byt zgtaszany
w przesztosci, to dalsze kroki podczas analizy problemu mogg byé duzo krétsze i nie beda
wymagaty przeprowadzenia az tak szczegdtowej analizy. Kolejne narzedzia takie jak diagram
Ishikawy, FMEA, raport 8D stosowane sg zgodnie z otrzymanymi odpowiedziami przez okoto
potowe przedsiebiorstw. Zastanawiajagcy moze by¢ fakt, ze prawie potowa przedsiebiorstw nie
korzysta z tych narzedzi. Z pewnoscig uzycie tych narzedzi i metod wymaga odpowiednich
umiejetnosci oraz czesto trwa dtuzej niz wykorzystanie innych prostych narzedzi, co moze by¢
przyczyng tego, ze nie sg stosowane przez prawie potowe badanych przedsiebiorstw. Nalezy
podkresli¢, ze narzedzia i metody dobierane sg przez ekspertéw biorgcych udziat w procesie
na podstawie potrzeb okreslonych na cele konkretnej reklamacji. Bardziej ztozone problemy
wymagajg szersze] i doktadniejszej analizy, aby zidentyfikowac przyczyne problemu.

Podczas zbierania odpowiedzi od respondentéw, zapytano réwniez o czestotliwosc
zidentyfikowanych przyczyn zréodtowych zgtaszanych reklamaciji, wedtug skali 5-stopniowej,
gdzie: 1 oznaczato 0 reklamacji w ciggu roku, 2, to powyzej 1 reklamacji do 10% wszystkich
reklamacji w ciggu roku, 3 oznaczato od 11 do 30% wszystkich reklamacji w ciggu roku , 4 od
31 do 60% wszystkich reklamacji w ciggu roku, 5- powyzej 60% wszystkich reklamacji w ciggu
roku. Ocenie podane zostaty nastepujace przyczyny zrédtowe:

e niepoprawny projekt wyrobu

e btad produkcyjny (maszyny, narzedzia)

e btad operatora produkgcji

o wadliwy komponent, surowce wejsciowe dostarczone przez dostawce

e nieprawidtowa instalacja wyrobu badzZ naprawa

¢ nieprawidtowa metoda pakowania

e nieodpowiednie warunki magazynowania wyrobu gotowego (wilgotnos$¢, temperatura
itp.)

e powstanie wady podczas transportu

e niepoprawne oznakowanie wyrobu.

Respondenci mieli rowniez mozliwos¢ udzielenia wtasnej odpowiedzi.
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Na wykresie 40 przedstawiono rozktad odpowiedzi odnosnie czestotliwosci identyfikowanych
przyczyn zrédtowych zgtaszanych probleméw w procesie. Z kolei na wykresie 41

przedstawiono wartosci $rednie tych czestotliwosci®.

Niepoprawne oznakowanie wyrobu WZ%
Powstanie wady podczas transportu w
Nieodpowiednie warunki magazynowania
wyrobu gotowego (wilgotnos¢, temperatura itp.)
Nieprawidtowa metoda pakowania m%
Nieprawidtowa instalacja wyrobu badz naprawa m‘%

Wadliwy komponent, surowce wejsciowe
dostarczone przez dostawce

e opertora procutc ISEGEARY 425000

Bfad produkcyjny (maszyny, narzedzia)

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90%100%

B W ogdle badZ rzadko ® Czasami  m Czesto

Wykres 40. Czestotliwos¢ identyfikowanych przyczyn Zrédtowych zgtaszanych problemoéw

w procesie reklamacji

Zrédto: Opracowanie wtasne

Analizujgc dane przedstawione na wykresie 40 mozna zauwazy¢, ze w odniesieniu do takich
przyczyn jak: niepoprawne oznakowanie wyrobu, nieodpowiednie warunki magazynowania
wyrobu gotowego, nieprawidtowa metoda pakowania, nieprawidfowa instalacja wyrobu badz

naprawa czy niepoprawny projekt wyrobu nie stanowig one w zdecydowane] wiekszosci

5 Przyjeto nastepujacy sposdb kodowania: 1 —w ogdle, 2 — rzadko, 3 — czasami, 4 — czesto oraz 5 — bardzo czesto.
Na Rys. 1. Celem wiekszej przejrzystosci zgrupowano odpowiedzi 1 i2 w kategorie ,,w ogodle badz

rzadko’’a odpowiedzi 4 i 5 w kategorie ,,czesto”.
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Zrodta zgtaszanych problemdw w procesie reklamacji w przedsiebiorstwach produkujgcych
wyroby medyczne. Znacznie czesciej przyczyn zrédtowych zgtaszanych problemoéw nalezy
upatrywaé w powstaniu wady podczas transportu (36%)°, w tym ze wadliwy komponent czy
surowce wejsciowe dostarczone byty przez dostawce (38%), a przede wszystkim w btedzie
operatora produkcji (48,8%) oraz w btedzie produkcyjnym po stronie maszyn czy narzedzi
(48,9%). Czynnosci manualne wykonywane przez operatoréw produkcji, jak réwniez te
w ktérych pomimo uzycia narzedzi oraz maszyn, uczestniczy i nadzoruje operator stanowig
najczestszg przyczyne zgtaszanych problemoéw. Wyeliminowanie tych btedéw stanowi duze
wyzwanie dla przedsiebiorstw. Cykliczne szkolenia pracownikéw, jak réwniez spotkania
odnosnie popetnionych bteddw nie eliminujg mozliwosci ich popetnienia. Sktada sie na to duzo
réznych czynnikéw, do ktérych mozna miedzy innymi zaliczy¢ doswiadczenie operatora,
umiejetnosci, znajomos$é wykonywanych operacji, jak réwniez samopoczucie w danym
momencie, poziom skupienia, czy tez panujgcg atmosfere w miejscu pracy. Réwnie czesto
reklamacje otrzymywane s3 z powodu bteddw maszyn czy narzedzi wykorzystywanych
w procesie. Powodem moze by¢ miedzy innymi: usterka maszyny czy narzedzia, jej zuzycie,
niepoprawnie ustawione parametry. Nie wykrycie problemu w odpowiednim czasie, podczas
produkcji danego wyrobu, moze skutkowac¢ wysytkg wadliwego wyrobu do klienta,
a w rezultacie zgtoszeniem reklamacji. Potwierdzeniem powyzej zauwazonych prawidtowosci

sg dane przedstawione na wykresie 41.

6 W nawiasach podano taczny udziat odpowiedzi czasami oraz czesto.
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Btad operatora produkcji I 2,7

Bfad produkcyjny (maszyny, narzedzia) [ 2,7

Wadliwy komponent, surowce wejsciowe
dostarczone przez dostawce

Powstanie wady podczas transportu I 2,2

I 2,4

Nieprawidtowa metoda pakowania NN 1,8
Niepoprawny projekt wyrobu IS 1,8
Niepoprawne oznakowanie wyrobu [N 1,7

Nieprawidtowa instalacja wyrobu badZ naprawa [N 1,6

Nieodpowiednie warunki magazynowania wyrobu

gotowego (wilgotnosé, temperatura itp.) 1,5

Wykres 41. Srednia warto$é czestotliwosci identyfikowanych przyczyn z#rédtowych
zgtaszanych probleméw w procesie reklamacji

Zrédto: Opracowanie wtasne

Srednia warto$¢ czestotliwosci identyfikowanych przyczyn zrédtowych zgtaszanych
probleméw w procesie reklamacji byta najwyzsza w wypadku btedéw operatora produkgji,
ktéry wykonuje procesy manualne oraz btedéw produkcyjnych po stronie maszyny czy
wykorzystywanych narzedzi. Biorgc pod uwage wyniki otrzymane na podstawie odpowiedzi
respondentdw, mozna pozytywnie przyjg¢ hipoteze drugg, ktéra okresla, ze najczestszg
kategorig przyczyn zrédtowych zgtaszanych reklamacji sg btedy produkcyjne (operatoréw,
maszyny, narzedzia).

Respondenci zostali rowniez poproszeni o wybranie trzech najczesciej podejmowanych
dziatan korekcyjnych oraz korygujacych, wynikajgcych z procesu postepowania
z reklamacjami (dla wyrobdéw tego samego typu, co reklamowany) w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne. Wybrane odpowiedzi zostaty uszeregowane w skali od 1 do
3, wzaleznosci od czestotliwosci: 1- najczesciej podejmowane dziatanie, 3- najrzadziej
podejmowane. Wsréd dziatan korygujgcych zawartych w ankiecie znalazty sie nastepujgce

dziatania:

e zatrzymanie produkcji wyrobéw na linii produkcyjnej,
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sprawdzenie wyprodukowanych wyrobéw gotowych w catym faricuchu dostaw
(magazyn w przedsiebiorstwie produkcyjnym, w transporcie, na magazynie w centrum
dystrybucyjnym i/lub u klienta) i separacja znalezionych wyrobdéw niezgodnych,
dodatkowa kontrola jakosci na linii produkcyjnej (w przypadku kontynuacji
wytwarzania wyrobow po otrzymaniu reklamacji),

dodatkowa kontrola jakosci wyprodukowanych wyrobdw przed zwolnieniem do
wysytki (w przypadku kontynuacji wytwarzania wyrobéw po otrzymaniu reklamacji),
dodatkowe badania laboratoryjne,

dziatania serwisowe u klienta,

wymiana wadliwego wyrobu na nowy,

audyt linii produkcyjne;j.

Natomiast wsrdd dziatan korygujgcych znalazty sie nastepujgce dziatania:

zmiana inzynieryjna dla tego samego typu wyrobu co reklamowany,

szkolenie dla pracownikéw produkgcji,

aktualizacja instrukcji pracy dla tego samego typu wyrobu co reklamowany,
wprowadzenie dodatkowe] kontroli na linii produkcyjnej na ktérej byt produkowany
reklamowany wyrdb,

reklamacja do dostawcy komponentu,

zdefiniowanie i przeprowadzenie dziatan korygujacych u dostawcy,

audyt u dostawcy,

aktualizacja dokumentu analizy ryzyka,

modyfikacja wyrobdw tego samego typu obecnych na rynku,

catkowite wycofanie wyrobdéw tego samego typu z rynku.

Respondenci mieli rowniez mozliwos¢ dodania wtasnych odpowiedzi z innymi dziataniami

korekcyjnymi lub korygujacymi.

Na wykresie 42 przedstawiono najczestsze dziatania korekcyjne, ktére sg podejmowane po

otrzymaniu reklamacji od klienta w stosunku do reklamowanych wyrobdéw. Uzupetnieniem

tego wykresu jest rozktad odpowiedzi prezentowany na wykresie 42 odnosnie tego czy

podobne dziatania korekcyjne podejmowane sg rdéwniez dla wyrobdw innego typu,

wytwarzanych na tej samej linii produkcyjnej co wyrdb reklamowany. Z kolei na rysunku 43
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przedstawiono najczesciej podejmowane dziatania korygujace,

postepowania z reklamacjami (dla wyrobéw tego samego typu, co reklamowany).

Sprawdzenie wyprodukowanych wyrobdéw
gotowych w catym fancuchu dostaw i separacja
znalezionych wyrobdw niezgodnych

Wymiana wadliwego wyrobu na nowy

Dodatkowa kontrola jakosci wyprodukowanych
wyrobdéw przed zwolnieniem do wysytki

Dodatkowa kontrola jakosci na linii produkcyjnej

Zatrzymanie produkcji wyroboéw na linii
produkcyjnej

Dodatkowe badania laboratoryjne

Audyt linii produkcyjnej

Dziatania serwisowe u klienta

0% 10% 20%

40,0%

35,6%

33,3%

26,7%

24,4%

22,2%

30% 40% 50%

51,1%

60%

wynikajgce z procesu

66,7%

70%

Wvykres 42. Najczestsze dziatania korekcyjne, ktére s3 podejmowane po otrzymaniu

reklamacji od klienta w stosunku do reklamowanych wyrobow

Zrédto: Opracowanie wtasne

Analizujgc wykres 41 mozna zauwazy¢, ze wsrdd najczestszych dziatan korekcyjnych, ktére

sg podejmowane po otrzymaniu reklamacji od klienta, w stosunku do reklamowanych

wyrobow, nalezy sprawdzenie wyprodukowanych wyrobéw gotowych w catym tancuchu

dostaw iseparacja znalezionych wyrobdw niezgodnych. To dziatanie korekcyjne zostato

uznane za najistotniejsze przez 67% przedsiebiorstw. Z kolei ponad 50% ankietowanych

przedsiebiorstw uznato, ze dziataniem korekcyjnym jest rowniez wymiana wadliwego wyrobu

na nowy. Pozostate dziatania korekcyjne, ktére s3 podejmowane po otrzymaniu reklamacji od

klienta w stosunku do reklamowanych wyrobdéw, obejmujg dodatkowg kontrole jakosci
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wyprodukowanych wyrobdow przed zwolnieniem do wysytki, dodatkowa kontrole jakosci na
linii produkcyjnej, zatrzymanie produkcji wyrobdw na linii produkcyjnej, dodatkowe badania
laboratoryjne, audyt linii produkcyjnej oraz dziatania serwisowe u klienta. Ich udziat
w stosunku do podejmowanych dziatarn korekcyjnych nie przekracza jednak progu 40%,
a zazwyczaj oscyluje w granicach 20-30%. Wybdr dziatania korekcyjnego jest czesto zwigzany
z rodzajem zgtaszanego problemu. Dla wiekszosci przedsiebiorstw najczesciej podejmowane
dziatania korekcyjne zwigzane sg ze sprawdzeniem wyrobéw gotowych i odseparowaniem
wadliwych. Dzieki temu przedsiebiorstwa eliminujg mozliwos¢ dostarczenia kolejnego
wadliwego wyrobu do klienta, co mozie by¢ s$ciSle powigzane z bezpieczeAstwem
i skutecznoscig dziatania dostarczonego wyrobu. Jest to rdwniez $ci$le powigzane z innym
dziataniem korekcyjnym (okreslonym jako najczesciej podejmowanym przez 40% badanych
przedsiebiorstw) polegajgcym na dodatkowej kontroli jakosci wyrobdéw zanim zostang
zwolnione do wysytki. Dzieki temu przedsiebiorstwa majg pewnos¢, ze zwalniajg wyroéb, ktory
jest zgodny z ich specyfikacjg. 51,1% respondentéw wskazato, ze w celu wyeliminowanie
problemu, wymieniajg wyréb na nowy. Decyzja ta moze zaleze¢ od réznych czynnikéw, wsrod
ktéorych mozna wymieni¢: warto$é reklamowanego wyrobu, kategorie problemu, umowe

zawartg z klientem, relacje pomiedzy klientem, a przedsiebiorstwem.

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80%

Wykres 43. Rozktad odpowiedzi odnosnie tego czy podobne dziatania korekcyjne
podejmowane s3 rowniez dla wyrobéw innego typu, wytwarzanych na tej samej linii
produkcyjnej co wyrdéb reklamowany

Zrédto: Opracowanie wiasne

Bazujac na wynikach przedstawionych na wykresie 43 mozna réwniez zauwazy¢, ze
podobne dziatania korekcyjne podejmowane sg takie dla wyrobdéw innego typu,

wytwarzanych na tej samej linii produkcyjnej, co wyrdb reklamowany. Wynika to z faktu, ze
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blisko 70% przedsiebiorstw wytwarzajgcych wyroby medyczne udzielito odpowiedzi
twierdzacej odnosnie dziatan korekcyjnych dla wyrobéw innego typu wytwarzanych na tej

samej linii produkcyjnej co wyréb reklamowany.

Z kolei w odniesieniu do najczesciej podejmowanych dziatan korygujacych, wynikajgcych
z procesu postepowania z reklamacjami (dla wyrobéw tego samego typu, co reklamowany),
mozna zauwazyé, ze kluczowe s3 szkolenia dla pracownikéw produkcji (blisko 69%),
wprowadzenie dodatkowej kontroli na linii produkcyjnej, na ktérej byt produkowany
reklamowany wyroéb (55,6%) oraz aktualizacja instrukcji pracy dla tego samego typu wyrobu
co reklamowany (48,9%). Odpowiedzi te znajdujg odzwierciedlenie w zidentyfikowanych
przyczynach zrédtowych otrzymanych reklamac;ji. Zgodnie z odpowiedziami udzielonymi przez
respondentdw gtéwng przyczyng zgtaszanych reklamacji byty btedy produkcyjne (operatorow,
maszyn/ narzedzi). Pozostate dziatania korygujgce podejmowane przez przedsiebiorstwa
wytwarzajgce produkty medyczne obejmowaty reklamacje komponentu u dostawcy, zmiane
inzynieryjng dla tego samego typu wyrobu co reklamowany, zdefiniowanie i przeprowadzenie
dziatan korygujgcych u dostawcy, aktualizacje dokumentu analizy ryzyka, modyfikacje
wyrobow tego samego typu obecnych na rynku, audyt u dostawcy oraz catkowite wycofanie
wyrobdéw tego samego typu co reklamowany z rynku. Zgodnie z danymi przedstawionymi na
wykresie 44 udziat tych dziatan korygujgcych byt jednak o wiele nizszy i oscylowat w granicach

10-30%.
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Szkolenie dla pracownikéw produkcji 68,9%

Wprowadzenie dodatkowej kontroli na linii

produkcyjnej na ktérej byt produkowany _ 55,6%
reklamowany wyréb
Aktualizacja instrukcji pracy dla tego samego typu
48,9%
wyrobu co reklamowany

Reklamacja do dostawcy komponentu 33,3%

Zmiana inzynieryjna dla tego samego typu wyrobu
26,7%
co reklamowany
Zdefiniowanie i przeprowadzenie dziatan
korygujacych u dostawcy

24,4%

Aktualizacja dokumentu analizy ryzyka 13,3%

Modyfikacj bow t typu obecnych
odyfikacja wyrobdw tego samego typu obecnyc - 11,1%

na rynku
Audyt u dostawcy - 8,9%

Catkowite wycofanie wyrobdw tego samego typu z o
rynku 8,9%
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Wykres 44. Najczesciej podejmowane dziatania korygujace, wynikajace z procesu
postepowania z reklamacjami (dla wyrob6éw tego samego typu, co reklamowany)

Zrédto: Opracowanie wtasne

Postawiona w rozprawie doktorskiej hipoteza trzecia, okreslajgca, ze najczesciej
podejmowane dziatania korygujace, wynikajgce z procesu reklamacyjnego, zwigzane s3
z doskonaleniem procesu produkcyjnego wyrobu znalazta swoje potwierdzenie
w przeprowadzonej analizie empirycznej.

Ostatnie pytanie, w drugiej czesci kwestionariusza ankiety, pozwolito na zebranie
odpowiedzi dotyczgcych wskaznikdw wykorzystywanych do oceny skutecznosci procesu
postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie dla okresu 12 miesiecy. Respondenci mogli

wskazac¢ wiecej niz jedng odpowiedz.
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Udziat liczby reklamacji powtarzalnych (na ten sam problem) do
s o 48,9%
ogolnej liczby reklamacji [%]
Wskaznik terminowosci- udziat liczby reklamacji rozpatrzonych w
terminie (zgodnie z czasem na rozpatrzenie reklamacji 48 9%
okreslonym przez przedsiebiorstwo) do liczby wszystkich 7270
otrzymanych reklamacji [%]
Liczba reklamacji w stosunku do liczby produktéw na rynku [%] _ 46,7%
Liczba reklamacji w podziale na przyczyny Zrédtowe reklamacii
)l W p : przyczyny ) 44,4%
[%]
PPM (ang. parts per million)- udziat reklamowanych wyrobéw do 44.4%
ilosci wyrobdw dostarczonych na rynem pomnozona przez milion "7

Sredni czas rozpatrywania reklamacji 31,1%

Udziat wartosci reklamowanych produktéw do catkowitej

0,
wartosci produktow sprzedanych [%] 31,1%

Udziat liczby reklamacji odnoszacych sie do reklamowania
wyrobu na gwarancji do ogdlnej liczby reklamacji [%]

13,3%

Sredni czas rozpatrywania reklamacji na poszczegélnych etapach

)
procesu rozpatrywania reklamacji 11,1%

Udziat liczby reklamacji odnoszgcych sie do reklamowania

0,
wyrobu poza okresem gwarancji do ogdlnej liczby reklamacji [%] 8,9%

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Wykres 45. Najczesciej wykorzystywane wskazniki do oceny skutecznosci procesu
postepowania z reklamacjami

Zrédto: Opracowanie wtasne

Zgodnie z wynikami przedstawionymi na wykresie 45, najwiecej przedsiebiorstw uzywa do
oceny skutecznosci dwdch wskaznikow: udziatu liczby reklamacji powtarzalnych (na ten sam
problem) do ogdlnej liczby reklamacji [%] oraz wskaznika terminowosci (udziat liczby
reklamacji rozpatrzonych w terminie (zgodnie z czasem na rozpatrzenie reklamacji okreslonym
przez przedsiebiorstwo) do liczby wszystkich otrzymanych reklamacji. Te dwa wskazniki
zostaty wskazane przez 48,9% respondentow. Okreslenie udziatu reklamacji powtarzalnych do

ogélnej liczby reklamacji pozwala na sprawdzenie skali danego problemu jak réwniez
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okreslenie skutecznosci wprowadzonych dziatan. Jezeli reklamacje na dany problem
powtarzajg sie, to mozna wnioskowaé, ze wprowadzone dziatania poreklamacyjne nie
przyniosty oczekiwanych rezultatéw i nie mozna ich uznaé za skuteczne. W takiej sytuacji
przedsiebiorstwa powinny wznowi¢ analize w celu sprawdzenia czy przyczyny Zzrédiowe
zostaty odpowiednio okreslone, a dziatania odpowiednio wdrozone.

Kolejne wskazniki uzywane przez wiecej niz 40% przedsiebiorstw, to liczba reklamacji
w stosunku do liczby wyrobdw na rynku (46,7%), liczba reklamacji w podziale na przyczyny
zrédtowe reklamacji (44,4%) oraz PPM (ang. parts per million) - udziat reklamowanych
wyrobéw do ilosci wyrobéw dostarczonych na rynek pomnozona przez milion (44,4%). Nalezy
zaznaczyg, ze przedsiebiorstwa mogg wykorzystywac rézne wskazniki w zaleznosci od potrzeb.

Wszyscy respondenci udzielajgc odpowiedzi wskazali wiecej niz jeden wskaznik.

4.8. Whnioski i zalecenia

W tabeli 32 zaprezentowano zestawienie celdw szczegétowych z postawionymi
i zweryfikowanymi hipotezami badawczymi oraz czescig kwestionariusza ankietowego
wykorzystanego do realizacji i weryfikacji hipotez. Wszystkie postawione cele zostaty

zrealizowane, a postawione hipotezy badawcze zostaty zweryfikowane pozytywnie.

Tabela 32. Zestawienie celéw badawczych i hipotez oraz otrzymanych wynikéw

Czes$¢ kwestionariusza
Cel szczegotowy Hipoteza

ankietowego

e Identyfikacja gtéwnych Hipoteza 1: Czynnikami Czesc Il Skutecznosc

czynnikdw wptywajgcych na determinujgcymi procesu postepowania

skuteczno$é procesu skutecznosé procesu z reklamacjami

postepowania z reklamacjami postepowania w przedsiebiorstwie

w przedsiebiorstwie oraz ocena z reklamacjami

ich istotnosci. w przedsiebiorstwach Pytanie 5, 6,7, 8,9, 17

e Ocena istotnosci czynnikdw produkujgcych wyroby

wptywajgcych na skutecznosé
poszczegdlnych etapdédw procesu

postepowania z reklamacjami.

medyczne sg czynniki
zwigzane z komunikacja

i kompetencjami oséb
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Cel szczegotowy

Hipoteza

Czesc kwestionariusza

ankietowego

e Ocena wptywu pandemii
koronawirusa na skutecznos¢
procesu postepowania
z reklamacjami.

e Identyfikacja wskaznikéw
wykorzystywanych do oceny
skutecznosci procesu
postepowania z reklamacjami

w przedsiebiorstwach.

uczestniczgcych w realizacji
tego procesu.
Hipoteza zweryfikowana

pozytywnie

e Identyfikacja narzedzi i metod
wykorzystywanych do
zdefiniowania kategorii
przyczyn zrédtowych
zgtaszanych reklamacji.

o Identyfikacja kategorii przyczyn
zrédtowych zgtaszanych
reklamacji w
przedsiebiorstwach oraz
okreslenie najczesciej
wystepujacych kategorii

przyczyn zrédtowych.

Hipoteza 2: Btedy
produkcyjne (operatoréw,
maszyn, narzedzi) stanowia

najczestszg kategorie
identyfikowanych przyczyn

zrédtowych reklamacji.

Hipoteza zweryfikowana

pozytywnie

Czesc Il Skutecznosc
procesu postepowania
z reklamacjami

w przedsiebiorstwie

Pytania 10- 12

e Identyfikacja dziatan
doskonalacych jakos¢ wyrobdéw
medycznych (korekcyjnych
i korygujgcych) zainicjowanych

postepowaniem reklamacyjnym

Hipoteza 3: Najczesciej
podejmowane dziatanie
korygujace wynikajgce
z procesu reklamacyjnego

zwigzane sg

Czes¢ Il Skutecznosé
procesu postepowania
z reklamacjami

w przedsiebiorstwie

Pytania 13- 16
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Cel szczegotowy

Hipoteza

Czesc kwestionariusza

ankietowego

oraz okreslenie najwazniejszych

dziatan.

z doskonaleniem procesu

produkcyjnego wyrobu.

Hipoteza zweryfikowana

pozytywnie

Zrédto: Opracowanie wtasne

Przeprowadzone badania naukowe pozwolity na sformutowanie wnioskéw i zalecen dla

przedsiebiorstw produkujgcych wyroby medyczne.

1. Skuteczny proces postepowania z reklamacjami wptywa na ksztattowanie jakosci
wyrobow medycznych. Poprzez jakos¢ wyrobow medycznych rozumie sie zapewnienie
bezpieczenstwa wyrobdéw oraz skutecznosci ich dziatania. Z tego powodu istotne jest,
aby proces postepowania z reklamacjami koordynowali przedstawiciele dziatow
jakosci, ktorzy odpowiadajg za zapewnienie wymaganej wysokiej jakosci wyrobdw.
Kompetencje pracownikéw dziatu jakosci, zaréowno w zakresie procesu postepowania
z reklamacjami, jak rowniez umiejetnosci wykorzystania odpowiednich narzedzi oraz
metod jakoSciowych pozwalajg na sprawne przeprowadzenie procesu.

2. Kluczowe jest, aby przedsiebiorstwa okreslity ramy czasowe dla procesu
postepowania z reklamacjami, biorgc pod uwage wymagania prawne oraz wymagania
stawiane przez klientéw, jak rowniez mozliwosci przedsiebiorstwa. Pod uwage nalezy
wzig¢ réwniez relacje pomiedzy zgtaszajgcym reklamacje a producentem. Jezeli
reklamacja sktadana jest przez przedsiebiorstwo (B2B), to wymagana jest
kompleksowa analiza w celu przekazania informacji o dziataniach korekcyjnych
i korygujgcych, co ma wplyw na czas catego procesu. Nadawanie priorytetow
reklamacjom na podstawie okreslenia potencjalnego ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem wyrobu ze zgtaszanym problemem, jest kluczowe dla zapewnienia
bezpieczenstwa wyroboéw medycznych znajdujgcych sie na rynku. Dla wyrobow
medycznych ze zgtoszonym przez klienta problemem, ktéry powoduje wysokie ryzyko
zwigzane z jego stosowaniem (biorgc pod uwage szkodliwos¢ i prawdopodobienstwo
wystgpienia problemu), czas na analize reklamacji i podjecie decyzji powinien by¢
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mozliwie najkrétszy. Szybkie reagowanie na reklamacje zwigzane z wysokim ryzykiem
minimalizuje mozliwo$¢ wystgpienia incydentu medycznego o wysokiej szkodliwosci
dla uzytkownika.

3. Elektroniczne bazy reklamacji, uzywane przez wszystkie badane przedsiebiorstwa,
posiadajg duzg przewage nad papierowymi formularzami reklamacyjnymi. Dzieki
rejestrowaniu reklamacji w dedykowanych do tego elektronicznych bazach, jak
rowniez arkuszach kalkulacyjnych Excel, przedsiebiorstwa moga tatwo modyfikowaé,
uzupetnia¢ wprowadzane na temat danej reklamacji informacje, zapewniajac ich tatwe
przetwarzanie oraz monitorowanie.

4. Podczas projektowania procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne istotne jest, aby uwzgledni¢ czynniki, ktére
W znaczacy sposéb wptywajg na skutecznosc tego procesu. Nalezy uwzglednié, ze dla
kazdego z etapdw procesu, poszczegdlne czynniki majg rézng istotnosc.

W celu zapewnienia skutecznosci procesu postepowania z reklamacjami nalezy
w przede wszystkim zadbaé o kompleksowos$¢ informacji odnosnie zgtaszanego
problemu poprzez zebranie od klienta szczegétowych informacji odnosnie problemu
oraz zapewnienie dobrego przeptywu informacji w przedsiebiorstwie. Réwnie wazne
jest poczucie odpowiedzialnosci odnosnie zgtaszanych problemdéw, ktére mozna
osiggna¢ dzieki jasno ustanowionym odpowiedzialnosciom w organizacji w zakresie
poszczegdblnych etapdw procesu postepowania z reklamacjami.

5. Biorgc pod uwage poszczegdlne etapy procesu postepowania z reklamacjami, mozna
zauwazyé, ze rozne czynniki wptywajg w réznym stopniu na skutecznos¢ tych etapdéw.
Istniejg jednak grupy czynnikow, ktére powinny byé wziete pod uwage podczas
planowania procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne. Nalezy do nich wtasciwa znajomos¢ produktu, opis
zauwazonego problemu przez klienta, odpowiednia kadra (zasoby ludzkie) znajaca
procedury reklamacyjne i panujgca w pracy atmosfera, przeptyw informacji miedzy
roznymi komérkami w przedsiebiorstwie na temat procesu reklamacji a takze
skuteczne audyty (wewnetrzne i zewnetrzne) procesu reklamacji wyrobow
medycznych.

6. Nalezy podkreslié¢, ze mogg wystgpi¢ nadzwyczajne czynniki, ktére moga wptynac na

skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami, a nie zostaty wziete pod uwage
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podczas projektowania procesu. Pandemia koronawirusa, jako jeden z czynnikéw
wptywajacych na funkcjonowanie przedsiebiorstw, nie wptyneta w wiekszosci
przedsiebiorstw (blisko 67% badanych przedsiebiorstw) na skuteczno$¢ procesu
postepowania z reklamacjami.

7. Burza mdzgdw, to narzedzie, ktére umozliwia identyfikacje potencjalnych przyczyn
zrédtowych zgtaszanych probleméw. Poprzez tworczg dyskusje, w dos¢ szybki i tatwy
sposob, cztonkowie burzy mdzgdéw mogg przedstawi¢ swoje pomysty, co zwieksza
szanse na znalezienie przyczyny zrédtowej zgtaszanego problemu.

8. Podczas analizy przyczyn zrédtowych zgtaszanych reklamacji, przedsiebiorstwa
powinny wzig¢ pod uwage przede wszystkim mozliwosé wystgpienia btedéw
produkcyjnych (operatoréw, maszyny, narzedzia), ktére sg najczestszg przyczyna
zgtaszanych probleméw w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby medyczne.

9. Do najczesciej podejmowanych dziatan korekcyjnych, bedgcych wynikiem procesu
postepowania z reklamacjami nalezy sprawdzenie wyprodukowanych wyrobdéw
gotowych w catym tafcuchu dostaw i separacja znalezionych wyrobdéw niezgodnych.
Podczas podejmowania dziatan korekcyjnych, przedsiebiorstwa powinny wzig¢ pod
uwage réwniez podjecie tego samego typu dziatan dla wyrobéw innego typu,
wytwarzanych na tej samej linii produkcyjnej, co wyrdb reklamowany. Wprowadzenie
odpowiednich dziatan zapobiegawczych minimalizuje mozliwos¢ wystgpienia
potencjalnej reklamacji w przysztosci.

10. Zgodnie z wynikami przeprowadzonego badania, najczesciej podejmowanym
dziataniem korygujgcym sg szkolenia dla pracownikéw produkcji. Na tej podstawie
mozna stwierdzi¢, ze odpowiednie szkolenia stanowiskowe dla pracownikéw produkcji
mogg zminimalizowac ryzyko wypuszczenia wadliwego wyrobu medycznego na rynek.
Szkolenia pracownikéow sg szczegdlnie istotne dla operatoréw wykonywujgcych
operacje manualne. Praca ludzka (bez wykorzystania maszyn lub z jej cze$ciowym
wykorzystaniem) odgrywa tam kluczowg role, a wiec mozliwos¢ popetnienia btedow
przez pracownikéw jest wysoka.

11. Ocena skutecznosci procesu postepowania z reklamacjami jest priorytetowa dla
potwierdzenia, ze wprowadzone dziatania korekcyjne i korygujace sg skuteczne.
Dowodem tego jest brak reklamacji na dany problem, ze wzgledu na zidentyfikowanga

przyczyne, w przysztoscii W celu oceny skutecznosci procesu postepowania
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z reklamacjami przedsiebiorstwa uzywajg wskaznikéw. Zgodnie z wynikami badan,
wskazniki wykorzystywane przez wiekszo$¢ przedsiebiorstw do monitorowania
procesu postepowania z reklamacjami, to przede wszystkim udziat liczby reklamacji
powtarzalnych (na ten sam problem) do ogdlnej liczby reklamacji oraz wskaznika
terminowosci (udziat liczby reklamacji rozpatrzonych w terminie (zgodnie z czasem na
rozpatrzenie reklamacji okreSlonym przez przedsiebiorstwo) do liczby wszystkich
otrzymanych reklamacji. Pierwszy z nich jest wykorzystywany do zbadania

skutecznosci procesu.
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ZAKONCZENIE

Skuteczno$é¢ procesu postepowania z reklamacjami jest kluczowa dla zapewnienia
bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania wyrobéw medycznych. Zgodnie z przyjetg, na cele
niniejszej dysertacji doktorskiej, definicjg proces ten jest uznawany za skuteczny, gdy problem
zgtoszony w reklamacji zostanie wyeliminowany oraz zostang podjete dziatania korygujace,
ktére uniemozliwia wystgpienie zgtaszanego problemu w przysztosci (ze wzgledu na
zidentyfikowang przyczyne). Przeglad literatury jak réwniez wtasne doswiadczenie zawodowe
autora niniejszej dysertacji, pozwolity na identyfikacje czynnikéw, ktére mogg mieé wptyw na
skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych
wyroby medyczne. Najwazniejsze determinanty, ktére powinny by¢ wziete pod uwage przez
przedsiebiorstwa, zostaty wskazane na podstawie wynikow badania ankietowego. Dzieki temu
gtowny cel pracy, ktéry polegat na identyfikacji i ocenie czynnikdw wptywajgcych na
skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych
wyroby medyczne na terenie Polski zostat osiggniety. Za najwazniejsze czynniki wptywajgce
na proces postepowania z reklamacjami uznano czynniki z kategorii: komunikowanie
zgtoszenia reklamacyjnego, kompetencje kadry obstugujacej reklamacje, atmosfera w pracy.
Na tej podstawie mozna uzna¢, ze pierwsza hipoteza badawcza, ktdra okresla, ze czynnikami
determinujacymi skutecznos$¢ procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach
produkujgcych wyroby medyczne sg czynniki zwigzane z komunikacjg i kompetencjami oséb
uczestniczacych w realizacji tego procesu zostata zweryfikowana pozytywnie.

Zgodnie z wynikami przeprowadzonego badania ankietowego mozna zauwazy¢, ze
najwazniejsze czynniki wptywajgce na skutecznos¢ mogg sie réznic¢ na poszczegdlnych etapach
procesu, co zwigzane jest z zakresem i celem, ktéry nalezy osiggngé na danym etapie. Jednak
podsumowujgc wszystkie etapy mozna zauwaziy¢, ze na skuteczno$é wptywa kilka
najwazniejszych kategorii czynnikow, wsréd ktérych znajduje sie: znajomos$é produktu,
wtasciwy opis zauwazonego problemu przez klienta, odpowiednia kadra (zasoby ludzkie)
znajaca procedury reklamacyjne i panujaca w pracy atmosfera, przeptyw informacji miedzy
roznymi komérkami w przedsiebiorstwie na temat procesu reklamacji a takze skuteczne
audyty (wewnetrzne i zewnetrzne) w procesie reklamacji wyrobéw medycznych.

Druga hipoteza badawcza zaktadajgca, ze btedy produkcyjne (operatoréw, maszyn,

narzedzi) stanowig najczestszg kategorie identyfikowanych przyczyn zrédtowych reklamacji
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zostata potwierdzona na podstawie przeprowadzonych badan naukowych. Zgodnie
z wynikami badania ankietowego, btedy produkcyjne sg najczesciej identyfikowanymi
przyczynami zrodtowymi zgtaszanych reklamacji. W celu ich wyeliminowania, jak réwniez
wyeliminowania zidentyfikowanych przyczyn Zrédtowych reklamacji, przedsiebiorstwa
podejmujg dziatania zwigzane z doskonaleniem procesu produkcyjnego, wsréd ktérych
znajduje sie sprawdzenie wyprodukowanych wyrobdéw gotowych w catym faicuchu dostaw
i separacja znalezionych wyrobéw niezgodnych, szkolenia dla pracownikdw produkcji. Zgodnie
z powyzszym, mozna potwierdzi¢ trzecig hipoteze badawczg, ktéra wskazuje, ze najczesciej
podejmowane dziatania korygujgce wynikajgce z procesu reklamacyjnego zwigzane sg
z doskonaleniem procesu produkcyjnego wyrobu.

Skuteczno$¢ wprowadzonych dziatan jak réwniez procesu postepowania z reklamacjami
jest regularnie monitorowana przez przedsiebiorstwa. W celu okreslenia skutecznosci
przedsiebiorstwa wykorzystujg wskazniki. Zgodnie z przeprowadzonym badaniem, najczesciej
sprawdzany jest udziat liczby reklamacji powtarzalnych (na ten sam problem) do ogdlnej liczby
reklamacji oraz wskaznik terminowosci (udziat liczby reklamacji rozpatrzonych w terminie
(zgodnie z czasem na rozpatrzenie reklamacji okre$lonym przez przedsiebiorstwo) do liczby
wszystkich otrzymanych reklamacji.

Przedstawione w niniejszej rozprawie doktorskiej wnioski i zalecenia moga by¢ wskazéwka
dla przedsiebiorstw, ktére chcg zapewni¢ skuteczno$é procesu postepowania z reklamacjami
w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby medyczne, wptywajagc tym samym na

zapewnienie skutecznosci i bezpieczeristwa produkowanych wyrobéw medycznych.
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Varimax w analizie najwazniejszych czynnikdw majgcych wptyw na skutecznos¢ procesu
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postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby medyczne:

Tabela 31. Najwazniejsze czynniki majgce wptyw na skutecznos$¢ procesu postepowania
z reklamacjami w przedsiebiorstwach produkujgcych wyroby medyczne na jego rdznych
LY =] 0 =Tl o PSPPI 162

Tabela 32. Zestawienie celéw badawczych i hipotez oraz otrzymanych wynikéw................ 180
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Zatacznik 1.

Kwestionariusz ankiety

Skutecznos¢ procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwach

produkujgcych wyroby medyczne

Szanowni Panistwo,

W zwigzku z badaniami naukowymi prowadzonymi w Katedrze Zarzadzania Jakoscig
w Uniwersytecie Ekonomicznym w Poznaniu zwracam sie z prosbg o wypetnienie ponizszego
kwestionariusza ankiety. Badanie skierowane jest do przedsiebiorstw produkujgcych wyroby
medyczne, w celu oceny czynnikdw wptywajgcych na skutecznos$¢ procesu postepowania

z reklamacjami.

Odpowiedzi udzielone w kwestionariuszu wykorzystane zostang wytgcznie dla celow
prowadzonego badania naukowego. W celu otrzymania opracowanych wynikéw badania,

prosze o podanie adresu mailowego na koncu kwestionariusza.

I Informacje o procesie postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie

1. Prosze o wskazanie jednostki organizacyjnej, ktdra lideruje procesowi postepowania
z reklamacjami.

Prosze o zaznaczenie odpowiedzi znakiem , X”.
L] Produkcja
[ Jako$¢
[ ] Obstuga klienta
[ ] zakupy
L] Inzynieria

] inna...(jaka?):
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2. Prosze o wskazanie nazwy stanowiska osoby petnigcej role lidera procesu postepowania
z reklamacjami.

Prosze o zaznaczenie odpowiedzi znakiem ,, X”.
[ ] Specjalista ds. jakosci
[ ] Specjalista ds. reklamacji
[ ] Specjalista ds. obstugi klienta
[ ] Specjalista ds. zakupéw
[ ] Kontroler jakosci

] inne...(jakie?):

3. Prosze o zaznaczenie czasu, w jakim reklamacja powinna zostac¢ rozpatrzona (od momentu
otrzymania zgtoszenia do momentu zdefiniowania dziatan korygujgcych i przekazania
informacji klientowi)?

Prosze o zaznaczenie znakiem ,,X” przedziatu, ktory odpowiada ilosci dni zgodnie
z ustaleniami obowigzujgcymi w przedsiebiorstwie.

] 1- 7 dni
] 8-14 dni
] 13-30dni

L] inny... (jaki?):

4. Prosze okresli¢, w jaki sposdb otrzymane reklamacje sg rejestrowane.

Mozna zaznaczy¢ znakiem ,X” wiecej niz jednq odpowied?.

|| elektroniczny rejestr reklamacji (arkusz kalkulacyjny Excel)

[ ] elektroniczna baza reklamacji (oprogramowanie dedykowane do rejestracji
reklamacji w przedsiebiorstwie)

[ | rejestr formularzy reklamacyjnych w wersji papierowej

] inne... (jakie)?
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Il Skutecznos$¢ procesu postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie

Skutecznoscig, zgodnie z definicjg zawartg w normie PN EN ISO 9000:2015 pkt 3.7.11 okredla
sie stopien, w jakim planowane dziatania sg zrealizowane i planowane wyniki osiggniete.

Proces postepowania z reklamacjami uznaje sie za skuteczny, jezeli problem zgtoszony
w reklamacji zostanie wyeliminowany oraz zostang podjete dziatania, ktére uniemozliwia

wystgpienie zgtaszanego problemu w przysztosci.

5. Prosze ocenic¢ istotno$¢ czynnikdow wptywajgcych na skutecznos$é procesu postepowania
z reklamacjami w przedsiebiorstwie wedtug skali od 1 do 5, gdzie: 1- zdecydowanie nieistotny;
5- zdecydowanie istotny.

Czynniki wptywajgce na skutecznos¢ procesu postepowania 1(2 3|45
z reklamacjami
szczegodtowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie
zgtoszonego problemu
umiejetnos¢ efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujace;j
reklamacje

wysoka wiedza produktowa

dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa
dotyczacej procesu postepowania z reklamacjami

jasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczgce
poszczegblnych etapdw procesu postepowania z reklamacjami
w przedsiebiorstwie

dobra komunikacja w zespole 0séb rozpatrujgcych reklamacje

pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajaca na
zaangazowanie pracownikéw

dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami
w przedsiebiorstwie

terminowosc¢ rozpatrywania reklamacji

wykorzystywanie narzedzi zarzgdzania jakoscig do analizy
informacji i okreslenia przyczyny zrédtowej

zapewnienie zasobdéw finansowych do procesu postepowania

z reklamacjami

skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania

z reklamacjami

skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki
notyfikowane) procesu postepowania z reklamacjami

wysoka swiadomo$é kierownictwa dotyczgca istotnosci procesu
postepowania z reklamacjami

zapewnienie zasobéw ludzkich




6. Prosze ocenic istotnos$¢ czynnikdéw wptywajgcych na skutecznosé poszczegdlnych etapdw procesu postepowania z reklamacjami wedtug skali
od -2 do 2, gdzie: -2- zdecydowanie nieistotny; -1- raczej nieistotny; O- trudno powiedziec; 1- raczej istotny; 2- zdecydowanie istotny.

Czynniki

Etapy

Otrzymanie
zgtoszenia od
klienta, jego
rejestracja oraz
przypisanie
odpowiedzialnosci

Wstepna
analiza
otrzymanych
informacji
oraz ocena
ryzyka

Przeprowadzenie
szczegotowej
analizy
zgtoszonego
problemu-
okreslenie
przyczyny
zrodtowej

Zdefiniowanie
i przeprowadzeni
e korekcji oraz
zainicjowanie
akcji
korygujacych

Zamkniecie
reklamacji
i przekazanie
informacji
zwrotnej do
klienta

Monitorowanie
reklamacji
i przeprowadzani
e regularnych
przegladow

szczegbétowe informacje dostarczone
przez klienta odnosnie zgtoszonego
problemu

umiejetnos¢ efektywnej komunikacji
z klientem osoby przyjmujacej
reklamacije

wysoka wiedza produktowa

dobra znajomos¢ wewnetrznej
procedury przedsiebiorstwa
dotyczacej procesu postepowania z
reklamacjami

jasno ustanowione odpowiedzialnosci
w organizacji dotyczgce
poszczegblnych etapdw procesu
postepowania z reklamacjami

w przedsiebiorstwie




Czynniki

Etapy

Otrzymanie
zgtoszenia od
klienta, jego
rejestracja oraz
przypisanie
odpowiedzialnosci

Wstepna
analiza
otrzymanych
informacji
oraz ocena
ryzyka

Przeprowadzenie
szczegotowej
analizy
zgtoszonego
problemu-
okreslenie
przyczyny
zrodtowej

Zdefiniowanie
i przeprowadzeni
e korekcji oraz
zainicjowanie
akcji
korygujacych

Zamkniecie
reklamacji
i przekazanie
informacji
zwrotnej do
klienta

Monitorowanie
reklamacji
i przeprowadzani
e regularnych
przegladow

dobra komunikacja w zespole oséb
rozpatrujgcych reklamacje

pozytywna atmosfera w miejscu
pracy wptywajgca na zaangazowanie
pracownikéw

dobry przeptyw informacji w zakresie
postepowania z reklamacjami
w przedsiebiorstwie

terminowos¢ rozpatrywania
reklamacji

wykorzystywanie narzedzi
zarzadzania jakoscig do analizy
informacji i okreslenia przyczyny
zrodtowej

zapewnienie zasoboéw finansowych
do procesu postepowania
z reklamacjami

skuteczne audyty wewnetrzne
procesu postepowania
z reklamacjami
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Czynniki

Etapy

Otrzymanie
zgtoszenia od
klienta, jego
rejestracja oraz
przypisanie
odpowiedzialnosci

Wstepna
analiza
otrzymanych
informacji
oraz ocena
ryzyka

Przeprowadzenie
szczegotowej
analizy
zgtoszonego
problemu-
okreslenie
przyczyny
zrodtowej

Zdefiniowanie
i przeprowadzeni
e korekcji oraz
zainicjowanie
akcji
korygujacych

Zamkniecie
reklamacji
i przekazanie
informacji
zwrotnej do
klienta

Monitorowanie
reklamacji
i przeprowadzani
e regularnych
przegladow

skuteczne audyty zewnetrzne
(przeprowadzane przez jednostki
notyfikowane) procesu postepowania
z reklamacjami

wysoka swiadomos¢ kierownictwa
dotyczaca istotnosci procesu
postepowania z reklamacjami

zapewnienie zasobow ludzkich

szczegbdtowe informacje dostarczone
przez klienta odnos$nie zgtoszonego
problemu
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7. Czy pandemia koronawirusa wptyneta na skutecznos¢ procesu postepowania
z reklamacjami w Panistwa przedsiebiorstwie?

Zaznacz znakiem ,X” tylko jedng odpowied?Z.
L] Tak, skuteczno$¢ zmniejszyta sie (Prosze przejs¢ do pytania 8.)
L] Tak, skutecznos$¢ zwiekszyta sie (Prosze przejs$¢ do pytania 9.)

_| Nie (Prosze przejs¢ do pytania 10.)

8. Jakie czynniki wptynety na zmniejszenie skutecznosci?
Mozna zaznaczyc znakiem ,X” wiecej niz jedng odpowiedz.
] utrudniony kontakt z osoba zgtaszajaca reklamacje

| dostarczenie ograniczonych informacje odnoénie problemu

] opdinienia w rozpatrywaniu reklamacji spowodowane zwolnieniami lekarskimi
0s6b rozpatrujacych reklamacje

L] brak mozliwosci sprawdzenia zgtaszanego wyrobu medycznego z powodu restrykgji
zwigzanych z covid-19 (np.: brak mozliwosci serwisu urzadzen w szpitalach)

| problemy z czasowym dostarczeniem nowego wyrobu do klienta badz naprawy
reklamowanego wyrobu z powodu opdznien w dostawie czesci z podzespotow

| inne...(jakie?):

9. W jaki sposéb pandemia wptyneta na zwiekszenie skutecznosci procesu postepowania

z reklamacjami?




10. Prosze o wybranie narzedzi, ktdre stosuje Panstwa Firma do wszystkich etapdw procesu

postepowania z reklamacjami.

Mozna zaznaczyc znakiem ,X” wiecej niz jedng odpowiedz.

] 5x Dlaczego
| diagram Ishikawy

| raport 8D

| FMEA (Analiza Przyczyn i Skutkéw Wad)

| plan kontroli

| burza mézgéw

'] analiza danych historycznych problemu

|| analiza Pareto

| mapowanie proceséw

L] inne (jakie?)

11. Prosze o okreslenie czestotliwosci identyfikowanych przyczyn Zzrédtowych zgtaszanych

probleméw w skali 1-5.

W kazdym wierszu zaznacz znakiem ,, X” tylko jedng odpowied?.

Przyczyna zrédtowa

1- nigdy
0
reklamacji
W Ciggu
roku

2- rzadko
>0- 10%
wszystkich
reklamacji
w ciggu
roku

3- czasami
11-30%
wszystkich
reklamacji
W ciggu
roku

4- czesto
31-60%
wszystkich
reklamacji
W ciggu
roku

5- bardzo
czesto >
60%
wszystkich
reklamaciji
W Ciggu
roku

niepoprawny projekt
wyrobu

btad produkcyjny
(maszyny, narzedzia)
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Przyczyna zrodtowa

1- nigdy
0
reklamacji
W Ciggu
roku

2- rzadko
>0- 10%
wszystkich
reklamacji
W ciggu
roku

3- czasami
11-30%
wszystkich
reklamacji
W Ciggu
roku

4- czesto
31-60%
wszystkich
reklamacji
W Ciggu
roku

5- bardzo
czesto >
60%
wszystkich
reklamacji
w ciggu
roku

btad operatora produkgcji

wadliwy komponent,
surowce wejsciowe
dostarczone przez
dostawce

nieprawidfowa instalacja
wyrobu badz naprawa

nieprawidtowa metoda
pakowania

nieodpowiednie warunki
magazynowania wyrobu
gotowego (wilgotnos,
temperatura itp.)

powstanie wady podczas
transportu

niepoprawne
oznakowanie wyrobu

12. Jezeli zostaty zidentyfikowane inne przyczyny zrédtowe, prosze zdefiniowac jakie oraz

okresli¢ ich czestotliwosci w skali 1-5.

W kazdym wierszu zaznacz znakiem ,, X” tylko jedng odpowied?Z.

Przyczyna zrédtowa

1- nigdy
0
reklamaciji
W Ciggu
roku

2- rzadko
0- 10%
wszystkich
reklamacji
w ciggu
roku

3- czasami
11-30%
wszystkich
reklamacji
W ciggu
roku

4- czesto
31-60%
wszystkich
reklamacji
W ciggu
roku

5- bardzo
czesto >
60%
wszystkich
reklamacji
W Ciggu
roku

inne (jakie?):

inne (jakie?):
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Przyczyna zrodtowa

1- nigdy
0
reklamacji
W Ciggu
roku

2- rzadko
0- 10%
wszystkich
reklamacji
W ciggu
roku

3- czasami
11-30%
wszystkich
reklamacji
W Ciggu
roku

4- czesto
31-60%
wszystkich
reklamacji
W Ciggu
roku

5- bardzo
czesto >
60%
wszystkich
reklamacji
w ciggu
roku

inne (jakie?):

inne (jakie?):

13. Prosze o wybranie trzech najczestszych dziatan korekcyjnych, ktére sg podejmowane po
otrzymaniu reklamacji od klienta w stosunku do reklamowanych wyrobdw.

Wybrane odpowiedzi prosze ponumerowac¢ od 1 do 3, w zaleznosci od czestotliwosci: 1-
najczesciej podejmowane dziatanie, 3- najrzadziej podejmowane.

L] zatrzymanie produkcji wyrobéw na linii produkcyjnej

| sprawdzenie wyprodukowanych wyrobéw gotowych w catym faiicuchu dostaw
(magazyn w przedsiebiorstwie produkcyjnym, w transporcie, na magazynie
w centrum dystrybucyjnym i/lub u klienta) i separacja znalezionych wyrobéw

niezgodnych

| dodatkowa kontrola jako$ci na linii produkcyjnej (w przypadku kontynuacji
wytwarzania wyrobow po otrzymaniu reklamacji)

| dodatkowa kontrola jakosci wyprodukowanych wyrobéw przed zwolnieniem do
wysytki (w przypadku kontynuacji wytwarzania wyrobéw po otrzymaniu reklamacji)

|| dodatkowe badania laboratoryjne

|| dziatania serwisowe u klienta

| wymiana wadliwego wyrobu na nowy

| audyt linii produkcyjnej

| inne...(jakie?)
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14. Czy podobne dziatania korekcyjne podejmowane sg réwniez dla wyrobow innego typu,
wytwarzanych na tej samej linii produkcyjnej co wyréb reklamowany?

Zaznacz znakiem ,X” tylko jedng odpowied?Z.

L] Tak

L] Nie

15. Prosze o wybranie trzech najczesciej podejmowanych dziatan korygujacych, wynikajgcych
z procesu postepowania z reklamacjami (dla wyrobéw tego samego typu, co reklamowany).

Wybrane odpowiedzi prosze ponumerowac od 1 do 3, w zaleznosci od czestotliwosci: 1-
najczesciej podejmowane dziatanie, 3- najrzadziej podejmowane.

| zmiana inzynieryjna dla tego samego typu wyrobu co reklamowany
] szkolenie dla pracownikéw produkcji
LI aktualizacja instrukgcji pracy dla tego samego typu wyrobu co reklamowany

| wprowadzenie dodatkowej kontroli na linii produkcyjnej na ktérej byt
produkowany reklamowany wyréb

| reklamacja do dostawcy komponentu

L] zdefiniowanie i przeprowadzenie dziatar korygujacych u dostawcy
| audyt u dostawcy

|| aktualizacja dokumentu analizy ryzyka

| modyfikacja wyrobéw tego samego typu obecnych na rynku

| catkowite wycofanie wyrobéw tego samego typu z rynku

| inne...(jakie?)
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16. Czy podobne dziatania korygujgce podejmowane sg réwniez dla wyrobdw innego typu,
wytwarzanych na tej samej linii produkcyjnej?

Zaznacz znakiem ,X” tylko jednq odpowied?Z.
] Tak

] Nie

17. Prosze o wybranie wskaznikow, ktore sg wykorzystywane do oceny skutecznosci procesu
postepowania z reklamacjami w przedsiebiorstwie dla okresu 12 miesiecy .

Mozna zaznaczyc znakiem ,X” wiecej niz jedng odpowiedz.
L] wskaznik terminowosci- udziat liczby reklamacji rozpatrzonych w terminie (zgodnie
z czasem na rozpatrzenie reklamacji okreslonym przez przedsiebiorstwo) do liczby
wszystkich otrzymanych reklamacji [%]

LI éredni czas rozpatrywania reklamacji

[| éredni czas rozpatrywania reklamacji na poszczegéinych etapach procesu
rozpatrywania reklamacji

"I udziat liczby reklamacji powtarzalnych (na ten sam problem) do ogdlnej liczby
reklamacji [%]

| PPM (ang. parts per million)- udziat reklamowanych wyrobéw do ilosci wyrobéw
dostarczonych na rynem pomnozona przez milion

"] liczba reklamacji w stosunku do liczby wyrobéw na rynku [%]
LI liczba reklamacji w podziale na przyczyny zrédtowe reklamacji [%]

] udziat liczby reklamacji odnoszacych sie do reklamowania wyrobu na gwarancji do
ogolnej liczby reklamaciji [%]

L] udziat liczby reklamacji odnoszacych sie do reklamowania wyrobu poza okresem
gwarancji do ogdlnej liczby reklamacji [%]

"] udziat wartosci reklamowanych wyrobéw do catkowitej wartosci wyrobéw
sprzedanych [%]

I inne (jakie?)
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Metryczka

18. Prosze o wybranie systemow zarzadzania funkcjonujacych w przedsiebiorstwie.
Mozna zaznaczyc znakiem ,X” wiecej niz jedng odpowied?z.

_| system zarzadzania jakoscia dla wyrobéw medycznych wg ISO 13485

| system zarzadzania jakoscig wg 1SO 9001

] system zarzadzania $rodowiskowego wg ISO 14001

_| system zarzadzania BHP wg PN-N/ OHSAS 18001

L] inne (jakie)?

19. Wielkos¢ zatrudnienia w przedsiebiorstwie:

Zaznacz znakiem ,X” tylko jednq odpowied?Z.
1 do 9 0séb
1 10- 49 oséb
"] 50- 249 oséb

] 250 wiecej oséb

20. Forma prawna:

Zaznacz znakiem ,,X” tylko jedng odpowied?z.
|| spétka akcyjna
| spétka z o.0.
|| spotka jawna

| inne (jaki?)
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21. Struktura kapitatu:

Zaznacz znakiem ,X” tylko jedng odpowied?.
L] kapitat wytacznie polski
|| z przewagg kapitatu polskiego
| z przewagg kapitatu zagranicznego

| inne (jakie?)

22. Klasy produkowanych wyrobéw medycznych
Mozna zaznaczyc znakiem ,X” wiecej niz jedng odpowiedz.
| MDR klasa |
I MDRklasa Il a
] MDRklasa ll b
] MDR klasa Il
| MDD klasall
| MDD klasa | — wyroby z funkcja pomiarowa
| MDD klasa | — wyroby sterylne
"I MDD klasall a
"] MDD klasa Il b

| MDD klasa Ill

23. Zakres prowadzonej dziatalnosci:

Mozna zaznaczyc znakiem ,,X” wiecej niz jedng odpowied?z.
| projektowanie

| produkcja
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| dystrybucja
|| instalowanie
| serwisowanie

L] sterylizacja

24. Adres e-mail

Jezeli sq Panstwo zainteresowani wynikami badania, prosze o podanie adresu mailowego.
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Zatacznik 2.
Statystyki opisowe

Ocena istotnosci czynnikéw wptywajgcych na skutecznos¢ procesu postepowania z

reklamacjami

problemu

(I g E ©
. © €3 &| E| 5| €
Czynniki = L8 cs| 2| E| ©
° > 5 5| £ | =
|1 S5g e £| ¥ €
Analiza statystyczna < 8 i 2| = = 8
(%]
Zapewnienie zasobdw finansowych do procesu postepowania z reklamacjami | 3,7 | 0,9 | 4 1|5 4
Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki 37 | 12 | a 115 s
notyfikowane) procesu postepowania z reklamacjami ! !
Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami 3,8 1,1 4 1 51| 4
Pozytywr.wa’atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie 38 | 10 | 4 115! a
pracownikow
}Nykotl’zysjcywanle narz?dlm zarze%dzanla jakoscig do analizy informacji 40 | 09 | 4| 2|5 a
i okredlenia przyczyny zrédtowej
Dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczacej
. o 43 1 07 |4 |3 |5] 4
procesu postepowania z reklamacjami
Jasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczace
poszczegdlnych etapow procesu postepowania z reklamacjami w 43 | 09 | 5 1|55
przedsiebiorstwie
Dobra komunikacja w zespole osdb rozpatrujgcych reklamacje 43 | 0,8 | 4 25| 5
Dobry pr.zep.’fyw mformaql w zakresie zarzgdzania reklamacjami 44 | 06 | 4 2> 15| a
w przedsiebiorstwie
Wysoka SW|a.domosc kler(?wn.lctwa dotyczaca istotnosci procesu 44 | 06 | s 30155
postepowania z reklamacjami
Wysoka wiedza produktowa 45 | 07 | 5|3 |5]5
Terminowos¢ rozpatrywania reklamacji 45 | 07 | 5|2 |5|5
Umieietnodé efekt ™ ikacii 2 klient b —
mieje nf)sc efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej 47 |05 |5 |4al|s]s
reklamacje
Zapewnienie zasobdw ludzkich 4,7 0,5 5 4 | 5|5
S 5t inf je dost klienta odnosnie zgt
zczegdtowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego 49 | 04 |5 |3 |55

Zrédto: Opracowanie wtasne
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Ocena istotnosci czynnikdow wptywajacych na skutecznosé pierwszego etapu procesu

postepowania z reklamacjami: otrzymanie zgtoszenia od klienta, jego rejestracja oraz

przypisanie odpowiedzialnosci

ols (] < ©
Czynniki g E -§ g g é %‘
o > © o £ = | &
Analiza statystyczna & é 22 5|2 £
S 2| 5|3
Szczegotowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego 4,7 0,7 5 15|65
problemu
Umiejetnosc efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej 4,7 0,6 513]|5]5
reklamacje
Wysoka wiedza produktowa 3,8 1,2 4 |1 |54
Dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczacej 43 0,9 512|565
procesu postepowania z reklamacjami
Jasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczace 4,4 0,9 5 1 5 5
poszczegdlnych etapow procesu postepowania z reklamacjami w
przedsiebiorstwie
Dobra komunikacja w zespole oséb rozpatrujgcych reklamacje 3,5 1,3 4 | 1|5 |4
Pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie 3,2 1,1 3 1 5 3
pracownikow
Dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami 4,2 0,9 4 2 5 5
w przedsiebiorstwie
Terminowos¢ rozpatrywania reklamacji 4,3 1,0 1
Wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakosScig do analizy informacji 2,6 1,4
i okreslenia przyczyny zrédtowej
Zapewnienie zasobdw finansowych do procesu postepowania 3,1 1,2 3 1 5 4
z reklamacjami
Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami 3,4 1,0 3 1 (5] 3
Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki 3,5 1,0 4 | 1|5 |4
notyfikowane) procesu postepowania z reklamacjami
Wysoka swiadomos¢ kierownictwa dotyczaca istotnosci procesu 3,3 1,2 3 15| 4
postepowania z reklamacjami
Zapewnienie zasobdw ludzkich 4,4 0,7 4 2 5 5

Zrédto: Opracowanie wtasne

233




Ocena istotnosci czynnikéw wptywajgcych na skutecznos¢ drugiego etapu procesu

postepowania z reklamacjami: wstepna analiza otrzymanych informacji oraz ocena ryzyka

()
Czynniki . 2 % © g g g
S| S22 | S| E| E| 8
° > © - 5= 5 =
Analiza statystyczna & é = § E| € g
S 2| 5|3
Szczego6towe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego 4,7 0,6 513]|5]5
problemu
Umiejetnosc efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej 4,3 0,8 512|565
reklamacje
Wysoka wiedza produktowa 45 0,7 513|515
Dobra znajomosé wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczacej 4,1 0,8 4 |12 |5]|5
procesu postepowania z reklamacjami
Jasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczgce 4,1 1,0 4 | 1|5]|5
poszczegdlnych etapdw procesu postepowania z reklamacjami w
przedsiebiorstwie
Dobra komunikacja w zespole osdb rozpatrujgcych reklamacje 4,0 1,0 4 1 |5| 4
Pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie 3,6 0,9 4 1 5 4
pracownikow
Dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami 4,0 1,0 4 1|5]|5
w przedsiebiorstwie
Terminowosé rozpatrywania reklamacji 4,3 0,8 4 5
Wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakoscig do analizy informacji 3,9 1,1 1 4
i okreslenia przyczyny Zzrodtowej
Zapewnienie zasobdw finansowych do procesu postepowania 3,3 1,1 4 | 1|5 |4
z reklamacjami
Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami 3,6 0,9 4 1 5 3
Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki 3,6 0,8 4 2 5 3
notyfikowane) procesu postepowania z reklamacjami
Wysoka swiadomos¢ kierownictwa dotyczgca istotnosci procesu 3,6 1,2 4 1|53
postepowania z reklamacjami
Zapewnienie zasobdw ludzkich 4,6 1,2 5 3 (11| 5

Zrédto: Opracowanie wtasne
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Ocena istotnosci czynnikow wptywajgcych na skutecznosé trzeciego etapu procesu

postepowania z reklamacjami: przeprowadzenie szczegétowej analizy zgtoszonego

problemu- okreslenie przyczyny zrédtowe;j

()
an.e ()
Czynniki o | 28| @ £ E|l £
= 9 T © IS @©
B 15 © o = = | &
Analiza statystyczna & Se § S| X g
oS 23|43
(%]
Szczegotowe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego
problemu 4,7 0,7 5 1 5 5
Umiejetn.os’é efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej 37 13 4 115 s
reklamacje
Wysoka wiedza produktowa 47 0.6 53|55
Dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczacej a1 09 ala2|5 s
procesu postepowania z reklamacjami ! !
Jasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczace
poszczegdlnych etapow procesu postepowania z reklamacjami w 4,3 0,8 4 |2 | 5|5
przedsiebiorstwie
Dobra komunikacja w zespole oséb rozpatrujgcych reklamacje 4,3 1,0 5 15|65
Pozytywr.wa’atmosfera W miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie 39 10 4 1 5 4
pracownikow
Dobry pr.zep_’fyw |nformaCJ| w zakresie postepowania z reklamacjami 44 0,7 s13]5|s
w przedsiebiorstwie
Terminowosc¢ rozpatrywania reklamacji 4,4 0,8 5 1 5 5
WYk " - a7 dzania lakoécia d v inf ”
\ y orzys.ywame narz? '2| zarza zania jakoscia do analizy informacji 43 0,5 53|55
i okreslenia przyczyny zrodtowe;j
Zapewnlen.le z‘.a\sobow finansowych do procesu postepowania a1 0,8 2115 a
z reklamacjami
Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami 37 0.9 4|l 2153
Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki 37 09 4 1153
notyfikowane) procesu postepowania z reklamacjami ! !
Wysoka swiadomos¢ kierownictwa dotyczaca istotnosci procesu
. o 4,1 0,9 4 | 1|54
postepowania z reklamacjami
Zapewnienie zasobdw ludzkich 4,7 0,4 5 4 5 5

Zrédto: Opracowanie wtasne
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Ocena istotnosci czynnikdow wptywajacych na skutecznosé czwartego etapu procesu

postepowania z reklamacjami: zdefiniowanie i przeprowadzenie korekcji oraz zainicjowanie

akcji korygujacych

()
ape q) (]
Czynniki © 5 % @ g g =
c L T © E ©
o > © o £ = | &
Analiza statystyczna & é 22 5|2 £
oS 23|43
(%]
Szczego6towe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego a1 11 4 1 5 5
problemu
Umlejetn.osc efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej 33 13 3 115 a
reklamacje
Wysoka wiedza produktowa 4,7 0,6 513|515
Dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczacej a1 09 2120515
procesu postepowania z reklamacjami ! !
Jasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczace
poszczegdlnych etapow procesu postepowania z reklamacjami w 4,3 0,8 4 |2 | 5|4
przedsiebiorstwie
Dobra komunikacja w zespole osdb rozpatrujgcych reklamacje 4,2 1,0 4 |1 |5]|5
Pozytywr?a,atmosfera W miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie 38 1,0 al1l5s|a
pracownikow
Dobry pr.zep.’fyw |nformaCJ| w zakresie postepowania z reklamacjami 45 0,7 s 13|55
w przedsiebiorstwie
Terminowosé rozpatrywania reklamacji 4,3 0,8 4 |1 |5]|5
Wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakosScig do analizy informacji 16 08 5 1 5 5
i okresdlenia przyczyny zrodtowej ! !
Zapewnlen.le z‘.a\sobow finansowych do procesu postepowania 43 1,0 511155
z reklamacjami
Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami 3,8 0,9 4 2 5 3
Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki 39 09 alo215|a
notyfikowane) procesu postepowania z reklamacjami ! !
Wysoka SW|a.domosc kler(.)wn.lctwa dotyczaca istotnosci procesu 43 0,9 5 1 5 5
postepowania z reklamacjami
Zapewnienie zasobdw ludzkich 4,6 0,5 5 3 5 5

Zrédto: Opracowanie wiasne
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Ocena istotnosci czynnikéw wptywajgcych na skutecznos¢ pigtego etapu procesu
postepowania z reklamacjami: zamkniecie reklamacji i przekazanie informacji zwrotnej do

klienta

Czynniki

Analiza statystyczna

Srednia
Odchylenie
standardowe
Mediana
Minimum
Maksimum

Dominanta

Szczego6towe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego
problemu

w
[S;]
L
~
o
[y
(€]

Umiejetnosc efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej

. 4,2 1,1 5 1|5
reklamacje

Wysoka wiedza produktowa 3,4 1,2 4 | 1|5

Dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczacej

. L 4,3 0,8 4 3 5
procesu postepowania z reklamacjami

Jasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczace

poszczegdlnych etapow procesu postepowania z reklamacjami w 4,3 0,7 4 | 3|5
przedsiebiorstwie
Dobra komunikacja w zespole oséb rozpatrujgcych reklamacje 3,4 1,2 4 |11 )|5

Pozytywna atmosfera w miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie

S 3,4 1,1 4 | 1|5
pracownikow

Dobry przeptyw informacji w zakresie postepowania z reklamacjami

o . 3,9 1,1 4 1115
w przedsiebiorstwie

Terminowos¢ rozpatrywania reklamacji 4,6 0,7 51215

Wykorzystywanie narzedzi zarzadzania jakosScig do analizy informacji

. oo . . 2,8 1,4 3 1|5
i okreslenia przyczyny zrodtowe;j

Zapewnienie zasobdw finansowych do procesu postepowania

. 3,5 1,2 4 | 1|5
z reklamacjami

Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami 3,6 1,0 3 1|5

Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki

. . . 3,6 0,9 4 |15
notyfikowane) procesu postepowania z reklamacjami

Wysoka swiadomos¢ kierownictwa dotyczgca istotnosci procesu

4
postepowania z reklamacjami 39 08 3|2

Zapewnienie zasobdw ludzkich 4,3 0,8 4 2 5

Zrédto: Opracowanie wtasne
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Ocena istotnosci czynnikdow wptywajacych na skutecznos¢ ostatniego etapu procesu

postepowania z reklamacjami: monitorowanie reklamacji i przeprowadzanie regularnych

przegladow

()
an.e ()
Czynniki o | 28| @ £ E|l £
= 9 T © IS @©
B 15 © o = = | &
Analiza statystyczna & Se § S| X g
oS 23|43
(%]
Szczego6towe informacje dostarczone przez klienta odnosnie zgtoszonego 35 14 al115]5s
problemu
Umlejetn.osc efektywnej komunikacji z klientem osoby przyjmujacej 32 13 3 115 a
reklamacje
Wysoka wiedza produktowa 3,5 1,1 4 |1 |5]3
Dobra znajomos¢ wewnetrznej procedury przedsiebiorstwa dotyczacej 4 08 21355
procesu postepowania z reklamacjami ! !
Jasno ustanowione odpowiedzialnosci w organizacji dotyczace
poszczegdlnych etapow procesu postepowania z reklamacjami w 4,2 0,9 4 1|5]|5
przedsiebiorstwie
Dobra komunikacja w zespole oséb rozpatrujgcych reklamacje 3,4 1,1 4 | 1|5 |4
Pozytywr?a,atmosfera W miejscu pracy wptywajgca na zaangazowanie 33 1,0 3 1153
pracownikow
Dobry pr.zep_’fyw |nformaCJ| w zakresie postepowania z reklamacjami 39 11 4 115 |a
w przedsiebiorstwie
Terminowosc¢ rozpatrywania reklamacji 3,8 1,1 4 1 51| 4
}Nykorzystcywame narzzlgd'2| zarza?dzanla jakoscig do analizy informacji 36 14 4 1 5 | a
i okreslenia przyczyny zrodtowe;j
Zapewnlen.le z‘.a\sobow finansowych do procesu postepowania 34 12 al1|5 | a
z reklamacjami
Skuteczne audyty wewnetrzne procesu postepowania z reklamacjami 4,0 1,0 4 |11 |5]|5
Skuteczne audyty zewnetrzne (przeprowadzane przez jednostki 39 10 4 115 a
notyfikowane) procesu postepowania z reklamacjami ! !
Wysoka SW|a.domosc kler(.)wn.lctwa dotyczaca istotnosci procesu 472 0,9 4 1 5 | a
postepowania z reklamacjami
Zapewnienie zasobdw ludzkich 4,4 0,7 5 3 5 5
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Czestotliwosc¢ identyfikowanych przyczyn zrédtowych zgtaszanych probleméw

temperatura itp.)

()
s (] ©
Przyczyna zrédtowa @ = % © g g £
f Y © © E ©
5 >c | 5| E| 5| <
Analiza statystyczna \g s = g Sl < g
oS 23|43

(%]
Bfad produkcyjny (maszyny, narzedzia) 2,7 1,0 2 1 512
Bfad operatora produkgji 2,7 1,2 2 1 512
Wadliwy komponent, surowce wejsciowe dostarczone przez dostawce 2,4 0,8 2 1 4 | 2
Powstanie wady podczas transportu 2,2 1,0 2 1 4 |2
Nieprawidtowa metoda pakowania 1,8 0,8 2 1 512
Niepoprawny projekt wyrobu 1,8 0,8 2 1 51| 2
Niepoprawne oznakowanie wyrobu 1,7 0,7 2 1 (4|2
Nieprawidtowa instalacja wyrobu badz naprawa 1,6 0,8 1 1141
Nieodpowiednie warunki magazynowania wyrobu gotowego (wilgotnos¢, 15 0,6 1 1 3|1
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