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WYROB NIEZGODNY W SWIETLE WYMAGAN PRAWA
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Abstrakt. Nadzor nad wyrobem niezgodnym jest kluczowym zagadnieniem w dobie glo-
balizacji. W Polsce nadzdr nad bezpieczenstwem produktu zostat powierzony Prezesowi
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (UOKiK), a organem wspomagajacym je-
go dzialania jest Inspekcja Handlowa. Rosngca popularnos¢ systemow jakosci zgodnych z
ISO 9000 sprawita, ze w dyrektywach Unii Europejskiej ujeto je jako kryterium oceny
zgodno$ci z wymaganiami. Certyfikat systemu zarzadzania jakos$cia jest niezbedny fir-
mom do dziatania w wielu obszarach rynku. Nie nalezy jednak zapomina¢, ze system za-
rzadzania jako$cig pomoze firmie nadzorowaé wyroby niezgodne tylko wtedy, kiedy be-
dzie funkcjonowal faktycznie, a nie tylko dokumentacyjnie i dopiero wéwczas okaze si¢
skuteczny 1 pomocny.

Stowa kluczowe: produkt niezgodny, norma ISO 9001-2000, regulacje polskie i UE,
UOKIK, nadzo6r

WSTEP

Prawo do bezpiecznego produktu obok prawa do pelnej informacji o produkcie
i prawa do odszkodowania za szkody wyrzadzone przez produkt niebezpieczny, nalezy
do podstawowych praw konsumenta na rynku amerykanskim (od lat sze$¢dziesiatych
XX wieku) i europejskim (od lat siedemdziesigtych XX wieku). W dobie ogromnej
konkurencji na rynku przedsigbiorcy musza wychodzié¢ naprzeciw oczekiwaniom klien-
tow, ktorym nie zalezy juz tylko na niskiej cenie, lecz przede wszystkim na jakosci
i bezpieczenstwie wyrobow. Producenci musza by¢ swiadomi swojej odpowiedzialnosci
za wytworzone produkty. Stosowne przepisy Unii Europejskiej i Polski narzucaja na
producentéw wiele obowigzkow zwigzanych z bezpieczenstwem wytwarzanych wyro-
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bow. Wprowadzenie na rynek wadliwego wyrobu wigze si¢ nie tylko z kosztami rekla-
macji i odszkodowan, lecz przede wszystkim z utraceniem zaufania klientow, ktore
pozniej bardzo trudno jest odzyskaé. Firmy myslace perspektywicznie starajg si¢ za
wszelka cen¢ wyeliminowaé powstawanie produktow niezgodnych z wymaganiami.
Wprowadzenie systemu zarzadzania jako$cig w firmie daje gwarancje¢ klientom, iz pro-
ducent dba o jako$¢ wyrobow, stale ja monitoruje i dazy do jej polepszenia. Norma ISO
9001:2000 naktada na organizacj¢ obowiazek stworzenia systemu postgpowania z nie-
zgodno$ciami, zapewniajacego, ze wyrob niezgodny z wymaganiami zostat zidentyfi-
kowany 1 jest nadzorowany tak, by zapobiec jego niezamierzonemu uzyciu lub dosta-
wie. Ponadto firma musi zidentyfikowa¢ przyczyny niezgodnosci i okresli¢ dla nich
dzialania korygujace i zapobiegawcze dajace pewno$¢, ze nie wystapig one w przyszto-
$ci. Wprowadzenie systemu zarzadzania jako$cia zwicksza wiarygodnos¢, a tym samym
konkurencyjno$¢ firmy. Klienci moga mie¢ pewnos¢, ze dziata ona w trosce o ich po-
trzeby i bezpieczenstwo.

BEZPIECZENSTWO WYROBOW W SWIETLE WYMAGAN PRAWNYCH

W artykule 76 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej znajduje si¢ zapis mowiacy iz,
wiadze publiczne chronig konsumentéow, uzytkownikow i najemcow przed dziataniami
zagrazajacymi ich zdrowiu, prywatnosci i bezpieczenstwu oraz przed nieuczciwymi
praktykami rynkowymi. Zakres tej ochrony okresla ustawa.

Opierajac si¢ na europejskich doswiadczeniach, opracowano w Polsce trzy ustawy
zwiazane z bezpieczenstwem produktow:

1. Ustawa z dnia 12 grudnia 2003 r. o ogdélnym bezpieczenstwie produktow [Usta-

wa... 2003].

2. Ustawa z 2 marca 2000 r. o ochronie niektérych praw konsumentéw oraz odpo-
wiedzialnosci za szkode wyrzadzong przez produkt niebezpieczny [Ustawa...
2000].

3. Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodnosci [Ustawa... 2002].

Ustawa o ogdlnym bezpieczenstwie produktéw [Ustawa... 2003] jest wzorowana na
europejskiej Dyrektywie 2001/95/WE w sprawie ogoélnego bezpieczenstwa produktow
[Directive... 2002]. Okreslono w niej przede wszystkim:

— ogblne wymagania dotyczace bezpieczenstwa produktow,

— obowiazki producenta i sprzedawcy w zakresie bezpieczenstwa produktow,

— tryb sprawowania nadzoru w celu zapewnienia bezpieczenstwa produktow wpro-

wadzanych na rynek.

Przepisy ustawy nie naruszajg przy tym szczegdlnych przepisow regulujacych bez-
pieczenstwo okre§lonych produktéw, a producenci sg zobowigzani do wprowadzania na
rynek wylacznie towaréw bezpiecznych.

Za producenta w mysl ustawy uwaza si¢ przedsigbiorce, ktory:

— prowadzi dziatalno$s¢ w UE lub na terytorium panstw cztonkowskich EFTA, pole-
gajaca na wytwarzaniu produktu i umieszcza na produkcie, badZ do niego dotacza
swoje nazwisko, nazwe, znak towarowy lub inne odrézniajgce oznaczenie,

— wprowadza produkt to obrotu, a jego dziatanie moze wptywaé na wilasciwosci
produktu zwigzane z jego bezpieczenstwem.
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Odrebnie jest tutaj potraktowany sprzedawca (dystrybutor). Jest nim przedsigbiorca,
ktéry uczestniczy w obrocie handlowym, ale nie ma wptywu na bezpieczenstwo pro-
duktu. Ustawodawca precyzuje obowigzki producenta i sprzedawcy, przy czym znacz-
nie wigcej obowigzkéw wyodrebnia po stronie producenta (tab. 1).

Tabela 1. Obowiazki producenta i sprzedawcy w zakresie bezpieczenstwa produktow

Producent Sprzedawca

—

1. Dostarczenie pelnej informacji o produkcie (takze ostrzezenia . Niesprzedawanie produktoéw, co do
o ewentualnym niebezpieczenstwie i mozliwosciach przeciw- ktérych domniemywa si¢, ze moga
dzialania zagrozeniom). stanowi¢ zagrozenie.

2. Podejmowanie dziatan zmniejszajacych ryzyko wad (testowanie | 2. Gromadzenie informacji o zagroze-
produktow, analiza skarg i reklamacji, srodki umozliwiajace niach.
identyfikacje producenta).

w

. Wspotpraca z producentem.

3. Obserwowanie produktu na rynku i w uzytkowaniu ($rodki 4. Przechowywanie i niezwloczne
umozliwiajace natychmiastowe wycofanie produktu niebez- udostepnianie na zadanie organu
piecznego). nadzoru i Inspekcji Handlowej do-

4. Podejmowanie dzialan zwigzanych z informowaniem odpowied- kumentacji niezbednej do ustalenia
nich organow panstwowych lub samorzadowych o zagrozeniach. pochodzenia produktu.

Zrédlo: opracowanie wlasne na podstawie Ustawy o ogdlnym bezpieczenstwie produktow [Ustawa... 2003].

Ustawa precyzuje takze takie pojgcia, jak produkt i produkt bezpieczny. Produkt to
rzecz ruchoma nowa lub uzywana (naprawiana lub regenerowana), przeznaczona do
uzytku konsumentow. Z kolei produkt bezpieczny to produkt, ktéry w zwyktych warun-
kach uzytkowania lub w warunkach, ktére mozna rozsadnie przewidzie¢, nie stwarza
zadnego zagrozenia dla konsumentow lub zagrozenie to moze by¢ znikome.

Przepisy prawne wymieniaja w tym przypadku cztery kryteria oceny bezpieczenstwa
produktow:

1)cechy i whasciwosci produktu, ktore dotycza sktadu produktu, jego konstrukeji,

wykonczenia, opakowania, instrukcji montazu i konserwacji,

2) sposob oddziatywania danego produktu na inne produkty (tfaczne uzytkowanie).

3)informacje towarzyszace produktowi (wyglad, oznakowanie, ostrzezenia, instruk-

cje uzytkowania itp.),

4)kategori¢ konsumentow narazonych na zwigkszone niebezpieczenstwo (w szcze-

golnosci dzieci i osoby starsze).

Prawo do bezpiecznego produktu jest tu silnie sprzgzone z prawem konsumenta do
petnej informacji o produkcie. Dostarczone przez producenta informacje musza umoz-
liwi¢ konsumentom ocen¢ zagrozen zwigzanych z uzytkowaniem produktu, a takze
w razie niebezpieczenstwa pozwoli¢ im na podjg¢cie odpowiednich Srodkow ostroznosci.

Brak informacji jest uwazany zatem za wadg. Sprzedawca jest zobowigzany do $ci-
stej wspotpracy z producentem w zakresie odpowiedniego przeptywu informacji o za-
grozeniach, jakie moze stwarza¢ produkt. Musi takze partycypowaé w ocenie bezpie-
czenstwa produktow, ktore wprowadza na rynek. Ustawodawca podkresla, ze dziatania
sprzedawcy powinny by¢ podejmowane ,,z nalezyta starannoscia” [Ustawa... 2003].

Ustawa akcentuje tutaj domniemanie, ze produkt jest bezpieczny, jesli spetnia wy-
magania wynikajace z norm krajowych panstw cztonkowskich UE, bedacych transpo-
zycja norm europejskich, uznanych przez Komisj¢ Europejska za zgodne z przepisami
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dotyczacymi ogolnego bezpieczenstwa produktow. Oczywiscie produkt wowczas jest
bezpieczny w zakresie wymagan objetych tymi normami.

Nadzér nad bezpieczenstwem produktu zostaje powierzony Prezesowi Urzedu
Ochrony Konkurencji i Konsumentéw (UOKiK), a organem wspomagajacym jest In-
spekcja Handlowa. Prezes UOKiK ma wiele uprawnien zwigzanych z bezpieczenstwem
produktu, moze on m.in. w przypadku stwierdzenia, ze produkt nie jest bezpieczny
nakazaé¢ producentowi:

— wyeliminowa¢ zagrozenia stwarzane przez produkt,

— natychmiast wycofa¢ produkt z rynku,

— ostrzec konsumentow,

— wycofa¢ produkt od konsumentoéw i go zniszczy¢,

Utworzono krajowy system informowania o produktach niebezpiecznych, a takze
krajowy system monitorowania wypadkoéw konsumenckich. Szczegély ich funkcjono-
wania sg podane w odrgbnych rozporzadzeniach.

Rozporzadzenie Rady Ministrow z dnia 14 kwietnia 2004 r. w sprawie sposobu
prowadzenia krajowego systemu informacji o produktach niebezpiecznych okresla
sposob prowadzenia krajowego systemu informacji o tych produktach [Rozporzadzenie
Rady... 2004]. System jest prowadzony z zastosowaniem technik elektronicznego prze-
twarzania danych, w sposdb zapewniajacy niezwloczne odczytanie i wydrukowanie
cato$ci albo czgsci zapisanych danych. Organem sprawujacym nadzér nad funkcjono-
waniem Systemu Informowania jest Prezes UOKiK. W ramach prowadzenia systemu
Prezes UOKIiK wprowadza informacje do systemu oraz usuwa z niego informacje. In-
formacje o produktach, ktore nie spetniajg ogdélnych wymagan bezpieczenstwa, oraz
wyrobach niezgodnych z zasadniczymi wymaganiami Prezes UOKIK wprowadza do
systemu niezwlocznie po dokonaniu wpisu odpowiednio do rejestru produktow niebez-
piecznych lub rejestru wyroboéw niezgodnych z zasadniczymi wymaganiami.

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 28 kwietnia 2004 r. [Rozporzadzenie Mi-
nistra... 2004] w sprawie sposobu dziatania krajowego systemu monitorowania wypad-
kow konsumenckich okre$la szczegotowe zasady organizacji i dzialania krajowego
systemu monitorowania wypadkéow konsumenckich (KSMWK), zarzadzania tym sys-
temem oraz obowiazki podmiotow w zakresie przekazywania systemowi gromadzonych
przez nie danych. Przez wypadek konsumencki rozumie si¢ kazde zdarzenie zachodzace
w zwiazku z uzywaniem przez konsumentéw produktéw, czego nastgpstwem jest zgon
lub uraz wymagajacy udzielenia pomocy lekarskiej, w szczego6lnosci zatrucie dzieci
w wyniku spozycia lekow lub innych substancji chemicznych.

Krajowy system monitorowania wypadkéw konsumenckich obejmuje zakres infor-
macji niezbednych do ustalenia produktu majacego zwigzek z wypadkiem konsumenc-
kim, okolicznosci zdarzenia, skutkow zdrowotnych, wnioskowania o przyczynach za-
leznych i niezaleznych od osoby poszkodowanej, w szczegolnosci:

1) wiek, pteé, wyksztatcenie osoby poszkodowane;j,

2) czas i miejsce zdarzenia,

3) opis zdarzenia z uwzglgdnieniem cech produktu i cech zachowan osoby poszko-

dowanej, ktore mogly mie¢ wptyw na przebieg zdarzenia,

4) informacje o produkcie, jaki miat zwigzek z wypadkiem, umozliwiajace jego

identyfikacje,

5) opis obrazen, jakich doznata osoba poszkodowana,

6) miejsce udzielenia pomocy.
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Ustawa o ochronie niektérych praw konsumentdéw oraz odpowiedzialnosci za szko-
de wyrzadzong przez produkt niebezpieczny ustanawia szczegdlowe przepisy dotyczace
umow zawieranych z konsumentem poza lokalem przedsigbiorstwa oraz umow zawie-
ranych na odleglo$¢ bez jednoczesnej obecnosci obu stron [Ustawa... 2000]. Jednocze-
$nie rozdzial 3 wyzej wymienionej ustawy wprowadza zmiany w obowigzujacych prze-
pisach, m.in. w Kodeksie cywilnym, poprzez okreslenie zakresu odpowiedzialnosci za
szkode wyrzadzona przez produkt niebezpieczny. W mysl art. 449 Kodeksu cywilnego,
kto wytwarza w zakresie swojej dziatalnosci gospodarczej produkt niebezpieczny, od-
powiada za szkode wyrzadzong komukolwiek przez ten produkt (odszkodowanie nie
przyshuguje, gdy szkoda na mieniu nie przekracza kwoty 500 euro, a odszkodowanie za
szkode na mieniu nie obejmuje uszkodzenia samego produktu ani korzysci, jakie kon-
sument moglby osiagnaé uzywajac tego produktu). Za niebezpieczny uwaza si¢ produkt
nie zapewniajacy bezpieczenstwa, jakiego mozna oczekiwac, uwzglgdniajac normalne
uzycie produktu.

Coraz wigksza popularno$¢ systemoéw jakosci zgodnych z ISO 9000 sprawita, ze
w dyrektywach Unii Europejskiej ujgto je jako kryterium oceny zgodnosci z wymaga-
niami. Podzielono obszar oceny na: obligatoryjny i dobrowolny [Zymonik 1999 b].
Dziatanie w obszarze bez certyfikatu jakosci jest praktycznie niemozliwe, natomiast
w obszarze dobrowolnym — bardzo trudne [Wawak 2002]. 30 sierpnia 2002 roku
w Polsce weszta w zycie ustawa o systemie oceny zgodnosci wyrobdw, proceséw lub
ustug z wymaganiami. Tres¢ tej ustawy jest zgodna z wymogami dyrektyw. Aby dziataé
w Polsce w niektorych obszarach, jest wiec obligatoryjny certyfikat systemu jakos$ci.

Celem ustawy o systemie oceny zgodnosci jest:

— eliminowanie zagrozen stwarzanych przez wyroby dla zycia lub zdrowia uzyt-

kownikéw 1 konsumentow oraz mienia, a takze zagrozen dla srodowiska,

— znoszenie barier technicznych w handlu i utatwianie mi¢dzynarodowego obrotu

towarowego,

— stworzenie warunkéw do rzetelnej oceny wyrobow i procesow ich wytwarzania

przez kompetentne i niezalezne podmioty.

Ustawa z dnia 30 sierpnia 2002 r. o systemie oceny zgodno$ci okresla [Ustawa...
2002]:

— zasady funkcjonowania systemu oceny zgodnosci z zasadniczymi i szczegotowy-
mi wymaganiami dotyczagcymi wyrobow,

— zasady i tryb udzielania akredytacji oraz autoryzacji,

— sposob zglaszania Komisji Europejskiej i panstwom cztonkowskim Unii Europe;j-
skiej autoryzowanych jednostek oraz autoryzowanych laboratoriow,

— zadania Polskiego Centrum Akredytacji,

— zasady dzialania systemu kontroli wyrobow wprowadzonych do obrotu.

Potwierdzenie zgodno$ci wyrobu lub systemu produkcyjnego z normami jest dla
klienta wazna informacja, wskazujaca, ze kupowany produkt zostal zaprojektowany lub
wykonany w sposob, ktory minimalizuje ryzyko wystgpienia niezgodno$ci z okreslo-
nymi wymaganiami [Myszewski 2005].
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NADZOR NAD WYROBEM NIEZGODNYM W SWIETLE WYMAGAN
NORMY ISO 9001:2000

Nawet gdy wymagania zostang dobrze zdefiniowane oraz systemy i procesy sa
sprawne, zdarzaja si¢ sytuacje, ze wyroby lub ustugi nie sg zgodne z ustalonymi wyma-
ganiami [Lock 2002]. Norma ISO 9001 naktada obowiazek stworzenia procedury za-
rzagdzania wyrobami niezgodnymi, w ktorej zostang okreslone odpowiedzialnos$ci
i uprawnienia dotyczace postgpowania z tymi wyrobami.

W sytuacji, gdy zostanie stwierdzone, ze wyrdb jest niezgodny z wymaganiami, or-
ganizacja powinna go zidentyfikowa¢ (oznaczy¢) i tak nadzorowaé, aby zapobiec jego
niezamierzonemu uzyciu lub dostawie. Prowadzac postgpowanie z wyrobem niezgod-
nym mozna wykorzysta¢ jeden z nastgpujacych sposobow [Gorna i Matuszak-Flej-
szman 2007]:

— podjecie dziatania w celu wyeliminowania stwierdzonych niezgodno$ci,

— dopuszczenie do uzytkowania, zwolnienie lub przyjecie w ramach zezwolenia

udzielonego przez osobe uprawniong oraz przez klienta (gdy ma to zastosowanie),

— podjecie dziatania w celu uniemozliwienia jego, pierwotnie zamierzonego, wyko-

rzystania lub zastosowania.

Jezeli wyrdb niezgodny zostanie poprawiony, nalezy poddaé¢ go ponownej weryfika-
cji. Zgodnie z wymaganiami normy, nalezy sporzadzac i utrzymywaé zapisy zwigzane
ze stwierdzong niezgodnos$ciag. Ponadto, nalezy okresli¢ odpowiedzialnos$ci i uprawnie-
nia w zakresie postgpowania z wyrobem niezgodnym w udokumentowanej procedurze.
W praktyce w takiej procedurze okresla si¢ etapy, w ktorych moze dojs¢ do identyfika-
cji niezgodnosci podczas:

— weryfikacji dostawy wyrobow i ustug od dostawcy,

— procesu realizacji wyrobu czy wykonywania ustugi,

— kontroli wyrobdw gotowych czy ustugi,

— uzytkowania przez klienta, po dostawie.

Nastepnie okresla si¢ zakres czynnos$ci i odpowiedzialno$ci niezbedne do zapano-
wania nad niezgodno$cia.

Wdrozony i certyfikowany system zarzadzania jakoscig powinien dawa¢ gwarancj¢
dobrej jakosci produktow, a przede wszystkim zobowigzywac organizacj¢ do spelnienia
wymagan prawnych. Producent wprowadzajacy do obrotu produkt, posiadajac system
zarzadzania jakoscia, z duzym prawdopodobienstwem bedzie mogt udowodnié, ze zro-
bit wszystko, aby nie dopusci¢ do powstania wady [Zymonik 1999 a].

Sposdb, w jaki firma podejmuje decyzje, o postgpowaniu z niezgodnosciami mowi
0 jej podejsciu do jakosci znacznie wigcej, niz jakiekolwiek jej o§wiadczenie w polityce
jakosci. Nadzorowanie wyrobu niezgodnego jest niezbedne w celu uniemozliwienia
jego przypadkowego wykorzystania lub dostarczenia do klienta. Organizacja dbajaca
o dobrg marke i pozycj¢ na rynku, powinna zawsze w odpowiedni sposob zareagowac
na powstanie wyrobu niezgodnego.

Bez wzgledu na to, gdzie wykryto niezgodno$¢ — czy po kontroli wejsciowej, w cza-
sie procesu, podczas prob finalnych, czy tez jako zwrot od klienta — musi ona by¢ zba-
dana, by uzyskac¢ jasng decyzjg, co zrobi¢ z takim wyrobem i jakie dzialania nalezy
podjac, aby si¢ to nie powtorzyto. Po zidentyfikowaniu wyrobu niezgodnego z wyma-
ganiami nalezy go oznaczy¢ jako: ,,Wyrdb niezgodny”. Tres¢ i sposdb oznaczenia moz-
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na przyja¢ dowolnie, lecz tak, aby pracownicy jednoznacznie identyfikowali taki wyrdb.
Najczgsciej stosuje si¢ czerwone etykiety lub oznaczenia w postaci kartek wkladanych
do przenosnych pojemnikdéw badz przywiazywanych przywieszek, tasm przylepnych
czy tez specjalnie wyodrebnionych pomieszczen albo stref, np. w magazynie lub w hali
produkcyjne;j.

Pierwszym etapem oceny wyodrgbnionych wyrobow jest okreslenie, czy sa faktycz-
nie niezgodne, wadliwe lub niezgodne i wadliwe. W tym celu nalezy sprawdzi¢ rysunki
albo instrukcje robocze i ztozone zaméwienia dostaw, azeby okresli¢, czy rzeczywiscie
ma migjsce odstepstwo. Nastepnie nalezy okreslié, na ile wystepuja odstepstwa od nor-
my oraz okresli¢ liczbe niezgodnych wyrobow. Kolejny etap powinien wyjasni¢ wptyw
niezgodnos$ci na funkcjonowanie wyrobu. Na podstawie uzyskanych informacji nalezy
podja¢ decyzje co do dalszego zadysponowania produktem (np. przerdbka, naprawa,
zwrot do dostawcy, przeklasyfikowanie, utylizacja). Oczywiscie, nie mozna tutaj pomi-
na¢ identyfikacji oséb odpowiedzialnych za powstanie niezgodnosci, celem wyelimi-
nowania podobnych zdarzen w przysztosci i doskonalenia systemu. Aby wykazaé, ze
podjeto odpowiednie dzialania zwigzane z powyzszymi etapami, nalezy sporzadzié¢
raport — karte niezgodnosci (tab. 2).

Na podstawie raportu czy karty niezgodno$ci wystawia si¢ dokumenty, uruchamia-
jace odpowiednie dziatania (tab. 3).

Tabela 2. Karta niezgodno$ci wyrobu

Data wystawienia karty:
Karta niezgodnos$ci 4 Y
Rodzaj wyrobu: Dostawca wyrobu:
Dokumenty identyfikujace dostawe:
Przedmiot uszkodzenia/niezgodno$ci Rodzaj uszkodzenia Ilosci

Dokument wypehil: ...

Decyzje odnosnie dalszego postepowania:

Podpis osoby odpowiedzialnej za podjecie deCyzZjiz ........oueiiniiiiiiiiniiiiii e

Data i podpis 0s0by podejmujace] dECYZIe: .......ueuiuiuiriiiiiiei e

Zrodlo: opracowanie wilasne.
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Tabela 3. Dokumentacja stosowana w zarzadzaniu wyrobami niezgodnymi

Przerobié/
naprawic¢

Zabrakowac

Zwroci¢ dostaw-
cy

Karta zlecenia
naprawy

Karta brakow

Protokot zwrotu

Dyspozycja Dokument Opis dokumentu
Wykorzystac¢ Zgoda na odstep- | Upowaznienie na pisSmie, wydane przed zwolnieniem do dalszego
LHtaki, jak jest” stwo procesu okreslonej liczby sztuk wyprodukowanych niezgodnie

z ustalonymi wymaganiami.

Polecenie naprawy lub przerobki, wzglednie innych prac koryguja-
cych, ktére wykraczaja poza poziom norm pracy.

Upowaznienie do ztomowania materiatu, ktory nie moze by¢ prze-
robiony, naprawiony lub wykorzystany do zadanego celu.

Powiadomienie dostawcy o przyczynie zwrotu.

Dziatania

Dokument

Dziatania korygu-
jace

Zmiana wymagan

Whiosek o dzia-
tania korygujace

Zlecenie narzg-
dziowe

Instrukcja opera-
cyjna

Karta zmiany
technicznej

Dopuszczenie
do produkeji

Instrukcja na pi$mie, skierowana do osoby lub do komorki organiza-
cyjnej odpowiedzialnej za niezgodno$¢, polecajaca okresli¢ przy-
czyny, dziatania zaradcze i $rodki zabezpieczajace przed powtorze-
niem si¢ zdarzenia.

Polecenie wprowadzenia nowego lub zmodyfikowanego narzedzia.

Instrukcja na pismie, okreslajaca szczegdtowo material wyjsciowy,
metode przerobki oraz narz¢dzia wymagane do wykonania operacji.

Upowaznienie do wprowadzenia na state zmiany w rysunku
lub w warunkach technicznych.

Upowaznienie na pismie, wydane przed podjgciem produkcji lub
ustugi na odstgpstwo od ustalonych wymagan, dotyczace okreslonej
liczby wyroboéw lub wydane na okreslony czas.

Zrodto: opracowanie whasne na podstawie Lock [2002].

Wystawione raporty — karty niezgodnosci musza by¢ przechowywane przez komor-
ke jakosci (Pelnomocnika ds. SZJ) oraz oceniane, czy podjete dziatania sg skuteczne
pod wzgledem zmniejszenia liczby niezgodnosci.

PODSUMOWANIE

W kontekscie wydarzen na rynku dotyczacych wprowadzenia specyfiku leczniczego

o calkiem odmiennym dziataniu, niz ten deklarowany na opakowaniu, nasuwa si¢ pyta-
nie, czy firmy stosujace system zarzadzania jako$cig sg w stanie zapobiegaé niezgodno-
sciom? Czy w momencie zaistnienia niezgodnos$ci wszystkie ustalone wczesniej proce-
dury postgpowania sg realizowane? 1 wreszcie, czy klient na czas jest informowany
0 grozacym mu niebezpieczenstwie, zwigzanym z uzytkowaniem lub spozyciem wyro-
bu niezgodnego? Nalezy pamigtaé, ze ustanowiony system zarzadzania jako$cia nie ma
by¢ systemem na ,,papierze”, lecz ma stanowi¢ skuteczne narz¢dzie umozliwiajace
poprawg jakosci §wiadczonych wyrobow i uslug. Wazne jest, aby zapanowac¢ nad tzw.
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czynnikiem ludzkim w realizowanych procesach w firmie, wowczas jest duze prawdo-
podobienstwo wiasciwego postgpowania (zgodnego z wymaganiami) w zakresie nadzo-
rowania niezgodno$ci. Nalezy tutaj podkresli¢ nacisk, jaki ktadzie certyfikowany sys-
tem zarzadzania jakoscig na spelnienie wymagan prawnych, a wedtug ustawy o ogo6l-
nym bezpieczenstwie wyrobow [Ustawa... 2003], nalezy domniemywac, ze produkt
spelniajacy wymagania wynikajace z norm i rozporzadzen jest bezpieczny. Ponadto,
firmy posiadajace system zarzadzania jako$cia maja opracowane zasady postgpowania
z wyrobami niezgodnymi i1 zapewne sg w stanie skuteczniej zadziala¢ w przypadku
zaistnienia niebezpieczenstwa zwigzanego z wyrobem. Wigksza skuteczno$¢ bedzie z
pewnoscia dotyczyta dziatan zwigzanych z szybka identyfikacja wyrobow niezgodnych,
sprawna komunikacja wewnetrzng i zewnetrzng (organy nadzoru, konsumenci) oraz
z wycofaniem wyrobow z rynku.
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