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tytul rozprawy: Metodyka diagnozy zarzadzania ryzykiem w produkcji wyrob6w medycznych

Podstawowym problem badawczym rozprawy jest metodyka diagnozy zarzadzania ryzykiem
w produkcji wyrobow medycznych. Z problemem tym wiaze si¢ gldwne pytanie badawcze, jaki jest
zakres i stopien szczegotowosci zastosowania obowigzujacych standardow zarzadzania ryzykiem oraz
pytania szczegdtowe, na czym polega specyfika ryzyka wyrobéw medycznych, jakie normy i w jakim
zakresie wykorzystywane sg w zarzadzaniu ryzkiem wyroboéw medycznych, jaka metoda badawcza
moze by¢ wykorzystana w identyfikacji i ocenie ryzyka wyrobéw medycznych. Jakie wyniki mozna
osiagna¢ dzigki wykorzystaniu metodyki diagnostycznej. Celem pracy jest identyfikacja, analiza i ocena
dotyczaca stosowania standardowych norm w zarzadzaniu ryzykiem wyrobow medycznych w catym
cyklu zycia tych wyrobow. Jest to cel metodologiczny i teoretyczny, ale rowniez praktyczny. Czes$¢
empiryczng pracy oparto o metode studiow przypadkow. W Rozdziale 1. przedstawiono zalozenia
koncepcji zarzadzania ryzykiem w ktorym w sposdb szczegdtowy przedstawiono definicje i typologie
ryzyka, teoretyczne koncepcj¢ ryzyka, pojecia, typologie oraz miary i metody oceny ryzyka. Trescia
Rozdziatlu 2. jest zaprezentowanie definicji ryzyka wyrobow medycznych oraz przedstawienie pojeé
i genezy zarzadzania ryzykiem wyrobow medycznych, atakze przedstawienie typologii podejsé¢
stosowanych w zarzadzaniu ryzykiem oraz miar i metod szczegoétowej oceny ryzyka. Trzeci rozdziat
szczegotowo przedstawia zatozenia metodyki diagnozy zarzadzania ryzykiem wyrobow medycznych.
Tres¢ tej czegsci prezentuje rowniez przeglad metodyk diagnozy systemoéw zarzadzania, prezentacije
wybranych metodyk, potencjalne problemy diagnozy oraz zalecenia projektowania metodyki diagnozy
zarzadzania ryzykiem wyrobéw medycznych. Zawarto$¢ 4. rozdziatu to z kolei prezentacja etapow
metodyki diagnozy zarzadzania ryzykiem w produkcji wyrobéw medycznych. Rozdziat ten przedstawia
rowniez identyfikacje ryzyka w cyklu istnienia wyrobu, charakterystyke zarzadzania ryzykiem oraz
dobor kryteridow i metod oceny zarzadzania ryzykiem w cyklu istnienia wyrobu medycznego. Rozdziat
5. prezentuje wybor metody badan wykorzystanej w niniejszej pracy, definicje i zastosowanie studium
przypadku w badaniach. Wybrana metoda prezentowana jest rowniez w Szerokim kontek$cie badan
jako$ciowych z uwzglgdnieniem paradygmatow badawczych. Rozdziat 6. to cze¢$¢ empiryczna pracy,
czyli praktyczne zastosowanie metody studium przypadku w zastosowaniu metodyki diagnozy
zarzadzania ryzykiem w produkcji wyrobow medycznych. Szczegdtowo zostaly opisane roéwniez
narzegdzia zastosowane do prowadzenia badan, a takze uzasadniono zastosowang metod¢ badan i dobor
przypadkow do prowadzenia badan, przedstawiono etapy badania oraz harmonogram, wedtug ktérego
przeprowadzono studia przypadkéw. Zastosowanie metody studium przypadku w niniejszej pracy
pozwala odpowiedzie¢ na pytanie, jaki jest zakres i stopien szczegdétowosci zastosowania
obowiazujacych standardow zarzadzania ryzykiem w produkcji wyrobow medycznych.



