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PLAN DZIALANIA
KT 296
ds. DEZYNFEKCJI | ANTYSEPTYKI
STRESZCZENIE
Komitet Techniczny ds. Dezynfekciji i Antyseptyki powotany

w Polskim Komitecie Normalizacyjnym ma na celu wspiera¢ krajowg polityke ochrony
zdrowia, wymiane handlowg i zapewni¢ konkurencyjnosc¢ polskim producentom. Ponadto KT
przez swojg dziatalno$¢ powinien zapewniaé bezpieczenstwo pacjentom w placéwkach
ochrony zdrowia.

Dziatalno$¢ dotyczgca dezynfekcji i antyseptyki w zakresie normalizacji europejskiej
opiera sie na opracowywaniu norm odnoszacych sie do wymagan i réznych metod badania
srodkéw dezynfekcyjnych stosowanych w medycynie, weterynarii, w sektorze
zywnosciowym, warunkach przemystowych i domowych oraz zaktadach uzytecznosci
publicznej (wspétpraca z CEN/TC 216). Komitet Techniczny 296 ds. Dezynfekcji i
Antyseptyki odwzorowuje dziatalnos¢ normalizacji europejskiej umozliwiajac placowkom
stuzby zdrowia i pozostatym odbiorcom wybdr witasciwego Srodka oraz sposobow
postepowania. Instytucjom badajgcym i dopuszczajgcym s$rodki na rynek umozliwia
wykonanie badan we wiasciwy sposdb, aby ryzyko przenoszenia choréb byto
zminimalizowane.

Rynek zwigzany z dezynfekcjg tworzg przede wszystkim dystrybutorzy $Srodkéw
dezynfekcyjnych i antyseptycznych. Rozwdj normalizacji krajowej powinien przyczyni¢ sie do
powstania nowych firm, wytworzenia silnej konkurencji, a co sie z tym wigze podniesienia
jakosci produktéw i ksztattowania przyjaznej polityki cenowe;.

Priorytetem w programie prac KT bedzie wdrazanie norm z obszaru medycyny,
szczegOlnie istotnych dla uzytkownika kohcowego, co spowoduje zapewnienie pomysinej
dezynfekciji, co najmniej na poziomie 102, ktdra jesli jest etapem postepowania wptynie na
osiggniecie poziomu zapewnienia sterylnosci SAL 106,
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1 SRODOWISKO BIZNESOWE KT

1.1 Opis srodowiska biznesowego

Na dziatalno$¢ gospodarczg objetg zakresem KT znaczacy wptyw majg uwarunkowania
gospodarcze, techniczne, prawne, spoteczne i/lub aspekty regionalne/miedzynarodowe.

Dezynfekcja i sterylizacja sg dziedzinami, ktére na przestrzeni ostatnich 30 lat rozwijajg
sie niezwykle dynamicznie z uwagi na pojawiajgce sie niebezpieczne dla zdrowia i zycia ludzi
choroby. Zakazenia, zwtaszcza szpitalne, generujg olbrzymie koszty, a odpowiedzialnos¢
placowek stuzby zdrowia zmusza je do stosowania rygorystycznych procedur chronigcych
pacjentéw. Stosowanie rozwigzan profilaktycznych czyli rozwéj szeroko pojetej higieny
zmniejsza prawie dwukrotnie naktady finansowe ponoszone w zwalczaniu zakazen.

Niektére normy z zakresu dezynfekcji uznano w Europie za niezwykle wazne i
zharmonizowano je z dyrektywg 93/42 EWG, ktéra zostata wdrozona do polskiego prawa w
postaci ustawy o wyrobach medycznych z dnia 20 maja 2010 r. (DZ.U. Nr 107, poz. 679 z
pdzn. zmianami). Normy dotyczgce $rodkéw dezynfekcyjnych obejmujg badania:

e bakteriobdjcze,

e grzybobdjcze,

e pratkobdjcze.

e wirusobdjcze,

e sporobdjcze.

i sg opracowywane na zlecenie Komisji Europejskiej i Europejskiego Stowarzyszenia Wolnego
Handlu. Fazy i etapy badan majg tu kluczowe znaczenie gdyz decydujg o skutecznosci
Srodka.

KT 296 prowadzi dziatalnos¢ normalizacyjng odwzorowujgcg prace CEN/TC 216, w
postaci opiniowania projektow norm i innych dokumentéw oraz ttumaczenia norm niezbednych
dla prawidtowej oceny srodka dezynfekcyjnego.

W Polsce kwestie zwigzane z wprowadzaniem do obrotu produktow biobdjczych, w tym
preparatéw przeznaczonych do dezynfekcji i stosowanych w antyseptyce, reguluje ustawa o
produktach biobdjczych z 9 pazdziernika 2015r. (Dz.U. z 2015 r., poz. 1926 z pdzn.
zmianami) opierajgca sie na Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady UE nr
528/2012 . Przepis ten utatwia rejestracje srodkow i znosi bariery techniczne w handlu, a takze
zapewnia wysoki poziom ochrony ludzi i Srodowiska na skutek miedzy innymi klasyfikowania
produktéw. Opracowano listy substancji aktywnych odpowiadajgcych wymaganiom.



PLAN DZIALANIA KT 296
DATA: 2019-07-26
Wersja: nr 3

Projekt uzgodniony w KT
Strona 3

Jednostkami zainteresowanymi procesem normalizacji w tej dziedzinie sg wytworcy
krajowi i dystrybutorzy srodkéw , szeroka grupa uzytkownikéw, Ministerstwo Zdrowia, Gtowny
Inspektorat Sanitarny, laboratoria badajgce produkty, Urzad Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych jako organ dopuszczajgcy wyréb
na rynek.

Istotne znaczenie z punktu widzenia KT ma EN 14885:2018, ktoéra stanowi forme
przewodnika w stosowaniu norm z zakresu dezynfekcji i antyseptyki oraz normy EN 1499 i
EN 1500, ktére sg podstawg do opracowania procedur postepowania dla personelu w
placéwkach stuzby zdrowia.

1.2 Wskazniki ilosciowe dotyczqce srodowiska biznesowego

Ponizsze wskazniki ilosciowe opisujg srodowisko biznesowe, w celu wsparcia dziatan KT
poprzez zapewnienie niezbednych danych:

Gtébwnymi zrédtami finansowania projektéw zwigzanych z dezynfekcjg sg s$rodki
finansowe pochodzgce z budzetu panstwa. Spodziewane jest przywrocenie finansowania
prac normalizacyjnych przez producentow i dystrybutoréw srodkéw.

Wydatki biezgce zaroéwno publiczne jak i prywatne na ochrone zdrowia wyniosty w 2016 r.
121,1 mld zt i byty wyzsze niz 2015 r. o okoto 6,6 mid zt. Naktady te stanowity 6,52% PKB
(6,36% w 2015 r.)2. Trzeba pamietac, ze wydatki na dezynfekcje stanowig marginalny procent
w podanych powyzej. Srodowisko zawodowe mogace mie¢ do czynienia w swojej praktyce
zawodowej ze srodkami dezynfekcyjnymi jest bardzo liczne, w samym tylko obszarze
medycznym sg to: lekarze i weterynarze, stomatolodzy, pielegniarki, personel medyczny,
pacjenci. Z uwagi na szeroki zasieg stosowania srodkéw dezynfekcyjnych powinny by¢ one
wnikliwie badane zaréwno pod katem skutecznosci jak i oddziatywania na otoczenie.
Zgodnos¢ z normami gwarantuje uzywanie bezpiecznego produktu.

Obecnie w ramach tematyki KT 296 prowadzi sie na biezagco opiniowanie projektéw norm
europejskich. W 2018 r. do prac w WG 1 i WG 5, osadzonych w strukturze CEN/TC 216, z
ktorym KT wspétpracuje, zgtoszono eksperta strony polskiej.

Komitet Techniczny 296 planuje ttumaczenie norm, nowelizowanie istniejacych, w
zaleznosci od posiadanych srodkéw z budzetu, a takze opracowywanie norm istotnych dla
producentow i uzytkownikéw ze srodkoéw finansowych pochodzacych z sektora prywatnego w
ramach prac na zamowienie. Norma EN 14885:2018 wydaje sie by¢ priorytetem.

a Zrédto: Zdrowie i ochrona zdrowia w 2017 r. p. 3.1 — GUS.
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2 OCIZEKIWANE KORZYSCI Z REALIZACJI PRAC KT

Dzieki dalszym pracom nad normami z zakresu tematycznego KT 296, bedzie mozna odnies¢
nastepujace korzysci:

. obnizy¢ wskaznik zachorowalno$ci na choroby zakazne,

o zapewnic bezpieczenstwo pacjentom,

. chroni¢ $rodowisko,

o prowadzi¢ skutecznie badania laboratoryjne srodkéw dezynfekcyjnych,

o eliminowac z rynku wyroby niespetniajace wymagan zasadniczych,

o szkoli¢ personel w placowkach stuzby zdrowia w zakresie poprawy higieny.

3 CZLONKOSTWO W KT

Kazdy podmiot krajowy zainteresowany dang tematykg ma prawo zgtosi¢ che¢ uczestnictwa w
KT i po spetnieniu wymogéw proceduralnych (procedura Z2-P3 w powigzaniu z Z2-P1) sta¢ sie
cztonkiem KT. Kazdy cztonek KT realizuje zadania KT poprzez swoich reprezentantow.

Aktualny sktad KT jest podany na stronie www.pkn.pl, w Wykazie OT.

4 CELE KT | STRATEGIA ICH REALIZACJI
4.1. Cele KT
Najwazniejsze cele KT:

e terminowa (zgodna z przyjetymi harmonogramami) realizacja wszystkich prac ujetych
w Programie prac normalizacyjnych KT (prPN-prEN, prPN-EN),

e poprawa jakosci ttumaczonych norm,
e praca opiniodawczo-doradcza w grupach roboczych CEN/TC 216,

e zwiekszenie udziatu polskich ekspertow w pracach CEN/TC 216,
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udziat w projektach zwigzanych z opracowywaniem norm z zakresu dezynfekcji i
antyseptyki.

powiekszenie sktadu KT o specjalistéw z dziedziny weterynarii,

ttumaczenie norm istotnych dla srodowiska, ktére nie sg zharmonizowane,

realizowane sg przez: wdrozenia do PN norm EN zharmonizowanych z dyrektywami nowego

podejscia w zakresie dezynfekciji i procesu przygotowawczego. Odbywa sie to metodg uznania

a nastepnie ttumaczenia, w miare posiadania srodkéw na ten cel. W przypadku udziatu

ekspertow krajowych w pracach normalizacyjnych CEN, dgzy sie do zapisébw w normach

gwarantujgcych petng skutecznosé i bezpieczehstwo srodkow.

4.2, Strategia ustalona do osiqgniecia celow KT

Osiggniecie celéw KT bedzie mozliwe po spetnieniu nizej wymienionych warunkéw.

Aktywne uczestnictwo w gtosowaniach wszystkich cztonkéw KT 296.
Aktywne uczestnictwo w pracach i posiedzeniach KT wszystkich cztonkéw.

Okresowa wymiana reprezentantow, w przypadku niewtasciwego wykonywania

powierzonych zadan.
Sprawdzanie i weryfikacja wykonawcéw prac normalizacyjnych.

Uswiadomienie korzysci ptynacych z uczestnictwa w pracach CEN/TC.

Aktywne poszukiwanie zrodet finansowania ttumaczen.

Aktywne poszukiwanie wykonawcow prac normalizacyjnych.

Wspétpraca z KT nr 3, 10, 295 w zakresie opiniowania fragmentéw norm dotyczacych
zakresu dziatania tychze KT.

4.3. Aspekty srodowiskowe

Tematyka KT 296 jest powigzana ze sprawami srodowiska, zwtaszcza z jego potencjalnym

zanieczyszczeniem na skutek stosowanych $rodkéw dezynfekcyjnych.
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Prace normalizacyjne zwigzane z dezynfekcjg uwzgledniajg najnowsze zalecenia dotyczace
ochrony srodowiska zwtaszcza w kontekscie substancji czynnych wchodzacych w skiad
srodkéw dezynfekcyjnych i antyseptycznych i sposobu ich utylizacji po uzyciu.

5 CZYNNIKI WPLYWAJACE NA REALIZACJE PROGRAMU PRAC KT | WPROWADZANIE
NOWYCH TN DO PROGRAMU PRAC

Kazdy zainteresowany ma mozliwos¢ zgtaszania tematéw normalizacyjnych (TN) wypetniajgc
Karty nowego tematu (KNT) lub Karty propozycji tematu normalizacyjnego (KPT), ktére
nastepnie sg poddane gtosowaniu w Komitecie Technicznym.

Kazdy zgtoszony TN jest wprowadzany do programu KT. KT decyduje o kontynuacji lub

zaniechaniu tematu normalizacyjnego.

W programie prac prezentowane sg wszystkie TN bedgce aktualnie w opracowaniu.
Program prac KT znajduje sie na stronie www.pkn.pl , w Wykazie OT, po wybraniu numeru
wtasciwego KT.

Drugi element numeru tematu normalizacyjnego wskazuje numer Podkomitetu Technicznego
opracowujgcego temat, np. numer tematu normalizacyjnego XXX.1.XXXX oznacza
wykonywanie w KT XXX PK 1 (Podkomitecie Technicznym nr 1 Komitetu Technicznego XXX).

Jezeli drugi element przyjmuje wartos¢ zero oznacza to, ze TN jest opracowywany w KT.

Czynnikami mogacymi wptywa¢ na nieterminowe wykonanie prowadzonych prac

normalizacyjnych oraz na opdznienie wprowadzenia do programu prac nowych tematow

normalizacyjnych sg m.in.:

v brak w KT ekspertow mogacych oceni¢ poprawnos¢ postanowien projektu normy/innego
dokumentu normalizacyjnego,

v problemy techniczne, zwigzane z portalem PZN, ktére mogg wptywaé na terminowosc
gtosowan,

v' zawodnos$¢ dostepnych narzedzi pracy,

v brak $srodkéw finansowych na opracowanie danej PN (w przypadku ttumaczen),

v koniecznos$c¢ poszukiwania wykonawcy danej normy,
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v' kwestie prawne uniemozliwiajace dalsze prowadzenie prac nad normg (np. wykryta
sprzecznos¢ z obowigzujagcymi w danej dziedzinie przepisami prawa),

v brak zgody $rodowiska biznesowego na przyjecie projektu danej normy bez wprowadzania
odpowiednich zmian w tresci lub bez np. opracowania szczeg6lnych warunkéw krajowych,

odchylen typu A (w przypadku Norm Europejskich).

6 WYKAZ PROPOZYCJI TEMATOW NORMALIZACYJINYCH, DLA KT,(’)RYCH KT PRZEWIDUJE
POZYSKANIE ZAMAWIAJACYCH W RAMACH PRAC NA ZAMOWIENIE

Komitet Techniczny nr 296 planuje systematyczne wprowadzanie do zbioru Polskich
Norm ttumaczen norm przyjetych w jezyku oryginatu. Obecnie brak jest jednak deklaraciji
podmiotow zainteresowanych finansowaniem prac normalizacyjnych oraz prac na

zamowienie.



