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PLAN DZIALANIA
KT 247
ds. Materialow Medycznych i Biomateriatow

STRESZCZENIE
Zadaniem Komitetu Technicznego 247 ds. Materiatdow Medycznych i Biomateriatow
powotanego w ramach Polskiego Komitetu Normalizacyjnego jest sprawne
organizowanie dziatalnosci normalizacyjnej zgodnie z wypracowanymi rozwigzaniami
europejskimi i miedzynarodowymi, przy aktywnym wspdtudziale krajowych ekspertow.
Celem jego jest wspieranie krajowej polityki w zakresie zapewnienia wtasciwej jakosci,
skutecznosci i bezpieczenstwa wyrobdw medycznych objetych zakresem dziatania KT
oraz krajowej polityki technicznej, dla utatwienia wymiany handlowe] oraz
zapewnienia konkurencyjnosci polskim producentom tych wyrobdw. Zakres dziatania
KT 247 obejmuije:
*  wyroby medyczne;
« materiaty medyczne i biomateriaty do wytwarzania wyrobdw medycznych;
e ocene biozgodnosci wyrobdw medycznych;
e badania kliniczne wyrobéw medycznych;
 metodyke badan wyrobdw medycznych;

» informacje dostarczane z wyrobami medycznymi;

« systemy zarzgdzania jakosciq, zarzgdzania ryzykiem i nadzoru po wprowadzeniu do
obrotu stosowane do wyrobdw medycznych;

« terminologie zwigzang z wyrobami medycznymi.
Stosowanie norm z zakresu dziatania KT stuzy:

e zapewnieniu wtasciwej jakosci, skutecznosci i bezpieczehnstwa wyrobow
medycznych;

e zapewnieniu zgodnosci wyrobdw medycznych z przepisami prawa;

e wspomaganiu projektowania, wytwarzania i badania wyrobéw medycznych;

« utatwieniu oceny zgodnosci i certyfikaciji wyrobdw medycznych;

« zapewnieniu podmiotom wykonujgcym dziatalno$¢ leczniczg, pacjentom i

uzytkownikom wyrobdw medycznych odpowiednich informacji dostarczanych wraz
z wyrobem, w tym umozliwiajgcych wtasciwy dobdor ww. wyrobow;
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¢ usunieciu barier technicznych w handlu wyrobami medycznymi;

e wymianie informacji i wspotpracy miedzy ekspertami krajowymi, europejskimi i
miedzynarodowymi w zakresie wyrobéw medycznych.

Priorytetem w programie prac normalizacyjnych KT 247 jest udziat w pracach
normalizacyjnych nad opracowaniem zharmonizowanych Norm  Europejskich
wspierajgcych wymagania rozporzgdzenia Parlomentu Europejskiego i Rady (UE)
2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobdw medycznych, zmiany dyrektywy
2001/83/WE, rozporzgdzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz
uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz. Urz. UE L 117 2 05.05.2017, str. 1
ze zm.), polegajacy przede wszystkim na opiniowaniu projektéw tych norm, a takze
wprowadzanie takich norm do zbioru Polskich Norm.

SRODOWISKO BIZNESOWE KT

1.1 Opis srodowiska biznesowego

Na dziatalnos¢ gospodarczg objetg zakresem KT znaczgcy wptyw majg nastepujgce
uwarunkowania polityczne, gospodarcze, techniczne, prawne, spoteczne i/lub
aspekty regionalne/miedzynarodowe:

Zarobwno Rada UE jak i Parlament Europejski wskazujg na konieczno$¢ dostosowania
prawodawstwa z zakresu wyrobow medycznych do przysztych potfrzeb, w celu
osiggniecia odpowiednich, solidnych, przejrzystych i frwatych ram prawnych. Ramy te
powinny by¢ podstawowym elementem promowania rozwoju bezpiecznych,
skutecznych i innowacyjnych wyrobdw medycznych z korzyscig dla europejskich
pacjentéw, konsumentdéw i pracownikdw stuzby zdrowia. Rozporzgdzenie (UE)
2017/745 zmienito regulacje dotyczgce wyrobdw medycznych na rynku UE. Zmieniono
dyrektywe 2001/83/WE, rozporzgdzenie 178/2002/WE, rozporzgdzenie 1223/2009/WE i
uchylono dyrektywy Rady 90/385/EWG oraz 93/42/EWG. Wymagania przewidziane w
rozporzgdzeniu (UE) 2017/745 sqg wprowadzane sukcesywnie az do 2025 r., jednak
znaczgcg wiekszosc stosuje sie od 26.05.2021 r.

Zgodnie z Commission Implementing Decision of 14.4.2021 on a standardisation
request to the European Committee for Standardization and the European
Committee for Electrotechnical Standardization as regards medical devices in support
of Regulation (EU) 2017/745 of the European Parliament and of the Council and in
vitro diagnostic medical devices in support of Regulation (EU) 2017/746 of the
European Parliament and of the Council (C(2021) 2406, M/575) do 27 maja 2024 r.
CEN i CENELEC powinny znowelizowa¢ 201 istniejgcych Norm Europejskich i
opracowac 27 nowych Norm Europejskich, ktére majg by¢ zharmonizowane z
rozporzgdzeniem (UE) 2017/745.

W ostatnich latach zmiany demograficzne i spoteczne oraz postep w nauce wptynety
na zmiane modelu Swiadczenia ustug opieki zdrowotnej oraz proces innowacii.
Wskutek tego potrzeby, role, wiedza i oczekiwania pacjentdw, konsumentow i
pracownikéw stuzby zdrowia ulegty zmianie. Zbiega sie to w czasie ze stale rosngcg
presjg na budzety stuzby zdrowia, zwiekszang jeszcze przez globalny kryzys
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gospodarczy i finansowy, a takze ze spadkiem liczby pracownikéw stuzby zdrowia. W
tym konteks$cie wyroby medyczne bedg odgrywac coraz wiekszg role w zdrowiu
publicznym i opiece zdrowotnej. We wszystkich miejscach na $wiecie budzety stuzby
zdrowia sq pod presjg i dlatego wazne jest, aby koszty urzgdzeh nie wzrastaty
niepotrzebnie. Presja dotyczgca kosztdw urzgdzen jest szczegdlnie siina w przypadku
wielu jednorazowych produktdw o niskim koszcie jednostkowym. Poniewaz sq one
kupowane na wielkg skale, jakiekolwiek zmniejszenie kosztu jednostkowego jest
atrakcyjne dla nabywcdw. Innowacyjnos¢ oraz nowoczesne i marketingowe
podejscie jest cechqg branzy wyrobdw medycznych, a normy muszg by¢ formutowane
w taki sposdb, aby nie ograniczaty rozwoju.

Sektor technologii medycznych charakteryzuje sie innowacyjnoscig i duzymi
wydatkami na badania i rozwdj. Ponadto cykl zycia wyrobdw medycznych to
zazwyczaj 18-24 miesigce - po tym czasie pojawia sie nowy, ulepszony produkt. Z
raportu Medtech Europe — europejskiego stowarzyszenia reprezentujgcego przemyst
technologii medycznych wynika, ze sektor ten zajmuje drugie miejsce pod wzgledem
liczby zgtoszonych patentdw w ostatnich latach To wiecej niz sektor technologii
komputerowych, transportu czy maszyn elektrycznych. W 2019 roku do Europejskiego
Urzedu Patentowego (EPO) wptyneto blisko 14 tys. zgtoszen patentowych z zakresu
technologii medycznej (to wzrost liczby zgtoszeh patentowych o 0,9% w poréwnaniu z
rokiem poprzednim). Dla poréwnania, tylko okoto 7700 wnioskdw zostato ztozonych w
dziedzinie farmacji i okoto 6800 w dziedzinie biotechnologii.

Wszystko to moze mieC znaczgcy wptyw na metode opracowywania i tfres¢ norm z
zakresu KT 247 oraz konieczno$¢ tworzenia odpowiednich norm wspierajgcych ogdlne
wymogi dotyczgce bezpieczenstwa i dziatania oraz procedury oceny zgodnosci
okre$lone w przepisach rozporzgdzenia (UE) 2017/745. Normy te powinny pomagac w
tworzeniu wtasciwych warunkdw dla bezpiecznych, skutecznych i innowacyjnych
wyrobow medycznych w ramach bezpiecznego i dobrze funkcjonujgcego rynku.

Zgodnie z rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 jednostki notyfikowane w zakresie wyrobow
medycznych majg obowigzek uczestniczenia w  stosowne]  dziatalnosci
normalizacyjnej. Moze to zwiekszy¢ udziat polskich jednostek notyfikowanych w
dziatalnosci normalizacyjnej KT.

Opracowaniem i stosowaniem norm z zakresu KT 247 sqg zainteresowani przede
wszystkim:

* Rzad;

« organy administracji panstwowej i panstwowe jednostki organizacyjne, w tym:
Ministerstwo  Zdrowia, Urzgd Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktoéw Biobdjczych, Inspekcja Sanitarna, Urzgd Ochrony
Konkurenciji i Konsumentéw, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacii,

Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia i Narodowy Fundusz Zdrowiq;

* stuzba zdrowia;
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« projektanci, producenci, dystrybutorzy i importerzy wyrobdw objetych zakresem KT,
instytuty badawcze i laboratoria wykonujgce badania wyrobdw objetych zakresem
KT;

« jednostki notyfikowane certyfikujgce wyroby objete zakresem KT;

e inne instytucje i osoby zainteresowane jakoscig, skutecznosciq i bezpieczenstwem
wyrobow objetych zakresem KT.

1.2 Wskazniki ilosciowe dotyczqce srodowiska biznesowego

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

Sektor wyrobdw medycznych jest siing strong Unii Europejskiej, o znacznym potencjale
wzrostu i jest waznym czynnikiem napedowym europejskiego wzrostu gospodarczego.
Wedtug danych Komisji Europejskiej sektor wyrobdw medycznych tgcznie z sektorem
wyrobéw medycznych do diagnostyki in vitro wnoszg znaczqgcy wktad w bilans
handlowy EU. Sektor ten inwestuje w badania i rozwdj, zwykle poprzez wspodtprace z
pracownikami stuzby zdrowia i szkotami wyzszymi. Wedtug danych Urzedu Rejestracii
Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych na polskim
rynku jest ponad 440 tys. réznych wyrobdw medycznych i wyrobdw medycznych do
diagnostyki in vitro. W Polsce ma siedzibe okoto 5 tys. wytworcow wyrobow
medycznych, ktérzy wytwarzajg okoto 52 tys. réznych wyrobdw.

Zdrowie ludzi wptywa na wyniki gospodarcze w zakresie wydajnosci, podazy pracy,
kapitatu ludzkiego i wydatkdw publicznych. Oprdcz tego, ze zdrowie jest wartoscig
samg w sobie, jest ono rowniez warunkiem wstepnym dobrobytu gospodarczego. W
kwietniu 2014 r. w komunikacie Komisji Europejskiej "Skuteczne, dostepne i odporne
systemy opieki zdrowotnej" (COM(2014) 215 final) nakreSlono trzy zasady do
rozwazenia: wzmocnienie skutecznosci systemow opieki zdrowotnej, tak aby przynosity
one pozytywne wyniki zdrowotne (poprawa ogdlnego stanu zdrowia ludnosci);
zwiekszenie dostepnosci opieki zdrowotne] (dostep do leczenia i odpowiednich
zasobow, tak aby nie wyklucza¢ czesci ludnosci z korzystania z ustug opieki
zdrowotnej); oraz poprawa odpornosci systemdw opieki zdrowotnej (zachowanie
stabilnosci  fiskalnej, dostosowanie sie do zmienigjgcych sie  warunkow i
identyfikowanie innowacyjnych rozwigzan w celu sprostania wyzwaniom przy
ograniczonych zasobach).

2 OCIEKIWANE KORZYSCI Z REALIZACJI PRAC KT

Realizacja prac normalizacyjnych z zakresu tematycznego KT 247 moze sie przyczynic
do:

« zwiekszenia poziomu bezpieczenstwa pacjentéw, konsumentow i uzytkownikow
wyrobow objetych zakresem KT;
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zapewnienia funkcjonalnosci, witasciwego wykonania, wtasciwej jakosci i
skutecznosci ww. wyrobow, a posrednio polepszenia jakosci opieki zdrowotnej
Swiadczonej pacjentom;

zapewnienia odpowiednich informacji dostarczanych wraz z ww. wyrobami;

ograniczenia nadmiernej i zbednej zmiennosci ww. wyrobdéw oraz zapewnienia ich
kompatybilnosci;

zapewnienia znormalizowanych metod badan ww. wyrobdw i obnizenia kosztow
takich badan, utatwienia oceny zgodnosci i certyfikacji ww. wyrobow;

utatwienia produkcji ww. wyrobdéw i obnizenia jej kosztow, zwtaszcza w przypadku
matych i srednich przedsiebiorstw;

zmniejszenia zanieczyszczenia srodowiska;

ujednolicenia stownictwa z zakresu ww. wyrobdw; usuniecia barier technicznych w
handlu ww. wyrobami.

3 CZLONKOSTWO W KT

Kazdy podmiot krajowy zainteresowany dang tematykg ma prawo zgtosic chec
uczestnictwa w KT i po spetnieniu wymogdw proceduralnych (procedura 7Z2-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 REALIZACIJI

4.1. Cele KT

Harmonizacja i wdrazanie nowoczesnych rozwigzan;

Terminowa (zgodna z przyjetymi harmonogramami) realizacja wszystkich prac
ujetych w Programie prac normalizacyjnych KT 247;

Czynny udziat KT 247 w opracowywaniu i opiniowaniu (przeglgdach) Norm
Europejskich i Norm Miedzynarodowych, uwzgledniajgcy koniecznos¢ eliminowania
barier technicznych w handlu, zapewnienia jakosci i bezpieczenstwa wyrobdow
objetych zakresem KT 247, ochrony zdrowia pacjentdw, konsumentéw i
uzytkownikéw tych wyrobdw oraz ochrony srodowiska;

Lwiekszenie liczby Norm Europejskich wprowadzanych do zbioru Polskich Norm
metodg ftumaczenia.

4.2. Strategia ustalona do osiggniecia celéw KT
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« Aktywne uczestnictwo wszystkich cztonkow KT 247 w gtosowaniach, pracach i
posiedzeniach;

¢« Wyznaczenie  wtasciwych  priorytetdbw  przy  ustalaniu  Programu  prac
normalizacyjnych KT 247;

«  Witgczanie sie polskich ekspertow do prac CEN/TC i ISO/TC; Aktywne poszukiwanie
zrodet finansowania ttumaczen.

4.3. Aspekty srodowiskowe

Przestrzeganie norm S$rodowiskowych podczas procesu wytworczego i utylizacji
produktéw bedgcych w zakresie tematycznym prac KT 247, tj. wyrobdw medycznych i
aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji moze ograniczy¢ szkodliwy wptyw
na srodowisko.

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

Kazdy zainteresowany ma mozliwos¢ zgtaszania tematdéw normalizacyjnych (TN)
wypetniajgc  Karty nowego tematu (KNT) Iub Karty propozycji tematu
normalizacyjnego (KPT).

Kazdy zgtoszony TN jest wprowadzany do programu KT. KT decyduje o kontynuaciji lub
zaniechaniu tematu normalizacyjnego.

W programie prac prezentowane sq wszystkie TN bedqgce 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 warto$¢ zero oznacza to,
ze TN jest opracowywany w KT.

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

KT 247 planuje przede wszystkim wprowadzanie w jezyku polskim zharmonizowanych
Norm Europejskich. Ttumaczenie innych EN lub inne opracowania bedq realizowane w
razie specjalnego zapotrzebowania i pozyskania srodkdw od zamawiajgcych.
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