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PLAN DZIALANIA
KT 283
ds. Materiatéw Stomatologicznych

STRESZCZENIE

Zadaniem Komitetu Technicznego 283 ds. Materiatéw Stomatologicznych powotanego w
ramach Polskiego Komitetu Normalizacyjnego jest sprawne organizowanie dziatalnosci
normalizacyjnej  zgodnie z  wypracowanymi  rozwigzaniami  europejskimi i
miedzynarodowymi, przy aktywnym wspdtudziale krajowych ekspertéw. Celem jego jest
wspieranie krajowej polityki w zakresie zapewnienia wtasciwej jakosci, skutecznosci i
bezpieczenstwa materiatdbw przeznaczonych do stosowania w stomatologii i do
utrzymania higieny jamy ustnej oraz niektérych narzedzi dentystycznych, dla ochrony
zdrowia pacjentéw, konsumentéw i uzytkownikdw tych wyrobdw, oraz krajowej polityki
technicznej, dla utatwienia wymiany handlowej i zapewnienia konkurencyjnosci polskim
producentom tych wyrobdw.

Zakres dziatania KT 283 obejmuje:

e wymagania i metody badan materiatdw przeznaczonych do stosowania w
stomatologii, w tym:

- materiatdw uzywanych w stomatologii zachowawcze] do odbudowy i do
wypetnien ubytkéw zebowych,

- materiatdw protetycznych,
- materiatdw ortodontycznych,

- implantéw stomatologicznych,

srodkow do profilaktyki stosowanych w stomatologii;
e wymagania i metody badan niektérych narzedzi dentystycznych;
e wymagania i metody badan materiatdw do utrzymania higieny jamy ustnej;

e zagadnienia dotyczqgce przedklinicznej i klinicznej oceny materiatow
stomatologicznych, w tym oceny biozgodnosci takich materiatdow;

« terminologie zwigzang z ww. wyrobami.
Stosowanie norm z zakresu dziatania KT 283 stuzy:
e zapewnieniu wtasciwej jakosci, skutecznosci i bezpieczenstwa ww. wyrobow;

e Uutatwieniu oceny zgodnosci i certyfikacji ww. wyrobow;
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e zapewnieniu gabinetom  dentystycznym, pracowniom  profetycznym i
ortodontycznym, pacjentom i uzytkownikom ww. wyrobdw odpowiednich
informaciji dostarczanych wraz z wyrobem, w tym umozliwiajgcych wtasciwy dobor
WW. wyrobow,

« uUsunieciu barier technicznych w handlu ww. wyrobami, wymianie informacji i
wspotpracy miedzy ekspertami krajowymi, europejskimi i miedzynarodowymi w
zakresie ww. wyrobow.

Priorytetemm w programie prac normalizacyjnych KT 283 jest udziat w pracach
normalizacyjnych nad opracowywaniem zharmonizowanych Norm  Europejskich
wspierajgcych wymagania rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow 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 z 05.05.2017, str. 1 ze zm.),
dotyczgcych materiatéw stomatologicznych i narzedzi dentystycznych, z ktérych wiele
rodzajoéw jest wyrobami medycznymi, polegajgcy przede wszystkim na opiniowaniu
projektdw tych norm, a takze wprowadzanie takich norm do zbioru Polskich Norm.

1 SRODOWISKO BIZNESOWE KT

1.1 Opis srodowiska biznesowego

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

Zarbwno Rada UE, jok i Parlament Europejski wskazujg na koniecznosc
dostosowywania prawodawstwa z zakresu wyrobdw medycznych do przysztych
potrzeb, w celu osiggniecia odpowiednich, solidnych, przejrzystych i trwatych ram
prawnych. Ramy fte powinny by¢ podstawowym elementem promowania rozwoju
bezpiecznych, skutecznych i innowacyjnych wyrobdw medycznych z korzyscig dla
europejskich pacjentéw, konsumentdw 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 sq wprowadzane sukcesywnie az do
2025 r., jednak znaczgcg wiekszos¢ stosuje sie od 26.05.2021 r.

W ostatnich latach zmiany demograficzne i spoteczne a takze postep w nauce
wptynety na zmiane modelu Swiadczenia ustug opieki zdrowotnej oraz proces
innowacji. Wskutek tego potrzeby, role, wiedza i oczekiwania pacjentow,
konsumentdw i pracownikdw stuzby zdrowia ulegty zmianie. Zbiega sie to w czasie ze
stale rosngcqg presjag na budzety stuzby zdrowia, zwiekszang jeszcze przez globalny
kryzys gospodarczy i finansowy, a takze ze spadkiem liczby pracownikéw stuzby
zdrowia. W tym kontekscie wyroby medyczne bedqg odgrywac coraz wiekszg role w
zdrowiu publicznym i opiece zdrowotnej. Wszystko to moze miec znaczgcy wptyw na
metode opracowywania i treS¢ norm z zakresu KT oraz konieczno$¢ tworzenia
odpowiednich norm wspierajgcych zasadnicze wymagania i procedury oceny
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zgodnosci okreslone w nowych przepisach. Normy te powinny pomagac w tworzeniu
wtasciwych warunkéw dla bezpiecznych, skutecznych i innowacyjnych wyrobdow
medycznych w ramach bezpiecznego i dobrze funkcjonujgcego rynku.

Zgodnie z Rozporzgdzenie 2017/745 jednostki notyfikowane w zakresie wyrobdow
medycznych  majg obowigzek uczestniczenia w  stosowne]  dziatalnosci
normalizacyjnej. Moze to zwiekszy¢ udziat polskich jednostek notyfikowanych w
dziatalnosci normalizacyjnej KT 283.

Innowacyjno$s¢ oraz nowoczesne i marketingowe podejscie jest cechqg branzy
wyrobdw objetych zakresem dziatania KT 283. Na przyktad Komisja Europejska ze
wzgledu na ochrone Srodowiska przed zanieczyszczeniami rtecig zamierza zakazac
stosowania amalgamatéw dentystycznych lub bardzo je ograniczy¢é. Wymusi to
opracowanie nowoczesnych materiatdow stomatologicznych, ktére zastgpig
amalgamaty, co przyspieszy rozwdj w tej branzy. Dlatego normy z zakresu KT 283
muszq by¢ formutowane w taki sposéb, aby nie ograniczaty rozwoju.

Opracowaniem i stosowaniem norm z zakresu KT 283 sg zainteresowani przede
wszystkim:

Rzgd;
« organy administracji panstwowej i panstwowe jednostki organizacyjne, w tym

Ministerstwo Zdrowia, Urzgd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, Inspekcja Sanitarna, Urzad Ochrony

Konkurencji i Konsumentdw, Agencja Oceny Technologii Medycznych,
Centrum Monitorowania Jakosci w Ochronie Zdrowia i Narodowy Fundusz
Zdrowiq;

« stuzba zdrowia, gabinety dentystyczne, pracownie protetyczne i
ortodontyczne;

« 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;

« inne instytucje i osoby zainteresowane jakoscig, skutecznoscig i
bezpieczenstwem materiatdow przeznaczonych do stosowania w stomatologii i
do utrzymania higieny jamy ustnej oraz niektérych narzedzi dentystycznych.

1.2 Wskazniki ilosciowe dotyczqce srodowiska biznesowego

Ponizsze wskazniki ilosciowe opisujg sSrodowisko biznesowe, w celu wsparcia dziatan KT
poprzez zapewnienie niezbednych danych:
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Sektor wyrobdw medycznych jest silng strong Unii Europejskiej, o znacznym potencjale
wzrostu i jest istotnym czynnikiem napedowym europejskiego wzrostu gospodarczego.
Wedtug danych Komisji Europejskiej, sektor wyrobdw medycznych (w tym
dla stomatologii), tgcznie z sektorem wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro,
wnoszg znaczgcy wktad w  bilans handlowy EU: zatrudniajg niemal 340 000
praktykujgcych lekarzy stomatologdw! a obroty towarowe i ustug osiggnety
16 733737 min $.2)

Zdrowie ludzi wptywa na wyniki gospodarcze w zakresie wydajnosci, podazy pracy,
kapitatu ludzkiego i wydatkdw publicznych. Oprdécz tego, ze zdrowie jest wartoscig
samg w sobie, jest ono réwniez 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: wzmochnienie skutecznosci systemow opieki zdrowotnej, tak aby przynosity
one pozytywne wyniki zdrowotne (poprawa ogdlnego stanu zdrowia ludnosci);
zwiekszenie dostepnosci opieki zdrowotnej (dostep do leczenia i odpowiednich
zasobow, tak aby nie wyklucza¢ czesci ludnosci z korzystania z ustug opieki
zdrowotnej); oraz poprawa odpornosci systemow 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 283 moze sie przyczynic
do:

« zwiekszenia poziomu bezpieczenstwa pacjentdw, konsumentdow i uzytkownikow
materiatdw przeznaczonych do stosowania w stomatologii i do utrzymania
higieny jamy ustnej oraz niektérych narzedzi dentystycznych;

» zapewnienia funkcjonalnosci, wtasciwego wykonania, witasciwej jakosci i
skutecznosci ww. wyrobow, a posrednio polepszenia jakosci opieki zdrowotnej
Swiadczonej pacjentom;

» zapewnienia odpowiednich informacji dostarczanych wraz z ww. wyrobami,
ograniczenia nadmiernej i zZbednej zmiennosci ww. wyrobdw oraz zapewnienia
ich kompatybilnosci;

e zapewnienia znormalizowanych metod badan ww. wyrobdw i obnizenia
kosztébw takich badan;

« utatwienia oceny zgodnosci i certyfikacji ww. wyrobow;

1) frédto: z 2018 1., https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-
explained/index.php¢title=Healthcare_personnel_statistics_-
_dentists,_pharmacists_and_physiotherapists&oldid=542569 #Healthcare_personnel
2) Zrédto: z 2020 ., https://stats.oecd.org/
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utatwienia produkcji ww. wyrobdw i obnizenia ich kosztdw, zwtaszcza w
przypadku matych i srednich przedsiebiorstw;

zmniejszenia zanieczyszczenia Srodowiska, zwtaszcza rtecig w  zwigzku ze
stosowaniem amalgamatéw dentystycznych;

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 72-P3 w
powigzaniu z Z2-P1) sta¢ sie cztonkiem KIT. Kazdy cztonek KT readlizuje 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

Terminowa (zgodna z przyjetymi harmonogramami) realizacja wszystkich prac
ujetych w Programie prac normalizacyjnych KT 283;

Czynny udziat KT 283 w opracowywaniu i opiniowaniu (przeglgdach) Norm
Europejskich i Norm Miedzynarodowych, uwzgledniajgcy koniecznos$c
eliminowania barier technicznych w handlu, zapewnienia jokosci i
bezpieczenstwa materiatdw przeznaczonych do stosowania w stomatologii i do
utrzymania higieny jamy ustnej oraz niektérych narzedzi dentystycznych,
ochrony zdrowia pacjentow, konsumentoéw i uzytkownikdw tych wyrobdw oraz
ochrony Srodowiska;

Lwiegkszenie liczby Norm Europejskich wprowadzanych do zbioru Polskich Norm
metodq ttumaczenia.

4.2. Strategia ustalona do osiggniecia celéw KT

Aktywne uczestnictwo wszystkich cztonkdw KT 283 w gtosowaniach, pracach i
posiedzeniach;

Wyznaczenie wtasciwych  priorytetéw  przy  ustalaniu  Programu  prac
normalizacyjnych KT 283;

Wtgczanie sie polskich ekspertéw do prac CEN/TC 551 1SO/TC 106;

Rzetelne opiniowanie przez wszystkich cztonkdw KT 283 norm, projektdw norm
oraz nowych tematdéw, a takze rezolucji europejskich i miedzynarodowych
organizacji normalizacyjnych;
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« Aktywne poszukiwanie zrédet finansowania ftumaczen.

4.3. Aspekty srodowiskowe

Normy z zakresu KT 283 mogg mie¢ wptyw na Srodowisko, okreslajgc sposdb
wywarzania, pakowania, uzywania, utylizacji materiatdéw przeznaczonych do
stosowania w stomatologii i do utrzymania higieny jamy ustnej oraz niektérych narzedzi
dentystycznych. Wymienic¢ tu nalezy normy dotyczgce amalgamatéw dentystycznych
zawierajgcych szkodliwg dla Srodowiska rte¢ oraz separatorow amalgamatu
uzywanych w gabinetach dentystycznych.

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

Kazdy zainteresowany ma mozliwos¢ zgtaszania tematdw normalizacyjnych (TN)
wypetnigjgc  Karty nowego tematu (KNT) Ilub 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 femat, np. numer tematu normalizacyjnego
XXX. 1. XXXX oznacza wykonywanie w KT XXX PK 1 (Podkomitecie Technicznym nr 1
Komitetu Technicznego XXX). Jezeli drugi element przyimuje wartos¢ zero oznacza to,
ze TN jest opracowywany w KT.

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

Komitet Techniczny 283 bedzie readlizowa¢ opracowania norm w miare
zainteresowania zamawiajgcych.
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