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PLAN DZIALANIA
KT 284
ds. Sprzetu, Narzedzi i Urzgdzen Medycznych Mechanicznych

STRESZCZENIE

Komitet Techniczny ds. Sprzetu, Narzedzi i Urzgdzenh Medycznych Mechanicznych zostat
powotany przez Polski Komitet Normalizacyjny, ktérego misjq jest sprawne organizowanie
dziatalnosci normalizacyjnej zgodnie z rozwigzaniami europejskimi i miedzynarodowymi,
wypracowanymi przy aktywnym wspoétudziale krajowych ekspertow. Celem KT jest
wspieranie krajowej polityki technicznej, tak aby utatwi¢ wymiane handlowq oraz
zapewnic¢ konkurencyjnos¢ polskim producentom.

Komitet Techniczny 284 zajmuije sie zagadnieniami z zakresu:

o Wyposazenie i sprzet medyczny oraz stomatologiczny,

e Narzedzia chirurgiczne, medyczne i stomatologiczne,

e Sprzet i aparatura do reanimacji, anestezji i sztucznego oddychania,
o Aktywne implanty medyczne;

e Sprzet terapeutyczny,

e Meble szpitalne,

e Wymagania i metodyka badan,

e Terminologia.

Jednym z czynnikéw wptywajgcych istotnie na warunki produkcji urzgdzeh medycznych
byta i jest normalizacja. Dziatalno$¢ na polu normalizacji krajowej, europeijskiej czy
miedzynarodowej w zakresie sprzetu, narzedzi i urzgdzenh medycznych mechanicznych jest
podstawq rozwigzywania problemdw zwigzanych z ich wytwarzaniem, uzytkowaniem oraz
utylizacjq. Stosowanie znormalizowanych metod i procedur sprzyja wymianie informacii
(przy jednoczesnym ograniczeniu ryzyka ich powtarzania) oraz wspdtpracy pomiedzy
ekspertami z Europy a krajowymi specjalistami zajmujgcymi sie sprzetem, narzedziami i
urzgdzeniami medycznymi.

Komitet Techniczny $ledzi postep prac normalizacyjnych, bierze w nich czynny udziat
(opinivje i bierze udziat w gtosowaniach nad nimi) oraz wnioskuje o nadanie statusu PN
normom miedzynarodowym, po ich uprzedniej publikacji. Normy o szczegdlnym znaczeniu
dla catego srodowiska medycznego powinny by¢ przygotowane w polskiej wersji
jezykowej.

Kluczowe korzysci z wykorzystania opracowanych norm sq nietatwe do oszacowania i
zaprezentowania liczbowego.

1 SRODOWISKO BIZNESOWE KT

1.1 Opis srodowiska biznesowego
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Rynek instrumentow i urzgdzen medycznych Unii Europejskiej szacuje sie na blisko 100 mid
EUR, co stanowi prawie 30 % rynku Swiatowego. Przemyst sprzetu medycznego jest jednym
z kluczowych motoréw wzrostu gospodarczego w regionie. Powodem tego jest fakt, ze
warto$¢ produkcji wzrasta w tempie ok. 8 %, a sektor przeznacza az 8 % wptywow ze
sprzedazy (czyli 7,5 mld EUR) na prace badawczo-rozwojowe.

Poza tym w szybkim tempie rosnie liczba oséb zatrudnionych przy wytwarzaniu sprzetu,
narzedzi i urzgdzen medycznych. Oszacowano, ze ponad 500 tys. osOb pracuje przy
produkcji instrumentdéw i urzgdzeh medycznych. Liczba ta jest wieksza o blisko 200 tys. niz
10 lat temu.

Przemyst sprzetu medycznego nie tylko w Unii Europejskiej, ale rowniez na $wiecie cechuje
sie bardzo wysokim poziomem eksportu. Przecietny poziom eksportu wynosi ok. 50 % w
skali ogdinoswiatowej, natomiast w UE siega nawet 60 %. Panstwa Unii Europejskiej
zaliczane sg do czotowych grup eksporterdw i importeréw sprzetu, narzedzi i urzgdzen
medycznych na $wiecie. Najwiekszym eksporterem tego rodzaju wyrobdw sq Niemcy -
przekracza 16 mid EUR. Drugie miejsce zajmuje Holandia — 11 mid EUR, a nastepnie
Irlandia, Francja i Belgia - po mniej wiecej é mid EUR.

Pod wzgledem wartosci importu rowniez dominujg Niemcy - ponad 10 mid EUR rocznej
wartosci przywozu sprzetu medycznego, przed Holandig - 7,6 mid EUR i Francjg - ponad 7
mlid EUR.

Polski rynek wyrobéw medycznych

Sektor urzadzeh medycznych obejmuje producentdw narzedzi i przyrzgdow lekarskich i
weterynaryjnych, sprzet do mechanoterapii, aparaty do masazu, respiratory i maski
gazowe, sprzet i aparaty ortopedyczne, protezy, aparaty stuchowe i aparaty
rentgenowskie

Srednia rentfowno$¢ firm produkujgcych i sprzedajgcych sprzet i wyroby medyczne wynosi
7 - 8 proc. One tez prowadzg ozywiony eksport (eksporterzy sprzedajg za granice 69 proc.
swojej produkciji), ale dodatkowo odnotowujg wyrazny wzrost obrotdw i zatrudnienia.

Szacunkowa warto$¢ rynku w 2019 roku fo 2,9 mid USD (2,63 mid EUR)

Przy szacowanym wzroscie 6% w skali rocznej spodziewana warto$¢ rynku w 2021 roku
wyniesie 3,5 mid USD (3,17 mid EUR).

Gtoéwne czynniki statego wzrostu rynku wyrobéw medycznych:
e staty wzrost produkcji zwtaszcza nowych produktow
¢ Innowacje w medycynie
e Starzejgce sie spoteczenstwo

e Rosngca swiadomose¢, oczekiwanie i wymagania pacjentdw w zakresie poziomu
ustug i produktow
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e Staty rozwdj opieki medycznej

Polski eksport

W Polsce wartos¢ eksportu instrumentéw i urzgdzeh medycznych szybko rosnie. W krétkim
okresie po wejsciu Polski do Unii wynosita ona 163 min EUR, natomiast juz w 2011 wzrosta
trzykrotnie do ok. 500 min EUR. W roku 2017 zanotowano spadek, ale juz w kolejnym roku
wzrost az o0 18,9%. W ubiegtym roku (2018) eksport urzgdzerh medycznych stanowit 1%
catosciowego eksportu towarowego Polski.

W Swietle analiz PAIH szacunkowa warto$¢ rynku producentdw wyrobdw medycznych w
Polsce wynosi ok 2,9 mid USD.

W Unii Europejskiej najwiekszymi odbiorcami polskich urzgdzen medycznych kraje Unii
Europejskiej a w niej: Niemcy, Dania, Francja i Wielka Brytania. Poza Unig polskie
urzgdzenia medyczne cieszqg sie najwiekszg popularnoscig w Stanach Zjednoczonych,
Kanadzie i na Ukrainie.

1.2 Wskazniki ilosciowe dotyczqce srodowiska biznesowego

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

Eksportiimport
Przyrzady i urzadzenia lekarskie i
weterynaryjne wtys. EUR
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(Dane GUS)
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Tabela 1.
Struktura geograficzna polskiego eksportu sprzetu instrumentow i urzqdzen
medycznych do krajéw UE w 2016 r. (dane GUS)

Kraj Wartosé eksportu w min Udziat w eksporcie do
EUR UE (W %)

Niemcy 270 56,25

Dania 37 7.7

Francja 22 4,5

GB 23 4,8

Holandia 22 4,5

Wtochy 17 3,5
Pozostate 89 18,75

Razem 481 100,00

Catkowity export do wszystkich krajow w 2016 roku osiggnqgt wartosé 706 min EUR.

Dynamicznie w | kwartale 2019 rosty obroty z poza unijnymi rynkami rozwinietymi
gospodarczo, 1j. eksport zwiekszyt sie 0 11,9%, do 3,9 mld EUR, a import o 10,3%, do
prawie 4,3 mid EUR.

W tej grupie rynkow zwiekszat sie eksport do USA (o blisko 0,2 mid EUR, 1j. o ok.
13%), Kanady (o ok. 85 mIn EUR, 1j. o ok. 25%) oraz Norwegii (o0 ok. 70 min EUR, tj. o
ok. 13,5%). Warto tutaj odnotowac, ze frend dynamicznego wzrostu wywozu do
USA utrzymuje sie juz od dtuzszego okresu, co przektada sie na state zwiekszanie roli
tego rynku w naszej sprzedazy zagranicznej (obecnie do USA trafia 3% naszego
catkowitego eksportu). Tak dobre wyniki sprzedazy do USA, to m.in. efekt
realizowanych na tym rynku branzowych programdw promocii w ramach
Programu Operacyjnego Inteligentny Rozwdj. Dotyczy to m.in. sprzetu
medycznego, branz IT/ICT, biotechnologii i farmaceutyki.

Do catej grupy poza unijnych krajow rozwinietych gospodarczo najoardziej w
ujeciu nominalnym zwiekszyt sie wywdz m.in.:

 przyrzgdow i aparatury, optycznych, fotograficznych, kinematograficznych,
pomiarowych, precyzyjnych, medycznych, ich czescii akcesoriow — o ok. 32 min
EUR (0 17,5%) (dane wstepne GUS).

2 OCIZEKIWANE KORZYSCI Z REALIZACJI PRAC KT

Kluczowe korzysci, ktdre zostaty juz osiggniete i wynikajqg z pracy KT 284:
e Poprawa jakosci produktow na rynku;
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Poprawa jakosci swiadczonej opieki nad pacjentem;
Redukcja barier w handlu;

Ochrona zdrowia i bezpieczehstwo pacjentéw;
Jednolito$¢ stosowanej terminologii.

3 CZLONKOSTWO W KT

Kazdy podmiot krajowy zainteresowany dang tematykg ma prawo zgtosi¢ chec
uczestnictwa w KT i po spetnieniu wymogdw proceduralnych (procedura 72-P3 w
powigzaniu z Z2-P1) stac 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

e Szybka implementacja Norm Europejskich oraz Miedzynarodowych do Polskich
Norm znajdujgcych sie w zakresie tematyki KT 284,

e Terminowa (zgodna z przyjetymi harmonogramami) realizacja wszystkich prac
ujetych w programie prac normalizacyjnych KT,

e Przygotowanie w polskiej wersji jezykowej norm szczegdlnie waznych w praktyce
przemystowej.

4.2. Strategia ustalona do osiggniecia celéw KT

e Opracowywanie miedzynarodowych norm, ktére sg powigzane z zakresem
tematycznym Komitetu Technicznego,

e Weryfikacja lub wycofanie wszystkich innych norm, ktére sg w biezgcym programie
prac KT 284 wg okresowych przeglgdow,

e Opracowywanie norm, ktére wykorzystujg najnowsze dane naukowe,

e Nadzorowanie harmonizacii standardéw dla produktdw podobnych,

e Opracowywanie norm na podstawie funkcii, uzytkowania i wymagan
bezpieczenstwa bardziej niz pod kgtem chemicznych czy fizycznych wtasciwosci,

e Nieustanne zapewnianie, ze grupa projektowa jest rzetelna i zawiera najlepszych
ekspertéw, jak rowniez reprezentantdw ze wszystkich zainteresowanych stron,

e Aktywne uczestnictwo w gtosowaniach wszystkich cztonkdw KT 284,

e Aktywne uczestnictwo wszystkich cztonkdw w pracach i posiedzeniach KT,

e Uczestnictwo w pracach komitetéw technicznych europejskich,

e Wyznaczenie priorytetdw przy ustalaniu Programu prac normalizacyjnych KT 284, 1j.
wprowadzanie do zbioru PN metodg ttumaczenia Norm Europejskich, ktére
stanowiq uzupetnienie dla norm obecnie ttumaczonych;

e Poszukiwanie zrédet finansowania ttumaczen;

e Poszukiwanie wykonawcow prac normalizacyjnych;

e Udziat w powstawaniu Norm Europejskich.
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4.3. Aspekty srodowiskowe

Dziatalnos¢ KT 284 nie wptywa bezposrednio na aspekty srodowiskowe, a w
szczegdlnosci na ochrone srodowiska. Niemniej jednak, biorgc pod uwage kierunek
dziatania normalizaciji, zmierza do ograniczenia ogdlnego zuzycia energii oraz
eliminuje potencjalne zagrozenia dla srodowiska naturalnego.

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

Kazdy zainteresowany ma mozliwos¢ zgtaszania tematdw normalizacyjnych (TN)
wypetniajgc Karty nowego tematu (KNT) lub 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 sg 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 1T (Podkomitecie Technicznym nr 1 Komitetu
Technicznego XXX). Jezeli drugi element przyjmuje warto$¢ zero oznacza to, ze TN jest
opracowywany w KT.

Czynnikami mogagcymi wptywac na terminowe wykonanie prowadzonych prac
normalizacyjnych oraz na wprowadzanie do programu prac nowych tematdw
normalizacyjnych sg m.in.:
e brak w KT ekspertéw moggcych oceni¢ poprawnos¢ postanowien projektu
normy/innego dokumentu normalizacyjnego;
e problemy techniczne, zwigzane z systemem PZN, ktére mogqg wptywac na
terminowo$¢ gtosowan;
e brak srodkdw finansowych na opracowanie danej PN (w przypadku ttumaczen);
e ograniczona wielkos¢ lub brak srodkdw finansowych umozliwiajgcych
przygotowanie norm w polskiej wersji jezykowej;
e kwestie prawne uniemozliwiajgce dalsze prowadzenie prac nad normg (np.
wykryta sprzecznos$c¢ z obowigzujgcymi w danej dziedzinie przepisami prawa;
e konieczno$¢ poszukiwania wykonawcy danej normy.
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6 WYKAZ PROPOZYCJI TEMATOW NORMALIZACYJINYCH, DLA ISTéRYCH KT PRZEWIDUJE
POZYSKANIE ZAMAWIAJACYCH W RAMACH PRAC NA ZAMOWIENIE

Komitet Techniczny 284 planuje systematyczne wprowadzanie ttumaczen norm przyjetych
w jezyku oryginatu do zbioru Polskich Norm, jezeli bedzie mozliwe pozyskanie srodkow
finansowych niezbednych do prac zwigzanych z ttumaczeniem.



