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PLAN DZIALANIA
KT 300
ds. Medycznych Badan Laboratoryjnych In Vitro

STRESZCZENIE

Komitet Techniczny nr 300 dziata w ramach Polskiego Komitetu Normalizacyjnego (PKN).
PKN fo krajowa jednostka normalizacyjna, organizujgca prace normalizacyjne w Polsce.
Joko cztonek miedzy innymi Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego (CEN)
i Miedzynarodowej Organizacji Normalizacyjnej (ISO), PKN aktywnie uczestniczy rowniez
w miedzynarodowej dziatalnosci normalizacyjne;.

Lakres tematyczny KT 300 obejmuje nastepujgce zagadnienia:
- procedury przedanalityczne i analityczne;
wykonywanie badan z zakresu diagnostyki laboratoryjnej,
systemy i materiaty referencyjne do diagnostyki in vitro;
systemy, materiaty i wyposazenie do diagnostyki in vitro;
zarzgdzanie jakoscig i zapewnienie jakosci w zakresie diagnostyki in vitro;
bezpieczenstwo laboratoridow.

KT 300 scisle wspotpracuje z: CEN/TC 140 In vitro diagnostic medical devices oraz ISO/TC 212
Clinical laboratory testing and in vitro diagnostic test systems.

Normalizacja pozwala na tworzenie wyrobdw i ustug, ktére spetniajg wymagania
techniczne oraz wymagania i oczekiwania klientéw. Dzieki harmonizacji technicznej
wymagan zardbwno na szczeblu UE, jak i na szczeblu krajowym, normalizacja wptywa
na poprawe jakosci oferowanych produktdw i ustug oraz utatwia ich swobodny przeptyw.

Dokumentami prawnymi dotyczgcymi tematyki badan z zakresu diagnostyki laboratoryjne;j
i obowigzujgcymi na terenie Polski sq:

e Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. 2010 nr 107 poz. 679,
z pbdzn.zm.)

e Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej (Dz. U. 2001 nr
100 poz. 1083 z pdzn.zm.)

e Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 12 stycznia 2011 r. w sprawie wymagan
zasadniczych oraz procedur oceny zgodnosci wyrobdw medycznych do diagnostyki
in vitro (Dz.U. 2011 nr 16 poz. 75 z pdzn. zm.)

e Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika 1988 r.
w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro.

e Rozporzgdzenie Parlomentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/746 z dnia 5 kwietnia
2017 r. w sprawie wyrobdéw medycznych do diagnostyki in vitro

1 SRODOWISKO BIZNESOWE KT

1.1 Opis srodowiska biznesowego

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


http://prawo.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20130001127
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Diagnostyka in vitro (IVD), w Polsce zwana diagnostykq laboratoryjng, stanowi istotny
i znaczqcy, czesto wrecz decydujgcy, element globalnej branzy ochrony zdrowia. Jest
niezbednym elementem systemow opieki zdrowotnej na catym Swiecie, stanowi wartos¢
dodang dla pacjentdw, personelu medycznego oraz wptywa na zwiekszenie dobrobytu
spoteczenstwa.

Kluczowe wyzwanie dla rynku diagnostyki in vitro (IVD) w Europie Srodkowo-Wschodniej
stanowi niedostateczna ilo$¢ srodkow finansowych.

1.2 Wskazniki ilosciowe dotyczqce srodowiska biznesowego

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

Wartos¢ Swiatowego rynku diagnostyki in vitro wyceniono w 2017 r. na 64,479 min USD.
Szacuje sie, ze do 2025 r. osiggnie on poziom 93,614 min USD. Wedtug raportu Allied
Market Research, wartos¢ europejskiego rynku diagnostyki in vitro w 2017 r. wyniosta 20, 1
mld USD i ma wzrosng¢ do 26,6 mid USD do 2023 r. Warto$¢ polskiego rynku diagnostyki
in vitro (diagnostyki laboratoryjnej) firma PMR szacuje na okoto 1,4 mid zt.
W kolejnych latach ma ona wzrosng¢ o ok. 8% rocznie, by w 2021 roku osiggnqc
2,2 mid zt.

Czynnikiem, ktéry napedza rynek diagnostyki in vitro, jest wzrost znaczenia dziatan
prewencyjnych oraz wczesnego wykrywania choréb. Na rynkach Europy Srodkowo-
Wschodniej nowe technologie upowszechniajqg sie powoli. Jest to spowodowane miedzy
innymi  wysokg wrazliwoscig cenowqg na tym obszarze oraz niewystarczajgcymi
naktadami finansowymi na IVD, jak i caty sektor ochrony zdrowia.

OCZEKIWANE KORZYSCI Z REALIZACJI PRAC KT

Dziatalno$¢ KT 300 pozwala na wdrazanie i rozpowszechnianie w krajowym przemysle
medycznym oraz szeroko rozumianej dziatalnosci diagnostycznej in vitro, norm
opracowanych na poziomie miedzynarodowym (ISO) i europejskim (CEN) oraz ich
systematyczng aktualizacje.

Kluczowe korzysci, ktdre zostaty juz osiagniete i wynikajg z pracy KT 300:

- Poprawa bezpieczenstwa warunkédw pracy wytworcéw wyrobdw medycznych
do diagnostyki in vitro;
Poprawa bezpieczenstwa warunkdéw pracy uzytkownikdw kohcowych wyrobdw
medycznych do diagnostyki in vitro;
Poprawa jakosci badan in vitro dostepnych na rynku;
Imniejszenie  kosztdw opieki medycznej poprzez wyeliminowanie mozliwosci
niepoprawnego przeprowadzenia okreslonego badania;
Redukcja barier w handlu;
Stosowanie jednoznacznych i zrozumiatych zasad/norm, w catosciowo rozumianym
procesie wytwarzania, oceny i stosowania wyrobdw medycznych do diagnostyki
in vitro;
Jednolito$¢ terminologii stosowanej w diagnostyce in vitro;
Bezpieczenstwo pacjentdw oraz personelu medycznego stosujgcych wyroby
medyczne do diagnostyki in vifro;
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Podnoszenie swiadomosci pacjentéw stosujgcych wyroby medyczne do diagnostyki
in vitro przez utatwienie rozumienia przez nich fresci instrukcji uzycia wyrobdow
medycznych;

Podnoszenie wiarygodnosci wynikdw badan diagnostycznych in vitro;

Podnoszenie efektywnosci diagnostyki medycznej.

3 CIZLONKOSTWO W KT

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

4.1. Cele KT

Przygotowanie w polskiej wersji jezykowe]j norm szczegdinie waznych w zakresie
diagnostyki laboratoryjne;j.

Szybka implementacja Norm Europejskich i Miedzynarodowych do Polskich Norm oraz
terminowa realizacja wszystkich prac ujetych w programie prac normalizacyjnych
KT 300.

4.2. Strategia ustalona do osiggniecia celéw KT

Analiza nowych Norm Miedzynarodowych i Norm Europejskich pod wzgledem ich
bezposredniej przydatnosci.

Aktywne uczestnictwo w pracach i posiedzeniach KT.

Uczestnictwo w pracach Grup Roboczych i Grup Projektowych powotywanych przez
Przewodniczgcego KT.

Opiniowanie projektéw Polskich Norm, Norm Europejskich i Norm Miedzynarodowych
oraz innych dokumentéw normalizacyjnych.

Aktywne uczestnictwo w gtosowaniach KT.

Uczestnictwo w pracach komitetéw technicznych europejskich i miedzynarodowych
organizacji normalizacyjnych

Wyrazanie opinii dotyczgcych prac KT.

4.3. Aspekty srodowiskowe

Tematyka KT 300 nie jest bezposrednio powigzana ze sprawami srodowiska naturalnego,
zwtaszcza jego ochrong.

Okreslanie zasad dotyczgcych wprowadzania wyrobdédw medycznych (zwtaszcza
do diagnostyki In vitro) na rynek i obrotu nimi oraz wymagan, jakie muszqg spetniac ich
oznakowanie i instrukcja uzycia, pozwala na Swiadome i zgodne z przepisami
postepowanie z wyrobami medycznymi po zakohczeniu ich stosowania (utylizacja).
Zmniejsza to ryzyko zanieczyszczania srodowiska naturalnego.


http://www.pkn.pl/
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5 CZYNNIKI WPLYWAJACE NA REALIZACJE PROGRAMU PRAC KT | WPROWADZANIE
NOWYCH TN DO PROGRAMU PRAC

Koniecznos¢ wdrazania zasad zarzgdzania jakoscig, badaniami i wyrobami w wyniku
wymagan naktadanych na wytworcow i uzytkownikdw wyrobdw medycznych
do diagnostyki in vitro przez przepisy prawa polskiego i europejskiego.

Wzrost znaczenia certyfikowanych systeméw zarzgdzania wdrazanych przez
wytworcow i uzytkownikdw wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro.

Wzrost swiadomosci wytworcow i uzytkownikdw wyrobdw medycznych w zakresie
znaczenia normalizacji i certyfikacii.

Ograniczona wielkos¢ lub brak srodkéw finansowych umozliwiajgcych przygotowanie
norm w polskiej wersji jezykowe.

Brak w KT ekspertbw mogqgcych oceni¢ poprawnos¢ postanowien projekiu
normy/innego dokumentu normalizacyjnego.

Trudnosci w znalezieniu kolejnych cztonkdw KT w zwigzku z konieczno$cig ponoszenia
kosztow ich udziatdéw w pracach KT.

Brak zainteresowania czesci wytworcow i czesci uzytkownikdw wyrobdw medycznych
kwestiami normalizacji w obszarze ich dziatalnosci zawodowej, co powoduje brak
reakcji na prosby KT np. w zakresie konsultacji projektéw norm.

Wysoki koszt uczestnictwa w pracach KT w przypadku (potencjalnych) cztonkdéw
KT spoza Warszawy/wojewddztwa mazowieckiego.

Problemy techniczne, zwigzane 1z systemem PIN, ktére mogg wptywac
na terminowo$¢ gtosowan.

Koniecznos$¢ poszukiwania wykonawcy ttumaczenia danej normy.

Mata ilo$¢ rodzimych wytworcédw wyrobdw medycznych do diagnostyki in vitro.

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

Kazdy zgtoszony TN jest wprowadzany do programu KT. KT decyduje o kontynuacji 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 NORMALIZACYJNYCH, DLA IST(')RYCH KT PRZEWIDUJE
POZYSKANIE ZAMAWIAJACYCH W RAMACH PRAC NA ZAMOWIENIE

Komitet Techniczny nr 300 planuje systematyczne wprowadzanie do zbioru Polskich
Norm ttumaczen Norm Europejskich przyjetych w jezyku oryginatu.


http://www.pkn.pl/

