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Adresat

Szanowna Pani,
w odpowiedzi na Pani petycje 1319/2025, uprzejmie wyjasniam jak ponize;.

W Polsce obowigzuje system normalizacji dobrowolnej, ktéry zostat wprowadzony w zwigzku
z procesem akcesyjnym do UE. W tym systemie stosowanie norm jest dobrowolne. Dokumenty
normalizacyjne tworzqg zainteresowani na wtasne potrzeby i z wtasnych srodkdw. Organizacja
normalizacyjna nie inicjuje, nie opracowuje i nie finansuje prac normalizacyjnych.
W  obowigzujgcym systemie normalizacji dobrowolnej PKN jako krajowa jednostka
normalizacyjna jedynie organizuje i nadzoruje przebieg prac normalizacyjnych tak, aby
spetnione byty zasady normalizacji dobrowolnej. Jest réwniez odpowiedzialny za
zapewnienie zainteresowanym dostepu do normalizacji zgodnie z art. 4 ustawy o normalizacii
(tj. Dz. U.z 2015 r., poz. 1483) oraz za umozliwienie uczestnictwa zainteresowanym w procesie
opracowywania i opiniowania norm.

O opracowaniu dokumentédw normalizacyjnych decydujg Komitety Techniczne (KT) - ciata
kolegialne dziatajgce przy PKN, ztozone z cztonkdw - firm i instytucji zainteresowanych
normalizacjg w danym zakresie tematycznym, w imieniu ktérych dziatajg wskazani przez nich
reprezentaci. KT sg autonomiczne w zakresie programu prac oraz merytorycznej zawartosci
PN, w okreslonych zakresach tematycznych. W tym przypadku wtasciwym w zakresie
merytorycznym jest KT 284 ds. Sprzetu, Narzedzi i Urzgdzeh Medycznych Mechanicznych, ktéry
jest odpowiedzialny za tre$¢ merytoryczng norm, m.n. z zakresu S$rodkdw transportu
medycznego i ich wyposazenia. Niniejszy KT wspdtpracuje z Sektorem Zdrowia, Srodowiska
i Medycyny Wydziatu Prac Normalizacyjnych PKN.

W zwigzku z powyzszym Pani zanonimizowana petycja zostata przekazana do KT 284. KT nie
wyrazit aprobaty odnosnie do wprowadzenia wymogu wyposazenia ambulanséw
w anadlizatory parametry krytyczne (POCT) mierzgce: oksymetrie (frakcje hemoglobin),
gazometrie (rGwnowage kwasowo-zasadowq) czy elektrolity.

Brak poparcia KT 284 nie zamyka catkowicie drogi do zgtoszenia potrzeby podjecia nowego
tematfu normalizacyjnego. W zbiorze Polskich Norm akfualnych znajdujg sie nastepujgce
normy dotyczgce medycznych srodkdw transportu i ich wyposazenia:

- PN-EN 1789+A1:2024-06 Medyczne $rodki transportu i ich wyposazenie - Srodki
drogowego transportu medycznego,

- PN-EN 13718-1+A1:2020-09 Medyczne srodki transportu i ich wyposazenie — Srodki
powietrznego transportu  medycznego - Czes¢ 1: Wymagania dla wyrobdow
medycznych uzywanych w srodkach powietrznego transportu medycznego,

- PN-EN 13718-2+A1:2020-08 Medyczne srodki transportu i ich wyposazenie — Srodki
powietrznego transportu  medycznego - Czes¢ 2: Wymagania eksploatacyjne
i techniczne srodkdéw powietrznego transportu medycznego.

Powyzsze normy sg wdrozeniem odpowiednio Norm Europejskich EN 1789:2020+A1:2023,
EN 13718-1:2014+A1:2020 i EN 13718-2:2015+A1:2020. Propozycja zmian tych norm wymaga
przygotowania specjalnego wniosku, ktéry powinien by¢ zaakceptowany przez cztonkdw
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Europejskiego Komitetu Normalizacyjnego CEN. Szczegdty zwigzane z opracowaniem
whniosku podane sg w podrozdziale 5.1.1 procedury R2-P3T Propozycja nowego tematu
i programowanie prac normalizacyjnych dostepnej pod adresem
https://www.pkn.pl/normalizacja/prace-normalizacyjne/procedury-i-dokumenty-
normalizacyjne/procedury-pkn/procedury

Z wyrazami szacunku
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