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Porozmawiajmy o pienigdzach
na dziatalnos¢ nhormalizacyjng

Z inz. Stawomirem Latosem zastepcag przewodniczg-
cego Komitetu Technicznego nr 67 ds. Elektrycznej Apa-
ratury Medycznej, kierownikiem Dziatu Wspotpracy Nauko-
wo-Technicznej w Instytucie Techniki i Aparatury Medycz-

nej ITAM w Zabrzu

< ZPORR

Zintegrowany Program
Operacyjry
Rezweop Regienalrege

eFS

Europejski Fundusz Spoteczny

rozmawia Witold Ciotfek

Szanowny Panie Inzynierze, podczas Spo-
tkania Przewodniczacych Komitetéw
Technicznych wysluchali$my z zaintere-
sowaniem Pana slow o tym, jak dotarl
Pan do pieniedzy z Unii Europejskiej na
dzialalno$¢ normalizacyjna w dziedzinie
techniki medycznej. W relacji ze spotka-
nia w tym numerze jest krotkie omowie-
nie Pana wystapienia w panelu dyskusyj-
nym. Prosze powiedzie¢ naszym czytelni-
kom, w ramach jakiej struktury organi-
zacyjnej ubiegal sie Pan o fundusze unij-
ne, kto je przyznal i kto bedzie nimi dys-
ponowal?

S. L.: Pragnac wyj$¢ naprzeciw wspolcze-
snym trendom finansowania z réznych zro6-
del prac nad normami, a jednoczesnie bar-
dziej zacheci¢ srodowisko przemystowe do
tych dzialan, postanowiono szuka¢ pienie-
dzy w funduszach strukturalnych. Fundu-
sze te wydaja si¢ wlasciwe, jesli na normali-
zacje spojrzec jak na infrastrukture wspoma-
gajaca przemysl. Pierwszy projekt (nieprzy-
jety) byl skierowany do funduszy struktural-
nych zwigzanych z programami centralnymi.
Byl to projekt adresowany do Sektorowego
Programu Operacyjnego — Wzrost konku-
rencyjnosci przedsigbiorstw (SPO — WKP)
- Poddzialanie 1.1.2: Wsparcie instytucji
otoczenia biznesu oraz sieci instytucji oto-
czenia biznesu - jego poczatek planowano
na rok 2004.

Drugi projekt (zaakceptowany) byt adre-
sowany do Zintegrowanego Programu Ope-
racyjnego Rozwoju Regionalnego ZPORR,
Priorytet 2: Wzmocnienie rozwoju zaso-
béw ludzkich w regionach, Dzialanie 2.6
Regionalne strategie innowacyjne i transfer
wiedzy. A zatem projekt byl skierowany do
funduszy zwigzanych z programami regio-

nalnymi. Fundusze przyznal Urzad Marszal-
kowski Wojewo6dztwa Slaskiego. Projekt jest
zaplanowany na okres 3 kwietnia 2006 + 31
marca 2008 r. Pieniedzmi dysponuje Insty-
tut Techniki i Aparatury Medycznej ITAM,
ktdry zglosil projekt.

Dlaczego pominal Pan starania o pienia-
dze z budzetu PKN?

S. L.: Planujac niniejszy projekt nie ubiega-
lismy si¢ o $rodki finansowe PKN na normy
PN-EN z kilku nastepujacych wzgledow:

Od kilku lat obserwowali$émy coraz mniej-
sze naklady na opracowywanie norm PN-EN
w obrebie Komitetu Technicznego KT nr 67
ds. Elektrycznych Urzadzen Medycznych
obejmujacego najwiegksza liczbe norm tech-
niki medycznej. Konczylo si¢ to zmniejsze-
niem liczby norm, nad ktérymi ten komi-
tet pracowal, oraz malejaca czestodcig jego
posiedzen. Przedstawiciele PKN informo-
wali nas o spadku nakladéw oraz o nowych
trendach zagranicznych, $wiadczacych o ro-
snacym zainteresowaniu przemystu normali-
zacjg. Juz pierwsza wyzej wspomniana proba
zdobycia pieniedzy spotkala sie z pozytyw-
ng opinig w PKN.

Spotykalismy wypowiedzi i publikacje
$wiadczgce o wzroscie znaczenia udzia-
tu przedstawicieli przemystu w normali-
zacji zwlaszcza migdzynarodowej, znacze-
nie to bylo nierzadko strategiczne. Istot-
ne potwierdzenie tych informacji uzyskali-
$my w trakcie wizyty przedstawicieli grupy
roboczej IEC/TC 62A/WG14 w ITAM w Za-
brzu w ostatnich latach. Nie tak dawno prze-
czytaliSmy w prasie, Ze tak wazna firma jak
SIEMENS przeznacza 5% swoich $§rodkéw
finansowych na normalizacje. Przygladajac
sie przez wiele lat z bliska miedzynarodowej
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dziatalno$ci normalizacyjnej, wyraznie dostrzegli-
$my, jakie znaczenie przywigzuja do niej renomo-
wane firmy i koncerny. Mozna by o tym wiecej
powiedzie¢, gdyby byl na to czas.

Wystepujac o unijne srodki na normy, chcielismy
wesprze¢ krajowa normalizacje odpowiednio usta-
lajac z KT nr 67 gtéwne normy, na ktére beda prze-
znaczone te pienigdze. Komitet ten prowadzi przede
wszystkim prace nad normami istniejacymi juz
w postaci EN od diuzszego czasu. W naszym pro-
jekcie skoncentrowalismy sie na normie ogélnej IEC
60601-1:2005 i normach zwigzanych, ktére beda sta-
nowi¢ zwarty kompleks za pare lat. Zaplanowali$my
to tak, aby na poczatek zespdl specjalistow z naszego
instytutu mogt sie tym kompletnie zajaé, bo to bedzie
bardzo dogodne organizacyjnie. A zatem dziatalno$¢
naszego Instytutu oraz KT nr 67 uzupelniajg sie.

Zawsze mielismy problem w krajowym nadaza-
niu za bardzo intensywng mi¢dzynarodowa dziatal-
noscig w obszarze norm techniki medycznej. Pola-
czenie naszych wysitkow wydaje si¢ nam korzyst-
ne i wazne. Chodzi takze o rozwoj naszego insty-
tutu, ktory potrzebuje norm w dziatalno$ci badaw-
czo-rozwojowej oraz w produkeji doswiadczalne;.
Nieoptymalne wydawalo si¢ poszukiwanie srodkéw
budzetowych na ten cel.

Nasz projekt wigze w spojng calos¢ zaréwno
tlumaczenie norm, jak i r6zne aspekty stosowa-
nia norm, oceny zgodnosci i certyfikacji. To takze
przemawialo za poszukiwaniem $rodkéw pozabu-
dzetowych. Warto zaznaczy¢, ze konieczno$¢ prze-
ttumaczenia calego kompleksu nowej normy ogél-
nej — w celu nadgzania za tym, co dyktuje rynek
miedzynarodowy - byla takze silng przestanka do
takiego aktywnego wlaczenia si¢ w nurt krajowej
dzialalnosci normalizacyjnej. Niedawno uzyska-
lismy informacje, ze stowacki partner firmy pol-
skiej, ktora zglosita akces do naszego projektu, ma
juz ttumaczenie ww. normy. Inne kraje wybieraja
podobne metody.

Z Pana referatu dowiedzieli$my sie, ze byl Pan
inicjatorem i organizatorem tego przedsiewzie-
cia, a droga do uzyskania pieniedzy unijnych nie
byla prosta. Pierwsza proba ich zdobycia - o0 czym
przed chwila Pan wspomnial - zakonczyla si¢ nie-
powodzeniem z powodow formalnych, ale nie
zniechecila do ponowienia zabiegow.

S. L.: Zgltoszenie przez ITAM dwoch projektow jest
zwigzane z nasza wieloletnig tradycja w stosowa-
niu norm w dziedzinie techniki medycznej, moja
i moich wspotpracownikéw specjalizacja dotycza-
c3 bezpieczenstwa wyrobow techniki medyczne;j,
a zwlaszcza urzadzen elektromedycznych, naszym
wspoldziataniem z odpowiednimi komitetami tech-
nicznymi PKN i nasza aktywno$cia normalizacyjna
na polu migdzynarodowym. Ponowiliémy zabiegi,

bo wiedzieli$my, ze ten cel jest stuszny, a odrzuce-
nie pierwszego wniosku nastapito z powoddéw poza-
merytorycznych.

Ogdlnie méwiac, najwigksze trudnodci w uzy-
skaniu pieniedzy unijnych na normalizacje moz-
na sprowadzi¢ do niewystarczajacych mozliwo-
$ci bezposredniego komunikowania si¢ z cialami
decyzyjnymi i prezentowania swoich racji na spo-
tkaniach indywidualnych z nimi. W naszym przy-
padku odnosi si¢ to szczegolnie do pierwszej proby
uzyskania srodkéw. Warto tu podkredli¢, ze znamy
przyktady potwierdzajace, ze Komisja Europejska
zapraszala autoréw projektéw europejskich na roz-
mowy, jesli projekt dawal szanse na sukces. Warto
upowszechnia¢ takie podejscie.

Znana jest praktyka, ze niektore podmioty, ubie-
gajacsie o subwencje unikaja formulowania celow
w sposob Scisly, tak aby moc swobodniej dyspo-
nowac uzyskana dotacja. Czy przeszkody formal-
ne nie sluzyly sprecyzowaniu, na co dokladnie
beneficjent przeznaczy pieniadze?

S. L.: W naszym drugim, zaakceptowanym pro-
jekcie zawarliémy dwa strategiczne zadania ramo-
we rozpisane na szereg mniejszych przedsiewziec.
W dokumentacji projektu podalismy okreslong licz-
be wskaznikow ilo$ciowych powigzanych w pewien
sposdb z tymi przedsiewzieciami. Sg to wskazniki
roczne i globalne dla projektu. Muszg one by¢ zreali-
zowane. Postanowilismy tak formutowac¢ te wskaz-
niki, aby zbyt szczegélowo zaplanowane dzialania
nie okazaly si¢ niemozliwe do wykonania w da-
nym okresie. W dzialalnosci zwiazanej z procesem
opracowywania norm w realnych warunkach jest to
szczegdlnie istotny problem. Tym bardziej ze ramy
formalne stworzone odgoérnie dla projektéw finan-
sowanych z funduszy strukturalnych nie s3 dopaso-
wane akurat do takich projektéw jak normalizacyj-
ne. W zwiazku z tym np. cze$¢ tabelek ze wskazni-
kami rezultatoéw nie byla w ogole wypelniana w na-
szym projekcie. Urzad oceniajacy nasz projekt ofi-
cjalnie nam to wskazal. Generalnie miatem wraze-
nie, ze osoby oceniajace nasz projekt zaakceptowa-
ly wyrazng swoistg jego specyfike, opisang obszer-
nie we wniosku liczacym 29 stron. Warto podkre-
§li¢, ze w tego rodzaju projektach pienigdze musza
by¢ wydatkowane $cisle na zaplanowane cele.

Powiedzial Pan, ze gléwna instytucja realizuja-
ca projekt jest Pana macierzysty Instytut Techni-
kii Aparatury Medycznej ITAM w Zabrzu, a jego
partnerami s przedstawiciele §laskiego przemy-
slu medycznego. Co przemawialo za podjeciem
wspolnego, nietypowego dzialania?

S. L.: Projekt zostal zgloszony przez Instytut Tech-
niki i Aparatury Medycznej ITAM w Zabrzu, kto-
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ry stanowi wiodacg placowke badawczo-rozwojowa
w krajowej technice medycznej. Instytut jest spad-
kobierca przeszto 30-letnich doswiadczen w stoso-
waniu i wspéttworzeniu polskich i miedzynarodo-
wych norm zwlaszcza w obszernej dziedzinie urza-
dzen elektromedycznych. Instytut ma akredytowa-
ne laboratorium badawczo-pomiarowe oraz labo-
ratorium do badan EMC (kompatybilnosci elektro-
magnetycznej — przypis W.C.) na etapie projekto-
wania urzadzen. W ITAM jest siedziba kierownic-
twa projektu, roboczy zespdt ekspertéw wewnetrz-
nych utworzony w ramach projektu, obstuguja-
ce projekt stuzby finansowo-ksiegowe i wreszcie
generalny koordynator i nadzorca projektu w oso-
bie Dyrektora Instytutu. Juz na wstgpie w projekcie
zadeklarowali wspdtprace przedstawiciele kilkuna-
stu réznych firm i instytucji zajmujacych sie tech-
nikg medyczng w Wojewddztwie Slaskim. Wsp6t-
praca z nimi rozwijana jest stopniowo i ugruntowu-
ja sie podstawy formalne do jej nasilenia w najbliz-
szych miesigcach. Z pozytywnym skutkiem podej-
mowane sg starania o pozyskanie nastepnych part-
ner6éw. Udzial innych podmiotéw wpisuje si¢ ide-
alnie w nazwe Dzialania 2.6 Regionalne strategie
innowacyjne i transfer wiedzy. Panie Redaktorze,
przeciez niewiele mozna zrobi¢ w pojedynke dla
regionalnego rozwoju?

Czy moglby Pan wyjasni¢, jakie prace beda finan-
sowane z tych srodkéw: opracowanie Polskich
Norm w Komitecie Technicznym nr 67, udzial
przedstawicieli w pracach organow roboczych
IEC i CENELEC, a moze przewidziane s3 bada-
nia, ktére pozwola uscisli¢ zalecenia w Normach
Europejskich?

S. L.: Z uzyskanych $rodkéw juz sfinansowano
przettumaczenie 58% objetosci nowego, trzecie-
go wydania normy ogolnej IEC 60601-1:2005 oraz
rozpoczeto weryfikacje wewnetrzng ttumaczen kil-
ku czgsci normy. Panie Redaktorze, tu musze wyja-
$ni¢, ze norma IEC 60601-1 po procedurze ratyfi-
kacji zakonczonej 12 wrze$nia 2006 r. przez CENE-
LEC stala si¢ Normg Europejska EN 60601-1, ale
bede moéwil o normie IEC. Przettumaczenie i we-
wnetrzne uzgodnienie tresci tej normy stanowi
pierwszy kluczowy cel projektu. Nastepnie mate-
rial bedzie zaproponowany do opiniowania w du-
zej mierze przez partnerdw zewnetrznych, na co
takze przewidziano $rodki. Po uzgodnieniach w ra-
mach projektu thumaczenie zostanie przekazane do
PKN (do KT 67) do koncowej obrébki, ankietyza-
cji powszechnej, zatwierdzenia i wydania normy
juz jako PN-EN. Do kategorii prac przewidzianych
w projekcie wpisano réwniez analizy i ekspertyzy.
Chodzi o zdarzajace si¢ potrzeby glebszej analizy
polaczonej z ewentualnymi badaniami wybranych
probleméw zwigzanych ze stosowaniem normy

zaréwno na wlasny uzytek, jak i zglaszanie uwag
przez PKN do IEC i/lub CENELEC.

Projekt obejmuje wprawdzie finansowanie kosz-
tow delegacji zwigzanych z jego realizacja, ale wyso-
kos¢ tych $rodkéw pozwala oplaci¢ jedynie wyjazdy
krajowe. Jako kierujacy projektem wziglem udziat
w kwietniu 2006 r. w paryskiej konferencji poswig-
conej wlasnie tej normie IEC, ale wyjazd byt finan-
sowany ze $rodkow statutowych ITAM, w ramach
ktérych zaplanowana jest krajowa i migdzynaro-
dowa dziatalno$¢ normalizacyjna, m.in. wspiera-
jaca niniejszy projekt.

Czy uzyskane srodki maja by¢ przeznaczone na
tlumaczenie z jezyka angielskiego na jezyk polski
tylko Normy Miedzynarodowej IEC 60601-1:2005
Medyczne urzgdzenia elektryczne - Ogolne wyma-
gania bezpieczefistwa, czy tez innych norm z nia
zwiazanych, zawierajacych szczegétowe wymaga-
nia dla roznych urzadzen elektrycznych stosowa-
nych w medycynie. Prosze podac przyklady tych
urzadzen diagnostycznych i terapeutycznych.

S. L.: Pierwszym zadaniem ramowym projektu jest
kompleksowa adaptacja normy IEC 60601-1:2005.
Oznacza to takze pomoc dla producentéw urza-
dzenn medycznych we wdrozeniu tej normy wraz
z kompletem norm zwigzanych. Lista tych norm
obejmuje 62 pozycje dotyczace rozmaitych zagad-
nien technicznych, jak np. sprzet informatyczny,
koordynacja izolacji, rézne podzespoty. Do tego
podane s3 cztery normy uzupelniajace (collateral
standards) o numeracji IEC 60601-1-2, -3, -6, -8,
dotyczace wybranych przekrojowych obszaréw, jak
np. kompatybilnos¢ elektromagnetyczna urzadzen
elektromedycznych. Lacznie wolumen tych norm
zwigzanych przekracza wielokrotnie samg norme
ogolng IEC 60601-1 liczacg 396 stron. Zatem w ra-
mach $rodkéw finansowych, jakimi dysponuje pro-
jekt, i mozliwosci czasowych przewiduje si¢ selek-
cje norm zwigzanych, uwzgledniajaca kilka czynni-
kéw, takich jak: istnienie ttumaczen krajowych cze-
$ci tych norm, ustalenie zakresu tresci norm zwig-
zanych potrzebnej producentom urzadzen medycz-
nych. Ponadto planuje si¢ przettumaczenie wybra-
nych fragmentdw norm, nie wykluczajac ttumacze-
nia calej normy, jesli nie bedzie obszerna.

Oprocz norm zwigzanych wyspecyfikowa-
nych w normie ogdlnej istnieje kilkadziesigt norm
szczegolowych dotyczacych konkretnych rodzajow
urzadzen elektromedycznych, ktdre s3 przedmio-
tem dzialalnosci odrebnego podkomitetu IEC 62
D i ktére zamierza si¢ wlaczy¢ do nastepnego lub
nastepnych podobnych projektéw. Czes¢ tych norm
byta lub jest przedmiotem prac Komitetu Technicz-
nego KT nr 67. Sa to takie dziedziny urzadzen elek-
tromedycznych, jak: elektrokardiografy, urzadzenia
elektrochirurgiczne, kardiostymulatory zewnetrz-
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ne i wiele innych. Na rok 2008 IEC zaplanowato
harmonizacje tych norm szczegétowych z obec-
nym trzecim wydaniem ww. normy ogélnej. Har-
monizacja bedzie polegata nie tylko na zmianie
numeracji punktéw zwigzanej z nowym ukla-
dem tredci, ale takze na poprawkach dotyczacych
zmian niektérych poje¢ w normie ogélnej. Niniej-
szy projekt, ktérego zakonczenie jest zaplanowane
na koniec I kwartatu 2008 r., nie mégt oczywiscie
objac tej calej przygotowywanej rodziny nowych
norm szczegotowych. Poza tym tworzona w ramach
projektu Slagska Komisja Normalizacyjno-Technicz-
na Przemystu Medycznego ma na uwadze przede
wszystkim te rodzaje urzadzen, ktére sg przedmio-
tem zainteresowania $laskiego przemystu medycz-
nego. Ma to zwigzek z uzupelnianiem si¢ dzialal-
nosci tej $laskiej komisji z dziatalno$cig wybranych
komitetéw technicznych PKN.

Jakie czynniki przemawialy za tym, aby do imple-
mentacji norm utworzy¢ Sie¢ Wspolpracy Nor-
malizacyjno-Technicznej Slaskiego Przemystu
Medycznego? Kto ja budowal i czy organizacje
chetnie przystapily do projektu? Domyslam sie,
ze utworzona sie¢ firm pozwoli na latwe skom-
pletowanie zespoléw tlumaczy, ktérzy specjalizu-
ja sie¢ w projektowaniu i wytwarzaniu odpowied-
nich urzadzen. Czy tltumaczenia beda podlegaly
procedurom opracowywania PN w KT nr 67 ds.
Elektrycznej Aparatury Medyczne;j?

S. L.: Chodzito o stworzenie regionalnej komi-
sji normalizacyjnej czg§ciowo na wzoér komitetow
technicznych dzialajacych pod egidag PKN. Bylo
to spowodowane bardzo stabg aktywnoscig regio-
nalnych, w tym i §laskich, producentéw urzadzen
medycznych w dziatalnosci Komitetu Technicznego
KT nr 67. Jak oceniono, waznym czynnikiem znie-
checajacym do udziatu w pracach KT byta odle-
glo$¢. Jednoczesnie bylo to zgodne z aktualnymi
trendami budowania szerokich sieci kooperacyj-
nych w kraju i Europie.

Wstepny akces do Slaskiej Komisji Normali-
zacyjnej Przemystu Medycznego, bedacej glow-
nym organem wykonawczym ww. sieci wspol-
pracy, zglosili na wstepie przedstawiciele kilkuna-
stu producent6w $laskiego przemystu medyczne-
go oraz jednostek szkolnictwa wyzszego i innych
regionalnych instytucji zwigzanych z przemystem,
dziatalno$cig techniczng i gospodarcza. Co cieka-
we, wszyscy zapytani wyrazili od razu che¢ wzig-
cia udzialu w takiej regionalnej dzialalnosci, nie-
ktérzy z duzym aplauzem. Szczegdlnie zachecaja-
ca byla wizja wlaczenia sie do wspolpracy przy opi-
niowaniu ttumaczenia nowego wydania ww. normy
ogolnej. Sprawa ulatwionego wdrozenia tej normy
w obecnym 3-letnim okresie przejsciowym, kon-
czacym sie 12 wrzes$nia 2009 roku jest dla prze-

mystu elektromedycznego kluczowa. Jest to pro-
blem dostrzegany takze w skali migdzynarodo-
wej, o czym $wiadczy szereg faktow obserwowa-
nych w dziatalnosci odpowiednich komitetow tech-
nicznych IEC i CENELEC.

Z kilku wzgledow, w tym zwlaszcza ulatwien
organizacyjnych, podstawowy zesp6t ttumaczy nor-
my ogolnej sklada sie z ekspertow ITAM. Sprzy-
ja temu doskonale zréznicowana i wysoce spe-
cjalistyczna struktura dzialéw instytutu. W mia-
re rozwijania si¢ projektu wlaczani bedg thumacze
i eksperci zewnetrzni. Ich szczegdlne zaangazowa-
nie moze mie¢ miejsce w niedalekiej przysztosci,
w przypadku wspomnianych wyzej norm szczeg6-
fowych. Eksperci zewnetrzni moga réwniez podej-
mowac¢ inne niz tlumaczenia rodzaje zadan.

Ze wzgledéw formalnych, zwlaszcza zwigza-
nych z prawami wlasnosci intelektualnej, organi-
zacja prac wspomnianej Slaskiej Komisji jest zgod-
na z procedurami obowiazujacymi dla komitetow
technicznych PKN. Ma to odzwierciedlenie w przy-
gotowywanych regulacjach wewnetrznych Komi-
sji, wstepnie uzgodnionych z przedstawicielstwem
PKN.

Dlaczego konieczne jest ttumaczenie tylu norm
na jezyk polski?

S. L.: Nawet je$li dany producent urzadzen medycz-
nych ma specjalistow umiejacych korzysta¢ z norm
angielskojezycznych, to istnieje cala infrastruktu-
ra techniczna zwigzana ze stosowaniem norm
w przedsigbiorstwie i u jego kooperantéw oparta
na jezyku rodzimym. A to, zeby az tylu specjali-
stow angielskojezycznych mialto typowe przedsie-
biorstwo, jest praktycznie niemozliwe. Na dodatek
pojedynczy producent zwykle nie ma takiego szta-
bu ekspertow, aby bez problemu ustali¢ np. wlasci-
wa terminologie czy interpretacje niektérych zawi-
kfanych wymagan normy. Mozna tu da¢ na przy-
ktad kilkumiesigczne debaty w bylej NKP nr 67 nad
pojeciami: ,,cz¢$¢ pod napigciem” a ,,cze$¢ czynna’,
czy mylenie poje¢ ,,ustalony...” i ,ciagly prad uply-
wu”. Wlasciwa interpretacja normy pozwolilta np.
odpowiednio odrézni¢ tzw. ,,prad uptywu pacjen-
ta’, ptynacy od czgsci aplikacyjnej do ziemi, i tak
samo nazwany ,,prad uplywu pacjenta” wystepuja-
cy w warunkach awaryjnych w razie pojawienia sie
niepozadanego napiecia sieciowego na pacjencie,
plynacy w przeciwnym kierunku. Zdarza si¢ takze,
ze w normie miedzynarodowej jest btad lub niesci-
stoé¢. Latwiej to zidentyfikowaé ekspertom znaja-
cym przedmiot i mechanizmy tworzenia norm. Na
dodatek, wedlug prawa instrukcja obstugi urzadze-
nia dla krajowego uzytkownika powinna by¢ w je-
zyku rodzimym. Dobrze przetlumaczone normy
sprzyjaja sprostaniu takim wymaganiom. Napo-
tkane przypadki malych producentéw nie maja-
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Przestanki do uwzgledniania podczas
przygotowywania projektéw dzialalnos$ci
normalizacyjnej finansowanych z pieniedzy UE

Wisréd roznych programoéw zaleca si¢ zwrdci¢ uwage tak-
ze na znaczne fundusze strukturalne skierowane do progra-
mow regionalnych w latach 2007+2013. Moze to mie¢ istot-
ne zastosowanie w regionach ze szczegélnie rozwinieta dang
branza przemystows.

Tresciwy opis merytoryczny i klarowna motywacja pokrycia
potrzeb w naszym wniosku projektowym o fundusze unijne
pomoga uzyskac¢ aprobate projektu.

W projekcie finansowania normalizacji wydaje sie by¢ waz-
ne istnienie odpowiedniej bazy merytorycznej i organizacyj-
nej oraz technicznej infrastruktury badawczo-rozwojowej lub
naukowej, a takze oparcie w PKN.

Opis wieloletnich doswiadczen normalizacyjnych we wniosku
potwierdzi, Ze pienigdze beda powierzone we wlasciwe rece.
Istnienie pewnej liczby zadeklarowanych producentéw okre-
slonych wyrob6w branzowych w regionie objetym projektem
powinno by¢ argumentem koronnym.

Skromny, ale przemyslany budzet projektu, jak si¢ zapewne
okaze, bedzie miat kilka istotnych zalet.

Uwzglednienie nadspodziewanie waznej roli i nakladu pracy
stuzb finansowo-ksiegowych w planowanym projekcie ufatwi
pokonywanie probleméw formalnych.

Wazna jest dobra znajomos¢ i odpowiednie uwzglednienie
w projekcie obciazen podatkowych i ptatnosci ZUS.
Uczestnictwo przedstawicieli jednostki zglaszajacej pro-
jekt normalizacyjny w krajowym i/lub regionalnym ruchu
restrukturyzacyjnym, tworzacym nowg rzeczywistos¢ gospo-
darcza to wielostronnie korzystny i dopuszczalny lobbing.
Podczas opracowywania wniosku zaleca si¢ wpisanie pro-
jektu normalizacyjnego w aktualne trendy rozwojowe: ,,Sie-
ci wspolpracy’, ,Klastry regionalne” itp.

Zespolowe i instytucjonalne podejscie w projekcie do skom-
plikowanych probleméw formalnych wydatnie pomaga by¢
partnerem instytucji panstwowych, ktére z natury rzeczy
dziataja zespotowo.

Wydaje si¢ wysoce korzystny podzial rél, dobrze gdy spra-
wami finansowo-ksiegowymi beda si¢ zajmowali fachowcy,
a jeszcze lepiej tacy, ktdrzy juz zetkneli sie z zasadami korzy-
stania z podobnych dotacji.

W okresach oczekiwania na transze $srodkéw platniczych
korzystne moze si¢ okaza¢ prefinansowanie etapow przez
instytucje realizujaca projekt. Tu szczegdlnie widaé zalety
nieprzesadzonego budzetu projektu.

Wazne jest jak najwcze$niejsze podjecie przygotowan do zgto-
szenia tych projektow ze wzgledu na znaczna liczbe okolicz-
nosci zaskakujacych w projektach unijnych. Ponadto w trak-
cie trwania takiego projektu szczegdlnie cenne beda mozli-
wosci doskonalenia wspdtdziatania uczestnikow projektu.
Obustronna dobra wola wspdtpracy z odpowiednim urzgdem
moze by¢ kluczem do powodzenia w realizacji projektu.
Bardzo istotne moze okazac si¢ ramowe zaplanowanie glow-
nych zadan, ktére moga by¢ wypelniane zadaniami szczego-
fowymi, dobieranymi elastycznie, odpowiednio do chwilo-

cych odpowiednich specjalistow angielskoje-
zycznych nie wymagaja juz tu chyba dalszych
uzasadnien dla tlumaczenia norm. Dobrze
przettumaczona norma bardzo utatwia opra-
cowywanie procedur laboratoryjnych w kra-
jowym jezyku w przypadkach, gdy laborato-
rium badawczo-pomiarowe potrzebuje mie¢
takie procedury przede wszystkim do celéw
akredytacji krajowe;.

Jest dobrym pomyslem przekazanie normy
dotyczacej pewnego urzadzenia do ttumacze-
nia w firmie, ktdra sie zajmuje wytwarzaniem
tego urzadzenia. Daje to gwarancje uzyska-
nia fachowego tlumaczenia, a firma uzysku-
je mozliwo$¢ wczedniejszego wgladu w wy-
magania stawiane jej wyrobom.

S. L.: Jest to rzecz jak najbardziej godna popar-
cia, potwierdzona wieloma przykltadami
w dzialalno$ci normalizacyjnej, zapewne nie
tylko w branzy techniki medycznej. Jednocze-
$nie wprowadza to nierzadko kilkuletnie przy-
$pieszenie w zapoznaniu si¢ producenta z wla-
$ciwg normg. Powszechnie wiadomo, ze norm
(podobnie jak przepiséw prawa) nie da sie teo-
retycznie wyuczy¢. Ttumaczenie, weryfikowa-
nie czy opiniowanie norm jest pierwsza prak-
tyczng okazjg do ich uczenia sie.

A czy producent urzadzenia nie mogl-
by odnies¢ wiekszej korzysci, wlaczajac sie
w tworzenie normy w organie roboczym
IEC?

S.L. Uczestnictwo w miedzynarodowej dzia-
talnoséci normalizacyjnej jest dla firm $wiato-
wych wrecz strategiczne. Pozwala im na znacz-
ne wyprzedzenie konkurencji. Przedstawiciele
pewnej firmy wloskiej powiedzieli, ze najwie-
cej korzystaja z normy na etapie CDV (Com-
mittee Draft for Voting), kiedy projekt juz gene-
ralnie okrzept i nie podlega grubszym zmia-
nom. S3 takze inne pozytki. Na razie krajowy
przemyst sprawia wrazenie, jakby nie doceniat
tych korzysci.

Prosze¢ powiedzie¢ pare zdan, jak bedzie
przebiegal monitoring postepu prac, prze-
strzegania terminéw i dobor wlasciwej ter-
minologii. Zazwyczaj w zespolach wielooso-
bowych s3 to kwestie bardzo uciazliwe orga-
nizacyjnie do spelnienia.

S. L.: Monitoring postepu prac w niniejszym
projekcie jest zapewniany przez zespol proce-
dur sprawozdawczych, koniecznos¢ realiza-
cji rocznych i globalnych wskaznikéw iloscio-
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wych. Na postep prac wplywaja takze potrze-
by choc¢by samej jednostki bazowej — ITAM,
potrzeby partneréw, uzgodnienia z KT nr 67
i najprawdopodobniej innymi jeszcze komi-
tetami PKN itp. Nalezy jednak podkreslic,
ze planowanie w tym projekcie musiato by¢
w miare elastyczne, gdyz nie opieralo si¢ na
okresowej kalkulacji normalnych godzin pra-
cy, a przede wszystkim na ustugach eksperc-
kich poza ich normalnym czasem pracy. Tak-
ze niemozliwg do przewidzenia byta dyspozy-
cyjno$¢ zleceniobiorcow i potwierdzenie ich
deklarowanych kwalifikacji.

Wilasciwa terminologia w tlumaczeniu
norm jest jedna z podstawowych kwestii
w tym projekcie. Ma to szczego6lnie na uwadze
kierownik projektu, ktéry brat udzial w opra-
cowaniu kilkudziesieciu norm zakladowych
i kilku norm krajowych, a gléwny ,ciezar”
weryfikacji i opracowania dotychczasowego
drugiego 240-stronicowego wydania normy
ogolnej PN-EN 60601-1:1999 spoczywal wla-
$nie na nim i zespotach, z ktéorymi wspolpra-
cowal. W obecnym tlumaczeniu tenze kierow-
nik projektu najpierw dokonal ttumaczenia
tytulow definicji, bazujac na dotychczasowym
drugim wydaniu normy, po czym dostarczyt
to kazdemu zleceniobiorcy ttumaczgcemu
wybrany fragment normy. Dalsze dopraco-
wanie pojawiajgcych sie jeszcze kwestii ter-
minologicznych bedzie przedmiotem nastep-
nych etapdw prac.

Czy z przyznanych §rodkéw przewidziane
jest finansowanie udziatu krajowych przed-
stawicieli w europejskich lub miedzynaro-
dowych komitetach technicznych?

S. L.: Jak juz wspomniano niniejszy projekt
koncentruje si¢ na dzialalnosci regionalnej
we wspoldziataniu z normalizacjg krajowa.
Potrzeba takiej koncentracji wynika z bardzo
waznego wyzwania, jakim jest kompleksowa
adaptacja polskojezyczna nowego wydania
blisko 400-stronicowej normy IEC 60601-1
z jej 62 normami zwigzanymi. Stu kilkudzie-
sieciu ekspertéw swiatowych tworzylo to trze-
cie wydanie przez okoto 10 lat. W normie sg
znaczgce zmiany merytoryczne, a na doda-
tek wpleciono w nig na niespotykang w in-
nych duzych normach skale zarzadzanie ryzy-
kiem, ktére radykalnie zmienia tradycyjny
charakter normy. Z drugiej strony realizacja
projektu z unijnych §rodkéw to takze bardzo
duze wyzwanie wymagajace duzych nakladéw
czasu i energii tu na miejscu. Nalezy dodac,
ze projekt polega na wykorzystaniu dodat-
kowych rezerw czasowych zleceniobiorcow

wych mozliwosci wykonawczych w danych etapach realiza-
cji projektu. (W dokumentach obecnie realizowanego wnio-
sku wyraznie zaznaczyliSmy, ze ze wzgledu na specyfike prac
normalizacyjnych niemozliwe jest $cisle zaplanowanie, np.
jaka cze$¢ iktorej normy bedzie przettumaczona w danym
etapie projektu. Istotny jest generalnie caly kompleks norm.
Poza tym kazda dzialalnos¢ regionalna wspierajaca central-
na normalizacje¢ krajowa wydaje sie tu korzystna.
Szczegolnie zalecana jest ostroznos¢ w przewidywaniu wyni-
kowych wskaznikow ilo$ciowych, o czym fatwo zapomniec
w chwilach zbyt odwaznego czy entuzjastycznego planowa-
nia. Z drugiej strony, odbiegajace od realiéw zanizanie wskaz-
nikéw i potem ich znaczne przekraczanie bez wyraznego uza-
sadnienia nie $wiadcza dobrze o planowaniu projektu.
Jestesmy w szczesliwym polozeniu, jesli mozemy miec¢ dodat-
kowe wsparcie w ramach dziatalnosci statutowej jednostki
realizujacej projekt. Wydaje si¢ to bardzo dobrym rozwigza-
niem wspomagajacym, jesli bedzie zapisane we wniosku pro-
jektowym. Po akceptacji wniosku daje to podstawe do elastycz-
niejszego wypelniania zadan w kolejnych etapach projektu.
Jezeli nie mamy do$wiadczenia, to lepiej, gdy pierwszy taki
projekt ,,pomocowy” jest mniejszy i taniszy.

Warto czerpa¢ unikalng wiedze z doswiadczen podmiotdw,
ktére juz co$ wiedza o realizacji podobnych projektéw.
Zabiegajmy o dobra wspolprace z urzedami, chocby tylko
w celu tagodzenia ,,spietrzonych formalizméw”. Wydaje sig,
ze najczesciej bedziemy mieli do czynienia z urzednikami,
ktorzy beda chcieli wspotpracowac i ktorzy cierpliwie beda
wskazywali nasze potkniecia formalne i — przede wszystkim
— ktérych mozna o wszystko pytac.

Zabiegajmy na odpowiednio wysokich forach o upraszczanie
procedur, przede wszystkim dla wiekszej ptynnosci przelewa-
nia srodkéw unijnych w kolejnych transzach, co okazuje si¢
zalezne takze od rytmu pracy urzedéw. Jednym z rozwigzan
na czasie mogtoby by¢ zwiekszenie puli sSrodkéw dysponowa-
nych w kazdym etapie projektu w stosunku do obowiazujace-
go limitu rozliczeniowego (w realizowanym projekcie 80%).
Jak mozna mie¢ wrazenie, urzedy, tak samo jak my, uczg si¢
dostosowywa¢ do nowej wielce skomplikowanej sytuacji.
Tam, gdzie to ma sens wyrazajmy dezaprobate dla niedopra-
cowanych, nieprzyjaznych narzedzi informatycznych, takich
jak tzw. ,,generator wnioskéw”. Napotkane oprogramowanie
okazuje sie o wiele bardziej klopotliwe niz pomocne - jesli
sprobowac spojrze¢ na nie od strony opracowujacego pro-
jekt. Opanowanie tego oprogramowania zabiera cenny czas,
jaki mozna by poswieci¢ na lepsze przemyslenie np. tego, co
sie w projekcie wstawia do planéw ilosciowych.

Nie majac wyboru, zaadaptujmy si¢ do tych sformalizowa-
nych procedur, jakie mamy.

W zwiazku z realizacjg projektéw pomocowych, méwmy szero-
ko o problemach, ale w duchu konstruktywnego poszukiwania
srodkéw zaradczych. Nie zatamujmy sie wobec zwyczajowego,
czesto defetystycznego, rodzimego narzekania na wszystko.
Miejmy na wzgledzie i korzystajmy z tego, ze Komisja Euro-
pejska wspiera szczegdlnie rozwdj matych i srednich przed-
siebiorstw, dla ktérych taka pomoc normalizacyjna ma bar-
dzo duze znaczenie.
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Posiedzenie Komitetu Technicznego CENELEC/TC 62 ds.
Elektrycznych Urzgdzen Medycznych w Instytucie Techniki
i Aparatury Medycznej ITAM w Zabrzu w dniach 16-17 listo-
pada 2004 r. Obradom przewodniczy dr Peter Linders.

wykonujacych swg normalng prace zwykle na pel-
ny etat. W zwigzku z powyzszymi cho¢by uwarun-
kowaniami na szersza wspdlprace miedzynarodowa
nie ma juz duzo miejsca w tym projekcie. Istnieje
pewna wspolpraca i kontakty miedzynarodowe kie-
rownika projektu, ale juz na innej podstawie orga-
nizacyjnej. Jezeli bedzie mozliwa realizacja nastep-
nego projektu, o rozszerzonej koncepcji dzialania,
wtedy wspdtpraca miedzynarodowa bedzie w nim
odgrywala znacznie wieksza role.

Europejska normalizacja kladzie silny nacisk na
finansowanie opracowywania norm przez zain-
teresowane podmioty w mysl zasady: ,,Zaintere-
sowani tworza normy na wlasne potrzeby i za
wlasne pienigdze”. Jak mozna wyjasni¢ fakt, ze
w odniesieniu do norm z tej dziedziny zrobiono
odstepstwo od reguly i przyznano pienigdze na
ich ttumaczenie? Czy moglby Pan powiedzied, ile
przyznano pieniedzy i na jaki okres?

S. L.: W Polsce ci, ktorzy mogliby by¢ zaintereso-
wanymi, raczej nie maja jeszcze w zwyczaju tozy¢
wigkszych pieniedzy na dzialalnos¢ normalizacyj-
ng. By¢ moze jest to w pewnym stopniu takze pro-
blem odpowiednich propozycji organizacyjnych
dopasowanych do ekonomii gospodarowania $rod-
kami finansowymi w naszych przedsigbiorstwach.
W tej sytuacji, kiedy pojawila si¢ mozliwo$¢ skorzy-
stania ze 100-procentowego finansowania unijnego
i krajowego, nie bylo na co si¢ ogladac.

Na niniejszy projekt przyznano 262 400 zt na
okolo 2 lata. Przy tym praca nad normami jest
tutaj podstawowym, cho¢ nie jedynym celem. Jest
to skromna pula $rodkéw, na co zlozylo sie szereg
czynnikoéw. Uczy to oszczednie nimi gospodaro-
wag, a instytucjonalna pomoc jednostki, takiej jak
ITAM, ulatwia radzi¢ sobie z problemami ptyn-
nosci finansowania projektu. Srodki te powinny
wystarczy¢ na zrealizowanie umiarkowanie wymie-
rzonych wskaznikéw projektu.

Na pewno zdobyl Pan w czasie staran o pienia-
dze duze do$wiadczenie. Czy moglby Pan poda¢
jakies sugestie lub wskazowki, ktére moglyby
by¢ pomocne innym komitetom technicznym
w analogicznych staraniach zakonczonych suk-
cesem? Niektore komitety techniczne majg wyjat-
kowo ograniczone mozliwosci zdobycia pienie-
dzy spoza budzetu PKN, a ponadto z braku pie-
niedzy wiele KT wnioskuje o implementacje EN
metoda uznania. Korzystne byloby mie¢ wszyst-
kie Polskie Normy w jezyku ojczystym.

S. L.: Panie Redaktorze, rzeczywiscie pewne
doswiadczenie zdobylem. Niektore sugestie przed-
stawilem podczas Spotkania Przewodniczacych
Komitetow Technicznych 16 pazdziernika 2006
r. w Warszawie. Z braku czasu musialem si¢ ogra-
nicza¢. Ale i podczas naszej rozmowy trudno by
mi bylo o wszystkim pamietac. Jesli Pan pozwoli,
za pare dni przygotuje wykaz takich porad, a Pan
je dolaczy do rozmowy. Prosz¢ pamietaé, ze nie
wszystkie zawsze beda mialy zastosowanie.

Wspomnial Pan w swoim referacie, ze trak-
tuje Pan to przedsiewziecie jako sprawdzian
przed podjeciem szerszego projektu w latach
2007+2013.

S. L.: Panie Redaktorze, zanim przejd¢ do zamie-
rzen, nawiaze do przesztoéci, o czym moéwilem na
poczatku. Podobny, ale o szerszym zakresie pro-
jekt dotyczacy Centrum Infrastruktury Techno-
logii Medycznych CITEM mielismy w Instytucie
Techniki i Aparatury Medycznej ITAM juz wcze-
$niej opracowany. Byt on skierowany do funduszy
strukturalnych zwigzanych z programami central-
nymi — Sektorowy Program Operacyjny - Wzrost
konkurencyjnosci przedsigbiorstw (SPO-WKP),
Poddzialanie 1.1.2: Wsparcie instytucji otocze-
nia biznesu oraz sieci instytucji otoczenia biznesu.
Projekt byt szeroko zakrojony na wieksze pieniadze
(2 500 000 z1), na okres od stycznia 2005 r. do wrze-
$nia 2008 r. Jak nas poinformowano projekt CITEM
zostal odrzucony na wstepie z powodu jednego ble-
du w zapisanych datach realizacji projektu. Warto
tu zauwazy¢, ze w szczegdlowym harmonogramie
daty byty prawidlowe. Co wigcej, wychwycony btad
byl przeoczong pozostaloscig po zmienianej w trak-
cie trwania konkursu instrukeji przygotowywania
wnioskéw, co wyjasniliémy w naszym odwotaniu.
Dla kontrastu mozna poda¢ przypadek korzystnej
interpretacji przez urzednikéw brukselskich pew-
nej niejasnosci w danych projektowych ztozonego
przez nas pewnego wniosku europejskiego. Ogol-
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niejszy wniosek, jaki sie tu nasuwa, wskazuje, ze
pojedyncze przypadki nawet takich szczegolnych
trudnosci formalnych nie przekreslaja generalnie
szans na sukces w wytrwalym aplikowaniu o pie-
nigdze pomocowe.

Wyciagajac wnioski z dotychczasowych doswiad-
czen i aktualizujac profil dzialania, rozpatrujemy
przedlozenie podobnego, ale $mielszego planistycz-
nie niz obecny, projektu na nastepne lata. Powinno
temu sprzyja¢ m.in. to, ze ITAM jest kluczowg jed-
nostka badawczo-rozwojowa zajmujaca sie techni-
ka medyczng w kraju, a szczegdlnie urzadzeniami
elektromedycznymi. ITAM ma laboratoria badaw-
czo-pomiarowe. Na jego bazie organizacyjnej opie-
ra si¢ Centrum Zaawansowanych Technologii dla
Ochrony i Promocji Zdrowia POLTEM, skupiaja-
ce ponad dwadziescia krajowych instytucji zwia-
zanych w rozny sposéb z technologiami medycz-
nymi. Istniejg zamierzenia projektowe rozwijajace
dzialalnos¢ tego Centrum.

Mamy od wielu lat dobre kontakty i wspétpra-
ce na krajowej i miedzynarodowej arenie norma-
lizacyjnej. Z upowaznienia PKN reprezentowa-
lismy Polske na szeregu spotkan miedzynarodo-
wych. W ITAM wspdlnie organizowaliémy spo-
tkanie wybranych przedstawicieli jednej z grup
roboczych IEC, a przede wszystkim w jakis czas
p6zniej Komitetu Technicznego CENELEC/TC
62 zajmujacego si¢ urzadzeniami elektromedycz-
nymi. Mamy nawigzane zywe kontakty z wieloma
innym europejskimi instytucjami i firmami zaj-
mujgcymi si¢ normalizacyjnymi i certyfikacyjny-
mi aspektami techniki medycznej, takze renomo-

wanymi pozaeuropejskimi. Mozliwosci szerszego
rozwijania dzialalnoci teraz zwlaszcza w otwartej
Europie nie brakuje.

Nalezy zaznaczy¢, ze warunki realizacji takiego
$mielszego projektu musialyby uwzglednia¢ wiele
nowych wymagan organizacyjnych. Mozna stwier-
dzi¢, ze dzigki sprzyjajacemu klimatowi w $rodo-
wisku instytutu i jego partneréw oraz szczego6lne-
mu wsparciu ze strony Dyrekcji ITAM takie moz-
liwosci planistyczne istnieja. JesteSmy otwarci na
szeroka wspotprace (Nasza strona www.itam.za-
brze.pl.) Oby tylko te wysoce specjalistyczne, nie-
typowe wnioski projektowe nadal znajdywaty takie
zrozumienie u 0sob akceptujacych jak w przypad-
ku obecnego projektu.

Panie InZynierze, proszac o rozmowe nie wyobra-
zalem sobie, ze przystapiliscie Panstwo do zbu-
dowania tak rozwinietego i otwartego programu,
ktory bedzie angazowal tyle podmiotow przemy-
slowych z calego regionu. Myslalem raczej, ze
uzyskane pieniagdze maja przeznaczenie na cele
mniej ambitne, nazbyt hermetyczne, ograniczo-
ne do jednej instytucji. W tym projekcie spelnia
sie postulat, wedlug ktorego podmioty zaintere-
sowane stosowaniem norm powinny integrowac
swoje wysilki w ich opracowywanie. Swiadomie
nie zapytalem Pana, ile czasu Panu i Instytutowi
zajely te starania.

Dziekujac za rozmowe i za rady, Zycze powodze-
nia w realizacji tego projektu i podjecia nastep-
nego.
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