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Szanowny Panie,

W zwiazku z Pana pismem z dnia 07.10.2015 r. uznanym za petycje W rozumieniu ustawy
z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz. U. z 2014 r., poz. 1195), a dotyczacym udostgpnienia Panu
i opublikowania na stronach internetowych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych (zwanego dalej: Urzgdem) informacji
dotyczacych incydentéw medycznych, w tym tresci zgloszefi tych incydentow oraz przebiegu
postepowan Urzedu w tym zakresie i ich wynikow, uprzejmie wyj asniam, ze informacje takie
nie moga zostaé Panu przekazane ani opublikowane na stronie internetowej Urzedu.

Zgodnie bowiem z art. 20 dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r.
dotyczacej wyrobow medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993, str. 1) panstwa
cztonkowskie zapewniaja, aby wszystkie strony zaangazowane w stosowanie tej dyrektywy
byty zobowiazane do przestrzegania poufnosci w odniesieniu do wszystkich informacji
uzyskanych podczas wykonywania swoich zadan. Dlatego tez zgodnie z art. 91 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (§. Dz. U. z 2015 r. poz. 876), ktora wdraza
postanowienia dyrektywy 93/42/EWG, do informacji uzyskanych w zwiazku ze stosowaniem
tej ustawy nie stosuje si¢ przepisOw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostgpie do informacji
publicznej (tj. Dz. U. z 2014 r. poz. 782, z pozn. zm.), z wylgczeniem pochodzacych
ze zgloszen i powiadomien informacji gromadzonych w bazie danych, o ktérej mowa
w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, przekazywanych
odbiorcom lub uzytkownikom wyrobéw informacji dotyczacych bezpieczenstwa wyrobow,

tzn. notatek bezpieczenstwa i komunikatow bezpieczenstwa, oraz informacji zawartych
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w certyfikatach zgodnosci. Natomiast informacje, ktorych Pan zada, nie naleza do zadnej
z ww. kategorii informacji i w zwigzku z tym nie mozna ich udostepnic.

Jednoczesnie informuj¢, ze prowadzone przez Urzad postepowanie w sprawie
wyrobow medycznych wymienionych w Pana petycji z dnia 7 pazdziernika 2015 r.,
nie potwierdza Pana stanowiska, jakoby istnialo duze prawdopodobiefistwo, iz s3 one
wadliwe 1 stwarzaja zagrozenie dla zdrowia pacjentow. Ponadto wszelkie informacje
dotyczgce wyrobow wadliwych oraz zwigzanych z tym zagrozen i dziatan, ktére nalezy
podjaé, przeznaczone dla pacjentdw, personelu medycznego, odbiorcow i uzytkownikow

wyrobow medycznych, publikowane sa na stronach internetowych Urzedu w zakladce

.Komunikaty bezpieczenstwa/Wyroby Medyczne” pod adresem www.urpl.gov.pl/

komunikaty-wyroby-medvczne.

Przedstawiajac powyzsze, po dokonaniu szczegétowej analizy tresci petycji ztozonej
przez Pana do Urzedu, wyrazam nadziej¢, ze przedstawione wyjasnienia okazg sig¢

wystarczajace.
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