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Petycja

Dziatajac w oparciu o ustawe z dnia 11 lipca 2014 r. o petycjach (Dz.U. z 2014 r. poz. 1195) niniejszym
wnosze petycje, ktorej przedmiotem jest zadanie udostepnienia mi oraz opublikowania na stronach
internetowych Urzedu Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych (dalej ,,Urzad”) informacji w przedmiocie:

1) ilosci otrzymanych przez Urzad zgtoszen incydentéw medycznych zwigzanych z produktami —
wyrobami medycznymi producenta ORTEQ_Ltd., zawierajgcymi w nazwie stowo ACTIFIT. W
szczegolnosci dotyczy to wyrobéw medycznych ujetych w bazie danych pochodzacych ze
zgtoszen i powiadomien, o ktérej mowa w art. 64 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych pod nazwa AM4508 ACTIFIT MEDIAL MENISCAL SCAFFOLD, AL3508
ACTIFIT LATERAL MENISCAL SCAFFOLD;

2) tresci zgtoszen incydentéw medycznych o ktérych mowa w pkt 1) powyzej, w szczegélnosci w
zakresie: a) danych i statusu podmiotéw zgtaszajacych incydenty, b) informacji o wytwérey
wyrobow, ktdrych incydenty dotyczyty, c) informacji importerze wyrobéw, ktérych incydenty
dotyczyly, d) informacji o wyrobach, ktérych incydenty dotyczyty e) dat wystgpienia
incydentéw medycznych, f) miejsc wystapienia incydentdw medycznych, g) opisu incydentéw
medycznych, h) liczby pacjentdw, ktérych te incydenty medyczne dotknety, i) liczby
wyrobow, ktérych incydenty medyczne dotyczyty, j) skutkdw incydentéw medycznych dla
pacjentow; zakres i sposéb udostepnienia informacji o ktérych mowa w niniejszym punkcie
winien respektowaé normy prawne zwigzane z ochrong danych osobowych;

3) przebiegu oraz wynikdw postepowan prowadzonych przez Urzad dotyczacych zgtoszen
incydentéw medycznych o ktérych mowa w pkt 1) powyzej

Uzasadnienie

Zgodnie z art. 2 ustawy o petycjach Petycja moze by¢ ztozona przez osobe fizyczng, osobe prawng,
jednostke organizacyjng niebgdgcg osobg prawng lub grupe tych podmiotéw, do organu wtadzy



publicznej, a takze do organizacji lub instytucji spotecznej w zwigzku z wykonywanymi przez nig
zadaniami zleconymi z zakresu administracji publicznej. Petycja moze by¢ ztozona w szczegélnosci w
interesie publicznym, a jej przedmiotem moze by¢ kazde zgdanie mieszczace sie w zakresie zadari i
kompetencji adresata petycji.

Zgodnie z ustawg z dnia 18 marca 2011 r. o urzedzie rejestracji produktéw leczniczych, wyrobéw
medycznych i produktéw biobdjczych (Dz.U. Nr 82, poz. 451) Prezes Urzedu jest centralnym organem
administracji rzadowej wtasciwym we wskazanych w ustawie sprawach. Do zadan Prezesa Urzedu
nalezy m.in. prowadzenie postgpowan i wykonywanie czynnosci w zakresie bezpieczefistwa, obrotu i
uzywania wyrobow, w szczegélnosci sprawowanie nadzoru nad incydentami medycznymi wyrobéw
oraz dziataniami z zakresu bezpieczeristwa wyrobow.

Przedmiot zgdania objetego niniejsza petycja — jako dotyczacy prowadzonych przez Prezesa Urzedu
postepowan zwigzanych z nadzorem nad incydentami medycznymi - miesci sie w kompetencji
adresata petycji.

Ztozenie niniejszej petycji oraz jej rozpatrzenie zgodne z wnioskiem wnoszacego uzasadnione jest
waznym interesem publicznym, a mianowicie potrzeba ochrony zdrowia ludzi.

Jak wynika z informacji uzyskanych przez wnoszgcego petycje istnieje duze prawdopodobienstwo, ze
wytwarzane przez ORTEQ Ltd. wyroby medyczne nalezace do grupy produktéw o nazwie ACTIFIT sg
wadliwe i - bedagc jednoczednie wyrobami do implantacji — stwarzajg zagrozenie dla zdrowia
pacjentow. Informacje te wnoszacy petycje uzyskat od $wiadczacego ustugi medyczne podmiotu —
Centrum Medycyny Sportowej Sp. z 0.0. w Warszawie - w zwigzku z reprezentowaniem jednej z
pacjentek tegoz centrum, ktdrej dotyczyto zgtoszenie incydentu medycznego (zgtoszenie to zostato
dokonane przez Centrum Medycyny Sadowej sp. z 0.0. w Warszawie do Ministerstwa Zdrowia w dniu
17 lutego 2014 r. i przekazane nastepnie do Urzedu; Centrum Medycyny Sportowej w dniu 3 marca
2014 r. przekazato rowniez Urzedowi kopie zgtoszenia reklamacyjnego nr 13-0003 skierowanego do
ORTEQ Ltd.). Z informacji uzyskanych od Centrum Medycyny Sportowej Sp. z 0.0. w Warszawie, w
zwigzku ze stosowaniem przedmiotowych wyrobéw medycznych, zaistniato wiele innych incydentéw
medycznych, ktére byty przedmiotem zgtoszern do Urzedu. W zwigzku z tym, ze Prezes Urzedu
posiada w tym zakresie wiedze urzedowa nie ma potrzeby, aby dowodzi¢ w niniejszej petycji, ze
zgtoszenia takie rzeczywiscie miaty miejsce. W opinii wnoszacego petycje informacje o zgtoszonych
Prezesowi Urzedu incydentach medycznych winny zosta¢ udostepnione w celu umozliwienia
pacjentom zaznajomienia sie z ryzykiem grozagcym w zwigzku z poddaniem sie zabiegowi
wszczepienia wyrobéw medycznych o nazwie ACTIFIT. Zabiegi przeprowadzane przy uzyciu
przedmiotowych wyrobéw medycznych nie sg w zadnej mierze zabiegami ratujgcymi zycie. Pacjenci
powinni mie¢ zatem uprzedni, tj. przedoperacyjny, dostep do petng wiedzy o zagrozeniach ptynacych
z uzycia przedmiotowych wyrobéw medycznych.

Zgodnie z ustawg o wyrobach medycznych incydentem medycznym jest a) wadliwe dziatanie, defekt,
pogorszenie wtasciwosci lub dziatania wyrobu, jak réwniez nieprawidfowosc¢ w jego oznakowaniu lub
instrukcji uzywania, ktére mogq lub mogty doprowadzi¢ do Smierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta lub uzytkownika wyrobu, a w przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
lub wyposaZzenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro - posrednio takze innej osoby, lub
b) techniczng lub medycznq przyczyne zwiqzanqg z wtasciwosciami lub dziataniem wyrobu, ktéra moze
lub mogta doprowadzi¢ do Smierci lub powaZnego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub



uzytkownika, a w  przypadku wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro lub
wyposazenia wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro - posrednio takze innej osoby, i prowadzqcq
z tego powodu do podjecia przez wytworce zewnetrznych dziatar koryqujgcych dotyczqgcych
bezpieczerstwa.

Definicja incydentu medycznego nie pozostawia watpliwosci, ze jego wystgpienie moze stanowic
zagrozenie dla zdrowia lub zycia pacjenta lub uzytkownika danego wyrobu medycznego. W sytuacji,
gdy w stosunku do danej grupy wyrobéw medycznych (tu: wyrobéw ORTEQ ACTIFIT) dokonano
znacznej liczby zgtoszer incydentéw medycznych, to wiedza o tych incydentach, ich przyczynach oraz
skutkach, winna zosta¢ upubliczniona. Umozliwi to zagwarantowanie realizacji prawa pacjentéw do
informacji, w szczegélnosci informacji o mozliwych skutkach poddania sie zabiegowi z uzyciem
takiego, bedacego przedmiotem licznych zgtoszen incydentéw medycznych, wyrobu medycznego. Nie
powinno budzi¢ watpliwosci, ze dziatanie takie — poprzez zwigkszenie $wiadomosci pacjentéw oraz
umozliwienie im podejmowania autonomicznych, $wiadomych oraz przemyslanych decyzji co do woli
poddania si¢ zabiegom medycznym zwigzanym z ryzykiem wystapienia incydentu medycznego —
przystuzy sig¢ ochronie zdrowia ludzkiego, ktdra to warto$¢ stanowi niewatpliwie wazny interes
publiczny.




