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Postepowanie w sprawie incydentéw medycznych

Wprowadzenie

Termin ,,wyroby medyczne” pochodzi si¢ z prawa unijnego i zostal przyjety
w polskich regulacjach prawnych. Oznacza wszelkiego rodzaju sprzet, urza-
dzenia techniczne i aparaty znajdujace zastosowanie w dzialalnosci lecznicze;.
Definicja ,wyrobu medycznego” obejmuje takze réznego rodzaju srodki orto-
pedyczne, materiaty medyczne i sanitarne wykorzystywane w celu zapobiega-
nia chorobom, ich rozpoznawania i leczenia oraz usuwania skutkéw choréb,
urazéw uposledzen oraz w rehabilitacji chorych’.

Stanem pozadanym jest, aby w obrocie i uzytkowaniu znajdowaly si¢ tyl-
ko takie wyroby, ktére gwarantuja skutecznos¢ dziatania oraz wysoki poziom
bezpieczeristwa pacjentdw, uzytkownikéw i oséb postronnych. Warunkiem
realizacji tych zalozen jest funkcjonowanie prawnych mechanizméw nadzoru
nad produkeja, rejestracjq i wprowadzaniem do obrotu wyrobéw medycz-
nych, ale takze ewidencji, analizy oraz sposobu postgpowania w przypadku
niedajacych si¢ unikna¢ wypadkéw zwigzanych ze stosowaniem tych wyro-
béw?. Zakresem niniejszego opracowania obje¢to analiz¢ ostatniego z wymie-
nionych zagadnien, poczawszy od zdefiniowania, czym jest wypadek (incy-
dent) medyczny, poprzez cala procedur¢ zwiazang z obligatoryjnym badz
fakultatywnym zgloszeniem jego zaistnienia, a skoriczywszy na skutkach
z tym zwigzanych. Metodyka przyjeta w opracowaniu ma charakter zaréwno

' S. Pozdzioch, Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz, LEX a Wolters Kluwer business,
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teoretycznoprawny (opisowy), jak i dogmatyczny, oparty na pogladach dok-
tryny prawa, incydentalnie réwniez — na pogladach judykatury. Celem byto
wypracowanie swoistego modelu postgpowania, zgodnie z chronologicznym
ciagiem zdarzeri (dziatarl) zwiazanych z wystapieniem incydentu medyczne-
go. Nie bez znaczenia sa takze elementy prewencji — taki model moze poméc
unika¢ incydentéw medycznych w przysztosci.

Podstawowe definicje

Incydentem medycznym jest: 1) wadliwe dziatanie, defekt, pogorszenie wha-
$ciwosci lub dziatania wyrobu, jak réwniez nieprawidtowos¢ w jego ozna-
kowaniu lub instrukeji uzywania, ktére moga lub mogly doprowadzi¢ do
$mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia (pod pojeciem powaznego
pogorszenia stanu zdrowia nalezy rozumieé: a) chorobe zagrazajaca zyciu; b)
trwale ostabienie funkcji organizmu lub trwate uszkodzenie strukeury ciata;
¢) stan wymagajacy interwencji medycznej w celu zapobiezenia chorobie za-
grazajacej zyciu oraz trwalemu ostabieniu funkeji organizmu albo trwalemu
uszkodzeniu struktury ciata. Ponadto, $mier¢ plodu, zagrozenie zycia ptodu,
wrodzona wadg lub uszkodzenie okotoporodowe — w tym takze spowodowane
posrednio nieprawidlowymi wynikami badan diagnostycznych otrzymanymi
za pomocg wyrobéw uzytych zgodnie z instrukcjami uzywania dostarczony-
mi przez wytworcee®) — pacjenta lub uzytkownika wyrobu, a w przypadku wy-
robu medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu medycz-
nego do diagnostyki in vitro — posrednio takze innej osoby; 2) techniczna
lub medyczna przyczyna zwiazana z wlasciwosciami lub dziataniem wyrobu,
ktéra moze lub mogta doprowadzi¢ do $mierci 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*.

Przyktadami incydentéw medycznych moga by¢: 1) bledne (pozytywne
lub negatywne) wyniki testu wykonywanego przy uzyciu wyrobu medycz-
nego do diagnostyki in vitro; 2) wystapienie wczesniej nieprzewidywanych
negatywnych reakgcji organizmu ludzkiego na uzycie wyrobu medycznego;
3) wystapienie nieoczekiwanych efektéw ubocznych uzycia wyrobu me-
dycznego; 4) niebezpieczne interakcje wyrobu medycznego z okreslonymi
substancjami lub produktami’. Podkreslenia wymaga, ze pojecie incydentu

3

Art. 2 ust. 1 pkt 23 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, tekst jedn.:
Dz.U.z2017 ., poz. 211 z pézn. zm. (dalej: u.w.m.).

Art. 2 ust. 1 pkt 14 u.w.m.

> D. Wasik, N. Wasik, op. ciz., s. 252.
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medycznego nalezy odrdzni¢ si¢ od tzw. zdarzen niepozadanych®. Definicja
takich zdarzeni zostata sformutowana w art. 2 pkt 16 ustawy z dnia 6 wrzesnia
2001 r. — Prawo farmaceutyczne’. Jest to kazde zdarzenie natury medycznej
wywolujace negatywne skutki u pacjenta lub uczestnika badania kliniczne-
go, ktéremu podano produkt leczniczy (takze weterynaryjny), chociazby nie
mialy one zwiazku przyczynowego ze stosowaniem tego produktu.

Zgtaszanie incydentow medycznych

Zasady jest, ze incydent medyczny zglasza si¢ niezwlocznie®. Okreslenie
yhiezwlocznie” oznacza, ze w normalnych warunkach powinno to nastapi¢
bez zbednej zwloki, zatem w mozliwie najszybszym terminie od stwierdze-
nia incydentu’. Zglaszanie incydentéw medycznych stanowi szczegélnie
istotny element w procesie kompleksowo ujetego nadzoru nad wyrobami
medycznymi'®.

Zakres obowiazku zglaszania incydentu medycznego jest zrdznicowany
w zaleznosci od podmiotu, ktéry powzial informacj¢ na jego temat, a takze
okolicznosci, w jakich incydent miat miejsce. W przypadku podmiotéw lecz-
niczych: $wiadczeniodawcéw (czyli podmiotéw wykonujacych dziatalnosé
lecznicza w rozumieniu przepiséw o dzialalnosci leczniczej, za ktére uznaje sig
osoby fizyczne, ktére uzyskaly fachowe uprawnienia do udzielania swiadczeni
zdrowotnych i udzielaja ich w ramach wykonywanej dziatalno$ci gospodar-
czej; ponadto podmioty, realizujace czynnosci z zakresu zaopatrzenia w wyro-
by medyczne) i przedsi¢biorcéw prowadzacych dziatalnos¢ na rynku ustug
medycznych — obowiazek zgloszenia dotyczy wiadomosci o wystapieniu in-
cydentu medycznego, natomiast organy administracji publicznej i podmioty
wykonujace jej zadania — zobowiazane sa do reagowania juz w przypadku
powzi¢cia samego podejrzenia, ze incydent medyczny mégt wystapic'?.

Krag podmiotéw zglaszajacych incydent medyczny jest stosunkowo sze-
roki i obejmuje kazdego (osobe fizyczna i instytucje), niezaleznie od tego,
w jaki sposéb dowiedziala si¢ o danym incydencie”. Incydenty medyczne

¢ M. Tarnawski, [w:] R. Blicharz, £. Chmielniak, L. Ogiegto, P. Slezak, M. Tarnawski, L. Wilk,
Ustawa o wyrobach medycznych. Komentarz, C.H. Beck, Warszawa 2012, s. 431.

7 Tekst jedn.: Dz.U. z 2016 r., poz. 2142 z pézn. zm.

8 D. Wasik, N. Wasik, op. cit., s. 253.

> S. Pozdzioch, gp. cit., s. 334.

10 Thidem, s. 332.

Art. 5 pkt 41 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finanso-

wanych ze $rodkéw publicznych, tekst jedn.: Dz.U. z 2017 r., poz. 1938 z pézn. zm.

2 D. Wasik, N. Wasik, op. cit., s. 253.

5 M. Tarnawski, op. cit., s. 431.
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zglaszane sa Prezesowi Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych (dalej: Prezes Urzedu). Organ ten,
w celu wyjasnienia przyczyn i skutkéw incydentu medycznego oraz oceny
konstrukgji i whasciwosci wyrobu, moze wystapi¢ do podmiotu zglaszajacego
incydent o udostgpnienie prébek wyrobu, ktérego dotyczy incydent, oraz
probek wyrobéw i wyposazenia wyrobéw stosowanych tacznie z wyrobem
podczas wystapienia okreslonego incydentu. Prezes Urzgdu moze zleci¢ ba-
dania lub weryfikacj¢ prébek (niezbednych do przeprowadzenia badan i we-
ryfikacji wyrobu) instytutom badawczym, uczelniom, jednostkom certyfiku-
jacym wyroby lub laboratoriom. Jezeli wyniki badari lub weryfikacji prébek
potwierdza, ze wyrdb nie spelnia okreslonych dla niego wymagan, koszty
tych badan i weryfikacji pokrywa wytwérca, autoryzowany przedstawiciel,
importer lub dystrybutor wyrobu'.

Swiadczeniodawca, ktéry podczas udzielania $wiadczeri zdrowotnych
stwierdzit incydent medyczny, jest obowiazany zglosi¢ go niezwlocznie wy-
tworey lub autoryzowanemu przedstawicielowi, a kopi¢ zgloszenia przesta¢
Prezesowi Urzedu®. Incydent moze by¢ zgloszony takie przez pacjentéw lub
cztonkéw ich rodzin, przy czym ustawodawca w przypadku tych oséb nie na-
ktada na nich obowiazku dokonania obligatoryjnego zgloszenia, lecz daje im
jedynie takie uprawnienie'®. Obligatoryjnemu zgloszeniu incydentu medycz-
nego podlegaja nastgpujace organy administracji: Gtéwny Inspektor Farma-
ceutyczny, Gléwny Inspektor Sanitarny, Gtéwny Lekarz Weterynarii, Prezes
Urzedu Ochrony Konkurencji i Konsumentéw, Szef Krajowej Administragji
Skarbowej, Prezes Urzgdu Dozoru Technicznego, Gléwny Inspektor Pracy,
Prezes Paristwowej Agencji Atomistyki, Minister Obrony Narodowej, Ko-
mendant Gléwny Policji, Prezes Gtéwnego Urzedu Miar, Prezes Narodowego
Funduszu Zdrowia, Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,
Centrum Monitorowania Jako$ci w Ochronie Zdrowia, Centrum Systeméw
Informacyjnych Ochrony Zdrowia, Centralny O$rodek Badari Jakosci w Dia-
gnostyce Laboratoryjnej, Centralny O$rodek Badan Jakosci w Diagnostyce
Mikrobiologicznej oraz podmioty prowadzace zewngtrzna oceng jakosci pra-
cy medycznych laboratoriéw diagnostycznych, ktére podczas wykonywania
swojej dziatalnosci powzigly podejrzenie, ze wystapit incydent medyczny'’.
Niewykonanie tego obowiazku nie jest jednak penalizowane (z wyjatkiem:
$wiadczeniodawcéw, importerdw, dystrybutordw, laboratoriéw badawczych,

4 Art. 82 ust. 3a u.w.m.

5 Art. 74 ust. 1-2 u.w.m.
¢ D. Wasik, N. Wasik, op. cit., s. 254.
7 Art. 74 ust. 3 u.w.m.
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instytutéw badawczych, serwisantéw sprzgtu medycznego'®), przy czym za-
niechanie przez kogokolwiek, kto powzial informacj¢ o wystapieniu incyden-
tu, moze narazi¢ go na potencjalng odpowiedzialno$¢ odszkodowawcza, o ile
fakt niezgloszenia incydentu wyrzadzi szkode po stronie osoby dotknigtej
jego skutkami'. Obowiazek zgloszenia o zaistniatym incydencie medycznym
dotyczy réwniez podmiotéw $wiadczacych ustugi w zakresie naprawy, serwi-
su, utrzymania i kalibracji wyrobéw?.

W sytuacji gdy nie mozna ustali¢ adresu wytwércy lub jego autoryzowa-
nego przedstawiciela albo jezeli ani wytwdrca, ani autoryzowany przedstawi-
ciel nie maja miejsca zamieszkania lub siedziby na terytorium RP, incydent
medyczny zglasza si¢ dostawcy wyrobu posiadajacemu miejsce zamieszkania
lub siedzibg na terytorium RP, przesylajac réwnoczesnie kopig zgloszenia Pre-
zesowi Urzedu®'. Jezeli wytworca zaprzestal prowadzenia dziatalnosci zwia-
zanej z wyrobem, w zwiazku z ktérym wystapit incydent (np. postawienie
wytwércy w stan likwidacji albo prawomocne ogloszenie jego upadtosci),
woéwezas Prezes Urzgdu sam wdraza z mocy prawa procedure zwiazang z ba-
daniem incydentu®.

Zgloszenia incydentu medycznego dokonuje si¢ na formularzu, w ktérym
podaje si¢ w szczegblnosci: 1) datg i miejsce oraz opis incydentu medycznego
i jego skutkéw; 2) nazwe i adres wytwérey i autoryzowanego przedstawiciela;
3) nazwe i adres dostawcy wyrobu; 4) nazwe handlowa wyrobu; 5) nazwe
rodzajowa wyrobu; 6) numer seryjny lub fabryczny lub numer partii lub serii
wyrobu; 7) numer jednostki notyfikowanej znajdujacy si¢ obok znaku CE
(deklaracja wytwércy, ze wyrdb, ktdry zostat wprowadzany do obrotu, spetnia
wymagania zasadnicze oraz przepisy prawa, normy jakosci i bezpieczefistwa
dotyczace tego wyrobu); 8) imi¢ i nazwisko osoby zglaszajacej incydent albo
nazwe¢ podmiotu zglaszajacego incydent oraz imi¢ i nazwisko osoby dokonu-
jacej zgloszenia w imieniu tego podmiotu; 9) dane adresowe umozliwiajace
kontakt z podmiotami i osobami zglaszajacymi incydent albo osoba zglaszaja-
cg incydent w imieniu podmiotu, w tym numer telefonu i, jezeli to mozliwe,
numer faksu i adres poczty elektronicznej®. Kluczowe jest réwniez wskazanie,
czy uzycie wyrobu medycznego miato miejsce po raz pierwszy, czy tez bylo
to uzycie kolejne albo wielokrotne. Linia podziatu wyrobéw medycznych jest
wigc okolicznos¢, czy mamy do czynienia z wyrobami jednorazowego uzytku,

¥ Art. 102 ust. 1 u.w.m.

¥ M. Tarnawski, op. cit., 433.
20 Art. 74 ust. 4 u.w.m.

2l Art. 74 ust. 5 u.w.m.

2 S. Pozdzioch, op. cit., s. 364.
2 Art. 74 ust. 6 u.w.m.
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czy z wyrobami uzywanymi wielokrotnie, lub z wyrobami po regeneracji**.
W przypadku gdy incydent medyczny ma zwiazek z implantem, nalezy poda¢
réwniez datg jego wszczepienia lub usuniecia, a jezeli nie s znane — okres,
przez ktéry implant pozostawat wszczepiony™.

System raportowania o incydentach medycznych

Istnieje domniemanie raportowania kazdego incydentu medycznego, nawet
gdy pozostaja watpliwosci, czy raportowanie takie w $wietle prawa jest obo-
wigzkowe. Domniemanie to obcigza podmiot zobowiazany do zgloszenia
incydentu odpowiedzialnoscig za prawidlowa jego kwalifikacjg, jako podle-
gajacego raportowaniu, ze wszystkimi tego konsekwencjami®®. Oznacza to,
ze jedynie w sytuacji absolutnej pewnosci co do tego, ze okreslone zdarzenie
wyczerpuje wszystkie warunki wyltaczajace obowiazek raportowania, mozna
od takiego obowiazku odstapi¢, jednakze z uzasadnieniem owego odstapie-
nia. Watpliwosci w tym zakresie nie moze by¢ zadnych?.

Otrzymanie zgloszenia o incydencie medycznym wymaga od wytwor-
cy wyrobu medycznego podjecia postgpowania wyjasniajacego. Zglaszajacy
incydent jest zobowiazany udzieli¢ wytwdrcy oraz jego autoryzowanemu
przedstawicielowi oraz kazdemu innemu podmiotowi upowaznionemu przez
wytwéreg do dziatania w jego imieniu, niezbednej pomocy w celu wyjasnie-
nia zwigzku przyczynowego pomiedzy wyrobem a zgltoszonym incydentem.
W szczegblnosci wyjasnienia takie winny obejmowaé niezbedne informacje
odno$nie do samego wyrobu i powstalego w zwiazku z jego stosowaniem
incydentu oraz udostgpnienie wyrobu do badan i oceny?. Identyczne poste-
powanie odnosi si¢ do prébek, wyposazenia i innych wyrobéw zwiazanych
z incydentem®. W praktyce, obowiazek niesienia pomocy wytwoércy doty-
czy takze dystrybutoréw wyrobéw medycznych, serwisantéw oraz pracow-
nikéw $wiadczeniodawcédw (szeroko rozumianego personelu medycznego)®.
Co wigcej, po konsultacjach z wytwoérca lub jego autoryzowanym przedsta-
wicielem, w postgpowanie wyjasniajace nad incydentem moze wiaczy¢ si¢
réwniez sam Prezes Urzedu. Jego dziatania beda ogniskowaly si¢ wokét: 1)
zebrania dodatkowych informacji i opinii dotyczacych incydentu; 2) zlecenia

% S. Pozdzioch, ap. cit., s. 336.
2 Ibidem.

% M. Tarnawski, op. cit., s. 436.
27 Ibidem, s. 439.

2 Art. 78 ust. 3 u.w.m.

2 Art. 78 ust. 5 u.w.m.

% M. Tarnawski, op. cit., s. 446.
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opracowania niezaleznych raportéw dotyczacych incydentu; 3) skonsultowa-
nia si¢ z jednostka notyfikowana, ktéra brata udziat w ocenie zgodnosci wyro-
bu; 4) wydania odpowiednich zalecen i ostrzezen dla uzytkownikéw wyrobu
(prewencja)®'.

Jesli w ramach postgpowania wyjasniajacego dziatania wytwérey dotyczace
wstepnej oceny (zaréwno wyrobu, jak i incydentu), w zakresie czyszczenia lub
odkazania (takze prébek wyrobu i wyposazenia medycznego) doprowadzityby
do zmiany wlasciwosci wyrobu, wytwérca lub jego autoryzowany przedstawi-
ciel winien fakt ten réwniez zglosi¢ Prezesowi Urzgdu®. Jezeli Prezes Urzgdu
nabierze watpliwosci w tym zakresie, moze zwrdci¢ si¢ do innego podmiotu
(np. okreslonego instytutu medycznego) o wykonanie odpowiednich czyn-
nosci, obejmujacych swym zasiegiem dziatania wytwércy w obszarze zmian
wiasciwosci wyrobu®.

Wytworca ocenia, czy zgloszony incydent medyczny jest zdarzeniem spet-
niajacym kryteria raportowania (podstawowe cechy raportu wytwdrcy to
wstegpna analiza incydentu oraz informacja o wstgpnych dziataniach korygu-
jacych lub zapobiegawczych wdrozonych przez wytwérce, w tym o podjetych
lub przewidywanych badaniach*). Kryteria raportowania moga odnosi¢ si¢
do zdarzeni z wyrobem albo incydentu medycznego®. Na podstawie § 2 ust.
1 rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryte-
riéw raportowania zdarzeni z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentéw me-
dycznych i dziatan z zakresu bezpieczeristwa wyrobéw?®, zdarzenie z wyrobem
i incydent medyczny podlegaja raportowaniu, jezeli spetniaja tacznie naste-
pujace kryteria: 1) wystapito zdarzenie, incydent medyczny lub stwierdzono
sytuacje, ktora mogta lub moze doprowadzi¢ do zdarzenia lub incydentu me-
dycznego, w szczegdlnosci gdy wyniki badari wyrobu, analiza informacji do-
starczonych wraz z wyrobem lub informacje naukowe wskazuja czynnik, ktéry
mogt lub moze doprowadzi¢ do zdarzenia lub incydentu medycznego; 2) ist-
nieje uzasadnione podejrzenie, ze zdarzenie, incydent medyczny lub sytuacja,
ktéra mogta lub moze doprowadzi¢ do zdarzenia lub incydentu medycznego,
w szczegblnoscei, gdy wyniki badari wyrobu, analiza informacji dostarczonych
wraz z wyrobem lub informacje naukowe wskazuja na czynnik, ktéry mégt
lub moze doprowadzi¢ do zdarzenia lub incydentu medycznego; 3) zdarzenie
doprowadzito lub mogto doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia

31 Art. 82 ust. 3 u.w.m.

3 Art. 78 ust. 4 u.w.m.

3 Por. M. Tarnawski, op. cit., s. 447.

3 Art. 76 ust. 4 u.w.m.

% D. Wasik, N. Wasik, op. cit., s. 255.

% Dz.U.z2016 ., poz. 201 (dalej: rozporzadzenie).
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stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika albo w przypadku wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro, posrednio takze innej osoby. W przypadku watpli-
wosci, czy zdarzenie spetnia kryteria raportowania, nalezy uzna¢, ze s3 one
spetnione”. W doktrynie prawa funkcjonuje poglad, ze incydent medyczny
podlega obligatoryjnemu raportowaniu, jezeli doprowadzit albo mégt dopro-
wadzi¢ (czy tez moze doprowadzi¢ w przysztosci) do $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika, a w przypadku wyrobu
w diagnostyce in vitro — posrednio takze innej osoby?.

Jezeli wytwdrca oceni, ze incydent medyczny jest zdarzeniem, ktére nie
spetnia kryteriéw raportowania, to dokumentuje uzasadnienie swojej decy-
zji i przekazuje je Prezesowi Urzedu. W przeciwnym razie, albo gdy Prezes
Urzedu uzna, ze incydent wymaga mimo wszystko raportowania, wytwdrca
lub jego autoryzowany przedstawiciel jest zobligowany do jego sporzadze-
nia. Raport taki ma charakter wst¢pny i sporzadzany jest na odpowiednim
formularzu®. Formularz taki stanowi zalacznik nr 1 do rozporzadzenia. Za-
wiera on w szczeg6lnosci: 1) date i miejsce oraz opis incydentu medycznego
i jego skutkéw (przykladowo: liczbe pacjentéw, ktérych dotknat incydent;
liczbg wyrobéw, ktérych dotyczyt; obecne miejsce znajdowania si¢ wyrobu
lub miejsce jego przeniesienia; wskazanie, kto postugiwat si¢ wyrobem — pro-
fesjonalny uzytkownik, pacjent czy inna osoba; wskazanie charakteru uzycia
wyrobu — czy byto to pierwsze uzycie wyrobu, czy ponowne uzycie wyrobu
do jednokrotnego lub wielokrotnego uzytku; czy incydent wystapit po rege-
neracji lub odnowieniu wyrobu; ponadto: informacje, czy zaobserwowano
problemy przed uzyciem wyrobu, oraz informacj¢ o pacjencie — ple¢, masa
ciala, a takze informacjg, jakie dziatania zaradcze podjeto w zakresie opieki
nad pacjentem, ktérego dotknat incydent); 2) dane identyfikujace wytworce
i jego autoryzowanego przedstawiciela (nazwa, adres); 3) dane identyfikujace
sam wyrdb, w tym: nazwe i adres dostawcy wyrobu, nazwe¢ handlowg i rodza-
jowa wyrobu, numer seryjny lub fabryczny albo numer partii (serii wyrobu),
numer jednostki notyfikujacej znajdujacy si¢ obok znaku CE (Conformité
Européenne — deklaracja producenta, ze wyrdb spelnia wymagania); 4) dane
podmiotu zglaszajacego incydent albo osoby czyniacej to w jego imieniu
(personalia albo nazwa podmiotu niebgdacego osoba fizyczna, dane teleadre-
sowe — numer telefonu, faksu oraz adres poczty elektronicznej)®. W dokery-
nie prawa uznaje si¢, ze wstepny raport z incydentu medycznego powinien

% § 2 ust. 3 rozporzadzenia.

% D. Wasik, N. Wasik, op. cit., s. 257.
¥ Art. 76 ust. 1-3 u.w.m.
0 D. Wasik, N. Wasik, op. cit., s. 258.
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zawieraé pierwszy komentarz wytwércy oraz przewidywang datg sporzadzenia
kolejnego raportu’.

Raport wstepny przesyta si¢ Prezesowi Urzedu niezwlocznie, jednakze nie
pdéiniej niz w ciagu 2 dni po otrzymaniu przez wytwércg lub jego autoryzo-
wanego przedstawiciela informacji o powaznym zagrozeniu zdrowia publicz-
nego spowodowanym incydentem*’. Owo zagrozenie wymaga podjecia na-
tychmiastowych dziataii w celu minimalizacji ryzyka — nie mozna odwleka¢
ich w czasie, albowiem zazwyczaj tego samego rodzaju wyrdb jest réwnocze-
$nie uzytkowany u wielu $wiadczeniodawcéw, a nawet u jednego podmiotu
udzielajacego rodzajowych swiadczen zdrowotnych (np. stacje dializ albo od-
dzialy kardiologiczne wykonujace zabiegi wszczepienia stymulantéw serca®).
W przypadku gdy incydent medyczny wywotat §mier¢ pacjenta dotknigtego
jego skutkami, termin raportowania jest wprawdzie dtuzszy i wynosi 10 dni
od zdarzenia, jednakze jest to podyktowane koniecznoscig ustalenia zwiaz-
ku przyczynowo-skutkowego pomiedzy wyrobem a incydentem zwigzanym
z jego zastosowaniem. Jezeli incydent medyczny nie byl tak powazy w skut-
kach, tzn. jego efektem nie byla np. $mier¢ czlowieka, termin wstgpnego
raportowania jest jeszcze dtuzszy i wynosi do 30 dni*.

Ustawa o wyrobach medycznych nie wskazuje granicznego terminu, w ja-
kim powinno zosta¢ zakoriczone postgpowanie wyjasniajace. Jezeli owo po-
stgpowanie nie zostato jednak zakonfczone (przyczyny moga by¢ rozmaite),
co zostalo odnotowane w raporcie wstgpnym, wytwérca lub autoryzowany
przedstawiciel przesyta Prezesowi Urzedu kolejny raport — w terminie okre-
Slonym w pierwszym raporcie®. Zawiera on w szczegdlnosci wyniki postgpo-
wania wyjasniajacego uzyskane do chwili sporzadzenia raportu‘®.

Poniewaz w pewnym momencie postgpowanie wyjasniajace nad incyden-
tem medycznym winno zosta¢ zakoriczone, wytwoérca lub jego autoryzowany
przedstawiciel przesyla Prezesowi Urzedu raport koricowy, takze sporzadzony
na odpowiednim formularzu. Zawiera on: 1) wyniki post¢gpowania wyjasnia-
jacego; 2) informacje o przewidywanych lub podjetych dziataniach, takich
jak dodatkowy nadzér nad wyrobami bedacymi w uzyciu, dziatania zapobie-
gawcze i korygujace w stosunku do przyszlej produkeji, dzialania zaradcze,
albo informacj¢ o braku potrzeby takich dziatad*. Po otrzymaniu takiego

A Tbidem, s. 262.

2 Art. 76 ust. 5 pkt 1 w.w.m.

# S. Pozdzioch, op. cit., s. 342-343.
44 Art. 76 ust. 5 u.w.m.

Art. 78 ust. 6 u.w.m.

Art. 78 ust. 11 u.w.m.

47 Art. 78 ust. 7-8 w.w.m.
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46



166 JAN DYTKO

raportu, Prezes Urzedu moze uznaé postgpowanie w sprawie wyjasnienia in-
cydentu medycznego za zakoriczone, o czym informuje wytwéreg lub jego
autoryzowanego przedstawiciela®. Ma to jednak charakter uznaniowy — Pre-
zes Urzedu moze zaleci¢ dalsze wyjasnianie incydentu, zwlaszcza gdy oceni,
ze dotychczasowe postgpowanie mogto by¢ nierzetelne, czynnosci w tym po-
stgpowaniu byly podejmowane wybidrczo, a sam opis incydentu i podjetych
czynnosci zaradczych byt lakoniczny. Moga tu tez wchodzi¢ w gre nastgpujace
uchybienia: niescistos¢ raportu koncowego wzgledem wezesniejszych rapor-
téw, niedoktadno$¢ albo niepetno$¢ ustalen czy wreszcie niezrozumiate czy
nielogiczne ustalenia finalne®.

Podobne incydenty medyczne wynikajace z tej samej przyczyny, ktére wy-
stapily juz kilkakrotnie i zostaly poprawnie udokumentowane, a raporty ich
dotyczace — ocenione przez Prezesa Urzedu, moga by¢ raportowane zbiorczo
jako raporty okresowe™. W tym wypadku wytwérca lub jego autoryzowany
przedstawiciel uzgadnia z Prezesem Urzedu mozliwos¢ i czgstotliwo$é prze-
sylania takich raportéw. Zawieraja one: 1) typ raportu i uzgodniony okres
zbiorczego zglaszania; 2) liczbg incydentéw medycznych — faczna i w okresie
objetym raportem; 3) badania, dziatania korygujace i zapobiegawcze wdrozo-
ne przez wytworce; 4) wskazanie panistw, w keérych dystrybuowano wyroby’'.

Raportowanie wzrostu liczby lub czestosci wystepowania
incydentéw medycznych

Jezeli wytwérca, na podstawie do$wiadczen dotyczacych wyrobéw w fazie
poprodukeyjnej, stwierdzi istotny wzrost liczby lub czgstotliwosci wystgpo-
wania reklamacji albo zdarzen i incydentéw medycznych, przedstawia (lub
jego autoryzowany przedstawiciel) Prezesowi Urzedu raport o trendzie w in-
cydentach medycznych. Raport taki sporzadzany jest takze na formularzu,
obejmujacym nastgpujace informacje: 1) datg sporzadzenia i typ raportu;
2) nazwe i adres wytwércy i autoryzowanego przedstawiciela; 3) nazwe han-
dlowa i nazwe¢ rodzajowa wyrobu; 4) numery seryjne lub fabryczne lub nu-
mery serii lub partii wyrobéw; 5) klase lub kwalifikacje wyrobu; 6) numer
identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, ktéra brata udziat w ocenie zgodno-
$ci wyrobu; 7) okres, w ktérym analizowano trend, opis trendu i analiz¢ jego
przyczyn; 8) dziatania korygujace i zapobiegawcze wdrozone przez wytwéreg

4% Art. 78 ust. 9 u.w.m.

® D, Wasik, N. Wasik, op. cit., s. 268.
0 Art. 79a ust. 1 w.w.m.
St Art. 79a ust. 2-3 w.w.m.
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oraz harmonogram dalszych dziatari; 9) wskazanie panistw, w ktérych dystry-
buowano wyroby™.

Wytwdrca ocenia takze ryzyko zwigzane z wyrobami, ktérych dotyczy
incydent medyczny lub inne zdarzenie spetniajace kryteria raportowania
i na podstawie wynikéw oceny tego ryzyka podejmuje decyzj¢ o konieczno-
$ci podjecia dziatan korygujacych oraz ich zakresu®®. Wstepne dziatania ko-
rygujace lub zapobiegawcze powinny dazy¢ do wyeliminowania ewentual-
nego narazenia potencjalnych pacjentéw na szkod¢ zwigzang z uzywaniem
wyrobu medycznego oraz zapobiezenie uszkodzeniom tego wyrobu, apara-
tury oraz urzadzen medycznych. W tym celu wytwérca i wspétpracujacy
z nim personel §wiadczeniodawcy powinni: 1) powotaé zespét do zbadania
okolicznosci incydentu medycznego; 2) zabezpieczy¢ wyréb medyczny, co
do ktdrego istnieje podejrzenie o posiadaniu wlasciwosci powodujacych po-
wstanie incydentu medycznego; 3) ustali¢ kolejno$¢ zdarzen sktadajacych
si¢ na incydent; 4) ustali¢ czas incydentu, rodzaj zdarzenia i ewentualnie
stan poszkodowanego pacjenta; 5) usunaé z otoczenia wyrobu wszelka apa-
ratur¢ i przedmioty mogace stwarzaé ryzyko uszkodzenia wyrobu lub po-
glebienia istniejacych usterek; 6) przestucha¢ swiadkéw incydentu i na tg
okoliczno$¢ sporzadzi¢ odpowiedni protokét z uwzglednieniem oddzielenia
faktéw od opinii; 7) podda¢d przegladowi wyréb medyczny i wszelkie urza-
dzenia réwnolegle uzywane podczas zaistnienia incydentu medycznego.
Czynnosci zwiazane z ogledzinami i przegladem wyrobu medycznego moga
by¢ dodatkowo dokumentowane fotografiami, a takze rejestracja dzwigku
i obrazu*.

Prezes Urzgdu ocenia adekwatnos¢ podjetych przez wytwoérce dziatar
korygujacych w obszarze przeciwdziatania incydentom medycznym. W uza-
sadnionych przypadkach moze on udzieli¢ wytwércy wytycznych, obejmuja-
cych: 1) zakres badan, analiz i weryfikacji wyrobu; 2) skorzystanie z pomocy
niezaleznych laboratoriéw i instytutéw badawczych, ktére powinny wykona¢
badania, analizy i weryfikacj¢ wyrobu; 3) okrelenie terminéw wykonania
poszczegdlnych dziatan korygujacych i zapobiegawczych; 4) ustalenie nie-
zbednych zmian w projekcie, konstrukgji lub sposobu wytwarzania wyrobu;
5) zakres uzupelnienia informacji, ktére beda dostarczane wraz z wyrobem,
w tym o niezbedne ostrzezenia®.

2 Art. 79a ust. 6-8 u.w.m.

Art. 82 ust. 1 u.w.m.

* D. Wasik, N. Wasik, op. cit., s. 262.
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System ostrzegania przed incydentami medycznymi

Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produk-
téw Biobdjczych sporzadza sprawozdania: miesigczne, kwartalne i roczne.
Wydaje réwniez wlasny Dziennik Rejestracji. Publikuje takze almanach,
obejmujacy 5 dzialéw: 1) o Urzedzie; 2) o produktach leczniczych; 3) o pro-
duktach leczniczych weterynaryjnych; 4) o wyrobach medycznych; 5) pro-
duktach biobéjczych. Wydaje komunikaty dotyczace bezpieczeristwa wyro-
béw medycznych, ponadto biuletyny i wykazy, w tym dotyczace wyrobéw
medycznych®.

Dodatkowo ustawodawca natozyt na Prezesa Urzedu obowiazki wynika-
jace z norm zharmonizowanych dla wszystkich paristw cztonkowskich UE,
celem zapobiezenia w przysztosci sytuacjom niebezpiecznym, ktére moga
wywota¢ incydenty medyczne. W ten sposdb tworzy si¢ system wczesnego
ostrzegania przed mozliwoscia wystapienia w paristwie cztonkowskim takiego
samego lub adekwatnego incydentu”. System ten naktada na Prezesa Urzgdu
nast¢pujace zadania: 1) sporzadzenie w jezyku angielskim i przestanie Komi-
sji Europejskiej oraz wlasciwym organom paristw cztonkowskich raportu do-
tyczacego bezpieczeristwa wyrobu (National Competent Authority Report,
NCAR); 2) przekazanie danych do bazy EUDAMED. Jest to europejska baza
danych dotyczacych wyrobéw medycznych. Baza ta zapewnia szybki i pro-
sty dostep do informacji zawierajacych dane o podmiotach dziatajacych na
unijnym rynku wyrobéw medycznych. Ponadto — o udzielonych tych pod-
miotom certyfikatach oraz prowadzonych przed te podmioty badaniach kli-
nicznych nad wyrobami, a takze o incydentach medycznych z udzialem tych
podmiotéw. EUDAMED ma zapewni¢ w tym zakresie skuteczny nadzér
i kontrole w dziedzinie wyrobéw medycznych — ich produkeji, obrotu i uzy-
wania w ramach wspélnego rynku®®. Obligatoryjne przekazywanie danych
do EUDAMED wprowadzono decyzja nr 2010/227/UE z dnia 19 kwietnia
2010 r. Komisji Europejskiej w sprawie europejskiej bazy danych o wyrobach
medycznych®. Decyzja ta naktada na paistwa cztonkowskie obowiazek zgta-
szania wszelkich danych o wyrobach medycznych®.

W przypadku gdy informacje o incydencie medycznym sg istotne dla
ochrony bezpieczefistwa, zdrowia lub zycia pacjentéw, uzytkownikéw wyro-
béw lub innych o0séb w paristwach cztonkowskich UE, Prezes Urzedu dodat-

> S. Pozdzioch, op. cit., s. 356.

7 M. Tarnawski, ap. cit., s. 457.

%8 S. Pozdzioch, op. cit., s. 361.

% Dz.Urz. UE Lz 2010 r., poz. 102.
8 S. Pozdzioch, op. cit., s. 361.
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kowo przygotowuje raport zawierajacy: 1) dane identyfikujace raport oraz
dane adresowe i kontaktowe do swojego urzedu; 2) dane dotyczace wyrobu
oraz numer jednostki notyfikowanej; 3) dane wytwércy wyrobu i autoryzo-
wanego przedstawiciela; 4) rodzaj podjetych dzialan zaradczych; 5) informa-
cje uzupelniajace oraz przyczyng sporzadzenia raportu®. Formularz raportu
stanowi zalacznik nr 5 rozporzadzenia.

W postgpowaniach w sprawie incydentéw medycznych i bezpieczenistwa
wyrobéw, zgloszenia o incydentach oraz wszelkie raporty ich dotyczace, po-
nadto dokumentacja oceny zgodnosci wyrobu oraz wyniki badan i publikacje
naukowe, certyfikaty zgodnosci, deklaracje zgodnosci oraz oznakowania i in-
strukcje uzywania wyrobéw, powinny by¢ (poza jezykiem angielskim) réwno-
legle ttumaczone na jezyk polski®®. Znajduje to swoje uzasadnienie w fakcie,
ze prowadzenie korespondendji tylko w jezyku angielskim obarczone jest ry-
zykiem, ze przy opisie konkretnego przypadku moze dojs¢ do znieksztatcenia
znaczenia danego terminu, ktéry np. nie znajduje on odpowiednika w jezyku
polskim albo okreslony termin w jezyku polskim moze by¢ réznie ttumaczo-
ny na jezyk angielski®.

Podsumowanie

W definicji incydentu medycznego zostaly zawarte najwazniejsze nieprawi-
dlowosci, a wystapienie ktérejkolwiek z nich oznacza, ze wyréb medyczny
nie spetnia wszystkich odnoszacych si¢ do niego wymagani. Pomimo ze pro-
cedury oceny zgodnosci wyrobu z tymi wymaganiami sa rygorystyczne i ja-
sno okreslone, to incydenty medyczne zdarzajg si¢ lub potencjalnie moga
si¢ zdarzy¢®. Dane statystyczne w tej materii s3 trudne do oszacowania, jed-
nakze warto zauwazy¢, ze bledy natury technicznej wydaja si¢ wspétczesnie
przewaza¢ liczebnie nad btedami typu diagnostycznego czy bledami terapeu-
tycznymi, poniekad ich skala moze by¢ zblizona do kategorii btedéw organi-
zacyjnych. Nie mozna pomina¢ tez faktu, Ze moga si¢ zdarzy¢ takie sytuacje,
w ktérych wyréb medyczny spelnia wszystkie kryteria, wytwérca dopetnit ze
swej strony wszelkich formalnosci przewidzianych prawem, a mimo to wy-
stapity okreslone uchybienia i niedociagniccia (lezace u podstaw incydentu
medycznego), ktdre zazwyczaj obciazaja $wiadczeniodawcg, $cisle rzecz biorac
— jego personel®.

o1 Art. 83 ust. 4 u.w.m.

02 Art. 84 u.w.m.

¢ D. Wasik, N. Wasik, op. cit., s. 280.
¢ S. Pozdzioch, ap. cit., s. 333.

S Thidem, s. 364.
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Analiza materii wskazuje, ze znaczaca liczba btedéw medycznych wystepu-
je w obszarze wytwarzania i stosowania wadliwych produktéw wykorzystywa-
nych w dziatalnosci leczniczej (np. lekdw, urzadzeni technicznych i aparatury
medycznej). Bledy w fazie projektowania, a nastgpnie wytwarzania wyrobéw
medycznych powoduja ciag negatywnych konsekwencji, ktére aktywizuja sie
dopiero po wprowadzeniu wyrobu do obrotu i rozpoczeciu stosowania wa-
dliwego produktu. Pociagaja to za sobg znaczace koszty, zaréwno finansowe,
jak i spoteczne®.

W niniejszym opracowaniu nie podejmuje si¢ problematyki dotyczacej
odpowiedzialnosci za przyczyny i samo powstanie incydentéw medycznych.
Owa odpowiedzialno$¢ miesci si¢ w granicach prawa karnego (penalizacja
pewnych zachowan zwiazanych z incydentami), co wykracza poza obszar
zainteresowan autora. Poniewaz jednak opisana problematyka dotyczy ma-
terii prawa administracyjnego, nie sposéb chocby nie zasygnalizowaé kon-
sekwencji, ktore wyplywaja z tej okolicznosci. Otéz wystapienie incydentu
medycznego daje podstawe do realizacji przez Prezesa Urzedu wladztwa ad-
ministracyjnego, obejmujacego wydanie decyzji administracyjnej w sprawie:
1) poddania wyrobu medycznego szczegélnym wymaganiom przeciwdziata-
jacym w przysztosci powstawaniu incydentéw medycznych; 2) zakazania pro-
dukgji wyrobu medycznego (jesli skutki zwiazane z wywolanym przez niego
incydentem byly najdotkliwsze — biorac pod uwagg zycie i zdrowie ludzkie);
3) wstrzymania lub ograniczenia wprowadzenia wyrobu do obrotu i jego uzy-
wania. I najsilniejszy $rodek oddziatywania: wycofanie wyrobu z obrotu®.
Ow $rodek ostatecznie stoi na strazy ludzkiego zycia i zdrowia — najwyzszych
warto$ci, ktore zawsze zyskuja prymat nad wszelkimi innymi dobrami, zresz-
ta nie tylko w sferze szeroko pojetego prawa medycznego.

Abstract
Proceedings regarding medical incidents

Medical incident is a negative phenomenon both in the area of medical activities per-
formed by authorized entities as well as in the processes of creating medical products
by its producers. No medical product gives full guarantee both of its effectiveness in the
therapeutic process, as well as in achieving only the positive results to the therapy. There
are cases where in addition to the primary purpose for which the product was created
and subjected to use, a negative phenomenon appears in terms of health and human

¢ Ibidem, s. 12.

7 Art. 86 ust. 1 u.w.m.
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life — it can form a so-called medical incident. Those are the subjects of administra-
tive opposition which is the purpose of using appropriate normative instruments. This
study, based on descriptive method, is a presentation of ways and efforts eliminating
the phenomenon’s of such incidents in a form of legally organized series of activities of
which the most radical form is the withdrawal of a defective medical product from the
market in the broadly understood area of medical activities.

Key words: medical product, medical phenomena, protection of health and human

live

Streszczenie
Postepowanie w sprawie incydentéw medycznych

Incydent medyczny stanowi negatywne zjawisko zaréwno w obszarze wykonywania
dziatalnodci leczniczej przez uprawnione do tego podmioty, jak i proceséw wytwa-
rzania wyrobéw medycznych przez producentéw. Zaden produkt medyczny nie daje
pelnej gwarangji swojej skutecznosci w procesie leczniczym ani w osiaganiu wylacznie
pozytywnych rezultatéw zwigzanych z prowadza terapia. Istnieja bowiem przypadki,
gdy oprécz podstawowego celu, dla ktdrego wyrdb medyczny zostal wytworzony i jest
uzywany, pojawiaja sie negatywne z punktu widzenia zdrowia i zycia pacjenta zjawi-
ska, przybierajace posta¢ tzw. incydentéw medycznych. Podlegaja one zwalczaniu me-
todami administracyjnymi, czemu stuzy odpowiednie instrumentarium normatywne.
Niniejsze opracowanie, oparte na metodzie opisowej, stanowi prezentacje sposobéw
skutecznego zapobiegania wystgpowaniu takich incydentéw, w formie prawnie zorgani-
zowanego ciagu czynnosci, ke6re ostatecznie moga doprowadzi¢ do wycofania wadliwe-
go produktu medycznego z obrotu w szeroko pojetym obszarze dziatalnosci medyczne;.
Stowa kluczowe: wyréb medyczny, zjawiska medyczne, ochrona zdrowia i zycia ludz-
kiego






