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Szanowny Panie Profesorze,

uprzejmie informuje¢, iz do Rzecznika Praw Pacjenta docieraja sygnaly o problemach
pacjentéw z uzyskaniem informacji zawierajacej szczegolowe dane implantow

ortopedycznych.

Pacjenci zglaszaja, i1z prowadzona w zwigzku z wszczepieniem implantu
dokumentacja medyczna nie zawiera waznych informacji w zakresie jego uzytkowania.
Watpliwosci pojawiaja si¢ szczegdlnie w sytuacji, gdy konieczne jest przeprowadzenie badan
diagnostycznych rezonansem medycznym. Brak kompletnej informacji o sposobie
postepowania, w szczegolnosci w przypadkach zabiegéw sprzed kilku lat, powoduje, iz
pacjenci zmuszeni sg do przekladania badan w celu uzyskania dodatkowych danych od
podmiotu leczniczego lub rezygnacji z tej metody diagnostycznej. To z kolei moze

powodowa¢ wydtuzenie procesu diagnostycznego i pogorszenie rokowan pacjentow.
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Nalezy podkresli¢, iz rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 kwietnia 2020 roku
w sprawie rodzajow, zakresu 1 wzorow dokumentacji medyczne] oraz sposobu
jej przetwarzania! nie precyzuje sposobu opisu wyrobu medycznego do implantacji
w dokumentacji medycznej. W interpretacji ww. przepisOw mozna przyjac,
iz w dokumentacji medycznej opis $wiadczenia winien odzwierciedla¢ informacje istotne dla
procesu leczenia, réwniez kontynuowanego po opuszczeniu danego podmiotu leczniczego,
jednakze ww. szerokie rozumienie prawa pacjenta do informacji zawartych w dokumentacji

medycznej nie zawsze jest przyjmowane przez peronel udzielajagcy swiadczen zdrowotnych.

Ustawa z dnia 20 maja 2010 roku o wyrobach medycznych? réwniez nie okre$la jakie
informacje na temat implantu powinien otrzymac pacjent. Art. 14 wust. 1 wskazuje:
»Wyroby przeznaczone do wuzZywania na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej majq
oznakowania i instrukcje uzZywania w jezyku polskim lub wyrazone za pomocq
zharmonizowanych symboli lub rozpoznawalnych kodow.”. Zatem nalezy przypuszczac,
iz lekarz dokonujacy zabiegu wszczepienia implantu posiada wiedz¢ na temat produktu
zawartg w instrukcji uzywania i moze dokonaé szczegdétowego opisu wyrobu medycznego

w dokumentacji medycznej 1 zalagczy¢ kopie instrukcji do zalecen dla pacjenta.

W zwigzku z powyzszym, dzialajac na podstawie art. 47 ust. 1 pkt 7 ustawy
z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta’, a takze majac
na uwadze zadania Konsultantow krajowych, o ktéorych mowa w ustawie z dnia 6 listopada
2008 r. o konsultantach w ochronie zdrowia* w szczegblnosci w art. 9 pkt 1 tej ustawy,

zwracam si¢ z prosba o zajecie stanowiska w przedmiotowej sprawie, w tym:

1) wskazanie czy zglaszane sa Panu Profesorowi przypadki zaniechania badania u pacjenta z
uwagi na brak informacji o materiale wyrobu medycznego i jego wptywie na wynik badania;
2) czy w ocenie Pana Profesora zasadne jest wprowadzenie standardow kompleksowego
opisu  wyrobu medycznego do implantacji w dokumentacji medycznej pacjenta ze
szczegdlnym uwzglednieniem mozliwosci wykonywania procedur diagnostycznych z

wykorzystaniem rezonansu magnetycznego.

' Dz.U.2020 poz. 666
2Dz.U. 2020 poz. 186
3 Dz.U.2020 poz. 849
4Dz.U. 2017 poz. 890



Uprzejmie prosze¢ o przestanie przedmiotowych danych na adres Biura Rzecznika
Praw Pacjenta (ul. Mtynarska 46, 01-171 Warszawa lub za posrednictwem ePUAP
lub zeskanowane na adres: strategia@rpp.gov.pl) wraz z powolaniem si¢ na sygnaturg

niniejszej sprawy.

Z upowaznienia
Rzecznika Praw Pacjenta

Jarostaw Chmielewski
Dyrektor
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