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Pan
Szymon Hotownia
Marszatek Sejmu RP

Szanowny Panie Marszatku,

odpowiadajac na interpelacje nr 6962 z dnia 18 grudnia 2024 r., ztozong przez Pana Posta
Jarostawa Watese w sprawie wypadku w szpitalu w Czerwonej Gorze, uprzejmie prosze o
przyjecie ponizszych informacji.

1. Czy Ministerstwo Zdrowia dysponuje informacjami na temat wdrozenia robota
medycznego w szpitalu w Czerwonej Gérze, w tym procedur jego certyfikacji, kalibracji
oraz przeszkolenia personelu? oraz

2. Jakie zasady obowigzujg w polskich placéwkach medycznych w zakresie informowania
pacjentéw o wykorzystaniu nowych technologii do zabiegéw? oraz

3. Jakie kroki zostang podjete w celu zapewnienia, Ze tego typu tragiczne sytuacje nie beda
sie powtarzac?

Na wstepie informuje, ze Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. Sw. Rafata w Czerwonej
Gorze jest podmiotem leczniczym dziatajagcym w formie samodzielnego publicznego
zaktadu opieki zdrowotnej, dla ktérego podmiotem tworzacym jest Wojewddztwo
Swietokrzyskie. Majac na uwadze, ze Minister Zdrowia nie jest podmiotem tworzacym
dla Wojewodzkiego Szpitala Specjalistycznego w Czerwonej Gorze, resort zdrowia
wystgpit do kierownika zarzadzajagcego ww. podmiotem leczniczym o udzielenie
informacji w sprawie zdarzenia, w wyniku ktérego doszto we wskazanym szpitalu do
zgonu pacjentki po przeprowadzonym zabiegu operacyjnym z uzyciem robota
medycznego.

Wedtug wyjasnien udzielonych przez Dyrektora Wojewddzkiego Szpitala
Specjalistycznego im. Sw. Rafata w Czerwonej Gérze w dniu 30 grudnia 2024 r., personel
medyczny ww. szpitala jest wiasciwie przeszkolony i uzyskat odpowiednie certyfikaty.
Robot chirurgiczny jest stale uzytkowany w szpitalu i nie ma zadnych informacji o
zaistnieniu jakichkolwiek powiktan zwigzanych z jego wykorzystaniem. Zgodnie z
przedstawionymi przez szpital informacjami, proces przygotowan do pracy na platformie
VERSIUS w leczeniu pacjentéw z chorobami pulmonologicznymi sktadat sie z czterech
etapow: szkolenia teoretycznego z podstaw dziatania systemu, szkolenia wirtualnego,
¢wiczen na konsoli oraz szkolen na manekinach, a kulminacjg byto przeprowadzenie
zabiegu pod nadzorem doswiadczonego chirurga (tzw. preceptora).

Zgodnie z informacjami zamieszczonymi w odpowiedzi udzielonej Ministerstwu Zdrowia,
powiktanie jakie powstato podczas zabiegu medycznego w dniu 17 lipca 2024 r. jest
okolicznoscia, ktéra cho¢ niezamierzona, to jednak miata prawo sie wydarzy¢. Jak
wskazano, takie przypadki zdarzajg sie niezwykle rzadko i personel medyczny nie jest w
stanie przewidziec takiego przebiegu wydarzen.

W odniesieniu do kwestii dotyczacej uzytkowania wyrobu medycznego, nalezy wskazac,
ze zasady dotyczace uzywania i utrzymywania wyrobéw okresla art. 63 ustawy z dnia 7
kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2024 poz. 1620), zgodnie z ktorym:
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— wyréb powinien by¢ witasciwie dostarczony, prawidtowo zainstalowany i
utrzymywany oraz uzywany zgodnie z przewidzianym zastosowaniem, a uzytkownik
wyrobu jest obowigzany do przestrzegania instrukcji uzywania wyrobu,

— zabrania sie uruchamiania i uzywania wyrobu majgcego wady mogace stwarzac
ryzyko dla pacjentow, uzytkownikéw lub innych oséb,

— podmiot wykonujacy dziatalnos¢ leczniczg oraz uzytkownicy wyrobow
wykorzystujagcy wyroby do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej sg obowigzani
posiada¢ dokumentacje wykonanych instalacji, napraw, konserwacji, dziatan
serwisowych, aktualizacji oprogramowania, przegladdéw, regulacji, kalibracji,
wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczenstwa wyrobu, wynikajgcych z instrukcji
uzywania wyrobu, ktéry wykorzystujg do udzielania $wiadczen zdrowotnych lub
ustug,

— podmiot wykonujacy dziatalnos¢ lecznicza oraz uzytkownicy wyrobdw
wykorzystujagcy wyroby do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej sg obowigzani
posiada¢ dokumentacje okreslajgcg terminy nastepnych konserwacji, dziatan
serwisowych, przegladdw, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli
bezpieczenstwa wyrobu stosowanego do udzielania $wiadczen zdrowotnych,
wynikajace z instrukcji uzywania wyrobu lub zalecert podmiotéw, ktére wykonaty
czynnosci, o ktérych mowa powyzej,

— wskazang dokumentacje przechowuje sie nie krécej niz przez okres 5 lat od dnia
zaprzestania uzywania wyrobu,

— podmioty wykonujace dziatalnos¢ lecznicza, uzytkownicy wyrobéw wykorzystujgcy
wyroby do dziatalnosci gospodarczej lub zawodowej oraz podmioty swiadczace ustugi
instalacji, napraw, konserwacji, dziatan serwisowych, aktualizacji oprogramowania,
przegladow, regulacji, kalibracji, wzorcowan, sprawdzen i kontroli bezpieczerstwa
wyrobu sg obowigzani udostepnia¢ ww. dokumentacje Prezesowi Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych oraz innym
organom i podmiotom sprawujgcym nad nimi nadzér lub upowaznionym do kontroli.

Nad bezpieczenstwem wyrobéw medycznych czuwa Urzad Rejestracji Produktéow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Zgodnie z art. 3 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych,
Prezes Urzedu jest organem wtasciwym w sprawach wyrobéw medycznych w rozumieniu
art. 101 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5
kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWGi93/42/EWG (Dz.Urz.UEL117205.05.2017,str. 1,ze zm.),
dalej ,MDR”, w zwigzku z tym sprawuje miedzy innymi nadzér na postepowaniami
wyjasniajgcymi prowadzonymi przez producentéw w sprawie powaznych incydentéw
zwigzanych z uzyciem produkowanych przez nich wyrobéw medycznych, w trybie
okreslonym w art. 87 ust. 1 pkt a MDR, zgodnie z ktérym: ,Producenci wyrobéw
udostepnionych na rynku unijnym, innych niz badane wyroby, zgtaszajg odpowiednim
organom wtasciwym zgodnie z art. 92 ust. 5 i 7, powazne incydenty zwigzane z wyrobami
udostepnionymi na rynku unijnym, z wyjatkiem spodziewanych dziatan niepozadanych
jasno udokumentowanych w informacji o produkcie i ujetych liczbowo w dokumentacji
technicznej oraz podlegajacych raportowaniu tendencji zgodnie z art. 88.”.

W sprawie incydentu, w wyniku ktérego doszto do zgonu pacjentki w szpitalu w
Czerwonej Gorze, producent wyrobu przestat w dniu 25 pazdziernika 2024 r. do Prezesa
Urzedu raport korncowy o powaznym incydencie medycznym.

Producent, po przeanalizowaniu danych telemetrycznych z urzadzenia, nie stwierdzit,
zeby urzadzenie dziatato niepoprawnie. W ocenie producenta, nie byto Zzadnych
niespodziewanych ruchoéw, a chirurg miat petng kontrole nad urzagdzeniem w momencie
zajscia incydentu. W ww. raporcie producent wskazat na zalecenia zawarte w materiale
szkoleniowym 7P-01211 Appendix D.2 i protokole oceny umiejetnosci chirurga 7P-
01388 - Surgical Skills assessment protocol 3. 1.,w tym oczekiwane dziatanie zaprzestania
uzywania wyrobu w sytuacji przestoniecia pola obserwacji chirurga. Zalecenie to nie jest
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wyjatkowe dla systemu VERSIUS, dotyczy réwniez innych urzadzen laparoskopowych i
jest ujete w zasadach dobrej praktyki klinicznej, o czym producent poinformowat
kierownika medycznego placéwki. Majac powyzsze na wzgledzie producent uznat, ze
wyrob jako taki dziatat prawidtowo, a fatalny dla pacjentki wynik zabiegu chirurgicznego
wspieranego robotycznie poprzez uzycie systemu VERSIUS nie byt spowodowany
wadliwym dziataniem wyrobu.

W raporcie producent podat dane statystyczne dotyczace liczby podobnych incydentéw
zwigzanych z ww. wyrobem. Zgodnie z nimi do dnia 25 pazdziernika 2024 r.
wprowadzono do obrotu i do uzywania w Polsce, w roku incydentu 241 takich wyrobéw,
a na $wiecie 4401. Od dnia 1 stycznia 2021 r. odnotowano tylko jeden taki incydent. W
komentarzu producent doprecyzowat, ze zgodnie z jego danymi, od czasu wprowadzenia
wyrobu VERSIUS do uzywania przeprowadzono z wykorzystaniem tego systemu ponad
27 380 zabiegbw chirurgicznych i zdarzyt sie tylko jeden taki incydent.

Na podstawie przedstawionych powyzej danych z raportu producenta Prezes Urzedu
stwierdzit, Ze nie ma podstaw by uznaé, ze ww. wyréb prezentuje nieakceptowalne ryzyko
dla pacjentéw. Na dzien sporzadzenia pisma skierowanego do Ministerstwa Zdrowia, tj.
31 grudnia 2024 r., Prezes Urzedu nie znalazt podstaw do zakwestionowania ustalen
producenta w sprawie przyczyny zaistnienia ww. incydentu.

W pismie przestanym do Ministerstwa Zdrowia Prezes Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych wskazat ponadto, ze z
punktu widzenia legislacji dotyczacej wyrobéw medycznych, kluczowe dla
bezpieczenstwa wyrobdéw jest prawidtowe sporzadzenie instrukcji uzywania wyrobu i
przestrzeganie jej zalecen przez profesjonalnego uzytkownika. Natomiast opracowanie
wytycznych regulujagcych zasady przeprowadzania zabiegéw chirurgicznych z
wykorzystaniem robotéw pozostaje w gestii wyspecjalizowanych gremiéw lekarskich i
klinicznych.

Odnoszac sie do kwestii informowania pacjentéw o wykorzystaniu nowych technologii
do zabiegéw, nalezy mie¢ na uwadze, ze tak jak w przypadku klasycznych zabiegéw
operacyjnych, tak samo w przypadku operacji z wykorzystaniem nowoczesnych
technologii, w tym operacji wspomaganych robotem chirurgicznym, lekarz jest
zobligowany do przekazania choremu niezbednych informacji, pozwalajagcych mu na
podjecie decyzji dotyczacych zabiegu operacyjnego. Lekarz w kazdym przypadku ma
obowigzek przestrzegania standardéw prawnych wykonywania swego zawodu i
udzielania s$wiadczeh zdrowotnych zgodnie ze sztuka lekarska, ale takze z
poszanowaniem praw pacjenta. W swietle przepisédw ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o
prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. 2024 poz. 581), pacjent ma prawo do
Swiadomego udziatu w podejmowaniu decyzji, ktére dotycza jego zdrowia i zycia. To
pacjent ostatecznie decyduje, jakie dziatania wzgledem jego osoby bedg podejmowane,
jednak aby byt to sSwiadomy wybor, ktérego ryzyko jest przez pacjenta akceptowane, musi
uzyskac od lekarza przez zabiegiem wyczerpujace informacje. Zgodnie z art. 31 ustawy z
dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U. 2024 poz. 1287 ze
zm.), lekarz ma obowigzek udziela¢ pacjentowi przystepnej informacji o jego stanie
zdrowia, rozpoznaniu, proponowanych oraz mozliwych metodach diagnostycznych,
leczniczych, dajacych sie przewidzieé nastepstwach ich zastosowania albo zaniechania,
wynikach leczenia oraz rokowaniu. Przed wykonaniem zabiegu, pacjent powinien zostaé
szczegbétowo poinformowany przez lekarza o rodzaju, celu i przebiegu zabiegu oraz o
mozliwosci wystapienia negatywnych nastepstw i powiktai planowanych czynnosci
medycznych, przy czym zakres udzielanych pacjentowi informacji powinien by¢
uzalezniony od specyfiki wykonywanego zabiegu. Zgodnie z art. 16 ustawy o prawach
pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta, pacjent ma prawo do wyrazenia zgody na udzielenie
okreslonych s$wiadczen zdrowotnych Iub odmowy takiej zgody po uzyskaniu
odpowiedniej informacji, natomiast zgodnie z art. 32 ustawy o zawodach lekarza i lekarza
dentysty, lekarz moze przeprowadzié badanie lub udzieli¢ innych $wiadczen zdrowotnych
(np. zabiegowych) tylko na podstawie wyrazonej zgody (z wyj. sytuacji szczegdlnych).
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Wskazania wymaga, ze w nastepstwie tragicznego zdarzenia, ktére miato miejsce w
Wojewddzkim Szpitalu Specjalistycznym w Czerwonej Gérze, zwigzanego z zabiegiem
operacyjnym wykonanym przy wykorzystaniu robota chirurgicznego, zostaty wszczete
stosowne procedury, celem rzetelnego wyjasnienia catej sprawy. Przedmiotowe
zdarzenie jest przedmiotem badan Prokuratury Okregowej w Kielcach. Dodatkowo,
Rzecznik Praw Pacjenta, do ktérego zakresu dziatania zgodnie z art. 47 ust. 1 pkt 3b
ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta nalezy
»Zbieranie informacji o zdarzeniach niepozadanych oraz opracowywanie naich podstawie
rekomendacji, analiz i raportow w zakresie bezpieczenstwa pacjenta”, wszczat
postepowanie wyjasniajgce majace na celu zweryfikowanie, czy Wojewddzki Szpital
Specjalistyczny w Czerwonej Gérze naruszyt prawo pacjenta do swiadczeh zdrowotnych
udzielanych z nalezyty starannoscia. Szpital w Czerwonej Gérze stale wspdétpracuje z
obiema ww. instytucjami i sktada wyjasnienia we wszystkich kwestiach dotyczacych
zaistniatego, tragicznego w skutkach zdarzenia. Postepowania sg w toku i analizowane s3
wyjasnienia szpitala oraz dokumentacja medyczna w sprawie.

Z wyrazami szacunku,

Z upowaznienia Ministra Zdrowia
Jerzy Szafranowicz

Podsekretarz Stanu

/dokument podpisany elektronicznie/
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