Raporty FDA zostatly ukryte
przed opinia publiczna

15 grudnia 2019

Amerykarnska Agencja ds. Zywno$ci i Lekdéw (Food and Drug
Administration; w skrdcie FDA) wydata 21 czerwca oSwiadczenie
prasowe, w ktorym poinformowata o zgtoszeniu ponad szeSciu
miliondéw niepozgdanych zdarzen, o ktdrych doniesienia nie byty
wczesniej publicznie dostepne, a ktdére byty czesScia
przedsiewziecia znanego jako Program Alternatywnego
Raportowania Zbiorczego (Alternative Summaiy Reporting; w
skrocie ASR). Dr Jeffrey Shuren, szef nalezgcego do agencji
OSrodka Urzadzen i Zdrowia Radiologicznego (Center for Devices
and Radiological Health), ogtosit réwniez, ze agencja for-
malnie zakonczy*a ten program.

To oswiadczenie nastgpito po ukazaniu sie w maju 2019 roku
raportu sledczego Kaiser Health News, ktory ujawnit, ze
program ASR pozwolit producentom urzadzen medycznych na
sktadanie latami raportdéw o awariach urzadzen medycznych i
urazach pacjentéw do ASR, co uwalniato ich przekazywania tych
danych do ba agencji Manufacturer and User Facili Device
Experience (MAUDE), ktora je publicznie dostepna.

Zgodnie z raportem Kaiser Heal News oznacza to, ze raporty,
ktéore sg wymagane przez prawo i czesto dotyczag urzadzenh
wysokiego ryzyka, zostaty skutecznie ukryte przed opiniag
publiczng.

W raporcie tym sprawdzono jedyni 1,1 miliona takich ukrytych
niepozagdanych zdarzen siegajacych wstecz do roku 2016. Zgodnie
z oSwiadczenien dra Shurena program ASR dziatat prze: ponad 20
lat, co przektada sie na milion] ukrytych raportéw.

Program przyznat zwolnienia niektdorym producentom urzadzen o
dobrze znanych niepozgdanych zdarzeniach, co umozliwi*o im
sktadanie tych raportéow do ASR co kwartat. Jednak krytycy
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twierdzg, ze program pozwolit wielu producentom ukry¢ skale
probleméw i sprawia¢ wrazenie, ze pojawito sie mniej in-
cydentdw, niz byto w rzeczywistosci.

»,0d momentu rozpoczecia programu w roku 1997 FDA przyznato
indywidualnym producentom 108 wytgczen dotyczgcych pewnych
znanych zdarzen zwigzanych z konkretnymi urzadzeniami, ktore
czesto byty wymieniane w informacjach o produkcie dostepnych
dla pracownikéw stuzby zdrowia i pacjentéw” — oznajmit dr
Shuren w oswiadczeniu.

Ttumaczenie: Nexus
Zrédto oryginalne: AboutLawsuits.com
Zrédto polskie: Wolna-Polska.pl



https://wolna-polska.pl/wiadomosci/miliony-doniesien-dotyczacych-problemow-z-urzadzeniami-medycznymi-ogloszone-przez-fda-2019-12

