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3.

4,

Wytyczne

Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 roku — Prawo farmaceutyczne — “Prawo farmaceutyczne” (Dz.U.
2021 poz. 974 ze zm.)

Ustawa z dnia 5 grudnia 2008 r. o zapobieganiu oraz zwalczaniu zakazen i choréb zakaznych u
ludzi (Dz. U. 2020 poz. 1845)

Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 31 grudnia 2020 r. w sprawie niepozadanych odczynéw
poszczepiennych i kryteridw ich rozpoznawania (Dz. U. 2021 poz. 13)

Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 Nr 107 poz. 679) i
rozporzgdzen wykonawczych do tej ustawy

Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryteriow raportowania
zdarzen z wyrobami, sposobu zgtaszania incydentéw medycznych i dziatan z zakresu
bezpieczenstwa wyrobéw (Dz.U.2016 poz. 201)

Cel i zakres

Celem niniejszej SPO jest opisanie zasad zgtaszania Prezesowi Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobéjczych informacji o dziataniach
niepozgdanych  produktéw leczniczych, incydentach medycznych oraz wilasciwemu
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu informacji o niepozadanych odczynach
poszczepiennych. Zasady opisane w procedurze przyczyniajg sie do sprawnego i ujednoliconego
zgtaszania powyzszych przypadkéw. Powyisze dziatania przyczyniaja sie do zwiekszenia
bezpieczenstwa pacjentéw

Odpowiedzialnosci
Kierownik Apteki odpowiada za:

e Zapewnienie prawidtowego wykonywania procedur obowigzujacych w aptece
Fachowy personel Apteki odpowiada za

e Przestrzeganie zasad niniejszej procedury

Definicje

e Apteka - placdwka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione $wiadcza
w szczegolnosci ustugi farmaceutyczne, o ktédrych mowa w art. 86 ust. 2. Ustawy Prawo
Farmaceutyczne

e Kierownik Apteki — Farmaceuta odpowiedzialny za prowadzenie apteki, spetniajacy
wymogi okreslone w art.88 Ustawy Prawo Farmaceutyczne

e PIF - Panstwowa Inspekcja Farmaceutyczna

e Produkty: produkty lecznicze, wyroby medyczne oraz $rodki spozywcze specjalnego
przeznaczenia zywieniowego, w stosunku do ktérych wydano decyzje o objeciu
refundacjg oraz pozostaty asortyment Apteki

e Fachowy Personel Apteki — magister farmacji i technik farmaceutyczny, ktéry ukonczyt
2 letnia praktyke w aptece

e URPL - Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobdjczych

e Prezes Urzedu - Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych
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Dziatanie niepozadane produktu leczniczego (ndl) - to kazde niekorzystne i

niezamierzone dziatanie produktu leczniczego,

- dziataniami niepozgdanymi produktu leczniczego s3:

e Opisane w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu (ChPL, ulotka dla pacjenta)

o Nieopisane w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu (ChPL, ulotka dla pacjenta), w
tym stosowanie poza wskazaniami

e Dziatania wynikajace z przedawkowania

e Dziatania wynikajgce z naduzywania (Swiadomego lub nieswiadomego)

¢ Dziatania wynikajgce z niewtasciwego lub btednego stosowania

e Dziafania wynikajace z narazenia zawodowego

o Brak dziatania terapeutycznego

Ciezkie niepozadane dziatanie produktu leczniczego — jest to dziatanie, ktdére bez

wzgledu na zastosowang dawke produktu leczniczego powoduje zgon pacjenta,

zagrozenie zycia, koniecznos$¢ hospitalizacji lub jej przedtuzenie, trwaty lub znaczny

uszczerbek na zdrowiu lub inne dziatanie produktu leczniczego, ktére lekarz wedtug

swojego stanu wiedzy uzna za ciezkie, lub jest chorobg, wada wrodzong lub

uszkodzeniem ptodu

ChPL — Charakterystyka Produktu Leczniczego

Osoba wykonujaca zawoéd medyczny - rozumie sie przez to lekarza, lekarza dentyste,

farmaceute, felczera (starszego felczera), pielegniarke, potozing, diagnoste

laboratoryjnego, ratownika medycznego lub technika farmaceutycznego, lekarza

weterynarii.

NOP — niepozadany odczyn poszczepienny, to, jesli nie podano inaczej i z wyjatkiem

odczynéw po szczepieniu BCG, za zwigzane czasowo ze szczepieniem uznaje sie

zaburzenia stanu zdrowia, ktére wystgpity w okresie 4 tygodni po podaniu szczepionki.

Moga one by¢ wynikiem:

1. Indywidualnej reakcji organizmu cztowieka szczepionego na podanie szczepionki;

2. Bfedu wykonania szczepionki lub btedu podania szczepionki;

3. Zjawisk od szczepienia niezaleznych, a tylko przypadkowo pojawiajacych sie po
szczepieniu

Baza danych Eudravigilance — baza wszystkich zgtoszonych pojedynczych przypadkéw

dziatan niepozadanych z terenu EOG do ktdérej sg one przekazywane przez krajowe

organy regulacji lekébw (w naszym kraju jest nim URPL) i firmy farmaceutyczne

posiadajace zezwolenie na dopuszczenie na terenie EOG

Zgtoszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego —

jest to informacja o podejrzeniu wystgpienia dziatania niepozgdanego produktu

leczniczego u cztowieka, ktdrej zrédto uzyskania jest inne niz prowadzone badanie

kliniczne

Incydent medyczny: odnosi sie do wyroby medycznego i jest to:

o wadliwe dziatanie, defekt, pogorszenie wtasciwosci lub dziatania wyrobu, jak
rowniez nieprawidtowosé¢ w jego oznakowaniu lub instrukcji uzywania, ktére
moggy lub mogly doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta lub uzytkownika wyrobu, a w przypadku wyrobu
medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro — posrednio takze innej osoby, lub

o techniczna lub medyczna przyczyna zwigzana z wtasciwosciami lub dziataniem
wyrobu, ktéra moze lub mogta doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego
pogorszenia stanu zdrowia pacjenta lub uzytkownika, a w przypadku wyrobu

SOP-XX Przekazywanie informacji o dziataniach niepozgdanych, incydentach medycznych i odczynach
poszczepiennych
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5. Procedura

5.1

5.1.2

.5.1.3

medycznego do diagnostyki in vitro lub wyposazenia wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro — posrednio takze innej osoby, i prowadzaca z tego
powodu do podjecia przez wytwdrce zewnetrznych dziatan korygujacych
dotyczacych bezpieczeristwa

Przekazywanie dziatan niepozadanych produktéw leczniczych
.5.1.1 Przy przekazywaniu informacji o niepozadanych dziataniach produktu leczniczego,
szczegblng uwage nalezy zwrdécic na:

produkty lecznicze zawierajgce nowgq substancje czynng — dopuszczone po raz
pierwszy do obrotu w dowolnym panstwie w okresie 5 lat poprzedzajgcych
zgtoszenie;

produkty lecznicze ztozone, zawierajgce nowe potgczenie substancji czynnych;
produkty lecznicze zawierajgce znang substancje czynng, ale podawanych
nowa drogg;

terapie nowymi postaciami farmaceutycznymi produktéw leczniczych;
produkty lecznicze, ktére zyskaty nowe wskazanie; przypadkéw, gdy dziatanie
niepozadane produktu leczniczego stato sie powodem zastosowania innego
produktu leczniczego, procedury medycznej lub sposobu leczenia
stosowanego u pacjenta;

wystgpienie dziatania w trakcie cigzy lub bezposrednio po porodzie.

Zgtoszeniem podejrzenia wystgpienia dziatania niepozadanego jest kazda informacja
przekazana drogg telefoniczng, elektroniczng lub pocztowaq oraz informacja przekazana w
trakcie kontaktéw z pacjentem lub jego opiekunem.

Najwazniejsze zasady zgtaszania dziatan niepozgdanych:

Dane produktu leczniczego (nazwa, postaé, dawka); w przypadku, gdy pacjent
stosuje wiecej niz jeden produkt leczniczy, nalezy wymieni¢ wszystkie,
czestotliwos$¢ stosowania (raz, dwa razy dziennie itp.) od kiedy stosowany jest
lek (w przypadku lekdw zazywanych przewlekle (od kilku lat, miesiecy, tygodni
itp.)

Stosowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza (np. przed positkiem, popijajac
wodg, itp.)

Opis dziatania niepozgdanego — nalezy opisa¢ mozliwie doktadnie reakcje,
uwzgledniajgc jej nasilenie, czas trwania - i o ile ustgpita, podaé, czy reakcja
ustgpita sama czy w wyniku stosowania leczenia. Wazne jest podanie
przyczyny stosowania leku np. bdl zeba, dolegliwosci zotgdkowe, nadcisnienie,
zapalenie spojowek itd. Jezeli reakcja nie ustgpita, to nalezy poda¢, czy sie
zmniejsza czy nasila, czy stosuje sie jakie$ leczenie niepozgdanego dziatania
leku, czy lek spowodowat trwale nastepstwa u pacjenta.

Opis dziatania niepozgdanego produktu leczniczego przytacza sie w brzmieniu
maksymalnie zblizonym do przekazanego przez osobe zgtaszajgca

Dane pacjenta — inicjaty, pte¢, wiek. Przydatne do oceny sg rowniez informacje
0 wzroscie i masie ciata- szczegdlnie w przypadku dzieci oraz osobach
dorostych o nietypowym wzroscie i masie ciata.

Dane osoby zgtaszajgcej — dane te muszg zosta¢ podane w kazdym przypadku,
z uwzglednieniem imienia, nazwiska, w przypadku oséb wykonujgcych zawdd
medyczny, adres miejsca wykonywania tego zawodu lub numeru

SOP-XX Przekazywanie informacji o dziataniach niepozgdanych, incydentach medycznych i odczynach
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telefonu/faksu/adresu elektronicznego, podpis, jezeli zgtoszenie nie jest
przekazywane drogg elektroniczng;

Dodatkowe informacje (wczesniejsze wystgpienie dziatan niepozadanych,
uczulenia na leki, dane na temat stosowania lekéw u noworodkow).

Jedli z wystgpieniem dziatania niepozgdanego moze by¢ zwigzana wada
jakosciowa nalezy zgtosi¢ zaréwno wade jakosciowa (do PIF, zgodnie z odrebng
procedury) jak i dziatanie niepozgdane (URPL) i w obu powiadomieniach podac,
7e taczyta sie to z dziataniem niepozgdanym/wada jakosciowa.

Osoby wykonujace zawdd medyczny zgtaszajg ciezkie niepozgdane dziatania
produktéw leczniczych w terminie 15 dni od dnia powziecia informacji o ich
wystgpieniu

.5.1.4 Minimum informacji ):

dane pacjenta (inicjaty, pte¢, wiek lub inne dane identyfikujgce pacjenta)

opis reakcji niepozadanej (wymienienie co najmniej jednego objawu)

nazwa produktu leczniczego, ktérego stosowanie podejrzewa sie o
spowodowanie dziatania niepozgdanego pacjenta

dane osoby zgtaszajacej (imie, nazwisko, sposob kontaktu — adres miejsca
wykonywania zawodu, telefon, faks, e-mail, podpis, jesli zgtoszenie nie jest
przekazywane drogg elektroniczng)

.5.1.5 Sposoby zgtaszania dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych

Wypetni¢ formularz elektroniczny formularz https://smz.ezdrowie.gov.pl
Wypetni¢ formularz stanowigcy Zatacznik nr 1 i wysta¢ droga elektroniczng na
adres: ndl@urpl.gov.pl

Wypetni¢ formularz stanowigcy Zatgcznik nr 1, wydrukowaé, podpisac i wystaé
na adres Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatarh Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktow Biobdjczych. Aby zapewni¢ poufnos$¢ danych wysytanych droga
listowng, wtdz zgtoszenie do osobnej zaklejonej koperty, z adnotacjg , Dziatanie
niepozadane”, ktdérg nastepnie zamies¢ w zewnetrznej kopercie z adresem
odbiorcy.

Jesli posiadasz profil zaufany lub podpis elektroniczny, mozesz wystaé
formularz poprzez platforme ePUAP. Zapisz wypetniony formularz na swoim
komputerze, a nastepnie zatacz plik przy wysytaniu wiadomosci przez ePUAP.
Wypetni¢ formularz stanowigcy Zatgcznik nr 1, wydrukowaé, podpisaé i wystaé
faksem na nr 22 49 21 309

Telefonicznie dzwonigc pod numer telefonu: 22 49 21 301

Za pomocg aplikacji mobilnej Mobit Skaner

5.2. Przekazywanie informacji i incydentach medycznych
.5.2 Zgtaszaniu incydentdw medycznych podlegajg wyroby medyczne, ktére spetniajg tacznie
ponizsze warunki:
° wystgpito zdarzenie, incydent medyczny lub stwierdzono sytuacje, ktéra mogta lub
moze doprowadzi¢ do zdarzenia lub incydentu medycznego, w szczegdlnosci, gdy
wyniki badan wyrobu, analiza informacji dostarczonych wraz z wyrobem lub

SOP-XX Przekazywanie informacji o dziataniach niepozgdanych, incydentach medycznych i odczynach
poszczepiennych
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informacje naukowe wskazujg czynnik, ktéry modgt lub moze doprowadzi¢ do
zdarzenia lub incydentu medycznego;

istnieje uzasadnione podejrzenie, ze zdarzenie, incydent medyczny lub sytuacje, o
ktorej mowa w powyzszym punkcie, mégt lub moze spowodowac wyréb;
doprowadzity, mogty lub moga doprowadzi¢ do Smierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub w przypadku wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro, posrednio takze innej osoby.

.5.3.2 Obowigzek raportowania nie dotyczy nastepujacych zdarzen z wyrobem:

niezdatno$¢ wyrobu, ktéra jest zawsze mozliwa do stwierdzenia i ktéra nie
mogtaby by¢ niewykryta przez uzytkownika przed uzyciem wyrobu

zdarzenie wynikajgce ze stanu, w ktédrym pacjent znajdowat sie przed uzyciem
wyrobu lub w ktérym znalazt sie w trakcie stosowania wyrobu, o ile wytwérca
uzyskat informacje, ze wyrdb dziatat, tak jak powinien, i nie spowodowat Smierci
lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia ani nie przyczynit sie do nich
zdarzenie wynikajace z przekroczenia terminu waznosci, czasu lub krotnosci
bezpiecznego uzywania albo terminu okresowego przegladu lub obstugi
serwisowej, podanych w oznakowaniu lub instrukcji uzywania wyrobu, jezeli
rodzaj niezdatnosci jest znany lub spodziewany;

zdarzenie, ktére nie doprowadzito do $Smierci lub powaznego pogorszenia stanu
zdrowia pacjenta, poniewaz zadziataty, zgodnie z zastosowang normg lub
udokumentowanymi  danymi  wejsciowymi do projektowania, cechy
konstrukcyjne chronigce przed niezdatnoscig stwarzajgcg zagrozenie, o ile
pacjent nie byt narazony na niebezpieczenstwo, oraz typ alarmu zastosowanego
jako $rodek ochronny jest powszechnie uznany w przypadku danego rodzaju
wyrobow

= dziatania niepozgdane, rozumiane jako kazde niekorzystne i niezamierzone

dziatanie wyrobu, ktére spetniajg facznie nastepujace warunki:

a) sg wyraznie okreslone w oznakowaniu lub instrukcji uzywania wyrobu,

b) sg dobrze znane z piSmiennictwa naukowego, badan klinicznych lub praktyki
klinicznej jako przewidywalne, oraz okreslono, jakosciowo Ilub ilosciowo,
prawdopodobieristwo ich wystgpienia podczas zgodnego z przeznaczeniem
uzycia i dziatania wyrobu,

¢) zanim wystapity, zostaty opisane w dokumentacji wyrobu, w tym oszacowano
ich ryzyko,

d) s klinicznie akceptowalne, gdyz korzysci z zastosowania danego wyrobu u
pacjenta przewazajg nad ryzykiem zwigzanym z dziataniami niepozgdanymi

.5.3.3 Incydenty medyczne nalezy zgtasza¢ do wytworcy lub autoryzowanego przedstawiciela, a
kopie zgtoszenia przesta¢ do Prezesa URPL

.5.3.4 Jezeli nie mozna ustali¢ adresu wytwodrcy i autoryzowanego przedstawiciela albo

jezeli ani wytworca, ani autoryzowany przedstawiciel nie majg miejsca zamieszkania
lub siedziby na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, incydent medyczny zgtasza sie
dostawcy wyrobu posiadajgcemu miejsce zamieszkania lub siedzibe na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej, przesytajgc rédwnoczesnie kopie zgtoszenia Prezesowi
Urzedu.
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.5.3.5 Zgtoszenie incydentu medycznego i kopie zgtoszenia incydentu medycznego przesyta
sie Prezesowi Urzedu
e poczta elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl),
o faksem (nr 22 492 11 29),
e listem poleconym lub przesytkg kurierskg (Al. Jerozolimskie 181c, 02-222
Warszawa)

5.3.6. Zgtoszenia incydentu medycznego dokonuje sie na formularzu zgtoszenia incydentu
medycznego.

UWAGAI!!! Nalezy zweryfikowac informacje po publikacji nowelizacji
ustawy o wyrobach medycznych oraz rozporzadzen do ww ustawy!

5.3. Przekazywanie informacji o niepozadanym odczynie poszczepiennym
5.3.1.Niepozadane odczyny poszczepienne nalezy zgtasza¢ do__ Powiatowej Stacji
Sanitarno-
Epidemiologicznej (PSSE) pod adresem ........cccvveeeenencnneeenene., telefon...iics,,
w ciggu 24 godzin liczac od podejrzenia lub rozpoznania wystgpienia NOP.

5.3.2. Sposoby zgtaszania

e za posrednictwem aplikacji gabinet.gov.pl lub
e wylacznie w przypadku niemoznosci zgtaszania NOP za posrednictwem ww.
aplikacji, na Karcie zgtoszenia niepozgdanego odczynu poszczepiennego (NOP),
stanowigcym zafgcznik nr 3 tj. wedtug dotychczasowych sposobow zgtaszania
NOP jednak nie dtuzej niz do 31.12.2021; na adres poczty elektronicznej PSSE
5.4. Kazdy fachowy pracownik apteki przekazuje kierownikowi apteki wiadomos¢ o dokonaniu
zgtoszenia informacji o dziataniach niepozadanych produktu leczniczego, incydentach
medycznych oraz niepozgdanych odczynach poszczepiennych.

6. Referencje i zataczniki
6.1.1.Zatacznik nr 1: Formularz zgtoszenia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego
6.1.2.Zafacznik nr 2: Formularz zgtoszenia incydentu medycznego
6.1.3.Zatacznik nr 3: Karta zgtoszenia niepozgdanego odczynu poszczepiennego (NOP)
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Zatacznik nr 1
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ZGLOSZENIE NIEPOZADANEGO DZIALANTA
PRODUKTU LECZNICZEGO

Formularz dla osobv wvkonujace] zawod medvezny

-POUENE -

Urzad Rejesmacit
Produksow Lecmnicrych, Wyrobow Medyezmyeh i Produkrow Biohojezveh

Dziglaniem miepoigdanm produkm leconiczege jest kaide nickoroysme | niezamierzone doiafanie produlzu lecoiczego

1. DANE PACJENTA

Dizen Mheaine Rok £
Imicjaly Data urodzenia Plec OK OM
Hasa 'k:;::;dam !.!u. = 'tek Maza c1afz (ke} Warost {em)
2 DITALANIE NIEPGM]}ANE
Opis objawdw niepoladanyeh
T Dl Wlxicay Bl Teciedi dokladna dam nie jest zmana, o wyisinie przyhliZonegn czasy Wystapienia
.Fu.edg._n'}srra_pulo g ik E;ﬁ-.pﬁ-i e Fm']“- gnleb.'l W
drialanie
niepuiadan.e.? ..............................................................................
i trallicie st Lo vl b i eisn O Tak 7 Nie T T T
3, ELASYFIKACTA
Czyv drialanie mepozadane bylo ciezhie? OTL O HNie
Jezeli deiafmnie niepesadme bylo CIEZETE proczg samacsf winystkic byvteria edvowiadaigee reakeji
Prrveryoa zzonu kod ICT-10 Dhata zgonn Czy wykonane sakcje?
O | Zgon . - o
g TR e e e S e G R Tak e Bk inf
Diopdatkowe miommac)e dofyczace
PERYCEWRG FRRIRE - oo e e S A R
[0 | Zasrofenie fycia
O | Trwale lub maczace imwalidztwo lub upoiledzenie sprawnoser
O | Hosprtalizacja lub jej preedhuzeme
O | Choroba, wada wrodzona lub nszkodzema plodu
[0 | Tmoe. istotne medyernie
Mymilk
O Objawy ustapily O W trakeie ustepowania objawdwr O Zgon
O Powrdt do zdrowia = nasteps Takie mxg aily?)
[0 Objawy uhrzymmia sie s e ey O Miewiadomy

SOP-XX Przekazywanie informacji o dziataniach niepozgdanych, incydentach medycznych i odczynach
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4. STOSOWANE LEKT
Lela podejrzane o spowodowanie daalania mepoiadanege

. i Data _ Coy lek jest Duata Froyooma
Nazwa lelm' Drawlhnwanie Drogapodania | rozpoczedia nadal zakofczenia ugycia lekm
stosowamia’ stosomay Y stosowania’ Lod ICD-10
w ]Ir'l:a&ubohpmmthp:nd:hl:u lecrmicryrh nalogy podac mumer i lekm
* Jutali dokdades daty oummis ko nis 53 mmoms, o podac orevhlisomy oo Tocia 1 makoteen siveomania kke

Cezy lek podejrzamy byl stosowsmy w przeszledci? O Tak Jezeli k. to czy w przesziosc wystspilo zglaszane O Tak

Nazwa lelan .. T s (ENGey || Do Ny O M

Podjete dzalania

O Lek cdstawiono O Drwka lekn nie zostals mmieniona O Lk odstawiono 3 nastepaie ponownis podano
Cazy dmalanis nisporydane ponowie wystpl?

[0 Zmmiejszono dewke lekn [0 Zwickszono dawke lekn O Tk O Nie

Lela rownoczesnie stosowane s wylgrmasom wkow sxsorowmgich de lersoma deiokmis nigpotpdameso

Data Cry bk jest Diata Przyczyma
Mazwa lekm Dranlmwanie Droga podania | rozpoczeda nadal makoBcrenia uiycia lekm
stosowania SOSOWAITY " shosowania kod ICTHI0

DFORMACTE DODATEOWE op. wezesmiejsre reakcje na lek alerpse. inma chorotry, wyndki badan dodatkowych, k=ki uiyie do leczenis driabnia nispecadanesn

5. DANE OS0BY ZGLASFAJACET
Emie Nazwisko | specjatizacia
Asdfrat migiscm wydoRyHaIia owod

Mhajscowoss | Eod pocziowy
Tlica
Telefon E-mail | Data i podpis

Kr lokalu

Zgloazenie pojedynezese proypadin dealanis nispozydanags produke lacmiczes musi Tawism
I Imiciady, plec bub wisk pacienta, kfomgo detvzy Zeloszenie,
X Opés doalndis niepozdamego,
3. Mazwe produkiu lecomiczeso, hmngﬁﬂmmemde;r&emuumﬁdmmemmmﬁnﬂdam
4 Imsainerwisko, adres migjsca wykonywania mwodh oraz podpis osoly dokompace) zebszenia 2 wyjadkiem zeloszen prrsneywanyh drogg elekironicema).

Wypelmenis pozostabych pol formularm wlamn erene maizz pryrrymows-skudkoweso poomedry produktem lecamicrym 2 drialariem nispozdamym.
DANE KONTAKTOWE
Urzad Feejestracji Produktow Lecemiczych, WiTobow Medyoczmych i Produkiow Bicbojczych
Departament Monitorowania Miepozadanych Deislan Produktow Leczmiczych
Al Jerozolimskie 181 C 02-222 Warszawa
Syutem Momitorowania Zagrofen hittps-/unz exdrowie gov.pl
Telefon (2234921 301 Fax (3234021309 E-mail  oilidnopd.govpl

Zcx{qx.uui:\ nr2
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Formularz zgtoszenia incydentu medycznego
Form for medical incident notification

1. Informacje administracyjne / Administrative information
Adresat / Destination

Nazwa / Name

Adres / Address

E-mail: Fax:

2. Informacje o zgtaszajacym incydent medyczny / Information on entity/person reporting of the incident

Status zgtaszajgcego incydent / Status of entity/person reporting of the incident
Osoba niebedaca profesjonalnym uzytkownikiem/pacjent / Lay user/patient
Swiadczeniodawca / Healthcare provider

Dystrybutor / Distributor

Importer / Importer

Organ nadzoru/inspekcji / Regulatory/inspection authority

Podmiot Swiadczacy ustugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobéw
Entity providing services in repairs, the service, the maintenance, and the calibration of devices

Podmiot prowadzacy zewnetrzng ocene jakosci pracy laboratoriéw diagnostycznych
Entity conducting external quality assessment schemes for diagnostic laboratories

Inny (okresli¢ role): / Other (identify the role):

O 0O oooood

Nazwa/imie i nazwisko zgtaszajgcego incydent / Name entity/person reporting of the incident

Imie i nazwisko osoby do kontaktu / Name of the contact person

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowosc¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panistwo / Country

3. Informacje o wytwércy / Manufacturer information

Nazwa wytwdrcy / Manufacturer name

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowos¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Paristwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised representative information

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorised representative

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowosc / City

SOP-XX Przekazywanie informacji o dziataniach niepozgdanych, incydentach medycznych i odczynach

poszczepiennych
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Telefon / Phone Fax

E-mail Paristwo / Country

5. Informacje o dostawcy wyrobu / Information on supplier of the device
Nazwa dostawcy wyrobu / Name of the supplier of the device

Adres / Address

Kod pocztowy / Postal code Miejscowosc / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Paristwo / Country

6. Informacje o wyrobie / Medical device information
Nazwa handlowa/nazwa firmowa/marka / Commercial name/brand name/make

Model lub numer katalogowy / Model or catalogue number

Numer(-y) seryjny(-e) i/lub numer(-y) serii/partii / Serial number(s) and/or lot/batch number(s)

Numer wersji oprogramowania (jezeli dotyczy) / Software version number (if applicable)

Data produkcji / Manufacturing date Data waznosci (jezeli dotyczy) / Expiry date (if applicable)

Data wszczepienia implantu / Implant date (for implants) Data usuniecia implantu / Explant date (for implants only)

Okres, przez ktéry implant pozostawat wszczepiony (jezeli nie sa znane doktadne daty implantacji lub jego usuniecia)
Duration of implantation (to be filled if the exact implant or explant dates are unknown)

Wyposazenie/towarzyszace wyroby (jezeli dotyczy) / Accessories/associated devices (if applicable)

Nr identyfikacyjny jednostki notyfikowanej / Notified Body ID number

7. Informacje o incydencie medycznym / Medical incident information
Numer referencyjny zgtoszenia nadany przez swiadczeniodawce, jezeli dotyczy
User facility report reference number, if applicable

Data przestania zgtoszenia incydentu do wytwdrcy/autoryzowanego przedstawiciela/dostawcy (podkresli¢ odpowiednie)
Date of sending incident notification for the manufacturer/ authorised representative/supplier (underline appropriate)

Data wystgpienia incydentu / Date of incident occurred

Miejsce wystgpienia incydentu / Place of incident occurred

SOP-XX Przekazywanie informacji o dziataniach niepozgdanych, incydentach medycznych i odczynach
poszczepiennych
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Opis incydentu / Incident description narrative

Liczba pacjentéw, ktérych dotknat incydent
Number of patients involved

Liczba wyrobdw, ktérych dotyczyt incydent
Number of medical devices involved

Obecne miejsce znajdowania sie/przekazania wyrobu
Medical device current location/disposition

L] profesjonalny uzytkownik / health care professional
[]  pacjent/ patient
(] inna/other

Osoba postugujaca sie wyrobem w chwili incydentu (wybraé jedno)
Operator of the medical device at the time of incident (select one)

pierwsze uzycie / initial use

po regeneracji/odnowieniu / re-serviced/refurbished

Oooooo

inne (okresli¢, jakie) / other (please specify):

Uzycie wyrobu (wybrac z listy ponizej) / Usage of the medical device (select from list below)

ponowne uzycie wyrobu do jednorazowego uzytku / reuse of a single use medical device
ponowne uzycie wyrobu do wielokrotnego uzytku / reuse of a reusable medical device

problem zauwazony przed uzyciem / problem noted prior use

Skutki dla pacjenta / Patient outcome

Dziatania zaradcze/lecznicze zwigzane z opiekg nad pacjentem podjete przez $wiadczeniodawce
Remedial action taken by the healthcare facility relevant to the care of the patient

Wiek pacjenta w czasie incydentu, jezeli dotyczy / Age of the patient at the time of incident, if applicable

Pte¢, jezeli dotyczy / Gender, if applicable
[ ] Kobieta/Female [ ] Meiczyzna / Male

Masa ciata w kilogramach, jezeli dotyczy / Weight in kilograms, if applicable

8. Uwagi / Comments

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sg poprawne wedtug mojej najlepszej wiedzy.
| affirm that the information given above is correct to the best of my knowledge.

Podpis / Signature

Imie i nazwisko / Name

Miejscowosc / City

Data / Date

SOP-XX Przekazywanie informacji o dziataniach niepozgdanych, incydentach medycznych i odczynach

poszczepiennych
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Zakaecznile-nr22
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Mazwa i adres placéwki opieki zdrowotne

NOP

KARTA ZGEOSZENIA NIEPOZADANEGO
ODCZYNU POSZCZEPIENMEGO (NOP)

Adresat
Powiatowy Inspektor Sanitarny w

l. Identyfikacja placowki opieki zdrowotnej

Kodjednostki  Kod komerki Kod organu

Nr ksiegi rejestrowej cetev T e illa prakiyk lekarskici)
LTy Ll fme [ ] [ ] Jwe] ||
Il. Dane osoby, u ktorej wystapit HNOP

Imig i nazwisko |

oatsuroazensa [ ] /[T /[T [ ]|

dd T T
ese [T T 1 [ [T T 1111

Radzaj, seria i numer dokumentu
potwierdzajgcego toZzsamasd

Adres zamieszkania

Ulica

Misjscovenss

Mumer telefonu

Jezcli brak numcru PESEL, nalcgy podac seric i nuemor dosodu cesobistopn lubnumer paszportu

L]
| Imm“‘:";lll-llll

| Mr dormu
Smieszkania

Ill. Informacje o szczepieniu

Szczepionka przeciw

|:| Bionica
[ ]| Hibtypus

I:l Dspawietrzna I:' Pnieumaokaoki

[ ] Tezec

|:| Chaolera

[] weciekiizna

[ ] Covid-19
I:l zapalenie mdzgu I:l Krztusiec
[ ] poliomyelitis

[ wzwtypua [ ] WwZWtypuB

|:| Dur brzuszmy |:| Gruflica [BCG) |:| Grypa
'-“dﬂ'l ““EMMD Meningokoki || Odra
[ ] Rotawirusy [ | Rezyczka [] swinka

|:| Fitta goraczia

Innz (jaka?} |

Data i godzina wystapienia cdczynu

Stromna 1z 5
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NOP

V. A. NOP po szczepieniach innych niz BCG

Reakcja miejscowa

Masilony odczyn w miejscu wstrzyknigcia (obreck, zaczorwicnicnic i bolcsnasc)

[] O4rednicy3-5ecm [ Oérednicy6-Fem [ 'I_'_ﬂ_rl?}driwwie*ﬂej [ Werzymuijacy sie
niz o

Ropien w miejscu wstrzykniecia

[] tatowry [] Bakteryjmy

Bolesnosd i powigkszenie regionalmych
wezhdw chionmych

Reakcja ogdlna

Gorgczka

Majwyzsza temperatura

[]3sp-3m4 [Ja3ss5-3a9 [] 3so-394
Czas utrzymmywania sie gorgcezki

[] doz2an [J] doash [] do72h
Drrganerkdi

D gorgrzhowes |:| niegorgczlowe

Reakcja alergiczna

D pokrzywka
[] tzawienie, katar

[[] obrzgk Quinckego
[] wysypkauogsiniana

|:| wysypka ograniczona do okreslomych obszardw skory (jakich?) |

Witrzas anafilaktyczny/reakcja anafilaktyczna

Cigghy placz

DairaEincy sic w dagw doby po srcrepicri)

Epizod hypotoniczno-hyporeaktywny uadnd:'pi;mk: ﬂ?ﬂmmm

[ zutrata preytomnosci [ z bezdechem

Wysypka rizyczkopodobna

Wysypka cdropodobna

ipkace lub krzyk docdicautroymujgoy sic nicprzcrvanic 3 podeiny b wicoo,

[[mie [ ]k

Wykraczajacy poza

Wiyniki posiewu

ponad 3 dmi niajblizszy staw
[[Jmee [ ]«
[(Jrie [] 7
[[(mie  []7ax
[] 395-39.9 [] «00-404 [] 405 iwyzei
[0 dhuzej

[[Jnie [ ]Tak

whywolany szczepieniem
kolejny epizod drgawek

[[nie []mak

D reakcja astmatyczna

D pierwszy epizod

[ taryngospazm

[ rumien wiglopostaciowy

[ ]k
[ ]k
[] Tk

[] =k
[ ]k

Strona 2z 5
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NOP

Biegunka
Zasinienie koficzyn
Whemioty
Whbroczyny skime

I:l wrybroczymy wogdlnione I:l ograniczone do kodczyn

Powiktania

I:l Paliomyelitis poszczepienne
miodovetad wiatid r ohjzwami virzymugaoymi S S0 lub séoor] doi, kbdry
wysinpi Fu deiccka w preccegne 4- 30 dri po srenopionio OPY lub 4-75 dni
po kortzkoe 1 osoby seree pions)

[] Zapatenie opon mézgowo-rdzeniowych
[ ] arthralgia

|:| Posocznica / Wetrzas septyczny

[ ] zzpalenie mézgu

[ ] wrombocytopenia

MajniZszy poziom pdytek krad

[ ] e
I:l Mie

DM'E

[ ] Encefaiopatiz

[
[
[
[

{dofimiowana izko wystapicnic oo neimnict dwach ¢ nestopuisoech traoch
chizwivww proodazu 72 podrin po seeecpicni 2 dreawki, Bl weraan
raburzonia Swiadomoec ubremuincs sic drich lub dhaiol o wyradne zmiany

wezachawaniu driccka ubroymuiace siodeio lub dhuscl
I:l Zapaleme slimanek prayusznych
|:| Porazenie splotu barkowego
[ ] Zespst Guitlain-Barre
[ | zapsienie jader

I:l Inne [prosze opisad w sekcji V. Kwalifikacja)

IV. B. NOP po szczepieniu BCG (p/gruilicy)

o Srodnicy wigk=saog niF 10 o u noworodic
Krostaropna o obeon s 30 mm o deice starsnch)

= Eosrodnicy wickszog niz £0 mm w noweorodis
OwrzodZenie b wickses i 20 mm u dricd skarsrech]

Powigkszenie regionalnych weztdw chionmych

[]mak
[ ]k
[ ]k

Wislkost wezta (om) Liczha wezlow

| | [ poyedynczywezst [ kilka wezhiw [[] pakiet

Rodzaj weezhines

[ pachowe [[] nadobojezykowe [ ] szyjne [ inne jakie™ | |

Zropienie okolicrych wezléw chionmych

[] zprzetoks [] bez preetoki
Poronny fenomen Kocha

Ropieri podshérmy

[] zpreetoka [] bez prestoi

I:ll\iie

[ ] rae

[ ]k

[ ]k
E
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NOP

Uogsinione zakazenie prathiem BOG | 4si, B menincit BCG.soriwm ot remech et st [Jree  [Jmx

Keloid [[me  []m=x

Martwica wezbtw typu serowatego I:l Mie I:l-l-ak

Erythema nodosum I:l Mie |:| Tak

V. Kwalifikacja

[ ] nopcigski [ ] MOP powazny

[ ] MOP tagodny

Opis odczynu, dodatkowe dane [moéna wykonad w postaci zalgcznika)

VI. Dane o szczepionce i szczepieniu

|:| Erak damych, szczepienie wykonano w innej placiwce

1 2

Mazwa szczepionki | ||

Seria

Drata waznodci

Liczba dawek
wopakowaniu

Producent

Godzina
sZCzepienia

IMir danwiki
w sthomadc socrcpicnia

Objetosc dawki
sZCTZEpienneg]

Migjsce podania

Drata szczepisnia | | |
szczepionki |

Droga podania szczepionki

[] doustnis [] srédskérnie [ ] podskérnie

D dormigdniowo D inna (jaka?) |

Stronadz 5
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NOP
Zachowane zasady aseptyki podczas szczepienia I:l Mie I:l Tak
Miepoprawna technika szczepienia I:l Mie I:l Tak

Dipis nieprawadiowosci

Czy w przesziosci u pacjenta wystgpit odczyn poszczepienmy? I:l Nie I:l Tak

Po jakie] szczepionce? |

Warunki przechowywania szczepionki przed szczepieniem

([ [a 2T, 3 zamrazalnik =ark lad I jakia?
I a [l = 2 [] zamrazarka [ suwchy | |nne{|a i |

Temperatura w mi=jscu przechowywania (zrmierzyd i podad) | |

Szczepionka przechowywana prawidiowo I:l Mie I:l Tak

Dane osoby wylionujaoej szczepienie

Stanawisko, imig i nazwisko | |

Mumer prawa wyloonywania zawodu | |

Adres i telefom punkibu szczepien

Vil. Potwierdzenie ztozenia zgloszenia

Dane osoby zglaszajgoe]

Imie | nazwisko | |
Mumer prawa | |

wykomywania zawodu

Telefon kontaktowy | |
| Padpis

Datazgioszenia | [ |/ | /[ | | |

VIl Wypetnia pracownik PSSE

Potwierdzenie przyjecasrejestrac)i zgloszenia

Imig i nazwisko pracownika |
Parfistwowe] Inspelc) Sanitarneg)

paszprayecarsestraci [ | | | [ ] [ [ ] [ /[ ]|
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