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1. Wytyczne

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

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

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

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

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

2. Celizakres

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

3. Odpowiedzialnos$ci
Kierownik Apteki odpowiada za:
e Zapewnienie prawidtowego wykonywania procedur obowigzujgcych w aptece
Fachowy personel Apteki odpowiada za
e Przestrzeganie zasad niniejszej procedury

4. Definicje

e Apteka - placdwka ochrony zdrowia publicznego, w ktérej osoby uprawnione swiadczg
w szczegdlnosci ustugi farmaceutyczne, o ktérych mowa w art. 86 ust. 2. Ustawy Prawo
Farmaceutyczne

o Kierownik Apteki — Farmaceuta odpowiedzialny za prowadzenie apteki, spetniajgcy
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 ktdérych wydano decyzje o objeciu
refundacjg oraz pozostaty asortyment Apteki

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

e URPL - Urzad Rejestracji Produktédw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

o Prezes Urzedu - Prezes Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych

SOP-XX Przekazywanie informacji o dziataniach niepozgdanych, incydentach medycznych i odczynach
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Dziatanie niepozadane produktu leczniczego (ndl) - to kazide niekorzystne i

niezamierzone dziatanie produktu leczniczego,

- dziataniami niepozgdanymi produktu leczniczego s3a:

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

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

e Dziatania wynikajgce z przedawkowania

¢ Dziatania wynikajgce z naduzywania (Swiadomego lub nieSwiadomego)

e Dziatania wynikajgce z niewtasciwego lub btednego stosowania

e Dziatania wynikajgce z narazenia zawodowego

¢ Brak dziatania terapeutycznego

Ciezkie niepozadane dziatanie produktu leczniczego — jest to dziatanie, ktére 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, ktdre lekarz wedtug

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

uszkodzeniem ptodu

ChPL — Charakterystyka Produktu Leczniczego

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

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

laboratoryjnego, ratownika medycznego lub technika farmaceutycznego, lekarza

weterynarii.

NOP — niepozgdany odczyn poszczepienny, to, jesli nie podano inaczej i z wyjgtkiem

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

zaburzenia stanu zdrowia, ktdre 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 przypadkow

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

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

posiadajgce 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 nieprawidtowos¢ w jego oznakowaniu lub instrukcji uzywania, ktore
mogga lub mogly doprowadzi¢ do $Smierci 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

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 prowadzacy z tego powodu
do podjecia przez wytwdrce zewnetrznych dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa

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

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

produkty lecznicze ztozone, zawierajgce nowe potaczenie substancji czynnych;
produkty lecznicze zawierajgce znang substancje czynng, ale podawanych
nowg 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 niepozgdanego jest kazda informacja
przekazana drogg telefoniczng, elektroniczng lub pocztowg oraz informacja przekazana w
trakcie kontaktéw z pacjentem lub jego opiekunem.

Najwazniejsze zasady zgtaszania dziatar niepozgdanych:

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

Stosowanie leku zgodnie z zaleceniami lekarza (np. przed positkiem, popijajgc
woda, itp.)

Opis dziatania niepozadanego — nalezy opisaé mozliwie doktadnie reakcje,
uwzgledniajac jej nasilenie, czas trwania - i o ile ustgpita, poda¢, czy reakcja
ustgpita sama czy w wyniku stosowania leczenia. Wazne jest podanie przyczyny
stosowania leku np. bél zeba, dolegliwosci zotadkowe, nadcisnienie, zapalenie
spojowek itd. Jezeli reakcja nie ustgpita, to nalezy podaé, 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 zgtaszajaca

Dane pacjenta — inicjaty, pteé, wiek. Przydatne do oceny sg rdwniez informacje
o wzroscie i masie ciata- szczegdlnie w przypadku dzieci oraz osobach dorostych
o nietypowym wzroscie i masie ciafa.

Dane osoby zgtaszajgcej — dane te muszg zosta¢ podane w kazdym przypadku, z
uwzglednieniem imienia, nazwiska, w przypadku oséb wykonujacych zawdd
medyczny, adres miejsca wykonywania tego zawodu Ilub 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 lekdw u noworodkéw).

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

Osoby wykonujace zawdd medyczny zgtaszajg ciezkie niepozgadane 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 niepozgdanej (wymienienie co najmniej jednego objawu)

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

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

.5.1.5 Sposoby zgtaszania dziatan niepozgdanych produktow leczniczych

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

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

Jesli posiadasz profil zaufany lub podpis elektroniczny, mozesz wysta¢ formularz
poprzez platforme ePUAP. Zapisz wypetniony formularz na swoim
komputerze, a nastepnie zatgcz plik przy wysytaniu wiadomosci przez ePUAP.
Wypetni¢ formularz stanowigcy Zatgcznik nr 1, wydrukowaé, podpisac i wystac
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 incydentéw medycznych podlegajg wyroby medyczne, ktére spetniajg facznie
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 niepozadanych, incydentach medycznych i odczynach
poszczepiennych
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informacje naukowe wskazujg czynnik, ktéry mégt lub moze doprowadzi¢ do
zdarzenia lub incydentu medycznego;

istnieje uzasadnione podejrzenie, ze zdarzenie, incydent medyczny lub sytuacje, o
ktorej mowa w powyzszym punkcie, mogt 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 nastepujgcych zdarzen z wyrobem:

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

zdarzenie wynikajace ze stanu, w ktérym 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 wynikajgce 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 norma 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 Srodek
ochronny jest powszechnie uznany w przypadku danego rodzaju wyrobéw
dziatania niepozgdane, rozumiane jako kazde niekorzystne i niezamierzone
dziatanie wyrobu, ktdre spetniajg tacznie nastepujgce warunki:

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

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

c) zanim wystgpity, zostaty opisane w dokumentacji wyrobu, w tym oszacowano
ich ryzyko,

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

5.3.3 Incydenty medyczne nalezy zgtaszaé do wytwércy lub autoryzowanego przedstawiciela, a
kopie zgtoszenia przesta¢ do Prezesa URPL

.5.3.4 Jezeli nie mozna ustali¢ adresu wytwadrcy 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, przesytajagc réwnoczesnie kopie zgtoszenia Prezesowi

Urzedu.

.5.3.5 Zgtoszenie incydentu medycznego i kopie zgtoszenia incydentu medycznego przesyta
sie Prezesowi Urzedu

SOP-XX Przekazywanie informacji o dziataniach niepozgdanych, incydentach medycznych i odczynach
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e  pocztg elektroniczng (adres: incydenty@urpl.gov.pl),

e faksem (nr 22492 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.

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

5.3. Przekazywanie informacji o niepozagdanym odczynie poszczepiennym
5.3.1.Niepozadane odczyny poszczepienne nalezy zgtasza¢ do Powiatowej Stacji Sanitarno-
Epidemiologicznej (PSSE) pod adresem ........ccceeeeeeeeeeeerecvennnns , telefon.....cccceveveeeeenen. )
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 zatgcznik nr 3 tj. wedtug dotychczasowych sposobéw 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 niepozgdanych produktu leczniczego, incydentach
medycznych oraz niepozadanych odczynach poszczepiennych.
Referencje i zataczniki
6.1.1.Zatacznik nr 1: Formularz zgtoszenia dziatania niepozadanego produktu leczniczego

6.1.2.Zatacznik nr 2: Formularz zgtoszenia incydentu medycznego
6.1.3.Zatacznik nr 3: Karta zgtoszenia niepozgdanego odczynu poszczepiennego (NOP)

SOP-XX Przekazywanie informacji o dziataniach niepozadanych, incydentach medycznych i odczynach
poszczepiennych
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SOP-XX
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Zatacznik nr 1

LGLOSZENIE _\'II.PG'L"..-‘!DAL'\'EGD DZTALANIA
PRODURTULECZINICZEGO

Formularz dla osobv wvkonujacej zawod medvezny

-POUENE -

Urzad Rejestracji
Produktow Lecmiczych, WyTobow Madycarych i Produktéw Biobajczych

Dziglaniem micpoigdamym produkiu leconiczege jest kaide nickorzsysme | niczamierzone dzialanie produltu lecomiczego

1. DANE PACJENTA

Eiedy wystapilo

dziaiamia miepodadanesn, np. po 3 dmiach stosowania lekn.

Inicjaly Data urodzenia — - Plec OK OM
i | Wik Masa ciala (kg) Wazost (cm)
2. DZTALANIE N'[EP{I'F_".A,]}AFE
Opis objawdw miepoZadanych
Do Mhecizc LES Tedeli dokiadna data nie jest zrana, prosze o Wpisanie przyvhlizonego czasy wystapienia

0 Objawy ustapily

O W trakeie ustepowania ohjawow

dzialanie
niepnlzndam'?‘ .....................................................................
Czy w trakele stosowamnia lelu pacjentka byla w ciagy? O Tzk O Mie T sy, w ks stosammay b Sk
I ELASYFIKACTA
Czy dzialanie niepozadane bylo clezlde? O Tak O Nie
Jezali deialnie nispocadme Byle CIEZETE proszq zachacmid wenysiiic bryteria adpowindgiee reakcji
Przvezyua zgonn kod ICD-10 Dhata zzonu Czy wykonsno sekcje?
Drmiany Blizainc Rok
0 | Zeon O O O
........................................... Tak HNie Bk inf
Thodatkowe mformacje dotyczace
PEZFCZFEY ZBOML  oooiitiiiihiioohiiieoieeeseieeesseiiioseiesoesessisieesssisiessiaosseisooees
O | Zasrozenie zycia
O | Trwale lub maczaee inwalidztwo lub upodledzente sprawmosel
O | Hesprtalizacjz lub je) przedinzene
O | Choroba, wada wrodzena lub uszhodzenie plodu
O | Inne, istome medyeznia
Mymik
O Zgon

O Objawy utrzymmya sie

[0 Powrot do zdrowdia z nastepstwam  (fakie mstapstwa wystapibyT)

O Miewiadonmy
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Nacaelna [zba Apteks

4. STOSOWANE LERT
Lela podejrzane o spowodowanie daalania miepoiadanego

Data Cay bk jest Data Prayczyma
Nazwa lelop Diankowanie Droga podania | rozpoczeda nadal makniczenia uiycia bedm
stosowania’ stosomamy T stnsowania* kod ICT-10
W pmpadu biologicanych produktow lecrmicrych nalody podac mimer sari lekm
* Jagahi dofdadee daby siosowanis ek mis 53 mons, prows podad prchbidom oo o mecia 3 makoceee sivsonnia Jake

Czy lek podejrzamy byl stosovwany w przeszhodci? O Tak JTezeli tak, to czy wprzeszlosci wystapilo zglaszane O Tak
Nazwa KL o Dge | Coleme mepozdme? O Nie
Podjete dzualania
O Lek odstawiono [0 Dewka lekn nie zostsls zmienions O Lek odstawiono a nastepnie ponownis podano
Czy dzialanis niepazadane ponownie wystapilo?
O Zmmniejszono dawke lekn O Zwickszono dawke lekn O Tak O Hie
Lela rawnoczesnie stosowane = wyipemem lokow ssterowaych do lecsenia doiaimia nigposqdaness
Diata Coy ek jest Drata Przyczyma
Nazwa lekm Dawlmwanie Droga podanis | rozpoczsda nadal zakoBczenia udycia ledm
stosawamia stosoway” stosowania kod ICD-10

NFORMACTE DODATEOWE op. wezesmisjsze reakrje na lek, alerpie. inme chorobry, wyniki badan dodatkosrych, l=ki uzyte do leczenia driatamia nispozadanegn

5. DANE OSOBY ZGLASZAJACET

Tmie Nazwisko | Specjalizacs
Adirer migysca wykomania srwod
Misjcowoss | Eod pocztowy
Ulica Hr donm HMr lokalu
Telefon E-mail | Datai podpis

ZJ-:qune pojedvnczeze proypadio deialini nieposzdmego produkin lecmiczezo oS Zawiemc:

Inicjady, plec hub wisk pacjenta, ktorego dotvezy zgloszenie,

O]L drialania niepozdmagn,

Mazwe produkru kecrmiczegn, kiorezo siosowanis podsirzena sis o spowodowanie drialania

Tmis i parwiska, adres misjsca wykomywania zweodn omz podpis osoby dokompace] zeloszenia (z 'a".]nl:’m.em zgioszen predoarywanyeh drogz elekiromiczna)
Wypelnisniz pozostalych pol fornalarz wlatwi ecens raigziu preycrynowe-skutkowepo pomisdsy produktem lecmniczym 3 drialariem niepofzdarym

DANE KONTARTOWE
Utzad Feejestracii Produktow Leczniczych, Witobow Medyozmych i Produkiow Biobojczych
Diepartament Monitorowania NiepoZadamych Deislsn Produktow Leczniczych
Al Jeromolimskie 181 C 02-222 Warszawa

System Monitorowania Zagrozen hitips:/smz ezdrowie gov.pl
Telefon (223 49 21 301 Fax (2134921308 E-mail  ndli@mpl. gov.pl

e b
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Zatacznik nr 2

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 Swiadczgcy ustugi w zakresie napraw, serwisu, utrzymania i kalibracji wyrobow
Entity providing services in repairs, the service, the maintenance, and the calibration of devices
L]
Ll

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

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

Nazwa/imie i nazwisko zgtaszajacego 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 Miejscowos¢ / City
Telefon / Phone Fax

E-mail Panstwo / Country

3. Informacje o wytwércy / Manufacturer information

Nazwa wytworcy / Manufacturer name

Adres / Address

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

E-mail Panistwo / Country

4. Informacje o autoryzowanym przedstawicielu / Authorised representative information

Nazwa autoryzowanego przedstawiciela / Name of the authorised representative

Adres / Address
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Wersja: 01
Data wdrozenia: XXXX

Kod pocztowy / Postal code

Miejscowosé / City

Telefon / Phone

Fax

E-mail

Panstwo / 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

Miejscowos$é / City

Telefon / Phone

Fax

E-mail

Panstwo / 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 s 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

User facility report reference number, if applicable

Numer referencyjny zgtoszenia nadany przez $wiadczeniodawce, jezeli dotyczy

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 wystapienia incydentu / Date of incident occurred

Miejsce wystgpienia incydentu / Place of incident occurred

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

Liczba pacjentdow, 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

[C]  profesjonalny uzytkownik / health care professional

[l  pacjent / patient
[] inna/ other

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

pierwsze uzycie / initial use

po regeneracji/odnowieniu / re-serviced/refurbished

O O000d

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 opieka 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 [] Mezczyzna / Male

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

8. Uwagi / Comments

Potwierdzam, ze powyzsze informacje sa 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

Miejscowos¢ / City

Data / Date

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

poszczepiennych




Apteka>>>>
Strona 14z 19

Nacaelna [zba Aptekarska

SOP-XX
Wersja: 01
Data wdrozenia: XXXX

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

poszczepiennych




Apteka>>>>
Strona 15z 19

MNaczelna lzba Aptekarska

SOP-XX
Wersja: 01
Data wdrozenia: XXXX

Zatgcznik nr 3

Marwa i adres placdwki opiekl zdrowotme]

NOP

KARTA ZGLOSZENIA NIEPOZADANEGO
ODCZYNU POSZCZEPIENNEGO (WOP)

Adresat
Powsiatowy Inspektor Sanitarny w

l. Identyfikacja placowki opieki zdrowotnej

}'tzl:nd_|E='|:|n|:|!:l:|-c|IIr Kod komdrki '.F Kod organu
Nr ksiegi rejestrowe] cesev T e {dls praktyks lekarskiei
LI PPl Ll fwe [ ] ] Jwe [ ||
Il. Dane osoby, u ktérej wystapit NOP
Imis i nazwisko |
Datswodzamia | | [/ | |/ [ | [ |
dd mami o

PESEL

Rodzaj, seria i numer dokumeniu
pobwierdzajgcego toZzsamosd

Adres zamieszkania

Ulica
Migjscovense

MHumer telefonu

Jozcli brak mumeru PESEL, nalcdy pod s scric i numer dossocdu ceobistopn lub numcr paszporbu
[ [ ]
I | ooy |1

| Mr dommu
Smieszkania

Ill. Informacje o szczepieniu

Szczepionka przeciw

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

[ wzwtypua [ ] wzwitypuB

|:| Dhur brzuszmy |:| Gruflica (BCG) |:| Grypa
hm|iMn|:u-|m|:| Meningokoki | | Odra
[ ] rozyczka [ ] Swinka

|:| Zitta goraczka

|:| Rotawirusy

|:| Blonica |:| Chaolera

I:l Hibtypub Ilgpalenienﬁzgl.l
I:l Ospawistrzna I:l Prieumakoki
[ ] Tetec [ ] weciekiizna
Inna (jaka?) |

Data i godzina wystapienia cdczynu

Stroma 1z 5
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NOP

V. A. NOP po szczepieniach innych niz BCG

Reakcja miejscowa

Masilomy odczyn w migjsou wstrzyknigcia (obreck, maczerwicnicnic i bolcsnng)

[] O4rednicy3-Scm [] Oérednicy 6- Fcm [ Cf_ﬁfi'?}drir-?'ﬂ'i%*ﬂei [] Werzymujacy sie
niz omi

Ropien w miejscu wsirzykniecia

[ tatowry [] Bakteryjmy

Bolesnost i powickszenie regionalmych
wezhdw chionmych

Reakcja ogdlna

Gorgczka

MajpwyZsza temperatura

[] as0-384 []sas5-382 [] aso-a94
Czas utrzymmywania sie gorgczki

[] do24h [] do48h [] do72h
Drrganerkdi

D gorgczhowe |:| niegorgczhowe

Reakcja alergicana

[] obrzek Quinckega
D wysypka uogdlniona

El pokrzywka
|:| fzawienie, katar

[[mie [ ]Tek

Whykraczajacy poza

ponad 3 dmi najblizszy staw
[[(Jree [ ]7=x
Wyniki posiewu |
[[(re [ ]mx
[[(re [ ]mx
[] 3s5-399 [] #400-404 [ 405 - iwyzej
[ cuzej

[ (mie [ ]k

|:| wywolany szczepieniem
kolejny epizod drgawek

[nie  []wak

El reakcja astmatycana

D pierwszy epizod

D laryngospazm
|:| rumien wielopostaciowy

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

Wsirzgs anafilakctycznyireakcja anafilaktyczna

{pkace lub krzyk doiccdca utropmuigoy sic nicprzorvwanic 3 godeimy ub wicoo,

Ciaghy ptacz pajmaajacy sic w dagu doby po sacrepicrg]
Epizod hypotoniczno-hyporeaktywny oso.-

[ zutrats przytomnodci [ zbezdechem

Wysyphka rigyczkopodobna

Wysypka edropodobna

[hrsprbonia, obnifone napipoc migEnime,
i poewhak, scnnesc, zaburzenia Seiadomaos]

[ ] wie
[ ] e
|:| Mie

[]mak
[]mak
[Tk

[]mie
[] e

[ ]k
[] s«

Stroma2z5
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SOP-XX
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NOP

Biegunka
Zasinienie koficzyn
Wymioty
Wybroczyny skime

I:l wybroczymy vogdinione I:l ograniczone do koficzyn

Powiktania

I:l Paoliomyelitis poszczepienne
{midovtad wiatid = ohjaswami uirzymujgesmi sie 80 lubwices dni, ktdry
wysinpitu deiocka w preocisgu 4- 30 dri po secxogioniu 0P lub 4-75 dni
po kontakcic @ osobg serecpiong)

|:| Zapalenie opon mazgowo-rdzemniowych
[ ] arthralgia

I:l Posocznica/ Wstrzas septyczny

|:I Zapalenie mazgu

I:l Trombocytopenia

Majnizszy poziom phytek krei

[
[
[
[

[ ] Encefalopatia
[dofiniowana jako wystapicre oo najminicg dwoch 2 nestopujgosch tracch
bz w prrocdggu 72 godion po sececpicnius o drgawk, b waraono
zaburzonia swiadomos o ubrsymuigor sic deien bub dhuecl, of wwragine zmizame
w zacherwariu deiccha ubroymugges sic deson lub Sudcg

|:| Zapalenie slimiansk proyuszmych

I:l Porazenie splotu barkowego

[ ] Zespét Guillin-Barre

|:| Zapalenie jader

I:l Inne {prosze opisac w sekcji V. Kwalifikacja)

I'V. B. MOP po szczepieniu BCG (p/gruzlicy)

o srednicy wicksaog niz 10 mm w noworodics

Krostaropna 4 oo iz 30 mmu deice starszpch)

o srodnicy wicks oo niz 10 mm w noworodic

OwrzodZenie  jubwicksss i 20 mmu dricd starszoch)

Powiekszenie regionalnych weztdw chionmych

Wil koSt wezta (om)

Rodzaj weaztdne
[[] pachowe [[] nadobojczykowe [ ] szyjne

Zropienie okoliczych wezbdw chionnych

I:l zprzetoks I:l bez przetoki
Poronny fenomen Kocha

Ropiefi podshkdmy

[] zprestoxs [] bez prestoki

[ e
[ Jmie
[ Jmie

[ ]k
[] 7k
[Tk

Liczba wezidw
[ pojedynczy wezet [ kilkaweztow

[] pakiet

[] inne (jakie?) | |

[ ]k

[] ek
[ ]mk

Srona3z s
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NOP

. . . - [rrin. zmizny weagzlach chionmysch inmych regiondsy, zmiany kostnc, -
Uogdlnione zakatenie pratkiem BCG o0 5o, meningitis BCG, smiany winrych narzgrach | anbach) I:l Mie I:l-'-i"k

Keloid [[Jree [ ]7=x
Martwica wezhtw typu serowatego [[Jrwe [ Jm=x

Erythema nodosum I:l Mie |:| Tak

V. Kwalifikacja
[ ] noP cieski [ ] noP powazny [ ] noP tagodny

Opis odczynu, dodatkowe dane (mozna wykonad w postaci zalgcznika)

V. Dane o szczepionce i szczepieniu

|:| Brak damych, szczepienie wykonano winnej placiwce

i 2 3 4 5

Mazwa szczepionki | || || | | ||

Seria

Drata wiaznosol

Liczba dawek
wopakowaniu

Drata szczepienia | | | | | | | | | |

Producent

Godzina
SZCTZEpEnia

INIr dawki
w schomaic srcropicria

Ohjetost dawki
sZCzEpienne]

Migjsce podania
szczepionki

Droga podania szczepionki

[] doustni= [ srodsksrnie D podskérnie D domiggniowo D inna (jaka?) |

Stronadz 5
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Fachowane rasady aseptyki podczas srczepienia

Miepoprawna technika szczepienia

Oipis nieprawidtowosci

NOP
I:l Mie I:l Talk
[[rie  []mex

Crzy w przesziosci u pacjenta wystgpit odczyn poszczepienmy?

HECE T

Po jakiej szczepionce?

Warunki przechowsywania szczepionki przed szczepieniem

loddnwdea zamrazalnik zamrazarka
I:I I:I loddnada I:I

[ Inne (jakie?)

Temperatura w misjscu przechowywania (zmisrzye | podad) |

Szczepionka przechownywana prawidiowo

Dane osoby wykonujacej szczepienie

Stanowisko, imis | nazwisko |

Mumer prawa wykomnywania zawodu |

Adres i telefon punktu szczepien

WVil. Potwierdzenie ztozenia zgloszenia

Dane osoby zglaszajgoe]

Imie | namwisko |

MNumer prawa
wykomywania zawodu |

Telefon kontaktowy |

Data zgloszenia | | o[ | [/[ | | [ |

Podpis

Vil Wypetnia pracownik PSSE

Potwierdzenie przyjecia/rejestracji zgloszenia

Imig i nazwisko pracownika
Panstwowe] Inspekc)i Sanitarnej

Data przyjeciarejestradji | | |.-"| |
dd
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