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Nadzodr nad incydentami medycznymi i bezpieczenstwem
Wyslane przez urpl w Sro, 21/10/2015 - 18:30

Jezeli incydent medyczny jest zdarzeniem spelniajacym kryteria raportowania okreslone w
rozporzadzeniu Ministra Zdrowia z dnia 16 lutego 2016 r. w sprawie kryteriow raportowania
zdarzen z wyrobami, sposobu zglaszania incydentéw medycznych i dzialan 2z zakresu
bezpieczenstwa wyrobéw (Dz. U. z 2016 r., poz. 201), to wytwdrca lub autoryzowany przedstawiciel
przesyta Prezesowi Urzedu raporty wytworcy o incydencie medycznym dotyczace tego incydentu,
sporzadzone na formularzu raportu wytworcy o incydencie medycznym.

Btad uzytkowy, ktory doprowadzit do powaznego zagrozenia zdrowia publicznego, $mierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, uzytkownika lub posrednio innej osoby na
terytorium Rzeczypospolitej Polskiej, wytwodrca lub jego autoryzowany przedstawiciel zglasza
Prezesowi Urzedu, przesytajac raport o btedach uzytkowych.

W przypadku bledéw uzytkowych, ktére nie doprowadzily do $mierci lub powaznego pogorszenia
stanu zdrowia pacjenta, jezeli wytwdérca lub autoryzowany przedstawiciel:

1. stwierdzil znaczacy wzrost liczby wystepowania takich btedéw lub stwierdzil, Zze moga one
doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta, lub

2. podjal dziatania, aby zapobiec spowodowaniu przez tego rodzaju btedy s$mierci lub
powaznego pogorszenia stanu zdrowia pacjenta

- przesyla Prezesowi Urzedu raport o bledach uzytkowych niezaleznie od podjetych dziatan
korygujacych lub zapobiegawczych.

Jezeli:

1. po wydaniu notatki bezpieczenstwa i podjeciu FSCA wytwoérca lub autoryzowany
przedstawiciel zostanie poinformowany o incydentach medycznych, takich jak opisane w
notatce bezpieczenstwa, lub

2. podobne incydenty medyczne wynikajace z tej samej przyczyny wystapity kilkakrotnie i
zostaly poprawnie udokumentowane i uwzglednione w ocenie ryzyka wyrobu, a raporty
dotyczace tych incydentéw medycznych zostaly juz ocenione przez Prezesa Urzedu

- to kolejne takie same incydenty medyczne, za zgoda Prezesa Urzedu, moga by¢ raportowane
zbiorczo Prezesowi Urzedu jako okresowe raporty zbiorcze.

Wytworca lub autoryzowany przedstawiciel uzgadnia z Prezesem Urzedu mozliwos¢ i czestosc
przesylania okresowych raportéw zbiorczych.

Okresowy raport zbiorczy przesyla sie na formularzu okresowego raportu zbiorczego.

Wytwérca ocenia wszystkie zglaszane zdarzenia, incydenty medyczne, reklamacje dotyczace
wyrobu oraz przypadki btedéw uzytkowych i nieprawidlowego uzycia. Jezeli wytworca, na
podstawie doswiadczen dotyczacych wyrobéw w fazie poprodukcyjnej, nieprawidtowego uzycia lub
bteddéw uzytkowych, zgtoszonych zdarzen lub incydentéw medycznych, ktore nie speiniaja kryteriow
raportowania, stwierdzi istotny wzrost liczby lub czestosci wystepowania reklamacji, zdarzen lub
incydentow medycznych, to on lub jego autoryzowany przedstawiciel przesyta Prezesowi Urzedu
raport o trendzie, na formularzu raportu wytworcy o trendzie, niezaleznie od okresowego raportu
zbiorczego.

Raport wytworcy o incydencie medycznym, okresowy raport zbiorczy i raport wytworcy o trendzie
przesyta sie Prezesowi Urzedu poczta elektroniczna (adres: incydenty@urpl.gov.pl [1]), faksem (nr
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22 492 11 29), listem poleconym lub przesytka kurierska (Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa).

Zrédiowy URL: https://archiwum.urpl.gov.pl/pl/wyroby-medyczne/informacje-dotycz%C4%85ce-
bezpiecze%C5%84stwa/nadz%C3%B3r-nad-incydentami-medycznymi-i
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