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ROZPORZADZENIE MINISTRA ZDROWIA"

z dnia 30 kwietnia 2004 r.

w sprawie sposobu zgtaszania incydentéw medycznych oraz dalszego postepowania po ich zgtoszeniu?

Na podstawie art. 68 ustawy z dnia 20 kwietnia
2004 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 93,
poz. 896) zarzadza sig, co nastepuje:

&8 1. Incydent medyczny zgtasza sie niezwtocznie
po jego wystapieniu lub po powzieciu informac;ji o je-
go wystgpieniu Prezesowi Urzedu Rejestracji Produk-
téw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobodjczych, zwanemu dalej ,Prezesem Urzedu”.

1 Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzadowej
— zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Preze-
sa Rady Ministréw z dnia 28 czerwca 2002 r. w sprawie
szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U.
Nr 93, poz. 833 oraz z 2003 r. Nr 199, poz. 1941).

2) Przepisy niniejszego rozporzadzenia wdrazaja postano-
wienia dyrektyw: Rady 90/385/EWG z dnia 20 czerwca
1990 r. w sprawie aktywnych wyrobéw medycznych do
implantacji (Dz. Urz. WE L 189 z 20.07.1990); Rady
93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1992 r. w sprawie wyrobéw
medycznych (Dz. Urz. WE L 169 z 12.07.1993); Parlamentu
Europejskiego i Rady 98/79/WE z dnia 27 pazdziernika
1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych do diagnostyki in
vitro (Dz. Urz. WE L 331z 7.12.1998). Dane dotyczace ogto-
szenia aktow prawa Unii Europejskiej, zamieszczone w ni-
niejszym rozporzadzeniu, z dniem uzyskania przez Rzecz-
pospolitg Polska cztonkostwa w Unii Europejskiej dotycza
ogtoszenia tych aktéw w Dzienniku Urzedowym Unii Euro-
pejskiej — wydanie specjalne.

§ 2. 1. Wytwadrecy wyrobow medycznych, autoryzo-
wani przedstawiciele, dystrybutorzy, importerzy, pod-
mioty odpowiedzialne za wprowadzenie do obrotu
wyrobu medycznego, zaktady opieki zdrowotnej, per-
sonel medyczny, organy inspekcji oraz osrodki prowa-
dzace systemy zewnetrznej kontroli jakosci laborato-
riow diagnostycznych dokonujg zgtoszenia na formu-
larzu zgtoszenia incydentu medycznego, ktérego wzor
okresla zatgcznik nr 1 do rozporzadzenia, za pomoca
faksu lub e-mailem, a nastepnie w formie pisemnej
przesytka pocztowa lub osobiscie.

2. Kazda osoba lub kazdy podmiot, niewymienione
w ust. 1, moga zgtosi¢ incydent medyczny za pomoca
faksu lub e-mailem, a nastepnie w formie pisemnej
przesytka pocztowa lub osobiscie.

§ 3. 1. Zgtoszenie powinno zawiera¢ w szczegolno-
$ci nastepujace dane:

1) date, miejsce i opis incydentu medycznego, w tym
jego rodzaj, rozmiar i skutki;

2) dane identyfikujgce wyréb medyczny zwigzany
z incydentem, w szczegdélnosci nazwe, typ, wy-
twérce, numer seryjny lub numer partii wyrobu
medycznego oraz miejsce jego nabycia;

3) nazwisko, imie, zawéd oraz adres osoby zgtaszaja-
cej oraz jej podpis;
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4) dane osoby, ktéra moze udzieli¢ dodatkowych in-
formaciji.

2. Zgtoszenie moze by¢ dokonane na formularzu,
ktérego wzor okresla zatagcznik nr 2 do rozporzadzenia.

8 4. 1. Wytwadrca lub autoryzowany przedstawiciel,
zwani dalej ,wytwdrca”, niezwtocznie po powzieciu
informacji o incydencie medycznym wszczynajg dzia-
tania ustalajgce przyczyne jego zaistnienia, w tym
przeprowadzajg ogledziny i badania dotyczace incy-
dentu medycznego.

2. W celu ustalenia zwigzku przyczynowego mie-
dzy wyrobem medycznym a incydentem medycznym
bierze sie pod uwage nastepujgce informacije:

1) opinie specjalistdw podmiotu udzielajagcego
swiadczen zdrowotnych, u ktérego wystapit incy-
dent medyczny;

2) wyniki wstepnej oceny incydentu medycznego do-
konanej przez specjalistow;

3) zgtoszenia o dotychczas zaistniatych incydentach
medycznych;

4) stwierdzone wady konstrukcyjne oraz montazowe
wyrobu medycznego;

5) niedoktadnosci w oznaczeniach, etykietach, in-
strukcjach uzywania i materiatach promocyjnych
wyrobu medycznego;

6) nieprawidtowosci dziatania spowodowane niewta-
$ciwg obstuga, niewtasciwag konserwacjg wyrobu
medycznego lub jego niewtasciwym montazem;

7) inne posiadane informacje.

3. Podmiot zgtaszajagcy incydent udziela niezbed-
nej pomocy wytworcy, w tym — jezeli jest uzytkowni-
kiem wyrobu medycznego — udostepnia go, w celu:

1) ustalenia zwigzku przyczynowego pomiedzy wyro-
bem medycznym a incydentem medycznym;

2) dokonania oceny wyrobu medycznego.

4. Przeprowadzane ogledziny i badania odbywaja
sieg, w miare mozliwosci, w obecnosci przedstawiciela
podmiotu, u ktérego wystgpit incydent medyczny,
z zachowaniem nalezytej starannosci, w taki sposéb,
aby nie usungé dowodéw $wiadczacych o ewentual-
nym zwigzku przyczynowym pomiedzy wyrobem me-
dycznym a incydentem medycznym.

5. Jezeli przeprowadzenie ogledzin i badan jest
niemozliwe, wytwdrca niezwtocznie powiadamia
o tym Prezesa Urzedu, podajac przyczyny niepodjecia
tych czynnosci.

8 5. 1. Po zakonczeniu czynnosci, o ktérych mowa
w 8§ 4, wytwodrca sporzadza Raport Wstepny na formu-
larzu, ktérego wzoér okresla zatacznik nr 3 do rozporza-
dzenia.

2. Raport Wstepny sporzadza sie w nastepujacych
terminach:

1) w przypadku incydentu medycznego, ktéry dopro-
wadzit do powaznego pogorszenia zdrowia lub
$mierci pacjenta lub uzytkownika — w terminie
nie dtuzszym niz 10 dni od dnia zaistnienia;

2) w przypadku incydentu medycznego, ktéry mogt-
by doprowadzi¢ do powaznego pogorszenia zdro-
wia lub $mierci pacjenta lub uzytkownika — w ter-
minie nie dtuzszym niz 30 dni od dnia zaistnienia.

3. Wytworca, po ustaleniu przyczyny zaistnienia
incydentu medycznego, podejmuje w miare potrzeby
dziatania korygujgce lub zapobiegawcze obejmujace
w szczegolnosci:

1) wstrzymanie w obrocie wyrobu medycznego na
czas niezbedny do ustalenia wszystkich okoliczno-
$ci incydentu medycznego;

2) wycofanie z obrotu lub uzywania wyrobu medycz-
nego;

3) wystawienie notatki doradczej;

4) zastosowanie dodatkowego nadzoru nad wyroba-
mi medycznymi w uzywaniu, w tym przeprowa-
dzenie odpowiedniego przeszkolenia;

5) niezbedna modyfikacje wyrobu medycznego w do-
kumentacji konstrukcyjnej i procesowej;

6) modyfikacje instrukcji uzywania lub oznakowania
wyrobu medycznego.

8 6. Wytwodrca niezwtocznie przesyta Prezesowi
Urzedu Raport Wstepny wraz z kopiami dokumentéw
potwierdzajgcych podjecie dziatan wyjasniajacych
przyczyne incydentu medycznego oraz informacjami
o realizacji dziatan, o ktérych mowa w 8 5 ust. 3.

8 7. Wycofanie z obrotu i uzywania wyrobu me-
dycznego do rdéznego przeznaczenia sklasyfikowane-
go do klasy lla, klasy llb, klasy lll, wyrobu medyczne-
go do diagnostyki in vitro znajdujacego sie w wykazie
A lub B, wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro
przeznaczonego do samodzielnego stosowania, ak-
tywnego wyrobu medycznego do implantacji wyma-
ga przekazania przez wytwérce kopii dokumentow,
o ktérych mowa w 8 6, do organu wtasciwego w spra-
wach wyrobéw medycznych panstwa, w ktorym ma
siedzibe jednostka notyfikowana, przy ktérej wspot-
udziale przeprowadzono ocene zgodnosci wyrobu
medycznego oznaczonego znakiem CE.

8 8. 1. Prezes Urzedu na podstawie Raportu
Wstepnego i dokumentéw, o ktérych mowa w § 6,
ocenia podjete przez wytwadrce dziatania.

2. Jezeli zastosowane przez wytwoérce dziatania
nie sg wystarczajgce, Prezes Urzedu, w miare potrze-
by, podejmuje czynnosci majace na celu wyjasnienie
przyczyn incydentu medycznego, a w szczegolnosci:
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1) wspotuczestniczy w nawigzaniu kontaktu pomie-
dzy wytworcag a uzytkownikiem, u ktérego wysta-
pit incydent medyczny;

2) zazada od wytwoércy wykonania wybranych badan,
analiz i weryfikacji przez niezalezne jednostki ba-
dawcze;

3) wystepuje do jednostek notyfikowanych z prosba
o udzielenie informac;ji;

4) wystepuje o opinie do Komisji do Spraw Wyrobow
Medycznych;

5) udziela wytycznych wytwadrcy, w szczegdlnosci do-
tyczacych:

a) wskazania zakresu badan, analiz, weryfikacji
wyrobu medycznego,

b) zmiany klasyfikacji wyrobu medycznego oraz
przeprowadzenia oceny zgodnosci,

c) wskazania termindw wykonania poszczegol-
nych dziatah korygujacych i zapobiegawczych,

d) wskazania zakresu wycofywania z obrotu i uzy-
wania wyrobu medycznego.

8 9. 1. Wytwadrca opracowuje Raport Ostateczny na
formularzu, ktérego wzor okresla zatacznik nr 4 do roz-
porzadzenia.

2. Prezes Urzedu w przypadku stwierdzenia, ze Ra-
port Ostateczny nie zawiera wszystkich danych lub da-
ne zawarte w Raporcie Ostatecznym nie sg zgodne
z informacjami przedtozonymi w Raporcie Wstepnym,
wzywa wytworce do wyjasnienia zaistniatej sytuacji
i wyznacza termin do wprowadzenia niezbednych
zmian i uzupetnien.

3. Fakt zakonczenia dziatan wyjasniajacych po Ra-
porcie Wstepnym lub po Raporcie Ostatecznym po-
twierdza sie odpowiednim wpisem w Rejestrze Incy-
dentow Medycznych.

8 10. 1. Prezes Urzedu powiadamia organy panstw
cztonkowskich Unii Europejskiej lub panstw cztonkow-
skich Europejskiego Porozumienia o Wolnym Handlu
(EFTA) — stron umowy o Europejskim Obszarze Go-
spodarczym, wtasciwe w sprawach wyrobéw medycz-
nych, o zaistnieniu incydentu medycznego, ktéry

moze wystgpi¢ w tych panstwach, przesytajac Raport
Organu Kompetentnego.

2. Wzé6r formularza raportu, o ktéorym mowa
w ust. 1, okresla:

1) w jezyku polskim — zatgcznik nr 5 do rozporzadze-
nia;

2) w jezyku angielskim — zatacznik nr 6 do rozporza-
dzenia.

3. Fakt sporzadzenia przez Prezesa Urzedu Raportu
Organu Kompetentnego potwierdza sie poprzez doko-
nanie odpowiedniego wpisu do Rejestru Incydentow
Medycznych.

8 11. Prezes Urzedu przechowuje Raport Ostatecz-
ny i Raport Organu Kompetentnego przez okres
15 lat.

8 12. 1. Prezes Urzedu moze przekazaé na zadanie
innych organdéw panstw cztonkowskich Unii Europej-
skiej lub panstw cztonkowskich Europejskiego Porozu-
mienia o Wolnym Handlu (EFTA) — stron umowy
o Europejskim Obszarze Gospodarczym wtasciwych
w sprawach wyrobow medycznych, w catosci lub
w czesci, Raport Wstepny powiadamiajgc o tym wy-
tworce.

2. Korespondencja dotyczaca incydentu medycz-
nego prowadzona jest z zachowaniem ochrony infor-
macji stanowigcych tajemnice stuzbowg w rozumie-
niu przepiséw o ochronie informacji niejawnych oraz
informacji stanowigcych tajemnice przedsiebiorstw
W rozumieniu przepisdw o zwalczaniu nieuczciwej
konkurenc;ji.

8 13. Traci moc rozporzadzenie Ministra Zdrowia
z dnia 15 listopada 2002 r. w sprawie szczegétowych
wymagan zgtaszania incydentéw medycznych oraz
dalszego postepowania po ich zgtoszeniu (Dz. U.
Nr 199, poz. 1678).

8 14. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
ogtoszenia.

Minister Zdrowia: L. Sikorski
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Zataczniki do rozporzadzenia Ministra Zdrowia
z dnia 30 kwietnia 2004 r. (poz. 1316)

3 Zatacznik nr 1
WZOR

ZGLOSZENIE INCYDENTU MEDYCZNEGO

A. Adresat: Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych

i Produktéw Biobdjezych
AAIS: .o Jtel/faks oo

Nr zgloszenia: /Data: .................... .

B. Zglaszajacy incydent:

O wytworca / 0 autoryzowany przedstawiciel,

O importer / O dystrybutor,

0 podmiot odpowiedzialny za wprowadzenie do obrotu wyrobu
medycznego,

O zaklad opieki zdrowotnej,

O organ inspekeji,

O osrodki prowadzace systemy zewnegtrznej kontroli jakosci
laboratoriéw diagnostycznych,

O personel medyczny

Adres , telefon KOntaKtoWy: .........cocvrieeieiiiiiii e
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D. Wyréb medyczny:

1) nazwa handlowa i techniczno-medyezna: ... .
2) oznaczenie KAtaloOWe: ...........c.coiiriiiiiniiiiicin e ,
3) numer fabryczny lub numer partii wyrobu medycznego: ...............cccoonvirrivininninnnnnnn ,
4) Wersja OProg@ramOWATIIAL . .....cccooiiiiiiiiiiirtiaciterittaacrranteasaeaaseessreraseeesseaasssesssasseeesseanssesis ,
5) przewidziane przez wytworce ZastOSOWAINIE: ............ccccoecvrivreicerireesnerrinierresssresesesseresnens
6) wyposazenie / AKCESOTIAL . ... e ettt e b e aee s

7) klasa wyrobu: (0 -1, 0-1Ma, O -1Ib, O -1II, O - AIMD, O -1VD - wykaz A lub B,
0 - IVD - samodzielne stosowanie, O - IVD - pozostate

Numer Jednostki Notyfikowanej (jezeli dotyczy) _

E. Informacje o incydencie medycznym:
1) IIEE@JSCO: ..ottt sttt eae et e e ettt et e e ettt b e e e b st et s be e ne
2)datas ..o
3) informacja o wyrobach wspoélpracujacych i wyposaZeniu majacych zwigzek z
incydentem medycznym (JEZell S8 ZNANE): ...vveireevreiriiririeieeecetns e crcrssee s este e reseseaesbessaesennesbeeeves

W razie potrzeby zalaczy¢ na oddzielnych kartkach

4) stwierdzone skutki incydentu medycznego dla pacjentow lub uzytkewnikow:
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F. * Data i sposéb wyslania do wytwércy powiadomienia o incydencie medycznym (nie dotyczy
wytworcy):

G. Dane i podpis osoby zglaszajacej incydent medyczny:

1) NAZWISKO 1 IIMQE ..o et et b e st n e she e sanenee st enensenennenen
2) AATES: ..ot et e e e ettt R etk s et e b e et sh et e ebe st s se et enaeneenn
BY ZAWO: ..ottt ettt e r e et h e e eRnenae e et s ekt et e e ne e aReesbaesseeaness eenteennentenn
4) telefon, FaKs, €-Mail: ......coooiiiiiiiie e e r e e e e e e ee e e naeas

Data, podpis. ......ccoociiiviiiiiiee e

Oswiadczenie osoby zglaszajacej:

Oswiadczam, ze wyrazam zgode na przechowywanie moich wyzej podanych danych osobowych i
ich przetwarzanie w zwigzku z potrzebami zwigzanymi z postgpowaniem w sprawie zgloszonego
incydentu medycznego zwigzanego z wyrobem medycznym.

Data, podpis.........coovviiriii e

* Wypetnié, jezeli dotyczy.
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WZOR

ZGLOSZENIE INCYDENTU MEDYCZNEGO

Zatacznik nr 2

A. Adresat: Prezes Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktéw Biobdjczych
ATES: oot Jtel/faks oo

Nr zgloszenia: /Data: ..................

- X b XU
C. Nazwisko i imi¢ 0soby do konmtaktu: ...t
Adres, telefon KONTAKIOWY: .......cooiiiiieiicreiircere sttt saa e b st absesbe st sae e enaas
D. Wyrdéb medyczny:
1) nazwa handlowa i techniczno-medyeczna: ...............ccoooiiiiiiiinee ,
2) oznaczenie Katalogowe: ..........ccccoocvviiiiiiniii e ,
3) numer fabryczny lub numer partii wyrobu medyeznego: ...........cccconiriccncinineennn. ,
4) wytworecea:
A) TIAZWAL .oiiiiieeiieeiieeereeereeristeeteseaaeearseeasesaasesesse e st e teteaneseare st e e st en st e se st e s nes st e s ae e s eeesrnres ,
D) AATES: oottt rt e e e ae e ste e rt e ereaebresebenabaeenbnaenane ,
5) importer / dystrybutor:
AP TEAZWAS .ooierieiiieeirer et eeeeeaerenteesareressaonsesassseasteseeesaseesareeassbes st et ss e st e seeesseteneesnneasaneessrennn ,

o) T 5 TR STV

E. Informacje o incydencie medycznym:
1) MIEJSCOI ..o e s e
2)data: ..o
3) informacja o wyrobach wspoéltpracujgcych i wyposazeniu majgeych zwigzek z
incydentem medycznym (jezeli $3 Znane): ....occoocceveriiiniiiininn e

..................................................................... W razie potrzeby zataczy¢ na oddzielnych kartkach
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4) stwierdzone skutki incydentu medycznego dla pacjentéw lub uzytkownikow:

G. Dane i podpis osoby zglaszajacej incydent medyczny:

1) NAZWISKO 1 IMHQ: ..ottt e st st
2) AAEESI ettt h et bkt et et e bt ehe st aan e ket e nesbe e e st et e e s e abe et eeraenrenens
BYZAWOA: .o bbbt h e sae ket re e et e r et ra e beeaarane s
4) telefon, faks, e-mail: ...t

Data, podPIS ......ccooeieiiiiiiiiecr e

Oswiadczenie osoby zglaszajacej:
Oswiadczam, Zze wyrazam zgode na przechowywanie moich wyzej podanych danych osobowych i
ich przetwarzanie w zwigzku z potrzebami zwigzanymi z postepowaniem w sprawie zgloszonego

incydentu medycznego zwigzanego z wyrobem medycznym.
Data, podpis ..o

* Wypehni¢, jezeli dotyczy.



Dziennik Ustaw Nr 125 — 8825 — Poz. 1316

] Zatacznik nr 3
WZOR

RAPORT WSTEPNY

1. Nazwa i adres Urzedu:
Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

AT S, e
L /EAKS ettt e e e e s e eee s s sttt sa et s bt b e e et aaaeaeassesa s sababbe s eaaaeereeaaaaaeansnrnnnn

2. Dane skladajgcego:

1) wytwérca [ lub autoryzowany przedstawiciel 0 Numer Rejestru: PL/CA1_ __ _ _
2) MAZWAS ..oooenereiieeimereete e eeeseteaseessesbee st e re st enree bt e R e esee s he e bo s s e e ae b sene e ke e RS e h s e Rt nhE b e e b b n e reean
BY AATES: .ocoieiiiee ettt te e st r et e e e et SR s n e R e R s s h e b s she s s ab e
4) 050ba do KONTaKEU: ..o s

5) LRIETOM: ... e e et e n et e ne s

8) data Raportu WStEPIMEZO: .......c.ooiimiriireiiretsiecretsr ittt er s
9) NAZWA AYSEIYDULOTA: ..o e e
10) adres dyStryDULOTA: ....cc.coiiiiiriiiiie ettt b st et

3. Wytworecea (jezeli nie jest podany w pkt 2):
1) MAZWAL <ot e e e st
2) AATES: oottt e e ee b e s e e nn e s reen e ren e ne e

B) TELETOM: ..ot et en
5) FaKS: oo 6) e-mail: .......ccooeveri e

Os$wiadczenie: Sporzadzenie tego raportu nie upowaznia zadnej ze stron do wniosku, Ze podane
informacje sg pewne, ani Ze opisany w raporcie wyréob medyczny jest niesprawny lub ze
spowodowal, lub przyczynil si¢ do $mierci lub pogorszenia zdrowia jakiejkolwiek osoby.
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4. Informacje o incydencie medycznym:

1) nazwa handlowa wyrobu medyczZnego: ...........cccccooieivimiiiiriiniiin i
2) rodzaj wyrobu medycznego (np. rozrusznik serca, defibrylator itp.): .......cc.ccoevinnnn

Klasa lub klasyfikacja wyrobu medycznego (np. I, Ila, I1b, I1I lub do diagnostyki in vitro
znajdujacy sie w wykazie ATub B): ...

3) typ lub numer katalogowy: ........................ 4) nr fabryczny lub nr partii: ..........................

5) wyposazenie / wyroby medyczne wspolpracujgce (jezeli byly):

6) wersja oprogramowania (JeZell JES): ....ocoviiiiiiiniiciicc e e

7) nr identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej bioracej udzial w ocenie zgodnosci: ...........

8) czy skladajacy raport zna inne podobne incydenty majace wplyw na aktualny raport?
Tak /Nie

9) jezeli tak, podaé panstwa, do ktérych zostaly wyslane raporty i znaki raportow:

data Raportu: ...
11) data i miejsce incydentu medycznego: .............cccccoiviiiiiicinii ot

12) opis incydentu MedYCZNego: ...........ccooive ittt e
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15) wyniki i wnioski z ogledzin i badan przeprowadzonych przez wytwoérce:

Wszystkie kraje EOG AT | BE | CY | CZ [ DK | EE | FI
FR | GR | ES | IE LT | LU |[LV | MT | NL | DE | PL
PT SK | SI SE | HU | IT GB NO | IS CH

19) przewidziany harmonogram dzialan:
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i Zatacznik nr 4
WZOR
RAPORT OSTATECZNY
L] S,

1. Nazwa i adres Urzedu:
Urzqd Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

AT .o e e e e
Tl /EAKS: .....ooveeiee ettt ettt b e e be s ekt R e e s e R R e SR ea R e s nebbr e erassanesbenatan
2. Dane skladajgcego:

1) wytwérca O lub autoryzowany przedstawiciel O Numer Rejestru: PL/CA1_ _ _ _ _

Y MAZWAS .ooovierieeeeee ettt es et e s e et r e see s n bbb Rs SR bR bR bR bbbt st
Y AATES: oottt e bbb st b e aes
4) 080D A0 KONTAKIU: .....ocooiiiiiiiici et e e
B) LRIEfOM: ......c.ocvieeee e e s
6) FaKS: ..o T)e-maili. ..o
8) data Raportu WStEPNEZO: ...........cccoiviiiiiiiiiiiiiiiic s e a et
9) NAZWA AYSTIYDULOFA: ..o e
10) adres dyStrybutora: ..o e s s

3. Wytwérea (jezeli nie jest wymieniony w pkt 2):

1) MAZWAS oot e s e e s s eb s e re b e b bbb r s
2) AATES: .veeiiieeicet ettt R bbb E e s r s e r s e bR Rt et e ereaes
3) 050ba Ao KONTAKLU: ..ot e e s e
T3 IR 1:) (55 (1) 1 O OO OO OO ORI
5) faks: oo 6) e-Mail ..o
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4. Informacje o incydencie medycznym:
1) nazwa handlowa wyrobu medyCzZnego: ............ccccoivviiiiiiniiniercie e e
2) rodzaj wyrobu medycznego (np. rozrusznik serca, defibrylator itp.): ...

Klasa lub klasyfikacja wyrobu medycznego (np. 1, 11a, IIb, III lub do diagnostyki in vitro
znajdujacy sie w wykazie ATub B): ..o

3) typ lub numer katalogowy: ..................... 4) nr fabryczny lub nr partii: ..................c.c.

5) wyposazenie / wyroby medyczne wspélpracujace (jezeli byly):

6) wersja oprogramowania (JEZEL JEST): .uuruiriiriierir e eteicreie e e et e e st ee e vgesa e neeenee s
7) nr identyfikacyjny Jednostki Notyfikowanej bioracej udziat w ocenie zgodnosci .........

8) czy skladajgcy raport zna inne podobne incydenty majgce wplyw na aktualny raport?
Tak /Nie

9) jezeli tak, podaé panstwa, do ktérych zostaly wystane raporty i znaki raportéw:

10) incydent medyczny raportowany przez (uzytkownik lub inne Zrédlo):..............cccceceinn.
AATS: .ooeeieeie ettt ettt et e b e e b s ne e et es s bbb srbes
telefon: ..o faks: ...ocooviiiien e-mail: ...
data RAPOITUL .ottt et a s s

11) wyr6ob medyczny byl rozprowadzany w panstwach czlonkowskich (oznaczy():

Wszystkie kraje EOG AT | BE | CY | CZ | DK | EE | FI

FR | GR | ES IE LT LU LV | MT | NL | DE | PL

PT SK | SI SE | HU | IT GB NO | IS CH

12) data Raportu WSEEPIEZO: .......cc.coriiiiriciciiii ittt s

* Jezeli dotyczy.
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13) wyniki badan przeprowadzonych przez wytwdéree i wnioski: ...

16) dzialania korygujgce maja by¢ podjete w nastepujacych panstwach czlonkowskich
Unii Europejskiej i panstwach EOG:

17) przewidziany harmonogram dzialan korygujacych: ..................
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WZOR

RAPORT W SYSTEMIE NADZORU NAD INCYDENTAMI

Zatacznik nr 5

Wzor ten jest stosowany wylacznie do wymiany informacji migdzy Podmiotami Kompetentnymi Panstw

Cztonkowskich
1.Raport Podmiotu Kompetentnego: 2. Znak: 3. Wystany przez:
(panstwo) (numer Organu Komp.) (data) (podpis)
4. Punkt kontaktowy: 5. Osoba kontaktowa:
6.Tel: 7. Faks: 8. E-mail:
DANE WYROBU MEDYCZNEGO 18. Dotyczy
9. Nazwa medyczno-techniczna: Jednostki
Notyfikowanej nr:
10. Rodzaj klasyfikacji: 11. Nr: 19. Czy zostata
(grupaIl;ll'c;;Iy’fél;;g]{N (;IMDN, (oznaczenie) zastosowana
klauzula
bezpieczenstwa ?
Nie Tak
12. Typ: 20. Czy wyrob ma
znak CE ?:
Nie Tak
Klasa:
13. Wersja oprogramowania:
14. Numer serii: 15 Numer partii/wsadu:
16.Wytwérca/autoryzowany przedstawiciel: 17. Panstwo:
Tel:

Do punktow 21-22-23 w razie potrzeby dolqczyé informacje na dodatkowych stronach

21a. Informacje dotyczace okolicznosci / powodow wystawienia tego raportu:

21b. Istotne narazenia zdrowia pacjenta:

22a. Wnioski/ dziatania korygujace:

22b. Dziatania korygujace nalezy podja¢ w nastepujacych panstwach:

Organ Kompetentny w ............ocooviniannn.. zamierza prowadzié dochodzenie jako jednostka wiodaca

23. Zalecenia dla adresatow tego raportu:
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24. Niniejszy raport zostal przestany do nastgpujacych punktéw kontaktowych do spraw nadzoru
nad incydentami medycznymi:
Wszystkie kraje EOG: AT BE CY CE DK EE FI FR GR ES IE LT LU LV MT NL
DE PL PT SK SI SE HU IT GB NO IS CH jak rowniez
Wytworca/Autoryzowany przedstawiciel: CA (Organ Kompetentny) w:

OBJASNIENIA DO WYPEENIANIA RAPORTU ORGANU KOMPETENTNEGO

Uwagi ogdlne
Raport ten powinien by¢ stosowany tylko przez Organy Kompetentne do wymiany

informacji dotyczacych odpowiednich srodkéw i zalecen odnoszacych si¢ do zapobiegania
incydentom spowodowanym przez wyroby medyczne.

Organ Kompetentny wypelniajacy i wysytajacy formularz jest odpowiedzialny za jego tresc,
jak réwniez za stosowno$¢ wystania takiej informacji. Tres$¢ nalezy uwaza¢ za poufng i
odpowiednio do tego postgpowac.

Punkty 1- 8 - dotyczace raportujacego

Te punkty musza doktadnie identyfikowa¢ Organ Kompetentny odpowiedzialny za raport
oraz umozliwia¢ Organowi Kompetentnemu otrzymujacemu raport skontaktowanie si¢ z
Organem Kompetentnym odpowiedzialnym za raport w celu uzyskania dalszych informacji.

Punkty 9 - 17 - dane wyrobu

Aby zapewni¢ wilasciwa identyfikacje wyrobu przez wszystkich zainteresowanych, w tych
punktach trzeba poda¢ mozliwie jak najwigcej doktadnych informacji. Jezeli wyrdb
medyczny mozna sklasyfikowac zgodnie z uznang terminologia (np. GMDN, NKKN,
UMDNS), to bedzie to pozyteczne (punkt 10). Punkty 14-15 identyfikuja wyroby, ktorych
dotyczy raport. Punkty 16-17 wskazuja, kto jest prawnie odpowiedzialny za wprowadzenie
kwestionowanego wyrobu do obrotu w obszarze, w ktorym miaty miejsce incydenty. Numer
telefonu utatwi dalsze kontakty.

Punkt 16
Nalezy odpowiednio skresli¢ ,,wytworca” lub ,, autoryzowany przedstawiciel”.

Punkt 18
Poda¢ kod cyfrowy odpowiedniej Jednostki Notyfikowane;.

Punkt 19
Nalezy podaé, czy zastosowano , klauzulg bezpieczenstwa” (wedtug dyrektyw MDD, AIMD,
IVD odpowiednio).

Punkt 20
Nalezy podac klas¢ wyrobu i czy wyréb medyczny jest oznaczony znakiem CE.

Punkt 21- przyczyna raportu

Opisa¢, co si¢ wydarzyto, oraz podac informacje o faktycznych okolicznosciach. Takie
informacje moga doprowadzi¢ do lepszego rozeznania przez odbiorceg, jak postgpowac dale;j.
Podobnie informacja o tym, kto przeprowadzit badania, ktére doprowadzity do tego raportu,
moze by¢ wazna dla dalszych dziatan.
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Punkt 22 - wnioski lub dziatania korygujace

Nalezy opisa¢ wynik lub wnioski z badan, facznie z dziataniami korygujacymi, na przyktad
wycofaniem. Zazwyczaj na tym etapie badania doprowadzity juz do pewnych wnioskéw lub
zostaly zakonczone. Mogg by¢ jednak powody uzasadniajgce rozpowszechnienie ostrzezenia
na wezesniejszym etapie, nawet gdy nie ma dowodu na powazne zagrozenie bezpieczenstwa
pacjenta. Czasami Organ Kompetentny zglasza si¢ jako koordynator dalszych badan.

Punkt 23 - zalecenia dla otrzymujacych raport

Nalezy podad, jakie dziatania zaleca si¢ podjaé przez Organ Kompetentny otrzymujacy
raport. Jezeli wiadomo, to nalezy podaé, w ktérych krajach wyréb medyczny byt
sprzedawany.

Punkt 24 - raport zostat wystany do Organéw Kompetentnych W .........o.coo oo iei i,
Uzyteczna bedzie informacja, kto jeszcze otrzymat ten raport. Kopig powinien zawsze otrzymac
wytworca lub jego autoryzowany przedstawiciel.
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] Zatacznik nr 6
WZOR

THE MEDICAL DEVICES VIGILANCE SYSTEM REPORT

This form should be used for the exchange of information between National Competent Authorities only

1. Report from CA of: 2. Refno: 3. Sent by:
(country) (national seq. no.) (date) (sign)
4. Contact point: 5. Contact person:
6. Tel: 7. Fax: 8. E.mail:
DEVICE DATA 18. Concerned
9. Generic name/ kind of device: Notified Body no:
10. Nomenclature id: 11. No: 19. Was the
(which nomenclature) (code) Safeguard Clause
used?
No Yes
12. Type: 20. Is the device
CE-marked? :
No Yes
Class:
13. Software version:
14. Serial no: 15. Lot/batch no:
16. Manufacturer/authorized rep: 17. Country:
Tel:

For pt 21-22-23 use additional pages if necessary.
21a. Background information / reason for this report:

21b.: Serious risk to patient safety

22a. Conclusions/corrective action:

22b. Corrective action to be taken in the following Member States:

CAin is willing to take the lead and coordinate the investigation

23. Recommendation to receivers of this report:

24. This report has been sent to the following MDVS Contact Points:

All EEA states AT BE CY CE DK EE FI FR GR ES IE LT LU LV MT NL DE PL PT
SK SI SE HU IT GB NO IS CH as well as

The manufacturer/ ... CAin:

authorized rep:




