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Wazne zastrzezenie:

Niniejszy materiat ma charakter wylacznie edukacyjny i informacyjny. Nie stanowi porady medycznej
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skonsultowac si¢ z lekarzem.
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Spis tresci

1. Czym jest NOP — definicje i podstawy

2. Aktualna podstawa prawna

3. Obowigzki lekarza przy zgtoszeniu NOP

4. Zwiazek czasowy — co oznacza w przepisach

5. NOP w ChPL — szczepionki stosowane w Polsce
6. Procedura zgtoszenia NOP krok po kroku

7. Dokumentacja — co warto zabezpieczy¢

8. Prawa pacjenta i mozliwosci dochodzenia roszczen
9. Gdzie i komu zglasza¢ naruszenia

10. FAQ — najczestsze pytania

1. Zrodia, rozporzadzenia, formularze

Dokumenty do pobrania:

o Formularz zgtoszenia NOP (po szczepieniu innym niz BCG)

Rozporzqdzenie MZ z 21.12.2010 r. — Zatgcznik nr 2

o Formularz e-ADR — zgloszenie dzialania niepozadanego (URPL)

Zgtoszenie przez pacjenta lub lekarza bezposrednio do URPL

o Rozporzadzenie MZ z 21.12.2010 r. w sprawie NOP (Dz.U. 2010 nr 254 poz. 1711)

Petna tres¢ aktu prawnego — ISAP Sejm

o Ustawa z 5.12.2008 r. o zapobieganiu zakazen (Dz.U. 2008 nr 234 poz. 1570)

Podstawa prawna obowigzku zgtaszania NOP — ISAP Sejm

o Ustawa o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U. 2009 nr 52 poz. 417)

Prawa pacjenta, dostep do dokumentacji — ISAP Sejm

o Lista szczepionek dostepnych w Polsce (PZH)

Petna lista preparatow stosowanych w Programie Szczepienn Ochronnych

o Wyszukiwarka ChPL (EMA / EPAR)
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Petne Charakterystyki Produktow Leczniczych — Europejska Agencja LeRow

o EudraVigilance — baza dziatan niepozadanych (EMA)

Publiczna baza danych zgtoszonych dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych

Wazne zastrzezenie:

Nie jest to porada medyczna ani lecznicza. Nie zastepuje interwencji lekarskie;.
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1. Czym jest NOP — definicje i podstawy o Spis tresci

»Niepozgdany odczyn poszczepienny (NOP) — niepozgdana reakcja organizmu po podaniu szczepionki."

Zrédio: Art. 2 pkt 18a Ustawy z dnia 5 grudnia 2008 . o zapobieganiu zakazen (Dz.U. 2008 nr 234 poz. 1570)

Podejrzenie NOP — Rozpoznanie NOP — Zwigzek czasowy:

POJECIE OPIS ZNACZENIE PRAWNE

Podejrzenie NOP Wystgpienie objawu w zwigzku czasowym ze Wystarczajace do
szczepieniem = bez potwierdzonej obowigzku  zgloszenia
przyczynowosci przez lekarza

Rozpoznanie NOP Potwierdzony zwigzek miedzy szczepieniem a Wymaga peinej
zdarzeniem medycznym dokumentacji i

weryfikacji PPIS /WSSE

Zwigzek czasowy Wystgpienie objawu w ciggu 4 tygodni od Warunek kwalifikacji
podania (BCG: 12 miesiecy) zdarzenia jako

podejrzenia NOP

Kategorie NOP wg Rozporzadzenia MZ z 21.12.2010 r.:

KATEGORIA KRYTERIA (Zat. nr 1 Rozp. MZ 2010)

NOP ciezki Zagraza zyciu; moze wymagac hospitalizacji; moze prowadzi¢ do trwatego
ubytku sprawnosci; moze konczyc¢ si¢ Smiercig

NOP powazny Znaczny obrzek konczyny, silne zaczerwienienie, wysoka goraczka; nie
zagraza zyciu, nie prowadzi do trwalego uszczerbku

NOP tagodny Miejscowy obrzek konczyny, silne miejscowe zaczerwienienie, gorgczka — nie
wymaga hospitalizacji
NOP oczekiwany Wymieniony w ChPL producenta; znany profil bezpieczenstwa preparatu

NOP nieoczekiwany = Nieuwzgledniony w ChPL lub o wigkszym nasileniu niz opisane

Nie jest to porada medyczna ani lecznicza. Nie zastepuje interwencji lekarskie;.
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2. Aktualna podstawa prawna o Spis tresci

AKT PRAWNY ZAKRES LINK

Ustawa z 5.12.2008 1. 0 zapobieganiu ~ Obowigzek zgtaszania NOP, definicja, organy oISAP
zakazer (Dz.U. 2008 nr 234 poz. 1570)  whagciwe — Art. 2 pkt 18a, Art. 21 ust. 1-4

Rozp. MZ z 21.12.2010 r. w sprawie Kryteria rozpoznawania NOP, wykaz rodzajow, oISAP
NOP (Dz.U. 2010 nr 254 poz. 1711) wzory formularzy — §1-12, Zat. 1i 2
Ustawa z 6.11.2008 7. 0 prawach Prawa pacjenta, dostep do dokumentacji, prawo do o ISAP

pacjenta (Dz.U. 2009 nr 52 poz. 417) informacji — Art. 9, Art. 23-27

Ustawa z 6.09.2001 r. Prawo ChPL, rejestracja preparatow, nadzor po rejestracji — isap.sejm.go
farmaceutyczne (Dz.U. 2001 nr 126 — Art. 11, Art. 36 v.pl

poz. 1381)

Ustawa z 2.12.2009 7. 0 izbach Odpowiedzialno$¢ zawodowa lekarza — Art. 53-58 isap.sejm.go
lekarskich (Dz.U. 2009 nr 219 poz. v.pl

1708)

~Lekarz, felczer, pielegniarka lub potozna, ktorzy podejrzewajq lub rozpoznajq wystgpienie
niepozgdanego odczynu poszczepiennego, sq obowigzani do zgtoszenia tego faktu wtasciwemu
panstwowemu powiatowemu inspektorowi sanitarnemu.”

Zrodto: Art. 21 ust. 1 Ustawy z 5.12.2008 .

Nie jest to porada medyczna ani lecznicza. Nie zastepuje interwencji lekarskie;.
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3. Obowigzki lekarza przy zgtoszeniu NOP o 5 i
Lekarz Art. 21 ust. 1 Ustawy z 5.12.2008 r. Niezwlocznie
Felczer Art. 21 ust. 1 Ustawy z 5.12.2008 . Niezwtocznie
Pielggniarka / Polozna Art. 21 ust. 1 Ustawy z 5.12.2008 . Niezwtocznie
Kierownik podmiotu Art. 21 ust. 3 Ustawy z 5.12.2008 . Zapewnienie procedury

Odpowiedzialnos¢ za niewykonanie obowigzku zgtoszenia:
- Odpowiedzialno$¢ zawodowa przed OIL (postgpowanie dyscyplinarne)
- Odpowiedzialno$¢ cywilna wobec pacjenta (art. 415 i nast. KC)
- Sankcje administracyjne na podstawie przepisow sanitarnych
- Mozliwo$¢ wszczecia postepowania karnego w przypadku umyslnego dziatania na szkode

pacjenta

Nie jest to porada medyczna ani lecznicza. Nie zastepuje interwencji lekarskiej.
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4. Zwigzek czasowy — co oznacza w przepisach o Spis tresci

»Jesli nie podano inaczej i z wyjgtkiem odczyndw po szczepieniu BCG, za zwigzane czasowo ze
szczepieniem uznaje sie zaburzenia stanu zdrowia, ktore wystagpity w okresie 4 tygodni po podaniu
szczepionki."

Zrodto: Zat. nr 1 (przypis) do Rozp. MZ z 21.12.2010 r.

POJECIE DEFINICJA DLA ZGLOSZENIA

Zwigzek CZASOWY  Objaw wystapit w okreslonym czasie od Wystarczajacy do
podania szczepionki obowigzku zgloszenia

Zwigzek Udowodniona zalezno$¢ miedzy szczepieniema Nie jest wymagany do

PRZYCZYNOWY zdarzeniem zgtoszenia — ustala sie po

analizie PPIS

OS czasu obserwacji NOP:

DZIEN 0 DO 24H DO 7 DNI DO 4 TYGG. DO 12 MIES.

Podanie Anafilaksja, Gorgczka, odczyny Wigkszo$¢ NOP — Whytgcznie BCG (osteitis,
szczepionki wstrzgs miejscowe, drgawki ustawowy prog zapalenie weztow)

Nie jest to porada medyczna ani lecznicza. Nie zastepuje interwencji lekarskie;j.

Fundacja Przywrocenie - Piotr Jawornik - @jawornikpiotr
§ g Nie jest to porada medyczna ani lecznicza. Nie zastepuje interwencji lekarskie;.

przywrocenie.org


https://przywrocenie.org
https://przywrocenie.org
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20102541711

przywrocenie.org

§: z Fundacja Przywrocenie - Piotr Jawornik - @jawornikpiotr 8

5. NOP w ChPL — szczepionki stosowane w Polsce o 5 i

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) to oficjalny dokument urzedowy zatwierdzany
przez URPL lub EMA. Sekcja 4.8 ChPL zawiera wykaz dziatan niepozadanych z badan klinicznych i
nadzoru po rejestracji. Ponizsze dane pochodzg wytacznie z sekcji 4.8 ChPL dostarczonych przez
autoréw kompendium.

Pelne ChPL: urpl.gov.pl - ema.europa.eu

Skala czestosci dziatan niepozadanych wg ChPL:

OKRESLENIE CZESTOTLIWOSC INTERPRETACJA

Bardzo czesto >1/10 Co najmniej 1 na 10 zaszczepionych
Czesto >1/100 do <1/10 1-10 na 100 zaszczepionych

Niezbyt czesto >1/1000 do <1/100 1-10 na 1 000 zaszczepionych

Rzadko >1/10 000 do <1/1 000 1-10 na 10 000 zaszczepionych

Bardzo rzadko <1/10 000 Mniej niz 1 na 10 000 zaszczepionych
Nieznana = Brak wystarczajacych danych do oceny

Dziatania niepozadane z ChPL (sekcja 4.8) — dane ze zrodtowych dokumentow:

Dane wytgcznie z sekcji 4.8 ChPL zatwierdzonych przez EMA lub URPL. Nie stanowiq interpretacji autora. Nie sq poradqg
medyczng ani leczniczq. Nie zastepujq interwencji lekarskiej.

PREPARAT / WSKAZANIE | DZIALANIA NIEPOZADANE Z ChPL CZESTOSC ZRODEL
PRODUCENT (sekcja 4.8) O ChPL
Szczepionka BCG 10 Gruzlica Krostka, owrzodzenie w miejscu Nieznana ChPL
(AJ Vaccines) wstrzykniecia, powiekszenie BCGI0
regionalnych weztéw chlonnych (do 15 548
mm = spodziewana  reakcja
prawidtowa)
Szczepionka BCG 10 Gruzlica Ropiefl w miejscu podania, keloid, Nieznana ChPL
(AJ Vaccines) martwica weztow chtonnych, BCG10
zapalenie szpiku kostnego 548
Szczepionka BCG 10 Gruzlica Uogélnione zakazenie BCG 7 Bardzo rzadko ChPL
(AT Vaccines) zapaleniem ko$ci — bardzo rzadkie (<1/10000) BCG10
§4.8

(~2/1 000 000), wylacznie u oséb z
zaburzeniami odporno$ci. Wymaga
leczenia przeciwgruzliczego w szpitalu

Fundacja Przywrocenie - Piotr Jawornik - @jawornikpiotr
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Szczepionka BCG 10  Gruzlica Bezdech u bardzo niedojrzalych Nieznana ChPL
wczesniakow  (urodzonych < 28. BCG10
tygodnia cigzy) 548
Infanrix Hexa (GSK)  Btonica, tezec, Goraczka =>38°C, wutrata apetytu, Bardzo czesto ChPL
DTaP-IPV-Hib-wzw  krztusiec, polio, = drazliwosé niepokdj, nietypowy placz (=1/10) Infanrix
B Hib, wzwB Hexa

zmeczenie,  bol, zaczerwienienie,

4.8
obrzek w miejscu podania 3
Infanrix Hexa (GSK)  j.w. Malop}ytkowoéé, uog(')lnione Rzadko (21/10 ChPL
powiekszenie ~ weztow  chionnych, 000) Infanrix
reakcje anafilaktyczne i ?jza
anafilaktoidalne, pokrzywka '
Infanrix Hexa (GSK)  jw. Zapasc¢ / epizod Bardzo rzadko ChPL
hipotoniczno-hiporeaktywny, drgawki (<1/10 000) Infanrix
z goraczka lub bez goraczki, bezdech u §H:§a
wczesniakow <28. tyg. '
Pentaxim (Sanofi) Btonica, tezec, Drazliwo$¢ (15,2%), zaczerwienienie = Czesto-Bardzo ChPL Pe
DTaP-IPV-Hib krztusiec, polio, (1,2%), stwardnienie >2 cm (15,1%), €2esto ntaxim
Hib senno$¢, biegunka, wymioty, utrata 548
apetytu, goraczka >38°C
Pentaxim (Sanofi) jow. Drgawki z lub bez gorqczki, epizod Bardzo rzadko —  ChPL Pe
hipotoniczno-hiporeaktywny,  duze P° . ntaxim
reakcje miejscowe (>50 mm), obrzek wprowadzeniu 548
, do obrotu
konczyny
Hexacima (Sanofi) D Blonica, tezec, Bol, rumien, Oer(;k w miejscu Bardzo czesto ChPL He
TaP-IPV-Hib-wzwB  krztusiec, polio, wstrzykniecia, drazliwo$é, goragczka (=1/10) xacima
e, WAE >38°C, wymioty, jadlowstret, sennos¢, §4.8
dtugotrwaty ptacz
Hexacima (Sanofi) jw. Drgawki z lub bez goraczki, reakcja Rzadko-Bardzo ChPL He
anafilaktyczna, epizod Tzadko xacima
hipotoniczno-hiporeaktywny  (HHE), 548
rozlegly obrzek konczyny
Hexacima (Sanofi) jaw. Zapalenie nerwu barkowego i z. Nieznana ChPL He
Guillain-Barré (po sktadniku xacima
tezcowym), neuropatia obwodowa, 548
zapalenie nerwu wzrokowego,
demielinizacja OUN — opisane po
sktadnikach szczepionki
Boostrix Polio (GSK)  Przypomn. Bol, zaczerwienienie, obrzek w miejscu  Bardzo czgsto ChPL Bo
Tdap-IPV btonica, tezec, wstrzykniecia (31-82%), bol glowy, (=1/10) ostrix-P
krztusiec zmeczenie, goraczka >37,5°C olio §4.8
Boostrix Polio (GSK)  j.w. Rozleg}y obrzgk kor'lczyny (obejmujqcy Czesto (21/100) ChPL Bo
sgsiedni staw), uogdlnione ostrix-P
olio §4.8

powigkszenie weztéw chtonnych
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Szczepionka DTPw
(Biomed)
petnokomorkowa

Szczepionka DTPw
(Biomed)

Act-HIB (Sanofi) Hib

Act-HIB (Sanofi)

Engerix B 10,/20
(GSK) wzwB

Engerix B 10,/20
(GSK)

Engerix B 10,/20
(GSK)

Euvax B / Hepavax
(LG Chem/Berna)
wzwB

Euvax B (LG Chem)

Btonica, tezec,
krztusiec — pet
nokomorkowa

Jaw.

Haemophilus
influenzae typ b

jw.

Wirusowe
zapalenie
waqtroby B

jaw.

jw.

Wirusowe
zapalenie
wqtroby B

jaw.

Drgawki z goraczka lub bez, epizod
hipotensyjno-hiporeaktywny,
zaburzenia lub utrata $wiadomosci,

hipotonia, encefalopatia (dane
literaturowe nie dowodza
jednoznacznie zwigzku), niedowtad
wiotki konczyny

Wstrzas  anafilaktyczny, goraczka

39-40°C lub wyzsza, ciggly ptacz >3h,
obrzek naczynioruchowy, wybroczyny,
zapalenie splotu ramiennego

Reakcje w miejscu podania (bdl,
zaczerwienienie, obrzek,
stwardnienie),  drazliwo$¢,  placz

(nieutulony lub nietypowy)

Goraczka >39°C,
dolnych z sinicg lub zaczerwienieniem
(ustepuje samoistnie)

obrzek konczyn

Bol i
wstrzyknigcia, zmeczenie, bol glowy,
goraczka, nudnosci,
wymioty, biegunka

zaczerwienienie w miejscu

drazliwos¢,

Zapalenie encefalopatia,
drgawki, porazenia, zapalenie nerwow,

mozgu,

neuropatie, oslabienie czucia — po
wprowadzeniu do obrotu

Zapalenie opon mézgowych, zapalenie
naczyn,
alergiczne i anafilaktyczne, choroba
posurowicza, rumien wielopostaciowy

matoptytkowos¢,  reakcje

— po wprowadzeniu do obrotu

Bo6l w miejscu podania, rozdraznienie,
bezsenno$¢, zmniejszenie laknienia,
biegunka, wymioty, goraczka; bezdech

u niemowlat <28. tyg. cigzy

Nie ustalono zwigzku z: rozsianym

zapaleniem  nerwow,  zapaleniem

nerwu  wzrokowego,  porazeniem

nerwu twarzowego, zaostrzeniem

stwardnienia rozsianego, Z.
Guillain-Barré — wymienione w ChPL

jako obserwowane

Nieznana
(zgtoszenia
spontaniczne)

Nieznana

Bardzo czesto /
Czesto

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Bardzo czesto /
Czesto

Nieznana (po
wprow. do
obrotu)

Nieznana

Bardzo czesto /
Czesto

Nieznana

ChPL
DTPw
Biomed
§4.8

ChPL
DTPw
Biomed
§4.8

ChPL
Act-HIB
§4.8

ChPL
Act-HIB
§4.8

ChPL
Engerix
B §4.8

ChPL
Engerix
B §4.8

ChPL
Engerix
B§4.8

ChPL
Euvax B
§4.8

ChPL
Euvax B
§4.8
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Prevenar 13 (Pfizer)

Pneumokoki

Prevenar 13 (Pfizer)

Synflorix (GSK)
Pneumokoki

Meningitec /

NeisVac-C (Pfizer)

Men C

NeisVac-C (Pfizer)

Menitorix (GSK) Men

C + Hib

Menitorix (GSK)

Nimenrix (Pfizer)

Men ACWY

Menveo (GSK) Men

ACWY

Bexsero (GSK) Men B

Bexsero (GSK)

M-M-RVAXPRO
(MSD) MMR

Pneumokoki (13
serotypow)

jaw.

Pneumokoki (10
serotypow)

Meningokoki C

jw.

Meningokoki C
+ Hib

jw.

Meningokoki A,

CW,Y

Meningokoki A,
CWY

Meningokoki B

Odra, $winka,
rézyczka

Goraczka =238°C, drazliwo$¢, utrata
apetytu, senno$¢, bol i obrzek w
miejscu biegunka,

wymioty

wstrzykniecia,

Drgawki (w tym goraczkowe), epizody
hipotoniczno-hiporeaktywne;

zwigkszone ryzyko drgawek przy
rownoczesnym podaniu z Infanrix
Hexa

Zaczerwienienie w miejscu

wstrzyknigcia (41%), drazliwo$¢ (55%),
goraczka >38°C, bdl, utrata faknienia

Reakcje
zaczerwienienie),

miejscowe  (bol, obrzek,
goraczka 238°C,
rozdraznienie, senno$¢, brak taknienia,
biegunka, wymioty

Drgawki, zaburzenia czucia
(parestezje), omdlenia
Brak apetytu, drazliwo$¢, sennosc,

goraczka 238°C, obrzek i bol w miejscu
podania

Drgawki  gorgczkowe,  obnizenie
napigcia mig$niowego, bdl glowy,
reakcje alergiczne — po wprowadzeniu

do obrotu
Drazliwo$¢, senno$¢, bole glowy,
utrata laknienia, goraczka, bol i

zaczerwienienie w miejscu podania

Bol i zaczerwienienie w miejscu
wstrzykniecia, gorgczka, bol glowy,
bole miesni, zmeczenie

Goraczka 238°C (69-79% niemowlat
przy podaniu z innymi szczepionkami),
rumien

tkliwos¢ i w  miejscu

wstrzyknigcia, drazliwo$¢

Drgawki goraczkowe, epizod
hipotoniczno-hiporeaktywny, wysypka

— po wprowadzeniu do obrotu

Goraczka 238,5°C, reakcje w miejscu
wstrzyknigcia, jalowe zapalenie opon
moézgowo-rdzeniowych

Bardzo czesto

(21/10)

Niezbyt czesto /
Rzadko

Bardzo czesto

(21/10)

Bardzo czesto

(21/10)

Niezbyt czesto

Bardzo czesto

(21/10)

Nieznana

Bardzo czesto

(21/10)

Bardzo czesto /
Czesto

Bardzo czesto

(21/10)

Rzadko-Nieznan
a

Bardzo czesto /
Niezbyt czesto

ChPL Pr
evenar
13 §4.8

ChPL Pr
evenar
13 §4.8

ChPL Sy
nflorix
§4.8

ChPL M
eningite
c/NeisV
ac-C
§4.8

ChPL Ne
isVac-C
§4.8

ChPL M
enitorix
§4.8

ChPL M
enitorix
§4.8

ChPL Ni
menrix
§4.8

ChPL
Menveo
§4.8

ChPL
Bexsero
§4.8

ChPL
Bexsero
§4.8

ChPL M
-M-RVA
XPRO
§4.8

Fundacja Przywrécenie - Piotr Jawornik -
przywrocenie.org

@jawornikpiotr
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M-M-RVAXPRO
(MSD)

M-M-RVAXPRO
(MSD)

Rotarix (GSK)
Rotawirusy

Comirnaty
(BioNTech/Pfizer)
mRNA

Comirnaty
(BioNTech/Pfizer)

Spikevax (Moderna)
mMmRNA

COVID-19 Vaccine
Janssen (J&J;)

COVID-19 Vaccine
Janssen (J&J;)

Vaxzevria
(AstraZeneca)
wektorowa

jw.

Jw.

Rotawirusy

COVID-19

COVID-19

COVID-19

COVID-19

COVID-19

COVID-19

Zapalenie mozgu (encephalitis),
encefalopatia, drgawki
bezgorgczkowe,  ataksja, zawroty

glowy, zespot Guillain-Barré, zapalenie
nerwow — czesto$¢ nieznana

Podostre  stwardniajace
(SSPE),  maloplytkowos¢,
zapalenie jader, zapalenie najadrza,

anafilaksja i obrzek naczynioruchowy

zapalenie
mozgu

Rozdraznienie, utrata apetytu,
biegunka, wymioty, wzdecia, goraczka,

zmeczenie

Bol w miejscu wstrzykniecia (>80%),
zmeczenie (>60%), bol glowy (>50%),
bole miesniowe i dreszcze (>30%), bole
stawow (>20%), goraczka i obrzek w
miejscu wstrzykniecia (>10%)

Zapalenie mie$nia  sercowego i
osierdzia — gt. mtodzi mezczyzni po 2.
Ostre  porazenie
twarzowego — 4 przypadki w badaniu

klinicznym

dawce. nerwu

B6l w miejscu wstrzykniecia (92%),
zmeczenie (70%), bol glowy (64,7%),

bole migsniowe (61,5%), dreszcze
(45,4%), nudno$ci/wymioty (23%),
goraczka (15,5%), obrzek weztow

chtonnych pod pachg (19,8%)

B6l w miejscu wstrzyknigcia (48,6%),
bol gtowy (38,9%), zmeczenie (38,2%),
bole miesniowe (33,2%),
(14,2%), goraczka (9%)

nudnoSci

Zakrzepica zatok
zakrzepica splotow zylnych trzewnych
matoplytkowoscia
(VITT) — ciezkie, rzadkie przypadki,
niektére Smiertelne

zylnych  mozgu,

w polaczeniu z

Bol i tkliwos¢ w miejscu wstrzykniecia
(54-64%), bol  glowy  (52,6%),
zmeczenie (53,1%), bole miedniowe
(44%), goragczka (33,6%),
(31,9%), nudnosci (21,9%)

dreszcze

Nieznana (po
wprow. do
obrotu)

Nieznana

Bardzo czesto /

Czesto

Bardzo czesto

(21/10)

Nieznana /
Rzadko

Bardzo czesto

(21/10)

Bardzo czesto

(21/10)

Bardzo rzadko
(<1/10 000)

Bardzo czesto

(21/10)

ChPL M
-M-RVA
XPRO
§4.8

ChPL M
-M-RVA
XPRO
§4.8

ChPL
Rotarix
§4.8

EPAR Co
mirnaty
§4.8

EPAR Co
mirnaty
§4.8

EPAR Sp
ikevax
§4.8

EPAR
Janssen
§4.8

EPAR
Janssen
§4.8

EPAR Va
xzevria
§4.8

a Fundacja Przywrocenie -

przywrocenie.org

Piotr Jawornik - @jawornikpiotr
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Vaxzevria COVID-19 Zakrzepica w polaczeniu 7. Bardzorzadko /  EPARVa
(AstraZeneca) maloplytkowosécia  (VITT/TTS) — Czesto xzevria
§4.8

zakrzepica zatok zylnych mozgu,
zakrzepica naczyn trzewnych; opisane
przypadki $miertelne. Matoptytkowos§¢

Dane wytgcznie z sekcji 4.8 ChPL zatwierdzonych przez EMA lub URPL. Nie stanowig interpretacji autora. Nie sq poradq
medyczng ani leczniczq. Nie zastepujg interwencji lekarskiej.

Nie jest to porada medyczna ani lecznicza. Nie zastepuje interwencji lekarskie;.
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6. Procedura zgtoszenia NOP — krok po kroku - Sy

Ponizszy przewodnik opisuje kroki, jakie moze podja¢ pacjent lub opiekun. Ma charakter
wylacznie informacyjno-edukacyjny. Nie jest porada medyczng ani leczniczga. Nie zastepuje
interwencji lekarskie;.

NIEZWLOCZNA KONSULTACJA MEDYCZNA

1 Przy podejrzeniu NOP — zwlaszcza ciezkiego — nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z
lekarzem lub udac¢ si¢ na SOR. W stanach zagrozenia zycia: 112 / 999.

ZABEZPIECZENIE DOKUMENTACII

2 Karta szczepien, data i miejsce szczepienia, numer serii szczepionki. Zdjecia lub nagrania
dokumentujace objawy.

ZGLOSZENIE NOP PRZEZ LEKARZA

3 Lekarz ma ustawowy obowiazek zgloszenia podejrzenia NOP do PPIS (art. 21 ust. 1). Lekarz
nie moze odmowic, jesli kryteria czasowe sg spelnione.

SAMODZIELNE ZGLOSZENIE PRZEZ PACJENTA

4 Pacjent lub opiekun moze samodzielnie zglosi¢ podejrzenie NOP do PPIS lub URPL
) p g podaej
(formularz e-ADR).

ZADANIE DOKUMENTACIJI MEDYCZNE]

5 Prawo do pelnej dokumentacji medycznej (art. 23-27 Ustawy o prawach pacjenta). Pisemne
zadanie — podmiot ma 30 dni na odpowiedz.

DALSZE MOZLIWOSCI — W RAZIE POTRZEBY

6 Skarga do OIL, Rzecznik Praw Pacjenta (800 190 590), skarga do kierownika podmiotu,
ewentualnie droga cywilna.

Linki do zgloszenia:

o Formularz zgtoszenia NOP — PPIS /GIS

Nie jest to porada medyczna ani lecznicza. Nie zastepuje interwencji lekarskie;.
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Formularz Rozporzqdzenia MZ z 21.12.2010 r. — Zatgcznik nr 2

o Formularz e-ADR — zgloszenie przez pacjenta (URPL)

Elektroniczne zgtoszenie dziatania niepozgdanego bezposrednio do URPL

Nie jest to porada medyczna ani lecznicza. Nie zastepuje interwencji lekarskie;j.

Nie jest to porada medyczna ani lecznicza. Nie zastepuje interwencji lekarskie;.
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7. Dokumentacja — co warto zabezpieczy¢ S A

DOKUMENTY MEDYCZNE PODSTAWOWE

- Karta szczepien — data, nazwa szczepionki, numer serii

- Historia choroby / historia wizyt POZ lub specjalistycznej
- Wyniki badan laboratoryjnych przed szczepieniem i po nim
- Wyniki badan obrazowych (RTG, USG, TK, MRI)

- Wypisy ze szpitala lub SOR

DOKUMENTACJA OBJAWOW

- Zdjecia dokumentujace objawy miejscowe (zaczerwienienie, obrzek, wysypka)
- Nagrania wideo dokumentujgce objawy ogolne (drgawki, omdlenia)
- Pisemny dziennik objawow z datami i godzinami

- Korespondencja z podmiotem leczniczym (e-maile, pisma, SMS)

OPINIE SPECJALISTYCZNE

- Opinia neurologa, kardiologa, immunologa, dermatologa

- Opinia psychologa / psychiatry jesli objawy dotycza sfery psychicznej

DOKUMENTACJA ADMINISTRACYJINA

- Kopia formularza zgtoszenia NOP i potwierdzenie ztozenia
- Kopia odpowiedzi PPIS /WSSE na zgloszenie

- Kopia skargi lub wniosku do RPP, OIL, kierownika podmiotu

Nie jest to porada medyczna ani lecznicza. Nie zastepuje interwencji lekarskie;j.

Fundacja Przywrocenie - Piotr Jawornik - @jawornikpiotr
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8. Prawa pacjenta i mozliwoSci dochodzenia roszczen g syis tresci

Ponizszy przeglgd ma charakter wytgcznie informacyjno-edukacyjny. Nie jest poradag prawng. Nie zastepuje interwencji

lekarskiej.

UPRAWNIENIE TRESC PODSTAWA PRAWNA

Prawo do
dokumentacji

Prawo do informacji

Odpowiedzialno$¢
cywilna lekarza

Odpowiedzialnos¢
zawodowa

Odpowiedzialnos¢
karna

Rzecznik Praw
Pacjenta

Wglad i kopie peinej dokumentacji dotyczacej
wlasnego leczenia

Pelna i zrozumiata informacja o stanie zdrowia i
proponowanych metodach

Odszkodowanie i zado$¢uczynienie za szkode
wyrzadzong przez lekarza

Skarga do OIL na postepowanie niezgodne z
zasadami etyki i przepisami

Umys$lne narazenie na niebezpieczenstwo lub
uszczerbek — zawiadomienie prokuratury

Bezptatna pomoc w dochodzeniu praw; skarga
na podmioty lecznicze

Art. 23-27 Ustawy o
prawach pacjenta

Art. 9 Ustawy o prawach
pacjenta

Art. 415 i nast. KC; Art.
444-445 KC

Art. 53-58 Ustawy o izbach
lekarskich

Art. 155-160 Kodeksu karnego

gov.pl/web /rpp

Nie jest to porada prawna ani medyczna. Nie zastepuje interwencji lekarskiej.
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9. Gdzie i komu zglasza¢ naruszenia

o Spis tresci

INSTYTUCJA

PPIS (Powiatowy
Inspektor Sanitarny)

GIS (Gtowny
Inspektor Sanitarny)

URPL (formularz
e-ADR)

Rzecznik Praw
Pacjenta (RPP)

Okregowa Izba
Lekarska (OIL)

EudraVigilance (EMA)

Przyjecie i analiza zgloszenia NOP; nadzér
sanitarno-epidemiologiczny

Krajowy nadzor nad NOP, raporty do WHO i
ECDC

Zgltoszenia dziatan niepozadanych produktow
leczniczych

Pomoc w dochodzeniu praw pacjenta; skargi
na podmioty lecznicze

Odpowiedzialno$¢ zawodowa lekarza; skargi
na lekarzy

Europejska baza danych dziatan
niepozadanych — dostepna publicznie

KOMPETENCIE STRONA / KONTAKT

sanepid.gov.pl (wlasciwy
wg miejsca zamieszkania)

gis.gov.pl 22 536 13 00
urpl.gov.pl — e-ADR 22 492
1100

gov.pl/web /rpp 800 190
590 (bezptatna)

nil.org.pl (wlasciwa OIL)

adrreports.eu

Nie jest to porada medyczna ani lecznicza. Nie zastepuje interwencji lekarskie;j.
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10. FAQ — najczesciej zadawane pytania 0 Spis tredci

P1: Czy lekarz ma obowigzek zgltoszenia NOP?

Tak — art. 21 ust. 1 Ustawy z 5.12.2008 r. Obowigzek powstaje juz przy podejrzeniu. Wystarczy zwiazek

czasowy — nie jest wymagane potwierdzenie przyczynowosci.

P2: Czy kazde pogorszenie stanu zdrowia po szczepieniu mozna zglosic?

Kazde zdarzenie w ciagu 4 tygodni od podania (12 miesiecy dla BCG), ktére lekarz ocenia jako
potencjalnie zwigzane ze szczepieniem, powinno zostac zgtoszone.

P3: Czy rodzic moze zadac¢ zgtoszenia NOP?

Tak. Rodzic lub opiekun moze poinformowac lekarza i prosi¢ o zlozenie zgloszenia. Moze tez
samodzielnie zgtosi¢ podejrzenie do PPIS lub URPL (e-ADR).

P4: Czy lekarz moze odmowic zgtoszenia NOP?

Lekarz nie moze odmoéwic¢ zgloszenia jesli stwierdza lub podejrzewa NOP. Odmowa stanowi naruszenie
ustawy i moze skutkowa¢ odpowiedzialnoscig zawodowq przed OIL.

P5: Co zrobic¢ gdy lekarz odmawia zgloszenia?

(1) Samodzielne zgtoszenie do PPIS lub URPL (e-ADR: urpl.gov.pl); (2) Skarga do kierownika podmiotu;
(3) Rzecznik Praw Pacjenta 800 190 590; (4) Skarga do OIL.

P6: Jak zabezpiecza¢ dowody?

Dokumentowac¢ objawy fotograficznie i filmowo niezwlocznie, prowadzi¢ dziennik objawow z datami,

zachowywac korespondencje, zada¢ kopii dokumentacji medycznej na piSmie.

P7: Jak uzyska¢ dokumentacj¢ medyczng?

Pisemny wniosek do podmiotu leczniczego na podstawie art. 23-27 Ustawy o prawach pacjenta.
Podmiot odpowiada w terminie 30 dni.

P8: Gdzie samodzielnie zgltosi¢ dzialanie niepozadane?

Formularz e-ADR: urpl.gov.pl lub do PPIS wiasciwego wg miejsca zamieszkania.

#‘ Fundacja Przywrocenie - Piotr Jawornik - @jawornikpiotr
?’a
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11. Zrédta, rozporzadzenia, formularze 0 Spis tresci

Ustawy i rozporzadzenia:

o Ustawa z 5.12.2008 r. o zapobieganiu zakazen (Dz.U. 2008 nr 234 poz. 1570)

Podstawa prawna obowigzku zgtaszania NOP — ISAP Sejm

o Ustawa z 6.11.2008 r. o prawach pacjenta i RPP (Dz.U. 2009 nr 52 poz. 417)

Prawa pacjenta, dostep do dokumentacji — ISAP Sejm

0 Rozp. MZ z 21.12.2010 r. w sprawie NOP (Dz.U. 2010 nr 254 poz. 1711)

Kryteria NOP, formularze zgtoszeniowe — ISAP Sejm

Formularze i instytucje:

o Formularz zgtoszenia NOP (Rozp. MZ 2010 r. — Zat. nr 2)

Formularz do zgtoszenia przez lekarza do PPIS

o Formularz e-ADR — zgloszenie przez pacjenta (URPL)

Elektroniczne zgloszenie dziatania niepozgdanego

o PPIS / GIS — Sie¢ Sanepid

Wriasciwy PPIS wg miejsca zamieszkania

o Rzecznik Praw Pacjenta — strona i infolinia 800 190 590

Bezptatna pomoc w dochodzeniu praw pacjenta

o Okregowe Izby Lekarskie — NIL

Skargi na postepowanie lekarzy

o EudraVigilance — baza dziatan niepozadanych (EMA)

Publiczna baza danych zgtoszonych dziatan niepozqgdanych

o Wyszukiwarka ChPL (EMA / EPAR)

Petne Charakterystyki Produktéw Leczniczych

o Lista szczepionek dostepnych w Polsce (PZH)

Fundacja Przywrécenie - Piotr Jawornik - @jawornikpiotr
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Zastrzezenie koncowe

Niniejszy material ma charakter wylacznie edukacyjny i informacyjny. Nie stanowi porady
medycznej ani leczniczej. Nie zastepuje interwencji lekarskiej. Opisane tresci dotycza procedur
administracyjnych, praw obywatelskich i stanu prawnego — nie stuza diagnozowaniu ani
leczeniu. W przypadku problemoéw zdrowotnych nalezy skonsultowaé si¢ z lekarzem. W
sprawach prawnych — z prawnikiem. Autor i wydawca nie ponosza odpowiedzialnosci za
decyzje podjete na podstawie niniejszego materiatu.
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§ a Nie jest to porada medyczna ani lecznicza. Nie zastgpuje interwencji lekarskiej.
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