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Odpowiadajac na pismo znak: RzPP-DWS-WPS.033.1.2025 z dnia 7 lutego 2025 r. Urzad
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
(dalej jako Urzad) uprzejmie informuje, ze w roku 2024 do Urzedu wptyneto:

e 2596 zgtoszen pojedynczych przypadkdéw dziatan niepozgdanych pochodzgcych
od pacjentéw, ich przedstawicieli ustawowych lub opiekunéw faktycznych.

e 6 344 zgtoszenia pojedynczych przypadkdw dziatan niepozgdanych
pochodzacych od przedstawicieli zawodéw medycznych

e 3046 kopii zgtoszen niepozadanych odczyndw poszczepiennych nadestanych
zgodnie z zapisem art. 36 c ust. 1 ustawy z dnia 6 wrzes$nia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne.

e 16 157 raportéw niepozadanych dziatan produktéw leczniczych zostato
zebranych przez podmioty odpowiedzialne i przekazane bezposrednio do bazy
EudraVigilance stanowigcej europejskg baze dziatan niepozgdanych produktéw
leczniczych.

Dodatkowo Urzad przekazuje informacje dotyczace liczby zgtoszen dotyczacych ogdlnie
rozumianych potencjalnych wadliwych dziatan wyrobdw medycznych, kierowanych do
Urzedu w 2024 roku, przez pacjentdw lub ich przedstawicieli ustawowych, lub
opiekunoéw faktycznych oraz liczby zgtoszen kierowanych w tym temacie przez inne
podmioty. W wyniku przeprowadzonej kwerendy stwierdzono, ze Urzad w 2024 roku
otrzymat:

e 20 zgtoszen od pacjentéw lub laikéw,

e 139 zgtoszen dot. powaznych incydentéw od szpitali, placéwek medycznych
oraz aptek szpitalnych,

e 47 zgtoszen dot. reklamacji i powaznych incydentéw od aptek, dystrybutorow
lub importeréw,
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e 1611 raportow o powaznym incydencie medycznym (MIR) od producentéw
wyrobéw medycznych lub ich autoryzowanych przedstawicieli lub innych
wyznaczonych przez producenta uprawnionych podmiotéw,

e 502 raporty o Zewnetrznych dziataniach korygujgcych dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobéw medycznych (FSCA) od producentéw wyrobdéw
medycznych lub ich autoryzowanych przedstawicieli lub innych wyznaczonych
przez producenta uprawnionych podmiotéw.

Zgodnie z art. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia
5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzgdzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.U. L 117 2 5.5.2017, s. 1 ze zm.):

e incydent” oznacza wszelkie wadliwe dziatanie lub pogorszenie wtasciwosci lub
dziatania, w tym btad uzytkowy wynikajacy z cech ergonomicznych, wyrobu
udostepnionego na rynku, a takze wszelkie nieprawidtowosci w informacjach
podanych przez producenta oraz wszelkie dziatania niepozgdane;

e ,powazny incydent” oznacza incydent, ktdry bezposrednio lub posrednio
doprowadzit, mégt doprowadzi¢ lub moze doprowadzi¢ do ktéregokolwiek z
nizej wymienionych zdarzen:

o zgon pacjenta, uzytkownika lub innej osoby;

o czasowe lub trwate powazne pogorszenie stanu zdrowia pacjenta,
uzytkownika lub innej osoby;

O powazne zagrozenie zdrowia publicznego;

e ,zewnetrzne dziatanie korygujgce dotyczace bezpieczeistwa” oznacza
dziatanie korygujace podjete przez producenta z powoddw technicznych lub
medycznych w celu zapobiezenia ryzyku wystgpienia powaznego incydentu
zwigzanego z wyrobem udostepnionym na rynku lub w celu ograniczenia
takiego ryzyka.

Z upowaznienia Prezesa,
Andrzej Czestawski
Dyrektor
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