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P88 £ Co to jest powazny
incydent?
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Powazny incydent, to
pojecie wprowadzone przez
ustawe o wyrobach
medycznych, MDR i IVDR

i oznacza on incydent, ktéry
bezposrednio lub posrednio
doprowadzit, mégt
doprowadzi¢ lub moze
doprowadzi¢ do
ktéregokolwiek z nizej
wymienionych zdarzen:

e zgon pacjenta,
uzytkownika lub innej
osoby

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

® powazne zagrozenie
zdrowia publicznego.

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
niepozadane.
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Kto zgtasza \
powazny incydent?

Powazne incydenty maja OBOWIAZEK
zgtosi¢ producentowi wyrobu lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi
niezwtocznie m.in.:

e podmioty i osoby, ktére stosuja wyroby,
systemy lub zestawy zabiegowe do
celéw zawodowych lub do celéw
dziatalnosci gospodarczej i ktére podczas
dziatalnosci zawodowej lub gospodarczej
stwierdzity powazny incydent dotyczacy
stosowanego przez nich wyrobu;

e podmioty, o ktérych mowa w art. 4 ust. 1
ustawy, oraz podmioty prowadzace
zewnetrzna ocene jakosci pracy
medycznych laboratoriéw
diagnostycznych, ktére podczas
wykonywania swojej dziatalnosci
powziety podejrzenie, ze wystapit
powazny incydent;

e importerzy i dystrybutorzy wyrobdw, " osng\A
laboratoria badawcze, instytut oPE S\k&
A K PPJESWAA JRPL

badawcze, a takze podmioty swiadczace
ustugi w zakresie napraw, serwisu,
utrzymania i kalibracji wyrobdw, ktérzy 03
podczas wykonywania swojej dziatalnosci
stwierdzili powazny incydent.




W sytuacii istnienia powaznego
ryzyka dla zdrowia
publicznego, zgtoszenie musi
by¢ dokonane natychmiast,
jednak nie pdzniej niz w ciagu

UWC] a dwéch dni od momentu, gdy

producent uzyskat informacje
o tym zagrozeniu.

W sytuaciji zgonu lub niespodziewanego znacznego
pogorszenia stanu zdrowia danej osoby, zgtoszenie
powinno byé¢ dokonywane niezwtocznie po ustaleniu
przez producenta zwiazku przyczynowego lub po
wykryciu podejrzenia takiego zwiazku miedzy
wyrobem a powaznym incydentem. Maksymalny
termin na dokonanie zgtoszenia to 10 dni od chwili,
w ktérej producent dowiedziat sie o danym
powaznym incydencie.
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A co jesli nie znasz

adresu producenta
lub upowaznionego
przedstawiciela?

Jezeli nie mozna ustali¢ adresu
producenta lub upowaznionego
przedstawiciela, powazny
incydent zgtasza sie dostawcy
wyrobu posiadajacemu miejsce
zamieszkania lub siedzibe na
terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, przesytajac
réwnoczesnie kopie zgtoszenia
Prezesowi URPL.

Jezeli natomiast producent lub
upowazniony przedstawiciel nie
maja miejsca zamieszkania lub
siedziby na terytorium
Rzeczypospolitej Polskiej,
instytucja zdrowia publicznego,
uzytkownik lub pacjent moga
zgtosi¢ powazny incydent
dostawcy wyrobu posiadajacemu
miejsce zamieszkania lub siedzibe
na terytorium Rzeczypospolitej
Polskiej, przesytajac
réwnoczesnie kopie zgtoszenia
Prezesowi URPL.




W JAKI SPOSOB
ZGLOSIC POWAZNY
INCYDENT?

POWAZNY INCYDENT ZGtASZA SIE
NA SPECJALNYM FORMULARZU

ZGtOSZENIA MOZNA PRZEKAZYWAC MAILOWO
LUB ZA POSREDNICTWEM SYSTEMU EPUAP.



https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220002682/O/D20222682.pdf
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220002682/O/D20222682.pdf
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220002682/O/D20222682.pdf
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/download.xsp/WDU20220002682/O/D20222682.pdf

incydentu

Jakie sq kolejne kroki?
Postepowanie wyjasniajace

dotyczace powaznego

Osoba, ktéra zgtasza powazny
incydent, ma obowiazek
wspodtpracowad z producentem,
upowaznionym przedstawicielem,
oraz innymi przez nich
upowaznionymi podmiotami, a takze
Prezesem Urzedu, w trakcie
postepowania wyjasniajacego w celu
ustalenia zwiazku przyczynowego
miedzy wyrobem a zgtoszonym
powaznym incydentem. W
szczegdlnosci musi dostarczyd
niezbednej pomocy, udostepnic
wymagane informacje oraz umozliwic
badania i ocene wyrobu objetego
zgtoszeniem powaznego incydentu, a
takze inne wyroby i produkty
uzywane wspdlnie z tym wyrobem
podczas wystapienia incydentu.

Warto zaznaczyé, ze obowiazek
udostepnienia wyrobu nie obejmuje
oséb nieposiadajacych
specjalistycznej wiedzy (laikéw).

Osoba, ktéra zgtasza powazny
incydent, oraz poszkodowana
wskutek tego incydentu, lub osoba
wystepujaca w jej imieniu, taka jak
cztonek rodziny, ubezpieczyciel lub
prawni nastepcy, a takze inna osoba
poszkodowana, maja mozliwosé
zwrocic sie do Prezesa URPL

z prosba o udzielenie informac;ji
dotyczacych wynikéw postepowania
wyjasniajacego zwiazanego

z powaznym incydentem.




Podmioty, ktére wykonuja ustugi
Zwigzane z naprawa, serwisem,
utrzymaniem i kalibracja wyrobdw,
pracownicy zatrudnieni w
placéwkach swiadczacych ustugi
medyczne lub wykonujacy inne
czynnosci na ich rzecz, wtaczajac
personel medyczny, personel
odpowiedzialny za utrzymanie i
bezpieczenstwo wyrobdw, a takze
podmioty i osoby korzystajace z
wyrobdw, systeméw lub zestawodw
zabiegowych w celach zawodowych,
musza wspdtpracowad z Prezesem
URPL, producentem, upowaznionym
przedstawicielem, oraz innymi
podmiotami upowaznionymi przez
producenta lub jego przedstawiciela
w zakresie wdrazania dziatan
korygujacych zwiazanych z
bezpieczenstwem.

W przypadku, gdy producent nie jest
w stanie rozpoczaé procedury
wyjasniajacej dotyczacej
zgtoszonego powaznego incydentu,
ktéry wystapit na terenie Polski,
natychmiast powiadamia o tym
Prezesa URPL.




Pomocnicza rola

Prezesa URPL

w postepowaniu z powaznymi incydentami oraz realizacja
dziatan korygujacych (FSCA)

Po otrzymaniu zgtoszenia
powaznego incydentu, producent
wyrobu medycznego jest
zobowiazany do wszczecia
postepowania wyjasniajacego.
Obejmuje to zbadanie przyczyn
incydentu, korespondencije z
zgtaszajacym i innymi posiadaczami
wyroboéw z tej samej serii, oraz
przeprowadzenie odpowiednich
badani. Po zakoriczeniu
postepowania, producent
przedstawia raport koricowy
Prezesowi Urzedu.

Prezes Urzedu sprawuje nadzér i
ocenia wyniki postepowania
producenta. Jesli to konieczne, moze
zwrdcié sie do producenta o dalsze
dziatania lub wyjasnienia. Jednakze,
gdy postepowanie wyjasniajace jest
prowadzone prawidtowo, Prezes
Urzedu uznaje je za zakoriczone.

W przypadku realizacji zewnetrznych
dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa wyrobéw medycznych
na terenie Polski, producent wyrobu
medycznego jest odpowiedzialny za ich
wdrozenie. Producent musi
poinformowac Prezesa Urzedu o
rozpoczeciu i zakonczeniu FSCA.
Wszystkie zaangazowane podmioty sa 09
zobowiazane do wspétpracy z
producentem i Prezesem Urzedu.




Jezyk

Zgtoszenia skierowane do
Prezesa Urzedu zgodhnie z
przepisami zawartymi w art. 87
ust. 1 rozporzadzenia 2017/745
lub art. 82 ust. 1 rozporzadzenia
2017/746, raporty opisane w art.
87 i art. 88 rozporzadzenia
2017/745 lub w art. 82 i art. 83
rozporzadzenia 2017/746, a
takze oswiadczenia wyjasniajace,
o ktérych mowa w art. 87
rozporzadzenia 2017/745 lub art.
82 rozporzadzenia 2017/746,
musza by¢ opracowywane w
jezyku polskim lub angielskim.
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Grozi temu, kto wbrew swoim
obowiazkom nie udziela pomocy

w postepowaniu wyjasniajacym, nie
udziela informaciji lub nie udostepnia
do badan i oceny wyrobu lub
produktu, lub nie wspdétpracuje

z Prezesem URPL, producentem,
upowaznionym przedstawicielem lub
osobami przez nich upowaznionymi
w zakresie realizacji zewnetrznych
dziatan korygujacych dotyczacych
bezpieczenstwa.
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CO PRAWNICY
ZIPSO LEGAL MOGA
ZROBIC DLA CIEBIE.

Btazej Wagiel - radca prawny zarzadzajacy
kancelarig IPSO Legal.

Zapewnia wsparcie klientéw, pomagajgc im poruszac
sie po materii zwigzanej z prawem medycznym
i farmaceutycznym, negocjacjach uméw, compliance i
strategicznych  decyzjach  biznesowych przed

ktorymi stajg na co dzien.

Btazej Wagiel

radca prawny

bwagiel@ipsolegal.pl

+48 509 163 107

W ramach naszej praktyki life science wspieramy

producentéw, dystrybutoréw i importeréw w:

analizie i ocenie ryzyka,

postepowaniach w zwigzku z powaznymi
incydentami,

projektach IT w medycynie,

projektach telemedycznych,

zapewnianiu zgodnosci wyrobéw medycznych,
wprowadzeniu do obrotu wyrobéw medycznych,
zapewnieniu zgodnosci z przepisami dotyczacymi
reklamy i promocji wyrobéw medycznych
zgodnosci z przepisami dotyczacymi prywatnosci
i ochrony danych,

wspoétpracy z podmiotami trzecimi.

KANCELARIA JEST PARTNEREM:

® ® @ Klaster
o % LifeScience MedSilesia
Krakéw = T
o

WWW.IPSOLEGAL.PL



Masz watpliwosci w zakresie
nowych regulacji dotyczacych
wyrobow medycznych?

Skontaktuj sie ze mna

Btazej Wagiel

radca prawny
bwagiel@ipsolegal.pl
+48 509 163 107
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