
Jak wygląda droga zgłoszenia
niepożądanego odczynu poszczepiennego (NOP)
od pacjenta do Europejskiej Agencji Leków? 

odczuwalne zaburzenie stanu zdrowia 
w okresie 4 tygodni po szczepieniu*

*wyjątek stanowią odczyny po szczepieniu BCG – w tych wypadkach kryterium czasowe jest znacznie wydłużone, co wynika ze specyki szczepionki.

(system obowiązkowy) decyduje o zasadności 
zgłoszenia NOP na podstawie oceny stanu 
zdrowia pacjenta

Zakład Epidemiologii Narodowego 
Instytutu Zdrowia Publicznego PZH-PIB 

(przekazanie informacji 
o liczbie i rodzaju NOP oraz 

udostępnienie w Biuletynie Szczepienia 
Ochronne na stronie NIZP PZH-PIB)

Pacjent

Lekarz

Inspekcja Sanitarna

Raporty Prezesa URPL

Raporty EMA

Raporty NIZP PZH-PIB

Departament Monitorowania 
Działań Niepożądanych Urzędu 
Rejestracji Produktów Leczniczych 
Wyrobów Medycznych i Produktów 

Biobójczych

przekazanie danych do europejskiej 
bazy danych tzw. EudraVigilance 
w Europejskiej Agencji Leków (EMA)

Szczepienia.Info
Zadanie realizowane ze środków Narodowego Programu Zdrowia 
na lata 2021-2025, nansowane przez Ministra Zdrowia.SPRAWDŹ


