Y e
szczepienia§

_ DROGA ZGLOSZENIA
NIEPOZADANEGO ODCZYNU POSZCZEPIENNEGO (NOP)

%,

odczuwalne zaburzenie stanu zdrowia
w okresie 4 tygodni po szczepieniu™®

i,

(system obowiazkowy) decyduje o zasadnosci
zgtoszenia NOP na podstawie oceny stanu Departament Monitorowania

zdrowia pacjenta Dziatan Niepozadanych Urzedu

Rejestracji Produktow Leczniczych

Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Inspekcja Sanitarna

Raporty Prezesa URPL

przekazanie danych do europejskiej

Zaktad Epidemiologii Narodowego
Instytutu Zdrowia Publicznego PZH-PIB
(przekazanie informacji
o liczhie i rodzaju NOP oraz

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

bazy danych tzw. EudraVigilance
w Europejskiej Agencji Lekow (EMA)

Raporty EMA
Raporty NIZP PZH-PIB

*wyjatek stanowig odczyny po szczepieniu BCG — w tych wypadkach kryterium czasowe jest znacznie wydtuzone, co wynika ze specyfiki szczepionki.



