Zatacznik nr 26 do PS-07

Instrukcja zgtoszenia istotnych zdarzen niepozadanych, istotnych reakcji niepozadanych,
nieprawidtowosci, odstepstw oraz innych zdarzen majacych wptyw
na dziatalnos¢ medyczng i transplantacyjng dla podmiotéw wspétpracujacych z UCK

Szanowni Panstwo,

Zwracam sie do Panstwa o zgtaszanie wszelkich zdarzen, majacych bezposredni lub posredni wptyw na
realizowane swiadczenia zdrowotne, ustugi medyczne szeroko rozumiane oraz procesy pomocnicze dla
dziatalnosci jakg Panstwo wykonujecie na rzecz UCK.

Informujemy, ze podmioty medyczne oraz kontrahenci wspdtpracujagcy z UCK majg obowigzek
informowania o zdarzeniach i reakcjach niepozadanych zgodnie z przepisami prawa.
Ponizej przedstawiamy, kilka zasad:

1. Natychmiastowe zgloszenie:

Kazde zdarzenie niepozgdane powinno by¢ zgtoszone niezwtocznie po jego wystgpieniu. Zgtoszenie
powinno zawiera¢ szczegdtowe informacje o zdarzeniu, w tym dane osdb zaangazowanych, czas i miejsce
zdarzenia oraz opis incydentu.

Przy kazdorazowym stwierdzeniu lub otrzymaniu zgtoszenia z podmiotu wspétpracujacego z BTiK
UCK o szeroko rozumianej niezgodnosci majgcej wptyw na bezpieczenstwo i jakos¢ komorek, tkanek lub
bezpieczenstwo pacjenta (dawcy, biorcy), nalezy niezwtocznie przekazac informacje o niezgodnosci do
BTiK lub do zleceniodawcy.

2. Dokumentacja i raportowanie:

Podmioty medyczne oraz kontrahenci wspodtpracujacy z UCK sg zobowigzane do prowadzenia
doktadnej dokumentacji wszystkich zdarzen niepozadanych i niezgodnosci w odniesieniu do
obowigzujgcych wymagan prawnych i przyjetych standardéw dobrej praktyki medycznej. Raporty te
powinny byé przekazywane odpowiednim komdérkom organizacyjnym UCK, z ktédrymi podjeto wspdtprace
w ramach swiadczen zdrowotnych, ustug medycznych szeroko rozumianych oraz proceséw pomocniczych.

Niezgodnos¢ powinna zosta¢ udokumentowana i niezwtocznie przekazana do komaérki organizacyjnej
(BTiK, KHiT) drogg mailowa lub telefoniczna.

3. Analiza przyczyn Zrédtowych:

Po zgtoszeniu zdarzenia, nalezy przeprowadzi¢ analize przyczyn zrédtowych, aby zidentyfikowaé, co
doprowadzito do danego zdarzenia / incydentu. Analiza ta powinna byé udokumentowana i wykorzystana
do wdrozenia dziatan korekcyjnych, korygujacych oraz doskonalgcych dany obszar dziatania.

4. Informowanie pacjenta:
Pacjent, ktory byt bezposrednio dotkniety zdarzeniem niepozgdanym, powinien by¢ poinformowany
0 jego wystgpieniu, przyczynach oraz podjetych dziataniach naprawczych.

5. Wdrozenie dziatan naprawczych:

Na podstawie wynikdw analizy przyczyn zrédtowych, podmioty medyczne oraz kontrahenci powinny
wdrozy¢ odpowiednie dziatania naprawcze i zapobiegawcze, aby zminimalizowac ryzyko powtdrzenia sie
podobnych zdarzen w przysztosci.
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