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» Wprowadzenie do Systemu Monitorowania Zagrozen - SMZ

1. Wprowadzenie do Systemu Monitorowania Zagrozen — SMZ
1.1. Wstep

System Monitorowania Zagrozen (SMZ) powstat w ramach projektu P4-Dziedzinowe systemy
teleinformatyczne systemu informacji w ochronie zdrowia. Gtéwny cel projektu P4 to usprawnienie
proceséw biznesowych zwigzanych z zarzgdzaniem i dostepem do informacji w systemie ochrony zdrowia.
Przyczyni sie to w duzym stopniu do efektywniejszego planowania opieki zdrowotnej przez administracje
z uwzglednieniem biezgcego stanu zasobdw kadrowych, sprzetowych, dostepnosci lekéw.

Gtéwnym zadaniem Systemu Monitorowania Zagrozen jest poprawa efektywnosci dziatan w zakresie
zapobiegania skutkom niepozgdanych zdarzen majgcych wptyw na ludzkie zdrowie i zycie oraz umozliwienie
ustugodawcom i innym podmiotom zobowigzanym do sktadania informacji i zgtoszen o zagrozeniach do
odpowiednich rejestrow.

Gtédwne funkcjonalnosci systemu obejmuja:

e rejestracje zgtoszen zagrozen
e przetwarzanie i eksport zgtoszen
e administracje

1.2. Czego mozna dowiedziec sie z podrecznika?

Niniejszy dokument przeznaczony jest dla oséb bedgcych zewnetrznymi, tj. pracownikédw medycznych i
pacjentéw, nieposiadajgcych dodatkowych uprawnien, uzytkownikow Systemu Monitorowania Zagrozen.
Celem niniejszego dokumentu jest opis procesu logowania, zgtaszania wnioskdw o rozszerzenie uprawnien,
oraz zgtaszania zgtoszen o skutkach niepozgdanych NDPL-1 i NDPL-4.

1.3. Jak uzyska¢ dostep do Systemu Monitorowania Zagrozen?
Wymagane jest podanie wtasciwego adresu internetowego (host, port). Poprawny adres dla systemu SMZ:

https://smz.ezdrowie.gov.pl/

1.4. Co bedzie potrzebne?

System Monitorowania Zagrozen do swojego dziatania wymaga jedynie przegladarki internetowej oraz
potfaczenia z Internetem.

Ponizej prezentowane sg przegladarki, ktérych zgodnos¢ zostata potwierdzona w ramach wyczerpujacej
procedury testowe;j:

e Mozilla FireFox w wersji 39 lub nowszej
e Google Chrome w wersji 43 lub nowszej
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» Wprowadzenie do Systemu Monitorowania Zagrozen - SMZ

1.5. Pierwsze kroki pracy z systemem SMZ

1.5.1. Udogodnienia dla osob stabowidzacych

W systemie SMZ przewidziano utatwienie obstugi programu dla oséb stabowidzgcych. Mozesz zmienic
wyglad aplikacji zmieniajac kolory wyswietlanego programu za pomocg przycisku ‘Kontrast’.

Centrum . . s
. System Monitorowania Zagrozen
Cez e-Zdrowia y g Kontrast A" A" A Cionka ? Pomoc

| Zmiana kontrastu

Rysunek 1 Utatwienie dla oséb stabo widzacych

Do wyboru masz dwie wersje kontrastu. Wyjsciowym kolorem jest odcienl niebieskiego.

Mozesz zmieni¢ wielkos$¢ czcionki za pomocg przyciskdw: ‘A++, ‘A+’, ‘A’.

& Kontrast AT A A Czcionka

Bardzo duza czcionka |

Rysunek 2 Kontrasty i Czcionka

Zmieni to wielkos¢ wyswietlanego tekstu na stronie.

Zgtoszenie niepozadanego
dziatania produktu leczniczego
weterynaryjnego

Zgtoszenie
niepozadanego
dziatania produktu

Zgtoszenie
niepozadanego
dziatania produktu

Zptoszenie niepozadanego
dziatania produktu leczniczego

Rysunek 3 Czcionka wielko$¢

Do korzystania z SMZ posiadanie konta uzytkownika nie jest niezbedne, jednakze do petnego korzystania
zalecane jest zatozenie konta na Elektronicznej Platformie Logowania Ochrony Zdrowia.

1.5.2. Logowanie

Zatozenie konta mozliwe jest na stronie https://eploz.ezdrowie.gov.pl i jest opisane w instrukcji dostepnej
w Instrukcji Uzytkownika e-PLOZ.

Po wejsciu na strone pojawi sie ekran aplikacji z opcjami dostepnymi dla uzytkownika niezalogowanego:
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Wersja 1.10.3

CeZ Ziova

System Monitorowania Zagrozen

N AT A A ?

Kontrast Cesianka Pomee

INNOWACYINA ST c‘é'z Centrum i Evmortssen -
GOSPODARKA [V Vo £ czdrowia S

Projekt wspstfinansowany ze srodkdw Europejskiega Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego Innawacyjna Gospodarka
Detacje na innowacje — imwestujemy w Weszg preysziose”

Gtéwne moduty aplikacji SMZ:

| Prayeisk _______JNazwa______________Opis |

Zgtoszenia niepozgdanego Umozliwia zgtoszenie
N
=/
—
—

dziatania produktu leczniczego niepozadanego dziatania
produktu leczniczego
Zetoszenie niepozadanego
dziatania produktu leczniczego

uzytkownikowi
niezalogowanemu — pacjentowi,
badz Pracownikowi
Medycznemu

Zetoszenie niepozadanego
dziatania produktu leczniczego
weterynaryjnego

Zgtoszenia niepozadanego
dziatania produktu leczniczego
weterynaryjnego

Umozliwia zgtoszenie
niepozadanego dziatania
weterynaryjnego produktu
leczniczego uzytkownikowi
niezalogowanemu

Zalogowanie sie

Umozliwia zalogowanie sie
uzytkownikowi posiadajgcemu
konto w e-PLOZ
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Przycisk Nazwa Opis
Rejestracja nowego uzytkownika | Umozliwia rejestracje w e-PLOZ

aitn,

Zarejestruj sig

1.5.3. Logowanie do aplikacji

By zalogowac sie nalezy wejs¢ na strone https://smz.ezdrowie.gov.pl i wybra¢ kafelek SMZ Zaloguj.

Wersja 1.10.3

Ce g.ezrg::ma System Monitorowania Zagrozen

INNOWACYINA \ N7 ey Centrum  UMAEUROPEIEA
i cosopongcaf(A NN CeZ Fiowa s

Wnisterw ZTeia

Projekt & Rozwoju Programuy
 DOTACIE 12 INACWACJE ~ IMWesTLjemy w Was23 praysziosc”

Rysunek 4 Ekran powitalny — kafelek logowania

Po jego wcisnieciu uzytkownik zostanie automatycznie przekierowany na strone logowania systemu e-PLOZ
gdzie nalezy podaé swdj login i hasto, bgdz zarejestrowac sie. Szczegdtowy opis zaktadania konta dostepny
jest w Instrukcji Uzytkownika e-PLOZ.
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Ustugi Elektroniczne i g e NiES
m U EO Ochrony Zdrowia EN|PL Nie masz jeszcze konta w UEOZ? Zarejestruj sig¢

Zaloguj sie do Systemu

Zaloguj sie przez Elektroniczng Platforme Mozesz takze uzy¢ login.gov.pl
Logowania Ochrony Zdrowia (e-PLOZ)

Jesli dotgd nie logowates/as sig przez e-PLOZ, to zeby skorzystac z Zaloguj sig przez login.gov.pl
Ustug Elektronicznych Ochrony Zdrowia, zarejestruj sig.

Podaj login Dowiedz sig wigcej o logowaniu za posrednictwem

Wpisz hasto

Zaloguj sie

Nie pamigtasz hasta? Odzyskaj je
Logujesz sig po raz pierwszy? Zarejestruj sig

CzymsaUEOZ?  Pomoc  Warunki korzystania z serwisu  Polityka prywatnosci

Czym sa Ustugi Elektroniczne Ochrony Zdrowia?

struj sie | loguj s

logowania sy w Kt6rym

PLOZ mo taniem ustug identyfikaci tozsamoscl w Internecie

w.nl

Rysunek 5 Ekran logowanie do e-PLOZ

W przypadku prawidtowego uwierzytelnienia uzytkownika system, w zaleznosci od posiadanych przez
uzytkownika uprawnien, wyswietli ekran:

e dla uzytkownika nieposiadajacego jeszcze uprawnien wyswietlony zostanie ekran gtéwny systemu
z ograniczonym dostepem do funkcjonalnosci (Rysunek 8);

e dla uzytkownika posiadajgcego uprawnienia i przypisanego do wiecej niz jednej organizacji
wyswietlony zostanie ekran wyboru kontekstu organizacji (Rysunek 9).

e dla uzytkownika posiadajgcego uprawnienia i przypisanego do jednej organizacji wyswietlony
zostanie ekran gtéwny systemu z dostepem do funkcjonalnosci zaleznym od posiadane;j roli
(Rysunek 10);
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Zalogowany Utytkownik: testowsimie testowenazwisko, PWZ: (user_test_wydajoooot) |

Centrum " . 5o
cezZ Susm, System Monitorowania Zagrozer © ot A a e e

[ [——

Aoministracis

A STRATEGIR SrEc Ministerstwn Zi0mia

-
INNOWACYINA Centrum o v
i GOSPODARKA NN CeZ Zicwa o m

Projekt wspd srodicsw Rozwoju W ramach Programu Operacyjnego Innowacyina Gospodarka
L DOtaCIE 1 INNOWAC]E ~ iNWeSTLjemy w Wasta preysziode”

Rysunek 6 Ekran gtéwny dla uzytkownika nieposiadajgcego roli - ekran gtéwny systemu z ograniczonym dostepem do
funkcjonalnosci

Centrum . . _—
CeZ Zirown System Monitorowania Zagrozer Cum KK pcem 2

\dentyfikator (P2 d.dsbrowski@cez. govpl

Ienig: Daniel

Nazwisko: Dabrowski

e — -]

itk | -]
Zaakeeptu]

INNOWACYINA AVA S Centrum wan noresEA
i GOSPODARKA /NN CeZ cZirowia e

Minsterstwo Zdows

Projekt drodkim i Funduszu Razwoju Regi i jina Gosp
aDotac) w r

Rysunek 7 Ekran wyboru kontekstu organizacji dla uzytkownika posiadajacego uprawnienia i przypisanego do wiecej niz jednej
organizacji
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Zalogowany Utytkownik: Daniel Dabrowski, PWZ: (d.dabrovski@ces.gov.pl) | Centrum Systemaw Informacyjirych Ochrony Zdrawia: Administrator SMZ Wylogui,__Wersja 1.11.0 !

Centrum 1 sah
! m M row ]
Ce e-Zdrowia Syste onitorowania Zagrozel © rontas A* K A cxionka ? Pomoc

-
INNOWACYINA / Centrum A Bes gy

ﬂ COSPODARKA CeZ v, Ei
MARDIDOW STRATEGH, SPOINOSC! - - e

Projekt Srodkaw Funduszu Rozwoju Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka
Datacje na innowacje - inwestujemy w Waszq prrysiofe”

Rysunek 8 Ekran gtéwny systemu z dostepem do funkcjonalnosci zaleznym od posiadanej roli dla uzytkownika posiadajacego
uprawnienia i przypisanego do danej organizacji

1.5.4. Funkcjonalnosci ogdlne

Funkcjonalnosci znajdujace sie na belce gtdwnej dostepne sg przez caty czas korzystania z aplikacji.

| przyeisk ... Jopis |
Funkcjonalno$¢ umozliwiajgca wylogowanie

aktualnie zalogowanego uzytkownika z systemu.
Funkcjonalno$¢ umozliwiajgca przetagczenie sie

&) Kontrast w tryb wysokiego kontrastu

Funkcjonalno$¢ umozliwiajgca zmiane rozmiaru
e &+ .
A" A" A Czionka czcionki
Sesja wygasnie za: 59:58 Informacja o czasie jaki pozostat do wygasniecia

sesji
Podrecznik uzytkownika dostepny z poziomu

? Pomoc aplikacji

Druga czes¢ ekranu to kafelki prezentujgce gtéwne moduty systemu SMZ. Znajduja sie one w centralnej
czesci ekranu gtdwnego aplikacji, a wywotanie ktdregokolwiek z nich skutkuje przejsciem ze strony gtdwne;j
do danego modutu.
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2. Moduty dostepne dla uzytkownikow zewnetrznych posiadajgcych
konto bez dodatkowych uprawnien

Dla uzytkownikdw nieposiadajacych zadnych dodatkowych uprawnien dostepne sg jedynie moduty
Rejestracji Zgtoszen oraz Administracji.

| Przyeisk . Nawa ___lOps |
Zgtoszenia niepozadanego Umozliwia zgtoszenie

dziatania produktu leczniczego niepozadanego dziatania

produktu leczniczego
uzytkownikowi

niezalogowanemu — pacjentowi,
badz Pracownikowi

Medycznemu
Rejestracja zgtoszen
Administracja Modut administracyjny
umozliwiajacy zarzadzanie
kontem uzytkownika, w tym
sktadanie wnioskéw od nadanie
uprawnien

Administracja

2.1. Modut Administracja
Modut Administracja sktada sie z trzech funkcjonalnosci:

e Panel uzytkownika — umozliwia edycje danych uzytkownika
e Ztéz wniosek o uprawnienia — umozliwia ztozenie wniosku o nadanie uprawnien
e Przegladaj wnioski
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» Moduty dostepne dla uzytkownikéw zewnetrznych posiadajacych konto bez dodatkowych uprawnien

Zalogowany Utytkownik: Daniel Dabrowski, PWZ: (d.dabrowski) | Wylogui, _Wersia 1103 ¢

Ce g?zr;t::\:?a System Manitorowania Zagrozen

AP +SMZ » Administraca
Administracis

» Panel ubytkownika

v Kantrast AT A Caclanka ? Pomoc

v Preeglada wnioski

Winisterswn Zomeia

INNOWACYINA a7 Cent
5 GOSPODARKA NN CeZ Firowia

Projekt Rozwoju Programy Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka
~Dotacje na Innowacje - Inwestujemy w Wasza praysziosc™

2.1.1. Panel uzytkownika

Funkcjonalnosé Panel Uzytkownika umozliwia podglad danych uzytkownika oraz, w ograniczonym zakresie,
ich edycje.

Zalogowamy Ulytkownile Daniel Dabrowski, PWZ: (d dabrowski) |
Ce Centrum System Monitorowania Zagrozen
e-Zdrowia L BK B a7 ramoc
ﬂ AP SME » Administraca Panel utytkownika
- i

Adres email

daniel dsbrowski @cez. gowpl

Telefon
 Moja organizacja 2wid -
Uprawmienia zawadowe 2wii

Rodzaj tawadu medycinega |

Nr prawa do wykonywania zawodu

-
INNOWACYINA Centrum NI EURDPESS KA
i s LM cgzemn o

Mrsterstmn Jdrowa

— ~ sowany 2¢ Srodkdw Europe]sklego Funduszu Rozwoju Regiensinego w ramach Programu Operacyjnege Innowacy|na Gospodarks

Rysunek 9 Panel uzytkownika

Uzytkownik moze samodzielnie edytowac swdj adres email oraz numer telefonu.
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2.1.2. Ztozenie wniosku o uprawnienia — Pracownik ustugodawcy

Uzytkownik moze zgtosi¢ wniosek o uprawnienia jako Pracownik Ustugodawcy, badz jako Podmiot
przetwarzajgcy/przegladajacy zgtoszenia (np. PSSE, WSSE, GIS, URPL, NIZP-PZH).

Zalogowany Uiytkawnik: Daniel Dabrowski, PWZ: (d.dabrowski) |

Centrum " . i
: ni ni T
ce e-Zdrowia System Monitorowania Zagrozen P P 2 romec
AIP ¥ SMZ » Administracia + Winioski
2164 wniosek
[
~ Dane rytkownika 2w
Identyfikator d.dabrowski
Imig Daniel
Nazwisko Dabrowskd
Dan -
Okresl w imieniu jakiej pod °

®) Pracownik ushugodawey

Podmiot prastwarzajacy/ proegladajacy zgloszenia (np. PSSE, WSSE, GIS, URPL, NIZP-PZH)

Wyblerz ushugodaweg

262 wniosek

INNOWACYINA 7 Cent
Ecosmmnm CEZ Zirowia porus m

e 20 drodkw Funduszu Rorwoju Regionalnego w ramach Programu Operacyjnego Innowacyjna Gospodarka
. Dotacje na innowacje ~ imwestujerny w Wasta prrystiosc”

Preasylanic danych 1 smz ezdrowie. gov.gl.

Rysunek 10 Panel Uzytkownika - wniosek o uprawnienia

Chcac zgtosi¢ wniosek o uprawnienia jako pracownik ustugodawcy nalezy wybrac¢ ,,Pracownik
ustugodawcy” i zatwierdzi¢ przyciskiem ,,Wybierz ustugodawce”. Pojawi sie wtedy okno wyszukiwania
jednostki:
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AP »SMZ » Ad Wyszukanie ustugodawcy

2162 wniosek @ podmiot leczniczy praktyka zawodowa
Nazwa podmiotu leczniczego Nr ksiegi rejestrowe] Regon podmiotu leczniczego
— Dane uzytko | | | | ‘ ‘ Zwiri —
Ked jednostki organizacyjnej Kod komérki organizacyjnej Kod pocztowy
Identyfikata
Administracia Imie | | | | ‘ ‘
Nazwisko
jewodztwo Powiat Gmina
— Dane wnios | | | | ‘ ‘ Zwifi —
it Miejscowosé

Okresl w im | |

) Pracownl

S ST
Podmiof]
o) (2=

e & Nr ksiegi Nazwa jednostki Nazwa komdrki REGON 2 Peten adres

rejestrowe] ¥ organizacyjnej < organizacyjnej <
E

Brak rekordow do wyswietlenia

Wybierz us

whniosek

FUNDUSZ
EGIONALNEGO

JWACYINA Centrum
GOSPODARKA /V \/— Cg e-Zdrowia

NARODOWA STRATEGIA SPOINDSCI Wi teoston: Tumiia

Projekt wspotfinansowany ze srodkow Europejskiego Funduszu Rezwoju Regionalnego w ramach Programu Operacyjnege Innowacyjna Gospodarka
»Dotacje na innowacje — inwestujemy w Wasza praysztosc”

Rysunek 11 Panel uzytkownika - wniosek o uprawnienia - wyszukiwanie ustugodawcy
Nalezy wybrac wyszukiwanie spos$rdd podmiotéw leczniczych badz praktyk zawodowych, a nastepnie

korzystajac z filtrow nalezy wyszuka¢ podmiot i komérke, w ktérej pracuje uzytkownik proszacy
O uprawnienia:
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Wyszukanie ustugodawcy i

Lal

{ - podmiot leczniczy { praktyka zawodowa
Nazwa podmiotu leczniczego Nr ksiegi rejestrowej Regon podmiotu leczniczego
| | | 012298697 |
Kod jednostki organizacyjnej Kod komdrki organizacyjnej Kod pocztowy
Wojewodztwo Powiat Gmina -
Miejscowosc
I
Wyczysc | Wyszuka]
25 000000008 BD
Nazwa podmiotu Nr ksiegi Nazwa jednostki Nazwa komarki REGON ¢ P
< rejestrowej % organizacyjnej % organizacyjnej = - -
SZPITAL BIELANSKI
ooptUsz Zakad pracown 01-809
000000007199 Rentgenodiagnostyki i . 012298697 Warszawa, ul. | Wybierz
SAMODZIELNY Diagnostyki Obrazowe] Ultrasonografil Ceglowskaso |
PUBLICZNY ZAKEAD e ] € -
OPIEKI ZDROWOTNEJ
SZPITAL BIELANSKI
IN;;EIIEJES:EEIO Zakiad Pracownia Diagnostyki o ]
000000007199 Rentgenodiagnostyki i 1agna ty 012298697 Warszawa, ul. | Wybierz
SAMODZIELNY Diagnostyki Obrazowej Naczyniowe] Cegtowska 80
PUBLICZNY ZAKLAD & ! € |
OPIEKI ZDROWOTNEJ ]

Rysunek 12 Panel uzytkownika - wniosek o uprawnienia - wybdr ustugodawcy

Po wybraniu podmiotu poprzez klikniecie Wybierz przy odpowiedniej nazwie pokazany zostanie ekran
wyboru oczekiwanych uprawnien:
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— Dane wniosku Zwin —

Okresl w imieniu jakiej organizacji/podmiotu wystepujesz o uprawnienia:

— Dane ustugodawcy Zwiri

SZPITAL BIELANSKI IM.KS. JERZEGO POPIELUSZKI SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKLAD OPIEKI ZDROWOTNE) Pracownia Ultrasonografii

01-805 Warszawa, ul. Ceglowska 80

Podaj numer telefonu: n
Podaj adres email: n
Podaj numer prawa wykonywania zawodu: Wybierz role o jakie wnioskujesz:

FoSL_FIECOwWIR (WD 0] "
PSSE_Pracownik (NE)

PSSE_Pracownik (RSWO)
PSSE_Pracownik (S0)

Brak rekordéw do wyswietlenia PWDL_inny pracownik
PWDL_lekarz

URPL_Pracownik (DOW)

URPL_Pracownik (PL)

URPL_Pracownik (PLW)

WOMP Pracownik v

Funkcja Administratora Lokalnego

Wybierz ustugodawce
BT

Rysunek 13 Panel uzytkownika - wniosek o uprawnienia - wybdr uprawnien

Do wniosku nalezy dodaé zatgcznik zawierajgcy dokumenty poswiadczajgce prawo do danego uprawnienia
oraz podac¢ numer telefonu, email, oraz numer prawa wykonywania zawodu osoby wnioskujgcej
0 uprawnienia, oraz wybra¢ oczekiwane uprawnienia.

Po sprawdzeniu prawidtowosci danych nalezy potwierdzi¢ wystanie wniosku przyciskiem Z{6z wniosek.

2.1.3. Przegladanie wnioskow

Chcac zweryfikowad aktualny status wniosku o uprawnienia nalezy wybra¢ opcje Przegladanie wnioskow,
a nastepnie korzystajac z filtréw wyszukad interesujgcy nas wniosek
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Cez g_ezr:’t::ma System Monitorowania Zagrozen

© rontrzt A* A p cxonla 2 Pomoc

AP 1SMZ » Administracja » Whioski

Zarzydzaj whioskami

— Kryteria wystukiwania —

Numer wniosku

Identyfikator zytkownika

Status wniasku .

\dentyfkator
uzptkownika &

Organizacja ¢

SZPITAL BIELANSKI IMLKS. |

JERZEGO POPIELUSZXI
SAMODZIELNY PUBLICZNY
20211 user_test_wydajo0003 testoweimie testowenazwisko ZAKEAD OPIEK] OCZEKUIE o
ZDROWOTNEI Pracownia
Ultrasonogratti

INNOWACYINA / 7 =y Centrum [
g GOSPODARKA AAYA CEZ Zirowia LSaRaOu

Mrstarstun 26oua

Projekt 26 drodkiw 8 innowacyjna Gospodarka
.Dotacje na innowacje — inwestujemy w Wasz3 przyszlose”

Rysunek 14 Panel uzytkownika - ekran przeglagdania wnioskéw

Po kliknieciu ikony w ostatniej kolumnie uzytkownik otrzyma dostep do przycisku Podglad:

Identyfikator

Numer wniosku ¥ ) ”
y uzytkownika 3

Nazwisko < Organizacja ¥

SZPITAL BIELANSK IM.KS.
JERZEGO POPIEEUSZKI
. - . SAMODZIELNY PUBLICZNY
20211 user_test_wydaj0o0003 testoweimie testowenazwisko ZAKEAD OPIEKI OCZEKUIE -]
ZDROWOTNE] Pracownia

Ultrasonografii

Podglad ‘

Po jego wybraniu mozna sprawdzi¢ szczegdty wniosku, wydrukowaé go oraz anulowad.
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AP » SMZ v Administracja » Wnioski
Zarzadzaj wnioskami
— Dane uiythownika Dwinn T
Identyfikator: user_test wydaji0003
Imigg: testoweimie
Marwisko: testowenazwiska
Numer PIWZ: 23456TEY
Nurmer telefonu: +48 123 456 Tag
Adres email: danieldabrowski@cez. gow.pl
(— Dane wniosku Zwif T
Numer: 202141
Status: OCZEKLIE
— Wekazame role orar dane wnisskodawcy Dwif T
PWDL _lekarz
Zalgeenik:
Instrukadja first
draft
210114 docx
— Dane ushugodawcy Zwif T
SZPITAL BIELANSKI IM_KS. JERZEGD POPIELUSZK] SAMODZIELNY PUBLICZNY ZAKEAD OPIEK] ZDROWOTNE! Pracownia Ultrasonografii
01-809 Warszawa, ul. Ceglowska 80
T T T

Anulowanie wymaga uzasadnienia i jest nieodwracalne, w przypadku omytkowego anulowania nalezy
ztozy¢ nowy wniosek.
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Iwiri

[ Dane wniosku

Rumer: 20211
Status: OCZEKLIE

— Zwin T

Po satwierdzeniu anulowania nie bgdzie moiliwoic dalszego procedowania wniosku.

(— Wakazane role orar dane wnioskd

PWIOL_|ekarz Prrycryna anulowania:

=3

Zalgeenik:

2.2. Modut Rejestracja Zgtoszen

W module Rejestracji Zgtoszen mozemy zgtosi¢ niepozadane dziatanie produktu leczniczego
przeznaczonego dla ludzi badz weterynaryjnego.

Wylogui_ Wersja 1.103 |

Sesia wygainie za: 59:60

Centrum + < -
CeZ Firoma System Monitorowania Zagrozen © s KKa . ..

AP ¥ SMZ » Rejestracja 2gloszen
Wyblerz rodzaj zgloszenia
» NDPL - Zgloszenia niepoadanego driatania produktu leczniczego

D » . qdanego driatania produktu leczniczego weterynaryjnego

-~
INNOWACYINA G
5 GOSPODARKA CEZ Zirowia : “

Projekt wspoifinansowany ze érodkow Europejskiego Funduszu Rozwoju w ramach Progs ¥ P
Dotacje na Innowacje — Inwestujemy w Waszg przyszosc”

taczs.

Po wybraniu opcji Zgtoszenie niepozgdanego dziatania produktu leczniczego otworzy sie okno rejestracji

zgtoszerr NDPL.
W oknie tym mozna:

e Zgtosi¢ nowe zgtoszenie jako pracownik medyczny (NDLP-1)
e Zgtosi¢ nowe zgtoszenie jako pacjent (NDPL-4)
e Wyszukaé wczesniejsze zgtoszenia uzytkownika
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BiP #5SMZ ¥ Rejestracia rglossen » NDPL

~ Nowe rglassenie 2wiry

Howe zgloszenie - formularz dla pracownika medycznego

Nowe sglaszenie - formularz dia pacjenta

(— Status zgloszenia stk

Odwolane

Zglosrone ‘

 Dane Administracyjne 2win
Mumer Zgloszenia SMZ Data preeslania zgloszenia do URPL od Data przeslania zgloszenia do URFL do
—

— Dane Leky Zwin T
MNazwa leku Substancja coynna Cey podejrzany? Murner ser

— Dane Pacjenta Zwits
icjaly Data wrodzenia od Data urodeenia do Plec
Grupa wiekowa Wizk ad Wiek do ‘Wiek jednostka

— Dane szczegolowe dotycagos raportu Lwin T
Typ mgloszenia Zgloszenie cgikie Klasyfkacja Marwisko osoby zglasmajosj

NDFLY

i

Zgloscenia spelniajges kryteria - liceba gglaszen: 0

o Do
Nazwisko

Data urndzenia Cry cigikie 2 osoby
rglasiajacej 2

Darta wphynigeia

do URPL 2 Lo 3

Brak rekordow do wyiwietlenia

Kolejne kroki po wyborze roli w jakiej wypetniane jest zgtoszenie (pacjent, badz pracownik medyczny) sg
opisane w rozdziale Error! Reference source not found.. Wypetnienie wniosku po zalogowaniu nie rézni sie
od wypetnienia bez zalogowania, z wyjatkiem dostepu do funkcji zapisania zgtoszenia roboczego dla
uzytkownikéw zalogowanych.
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2.2.1. Zapisanie zgtoszenia roboczego

Dla uzytkownikéw zalogowanych w dowolnym momencie wypetniania zgtoszenia mozna je zapisac jako
Zgtoszenie Robocze. Zgtoszenie takie moze by¢ pdzniej wyszukane w oknie Rejestracja Zgtoszen — NDPL,

a nastepnie otwarte. Po ponownym otwarciu mozna kontynuowac jego wypetnianie.

BiP } SMZ b Riejestracjs glossed » NDPL-1

— Pacent

Inicjaly

L

Diata urodzenia

| rrrr-mam-dd |

Dane na dzieh wystgpienia dziatania niepoigdanego
Wizk

| | Proszg wybrad 2 listy -

Masa ciala (kg)

L

Plac

| Meggcoyma | Kobieta | Brak danych

Grupa wizkowa

| Proszg wybeac z listy .

Wirast jem)

L

Zwin

Zapisz jako robocey

Nastgpry
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3. Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego
3.1. Zgtoszenie jako pacjent (NDPL-4)

W pierwszym kroku nalezy poda¢ podstawowe informacje o pacjencie. W przypadku wypetnienia zgtoszenia
dla innej osoby dorostej, w polu Inna osoba — opis nalezy wypetni¢ informacje o tym kim jest dana osoba
dla zgtaszajgcego. Dla zgtoszen wypetnianych przez pacjenta, badz dla dziecka osoby zgtaszajgcej, pole to
nie pojawia sie.

AiP » SMZ ¢ Rejestracja zgloszen » NDPL-4

([ Dane pacjenta Iwin
U kogo wystapilo niepazqdane drialanie? U PanifPana #) U PanifPana driecka U innej asoby
Inicjaly Phec
i[5} ® Mgicoymma Kobieta Brak danych

[rata wrodzenia

2011-01-08

Dane na dzien wystgpienia driatania niepoigdanego

Wisk Grupa wiskowa

1o roklata |j Duaiecko (2ata-12lat) l
Masa ciala [kg) Werast cm)

50 150

Nastepny

Przy wypetnianiu pola wiek nalezy wskaza¢ w jakich jednostkach jest podawany:

Wizk

| Prosog wybrad z fisty | -
Masa diala [kg) Prrosze wybrac 1 listy {

dekada

rok/lata

miesige miesigoe

tydzies/tygodnie

dizien, dni

godrinafgodzing
W

i

Po wypetnieniu sekcji z podstawowymi informacjami o pacjencie nalezy je zatwierdzi¢ przyciskiem
Nastepny. W dowolnym momencie wypetniania kolejnych sekcji formularza mozliwy jest powrét do
poprzednich przy pomocy przycisku Poprzedni.

Po zatwierdzeniu danych z sekcji Pacjent nalezy wypetnic kolejng sekcje Dziatanie niepozgdane.

W polu Opis objawdw niepozadanych nalezy wpisa¢ wszystkie dostepne informacje dotyczace zgtaszanego
dziatania niepozadanego. Date wystapienia dziatania mozna wpisa¢ z doktadnoscig co do minuty.
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w przypadku, gdy petna data wystgpienia dziatania niepozgdanego nie jest znana nalezy wypetnic pole
tekstowe dotyczace czasu wystgpienia dziatania.

AiP ¢ SMAZ ¢ Rejestracia egloseen ¢ NDPL-4
m| B. Dzlatanis nicpoigdanc | m E. Danic asoby zglaszajgce| m

— Objawy ni:px.;:i.:nl:a Iwin

Opis objawdw niepoigdanych

Krwawiznia 2z na:al

Kiedy wystgpilo drialanie niepoigdane?

rrre-rmum-dd | GEzmm |

Jeiedi dokladna data nie jest znana, prosag o wpisanie praybliflonego crasu wystgpienia dzialania niepozgdanego, np. po 3 dniach stosowania lefu.

| W pierwszym tygodniu stycznia |

Po zatwierdzeniu danych w sekcji Dziatania niepozgdane nalezy zaznaczy¢ jakie byty Nastepstwa.

AP ¢ SMI k Rojestracja zgloszen + NDPL-4

— Nastepstwa B Iwinl
lakie byly nastgpstwa dzislania niepoégdanego?
[] zgan
I:l Hospitalizacja
I:I Wizyta u lekarza
I:I Inne
r— Wiynik Zwin
B Objawy ustgpily | ! W trakcie ustgpowania objawcow ) Objawy utreymujyg sig | | Powrdt do zdrowia z nastgpstwami 1 ! Zgan | ! Niewiadomy

W zaleznosci od wybranych nastepstw wyswietlone zostang odpowiednie pola do wypetniania:
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AP b SMZ » Rejestracja igloszen + NDPL-4

MW| L. Mt pstwa | D. stasowwane ekl | E. Dane ascby 2glaszajgoe) m

— Mastmpstwa ﬂ

Jakie byly nastgpstwa drialania niepoigdanego?

Zgon

Preycryna zgonu:

Zwin

Data rgonu:
Cey wykonano sekcjg?
() Miewizdomo () Tak () Nie

Hospitalizacja

Jak diugo trwala hospitalizacja?

Wiryta u bekarza

Jakie byly mlecenia lekarza?

Inne

Proszg opisac.

~ Wynik

B Objawry ustgpily | ! W trakcie ustgpowania objawow ) Objawy utrrymujg sig | ) Powrdt do rdrowia 1 nastepstwami . Zgon |, )

Zwin

! Niewiadomy

Woybierajgc odpowiedz Inne w polu tekstowym nalezy opisa¢ jak dziatanie niepozgdane wptyneto na

codzienne czynnosci. Pole wynik odnosi sie do informacji o powrocie do zdrowia pacjenta.

Po zatwierdzeniu przyciskiem Nastepny nalezy wypetni¢ informacje o lekach przyjmowanych przez

pacjenta, w tym o leku podejrzanym o wywotywanie dziatan niepozadanych:

KiP 1 SMZ b Rejestracjs sgloszed + NDPL-4

— Leki padejrzane oraz leki rdwnocieinie stosowane

Hazwa lefu Substancja czynna Postac farmaceutyczna

Brak rekordow do wySwiethenia

Data zakonczenia

podawania

Zwin

( Infarmacje dodatkawe np. wezesnicjsee reakeje na lek, alergie, inne choraty, wyniki badar dodatkowych

Zwin

Naigpry |
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Przystepujac do wypetniania pola Leki podejrzane oraz leki rownoczes$nie stosowane nalezy uzy¢ przycisku

Dodaj lek. Tabela powinna zawiera¢ wszystkie leki podejrzane o spowodowanie dziatania niepozgdanego

oraz wszystkie leki stosowane rownoczesnie wraz z lekiem podejrzanym.

Dane szczego6towe dotyczace leku mozna uzupetni¢ w oknie Wyszukiwanie leku na dwa sposoby. Pierwszy
sposdb to samodzielne wpisanie w polach tekstowych posiadanych danych.

AP ¢ SMZ ¢ Rojestracja igloszen ¢ NDPL-4

E. Dzialanie niepoigdane § C Mastgpstwa | 0. Stosowane lekl

E. Dane osoby zglasajqoe) m

(— Leki podejrzane oraz leki rdwnociesnie stosowane

Hazwa leku Substancja ceynina

Pastac farmaceutycena

Data roepoczgcia

podawania

Brak rekordow do wydwietlenia

Data zakonczenia

podawania

Zwidi

Dodaj lek
Whyszukaj produkt z listy lub uzupeinij pola

W=szukaj z listy

— Infarmacje dodat Nazwa leku Substancja czynna
Postad farmaceutyana Mac
Poprzedni Cay bek jest podejrzany o spowodowanie objawdw? Humer serii
N
[ Tk |
Data wainode serii
Droga padania

| Prosze wybrac z listy

Dawkowanie {np. 20 mg co 12 godzin)

Data rozpoczgaia podawania

|rr'r-'nr|-dd | G

Lek nadal stosowany

Data rakoncrenia podawania

I:I | rrre-mm-dd

GGmm |

ledeli dokiadne daty stosowania leku nie 53 znane, proszg podac preyblitony czas rozpocegcia i zakofcienia stosowania leku

<

Wysrukiwanie leku

L]

Zwiri

Alternatywnie mozna wybraé lek poprzez uzycie przycisku Wyszukaj z listy i wyszukanie leku po nazwie

handlowej, bgdz substancji czynnej. Po uprzednim sprawdzeniu czy posta¢ farmaceutyczna i moc leku

zgadzajg sie wybdr nalezy zatwierdzi¢ przyciskiem Wybierz w ostatniej kolumnie.
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Marwa leku

Substancja czynna

|a=5|:in

Marwa leku =

Substancja cxynna

Hippocastani seminis

Postac farmaceutycina =

-

kapsulki o preedluionym uvwalnianiu,

50 mg glikozydaw
trajterpenowych w

Aestiner Retard extractum siccum twarde preeliczeniu na bezwadng Wykiers
escyne kapsulkg
Amscin Escinwm Tabletki powlekane 20 mg Wihinrs
Amscin Escinwm Tabletki dojelitowe 20 mg Wybierz
Aescin Excinwm Tabletki dojelitowe 20 mg Wiybierz
Aescin Escinum Tabletki dojelitowe 20 mg Wybierz
Aescin Escinum Tabletki dojelitowe 20 mg Wybierz
Aescin Escinum Tabdetki dojelitowe 20 mg Wybierz
Amucin Ezcinum Tabletki dojelitowe 20 mg Wybiara
Amscin Escinwm Tabletki dojelitowe 20 mg Wibinrs
Aescin Eacinuim + Diethylamini 2el (20 mg + 50 mg + 50 jm. /g | Wybiers

salicylas + Heparinum

W

Dane leku zostang wypetnione automatycznie, nalezy zas uzupetni¢ numer i date waznosci serii, oraz dane

szczegotowe dotyczace stosowania leku przez pacjenta.

Jezeli lek jest podejrzany o spowodowanie objawdw taka informacje nalezy potwierdzi¢ zaznaczajgc

odpowiedz Tak na pytanie ,Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawdow?”. Pole pozostaje puste dla

wszystkich lekéw réwnoczesnie stosowanych.

W przypadku kiedy doktadne daty stosowania nie sg znane i nie jest mozliwe wybranie dat rozpoczecia lub

zakonczenia stosowania leku nalezy wpisaé¢ w polu tekstowym przyblizony okres stosowania leku.

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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Wystukaj produkt  listy lub urupeinij pola m

Narwa leku Substancja czynna
Bescin Escinum

Postac farmaceutyana Maoc
Tabletki dajelitowe 20 mig

Czy bek jest podejrzany o spowodowanie objawdw? Mumier serii

Tak

Data waznodci serii

P
Droga podania

Prrosee wpbrac z listy l
Dawkowanie (np. 20 mg oo 12 godzin}
Data rorpocrgdia podawania Lek nadal stosowany — Data zakoncrenia podawania

rrrrram-dd BB SS—— BETam
leieli dokiadne daty stoso ia leku nie 53 rnane, prosoe padac prryblitony cras rozpocrecia i rakofczenia stosowania leku
Cry rakonczenie stosowania leku bylo spowodowane wystapieniem drialania niepoigdanego?

Tak Mie & Brak odpowiedzi

Proyezyma uiycia leku

o Lo’
—L

Po zatwierdzeniu danych o leku przyciskiem Potwierdz lek zostaje dodany do listy lekéw i uzytkownik moze

dodad kolejne leki. Jezeli to konieczne uzytkownik moze uzyé opcji edycji wpisu o leku, jego duplikacji bgdz
skasowania (ostatnia kolumna listy lekéw).

W polu tekstowym Informacje dodatkowe nalezy wpisa¢ wszystkie dodatkowe informacje dla zgtoszenia,
np. weczesniej wystepujgce powiktania podczas stosowania leku, wystepujace alergie, choroby, wyniki
badan laboratoryjnych (jezeli dostepne) lub inne istotne informacje dla zgtoszenia.

Przed przejsciem do kolejnej sekcji na liscie musi znajdowac sie co najmniej jeden lek oznaczony jako
podejrzany o spowodowanie objawéw (przedostatnia kolumna listy lekéw).
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AP+ SMZI ¢ Rejestracja :gloszed » NDPL-4

m B. Dziatande niepoiyd | 0. Stosowane ekl | E. Danc osohy zglaszajqce] M

(— Leki podejrzane oraz leki réwnoczzénie stosowans

MNazwa lefu ja e Pastac farmaceutyczna

Bescin Escinum Tabletki dojelitowe 20 mg

Twiri

(— Informacje dodatkowe np. wozesnicjsze reakcje na kek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych

Zwifi

Ostatnig sekcjg jest sekcja Dane osoby zgtaszajacej.

AiP » SMZ ¢ Rejestracia sglosien + NDPL-4

(— Dane osoby zglaszajgoej Iwin
Imig Marwisko
Klarek Zgloszewski
— Adres Zwifi )
Wojewdidztwo Kod pacztowry
Miejscomwoic Ulica
Powist Hr domu
Gmina N lakalu
Telefan
Fax
E-rmail
— Prretwarzanie dampch cesobawych Twin =y
Wyrafam rgode na preetwarzanie danych osobowych.
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Wypetnienie imienia i nazwiska osoby zgtaszajgcej, oraz zaznaczenie zgody na przetwarzanie danych

osobowych sg obowigzkowe. Klauzule informacyjng dotyczacg przetwarzania danych osobowych mozna

wyswietli¢ poprzez klikniecie w tekst ,Wyrazam zgode na przetwarzanie danych osobowych”.

Igoda na preetwarzanie danych osobowych

KLAUZULA INFORMACYIMA
DOTYCZACA PREETWARZANIA DANYCH O30BOWYCH NA PODSTAWIE
OBOWIAZEL PRAWNEGD CIAZACEGO NA ADMINISTRATORZE

Zeodmnie z art. 13 ust. 1i ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE} 201&6/579 z dnia 27 kwistnia 2016 r. w sprawie ochrony asdb fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych | w sprawie swobodnego przephywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95,/46/WE (RODO) informujemy, iZ:

DANE KONTAKTOWE ADMIMISTRATORA
Administratorem PanifPana danych osobowsych jest Prezes Urzedu Rejestracji

Al. lerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

INSPEKTOR OCHRONY DAMNYCH

. n - - - -~ ' [ - EC e Y

Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznyeh | Produktow Biobdjczych 2 siedziba:

Po zatwierdzeniu przyciskiem Nastepny i zatwierdzeniu danych w sekcji Dane osoby zgtaszajacej

uzytkownikowi wyswietlane jest podsumowanie zgtoszenia. W przypadku koniecznosci poprawek, przy

kazdej sekcji znajduje sie klawisz edytuj przenoszacy go odpowiedniej sekcji formularza.

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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Na formularzu znajduje sie takze przycisk Drukuj zgtoszenie generujacy plik PDF zawierajacy dane
zgtoszenia.

Po weryfikacji poprawnosci danych nalezy uzy¢ przycisku Zatwierdz. Zgtoszenie zostanie wtedy przestane
do URPL, a na ekranie zostanie wyswietlone okno zawierajgce potwierdzenie rejestracji wraz z numerem
zgtoszenia:
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Numer rgloszenia: 12002021
Rodzaj sgloszenia:  NOPL
Data utworzenia:  2021-01-18

Adresat: Urzad Rejestradji Produktow Lecznicoych, Wyrobow Medyczmych i Produictdw Biobdjeeych

Szanowna Pani [ Szanowny Panie,

Dzigkujemy za przesfane zgtoszenie. Zostanie ono poddane doktadne] analizie.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat stosowanego produktu leczniczego prosze zapoznac sie
z ulotks dotgczong do opakowania lub dostepng w Rejestrze Produktdw Leczniczych na stronie internetowe]
http://pub.rejestrymedyczne_csioz.gowvpl/.

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych gromadzi i ocenia
zgtoszenia niepozgdanych dziztan produktdw leczniczych. Zbizrania informacji o dziataniach niepoggdanych
stuzy poszerzaniu wisdzy o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych.

Jesli cheiat{a)by Pan/i uzyskad wiecej informaci na temat zgtaszania niepozadanych dziatan produktow
leczniczych zapraszamy na strone intermetows Urzedu hitp: v urpl.govpl/.

£ wyrazami szacunku,

Departament Monitorowania Niepozgdamych Dziatan Produktdw Leczniczych

Urzad Rejestraci Produktdw Leczniczych, Wyrabdw Medyczrych i Produktow Biobajczych

Al Jerozolimskie 1831C

02-222 Warszawa

tel: 224921301

fax: 224921309

m e m

Analogiczny komunikat zostanie przestany zgtaszajgcemu drogg mailowa.

Korzystajgc z przycisku Drukuj Zgtoszenie bgdz Drukuj Potwierdzenie mozna wygenerowad plik PDF
zawierajgcy odpowiednio zgtoszenie, badz potwierdzenie jego wystania.

W przypadku uzytkownikéw zalogowanych zgtoszenie aktualny status zgtoszenia mozna sprawdzi¢ w Error!
Reference source not found..

3.2. Zgtoszenie jako pracownik medyczny (NDPL-1)

W pierwszym kroku nalezy poda¢ podstawowe informacje o pacjencie.

&iP 1 SMZ b Rejestracia sgloseed + NDPL-1

— Pacjent Zwini

Inicjaly Plag

| Mgicryma | Kobieta | Brak danych

Data urodzenia

| rrrr-rmam-dd |

Dane na dzien wystgpienia deatania niepoigdanego

Wizk Grupa wizkowa
| | Prosze wybrad ¢ listy - | Proszy wybrac & listy .
Masa ciala (kg) Wirast (cm)

Zapisz jako robocey Nastgpny
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Przy wypetnianiu pola wiek nalezy wskaza¢ w jakich jednostkach jest podawany:

Wiek
1 | dekada | - |
P
Masa ciata (kg) Prosze wybrac z listy
. |

rok/lata

miesigc/miesigoe
tydzien,tygodnie
dzien,/dni
godzina/godziny
'%v
Po wypetnieniu sekcji z podstawowymi informacjami o pacjencie nalezy je zatwierdzié przyciskiem
Nastepny. w dowolnym momencie wypetniania kolejnych sekcji formularza mozliwy jest powrét do

poprzednich przy pomocy przycisku Poprzedni.
Po zatwierdzeniu danych z sekcji Pacjent nalezy wypetni¢ kolejng sekcje Dziatanie niepozadane.

W polu Opis objawdw niepozadanych nalezy wpisa¢ wszystkie dostepne informacje dotyczace zgtaszanego
dziatania niepozadanego. Date wystgpienia dziatania mozna wpisaé z doktadnoscig co do minuty.

w przypadku, gdy petna data wystgpienia dziatania niepozgdanego nie jest znana nalezy wypetni¢ pole
tekstowe dotyczace czasu wystgpienia dziatania.

AP » SMZ » Rejestracja zgtoszen » NDPL-1

— Objawy n'epoz'a_canea Zwin —

Opis objawow niepozgdanych

Data wystapienia dziatania niepozgdanego
rrrr-mm-dd GG:mm

Jezeli doktadna data nie jest znana, prosze o wpisanie przyblizonego czasu wystapienia dziatania niepozgdanego, np. po 3 dniach stosowania leku.

sz o |

Po zatwierdzeniu danych w sekcji Dziatania niepozadane nalezy przejs¢ do sekcji Klasyfikacja i zaznaczy¢
odpowiednie kryteria dla danego dziatania niepozadanego.
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AP » SMZ » Rejestracja zgloszen » NDPL-1

MEEIELIEN UL ELEE | C. Klasyfikacja | E. Dane osoby zgtaszajgcej

— Klasvﬁkacjae Zwin —

Czy dziatanie niepozgdane byfo ciezkie? . Tak Nie _ Brak odpowiedzi

Zgon
ZagroZenie Zycia

Trwate lub znaczace inwalidztwo lub uposledzenie sprawnosci

Hospitalizacja lub jej przediuzenie

| KN |

Choroba, wada wrodzona lub uszkodzenie plodu

Inne, istotne medycznie

— Whynik Zwifi
Objawy ustgpity W trakcie ustepowania objawow ! Objawy utrzymujg sie _0 Powrot do zdrowia z nastepstwami _ Zgon Niewiadomy
Jakie nastepstwa wystapity?

W zaleznosci od wybranych nastepstw wyswietlone zostang odpowiednie pola do wypetniania.

Zaznaczajac kryterium Zgon nalezy uzupetnic¢ informacje o przyczynie zgonu uzywajac przycisku Wyszukaj
Kod ICD-10, a nastepnie filtrow Kod, lub Opis by znalez¢ odpowiedni kod ICD-10 przyczyny zgonu. Wybér
zatwierdzany jest poprzez klikniecie Wybierz w ostatniej kolumnie. Wszystkie dane dotyczace przyczyny
zgonu lub sekcji zwtok nalezy zamiesci¢ w polu Dodatkowe informacje dotyczgce przyczyny zgonu.

Wyszukaj kod ICD-10

200 0D

m

146 Zatrzymanie akcji serca Whbierz
146.0 Zatrzymanie krgzenia ze skuteczng resusoytacja Whbierz
146.2 Zatrzymanie krgzenia, nisokreslone Whybierz
073 Zatrzymanie foéyska i blon plodowych, bez krwotoku Whybierz
0730 Zatrzymanie fozyska bez krwotoku Wybierz
0731 Zatrzymanie resztek fozyska i blon plodowych, bez krwotoku Whbierz
ROD.2 Zatrzymanie oddechu Whybierz
R33 Zatrzymanie moczu Whybierz

2. ) on

Mozliwe jest dodanie wiecej niz jednej przyczyny zgonu:
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AiP » SMZ ) Rejestracja zgtoszeni » NDPL-1

Zwin —

— Klasyfikacja e

Czy dziatanie niepozgdane bylo ciezkie?

E zeon

0 Tak _ Nie Brak odpowiedzi

Przyczyna zgonu Wpisz kod 1CD-10

145 - Zatrzymanie akcji serca

B15.0 - Wirusowe zapalenie watroby typu A ze spigczka watrobows

Dodatkowe informacje dotyczace prayczyny zgonu

Data zgonu:

| 2021-01-08

Czy wykonano sekcje zwiok?

_ Nie wiadomo _ Tak 0 Nie

| Zagrozenie ycia

Trwate lub znaczace i lik; lub

t italizacja lub jej pr Zenie

Inne, istotne medycznie

Choroba, wada wrodzona lub uszkodzenie ptodu

Zwin —

— Wymik
) Objawy ustapity

Jakie nastepstwa wystapily?

W trakcie ustepowania objawow

Objawy utrzymujg sie

Powrdt do zdrowia z nastepstwami 0 Zgon _ Niewiadormy

Zapisz jako roboczy

Nastepny

Po zatwierdzeniu przyciskiem Nastepny nalezy wypetni¢ informacje o lekach przyjmowanych przez
pacjenta, w tym o leku podejrzanym o wywotywanie dziatan niepozgdanych:

AP » SMZ » Rejestracja zgtoszen » NDPL-1

B. Dziatanie niepozadane

D. Stosowane leki | E. Dane osoby zgtaszajgcej

Zwin —

— Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie sto

Substancja czynna

Nazwa leku

Postac farmaceutyczna Moc

Brak rekordow do wyswietlenia

— Informacje dodatkowe: np. wczesniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych

Zwin

Zapisz jako roboczy

I\ Nastepny I
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Przystepujac do wypetniania pola Leki podejrzane oraz leki rownoczes$nie stosowane nalezy uzy¢ przycisku
Dodaj lek. Tabela powinna zawiera¢ wszystkie leki podejrzane o spowodowanie dziatania niepozgdanego
oraz wszystkie leki stosowane rownoczesnie wraz z lekiem podejrzanym.

Dane szczegotowe dotyczace leku mozna uzupetni¢ w oknie Wyszukiwanie leku na dwa sposoby. Pierwszy
sposdb to samodzielne wpisanie w polach tekstowych posiadanych danych.

AP » SMZ » Rejestracja zgloszen » NDPL-1
A.Pacjent | B. Dziafanie niepozadane | D. Stosowane leki |
— Leki podejrzane Wyszukiwanie leku Zwin —
~
produkt z listy lub uzupetnij pola Wyszukaj z listy
Nazwa leku Substancja czynna
| aescin | | |
Postac farmaceutyczna Moc
w Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawdw? Numer serii
|_| Tak | |
— Informacje dodatl Data wainosd serii Zwin
| rrre-mm-dd

Droga podania
| Prosze wybrad z listy -
Dawkowanie (np. 20 mg co 12 godzin)
Wartosc, np. 20 Jednostka wartoscd, np. miligram
| | | Wpisz lub wybierz jednostke -
Interwat, np. 12 Jednostka interwatu, np. godzin
| | | Wpisz lub wybierz jednostke -
Dodatkowe informacje dotyczace dawkowania
Nata rznaczeria nodawania 1ok nadal Nata 7akniiczenia nadaumnia v

Alternatywnie mozna wybrac lek poprzez uzycie przycisku Wyszukaj z listy i wyszukanie leku po nazwie
handlowej, bgdz substancji czynnej. Po uprzednim sprawdzeniu czy postac farmaceutyczna i moc leku
zgadzajq sie wybdr nalezy zatwierdzi¢ przyciskiem Wybierz w ostatniej kolumnie.
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[ —
Marwa leku Substancja czynna &
|a=5|:in | | |
Mazwa leku Substancja cxynna Postad farmaceutycina =
50 mg glikozydaw
Aesciner Retard Hippocastani .szminis kapsulki o preedluionym uvwalnianiu, tr\fi'[!.er!:cnnw,.th W Wybierz
extractum siccum twarde preeliczeniu na bezwadng
escyne kapsulkg
Amscin Escinwm Tabletki powlekane 20 mg Wihinrs
Amscin Escinwm Tabletki dojelitowe 20 mg Wybierz
Aescin Excinwm Tabletki dojelitowe 20 mg Wiybierz
Aescin Escinum Tabletki dojelitowe 20 mg Wybierz
Aescin Escinum Tabletki dojelitowe 20 mg Wybierz
Aescin Escinum Tabdetki dojelitowe 20 mg Wybierz
Amucin Ezcinum Tabletki dojelitowe 20 mg Wybiara
Amscin Escinwm Tabletki dojelitowe 20 mg Wibinrs
Aeszin E::Iii':_'::':sﬁj‘::::"'rli:"::i el (20mg + SO me + SOjm.)fg | Wyiers

Dane leku zostang wypetnione automatycznie, nalezy zas uzupetni¢ numer i date waznosci serii, oraz dane
szczegotowe dotyczace stosowania leku przez pacjenta.

Jezeli lek jest podejrzany o spowodowanie objawdw taka informacje nalezy potwierdzi¢ zaznaczajgc
odpowiedz Tak na pytanie ,Czy lek jest podejrzany o spowodowanie objawdw?”. Pole pozostaje puste dla
wszytskich lekéw réwnoczesnie stosowanych.

Przy wypetnianiu informacji o dawkowaniu z rozwijanej listy po prawej stronie nalezy wybrac jednostki
dawki, oraz jednostki w ktérych podany jest interwat czasowy. Jesli nie jest mozliwe podanie doktadnej
informacji o dawkowaniu dane nalezy wprowadzi¢ w polu Dodatkowe informacje dotyczace dawkowania.

Wartosc, np. 20 lednostka wartosd, np. miligram

£ | e =
Interwat, np. 12 miligram {mg)

| 8 ‘ miligram/metr kwadratowy {mg/ma2}

Dodatkowe informacje dotyczace dawkowania miligram/kilogram (mg/kg)

| miligram/mililitr {mg/mL)

Przy wypetnieniu pola Przyczyna uzycia leku nalezy uzy¢ przycisku ,,Wyszukaj Kod ICD-10". Pojawi sie
wtedy okno wyszukiwania, w ktorym przy uzyciu filtréw Kod lub Opis nalezy wybra¢ odpowiedni kod
i zatwierdzi¢ go poprzez klikniecie Wybierz w ostatniej kolumnie.
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o0 800800 DD

e —— 1

H92.2 Krwawienie z ucha ierz
184.0 Zakrzepowe guzki krwawnicze odbytu wewnetrzne Wrpdierz
184.1 Guzki krwawnicze odbytu wewnetrzne z innymi powikfaniami Wybierz
184.2 Guzki krwawnicze odbytu wewnetrzne bez powiktan Wybierz
184.3 Zakrzepowe guzki krwawnicze odbytu zewnetrzne Wybierz
184.4 Guzki krwawnicze odbytu zewnetrzne z innymi powikianiami Wybierz
184.5 Guzki krwawnicze odbytu zewnetrzne bez powiklan Wybierz
184.7 Nieokreslone zakrzepowe guzki krwawnicze Wybierz
1848 Guzki krwawnicze nieokreslone z inmymi powikfaniami Wybierz
185.0 Zylaki przetyku z krwawieniem Wyhbierz

200 80080 0D

Korzystajac z przycisku Wyszukiwanie ICD-10 mozna dodac kolejne przyczyny uzycia leku. w razie
koniecznosci mozna usungc btedng przyczyne przyciskiem Usun po prawej stronie.

Przyczyna uycia leku | Wpisz kod ICD-10 Whyszukaj kod ICD-10

0 - Umiejscowienie mnogie Usuri

.2 - Zespot uzaleznienia Usuri

Po zatwierdzeniu danych o leku przyciskiem Potwierdz lek zostaje dodany do listy lekéw i uzytkownik moze
dodac kolejne leki. Jezeli to konieczne uzytkownik moze uzy¢ opcji edycji wpisu o leku, jego duplikacji, bgdz
skasowania (ostatnia kolumna listy lekéw).

W polu tekstowym Informacje dodatkowe nalezy wpisa¢ wszystkie dodatkowe informacje dla zgtoszenia,
np. wczesniej wystepujgce powiktania podczas stosowania leku, wystepujgce alergie, choroby, wyniki
badan laboratoryjnych (jezeli dostepne) lub inne istotne informacje dla zgtoszenia.

Przed przejsciem do kolejnej sekcji na liscie musi znajdowac sie co najmniej jeden lek oznaczony jako
podejrzany o spowodowanie objawow (przedostatnia kolumna listy lekow).
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AP » SMZ » Rejestracja zgtoszen » NDPL-1

B. Dziatanie niepozadane D. Stosowane leki | E. Dane osoby zgtaszajgcej

— Leki podejrzane oraz leki rownoczesnie sto

Zwini —

- . 5 Data rozpocze: podejrzany o
zwa le Subs s stac C Lurd -
Nazwa leku ubstancja czynna Postac farmaceutyczna TriE T SrEvE T
objar
Aescin Escinum Tabletki dojelitowe 20mg aaa
Telfexo 180 mg Fexofenadini hydrochloridum Tabletki powlekane 180 mg D

(el Woe]o]

— Informacje dodatkowe: np. wczesniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych

Zwini T

Nastepny

Ostatnig sekcjg jest sekcja Dane osoby zgtaszajacej

AP+ SMZ ¢ Rejestracja zgtoszen » NDPL-1

m E. Dziatanie niepoigdans

R e e D

— Dane podmiotu nadajacego zgfoszenie Zwin —
MNazwa miejsca wykonywania dziatalnosci
| lekarz medycyny b |
Wojewodztwo Kod paczrawy
| LUBELSKIE . | 00-001 |
Miejscowosc Ulicz
| Kragnik | | Radna |
Powiat Nrdomu
krasnicki | 1 |
Gmina Nrlokalu
Krasnik | 2 |
— Dane osoby dokonujgcej zgtoszenia Zwin —
Imie Mazwisko
testoweimis testowenazwisko
Rodzaj zawodu medycznego Nr prawa wykonywania zawodu
lekarz .
Nr telefonu Email
| |
(~ Przetwarzanie danych osobowych Zwin T
Wyrazam zgode na przetwarzanie danych osobowych.

Nastepny

Podrecznik uzytkownika SMZ — Uzytkownik zewnetrzny
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Wypetnienie danych: imie, nazwisko, miejsce wykonywania zawodu, rodzaj zawodu medycznego oraz
zaznaczenie zgody na przetwarzanie danych osobowych sg obowigzkowe. Klauzule informacyjng dotyczacg
przetwarzania danych osobowych mozna wyswietli¢ poprzez klikniecie w tekst ,,Wyrazam zgode na
przetwarzanie danych osobowych”.

Igoda na prretwarzanie danych osobowych

KLAUZULA INFORMACYINA ~
DOTYCZACA PREETWARZAMIA DANYCH OS0BOWYCH NA PODSTAWIE
OBROWIAZKL PRAWNEGD ClAZACEGD NA ADMINISTRATORZE

Zgodnie z art. 13 ust. 1i ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE} 2016679 z dnia 27 kwistnia 2016 r. w sprawie ochrony oscb fizycznych w
zwigzhu z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przephywu
takich damych oraz uchylenia dyrektywy 95,46/ WE (RODO) informujeny, iZ:

DANE KONTAKTOWE ADMIMISTRATORA

Administratorem PanifPana danych osobowych jest Prezes Urzedu Rejestracji
Produktdw Leczniczych, Wyrobdw Medyczrych | Produktdw Biobdjceych 2 siedzibg:
Al. lerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa.

INSPEKTOR OCHRONY DAMNYCH
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Po zatwierdzeniu przyciskiem Nastepny i zatwierdzeniu danych w sekcji Dane osoby zgtaszajacej
uzytkownikowi wyswietlane jest podsumowanie zgtoszenia. w przypadku koniecznosci poprawek, przy
kazdej sekcji znajduje sie klawisz edytuj przenoszacy go odpowiedniej sekcji formularza.
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego
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Na formularzu znajduje sie takze przycisk Drukuj zgtoszenie generujacy plik PDF zawierajacy dane

zgtoszenia.

Po weryfikacji poprawnosci danych nalezy uzy¢ przycisku Zatwierdz. Zgtoszenie zostanie wtedy przestane

do URPL a na ekranie zostanie wyswietlone okno zawierajgce potwierdzenie rejestracji wraz z numerem

zgtoszenia:
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» Zgtoszenie niepozadanego dziatania produktu leczniczego

Iarejestrowano zgloszenie

MNumer zefoszenia: L2642021

Rodrzaj zetoszenia: MDPL

Data utworzenia: 2021-01-19

Adresat: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych | Produktow Biobadjczych

Szanowna Pani / 5zanowny Panie, ”
Dzigkujemy za przestane zgtoszenie. Zostanie ono poddane doktadnej analizie.

W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat produktu leczniczego prosze zapoznac sie aktualng
Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepng w Rejestrze Produktéw Leczniczych na stronie
internetowe] http://pub.rejestrymedyczne.csioz.gov.pl/.

Urzad Rejestracji Produktdw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktdw Biobdjczych gromadzi i
ocenia zgtoszenia niepozadanych dziatan produktdw leczniczych. Zbieranie informacji o dziataniach
niepozgdanych stuzy poszerzaniu wiedzy o bezpieczenstwie stosowania produktow leczniczych.

Jedli cheiat{a)by Pan/i uzyskac wiecej informacji na temat zgtaszania niepozgdanych dziatan produktow
leczniczych zapraszamy na strone internetowg Urzedu hitp://www.urpl.gov.pl/.

Z wyrazami szacunku,

Departament Monitorowania Niepoigdanych Dziatan Produktow Leczniczych

Urzgd Rejestracji Proeduktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-227 Warszawa

tel. 224521301

fax: 224921309 R

Drukuj zefoszenie Drukuj potwierdzenie

Korzystajgc z przycisku Drukuj Zgtoszenie bgdz Drukuj potwierdzenie mozna wygenerowac plik PDF
zawierajgcy odpowiednio zgtoszenie, badz potwierdzenie jego wystania.

W przypadku uzytkownikéw zalogowanych zgtoszenie aktualny status zgtoszenia mozna sprawdzié¢ w Error!
Reference source not found.
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