NEMZETI NEPEGESZSEGUGYI KOZPONT

Iktatészim: 5105-1/2021/J1F Targy: COVID-19  vakeindk  OKNE
Ugyintézs: Dr. Dénielisz / Dr. Pauliny fgﬁgﬁ:ﬁg’ Kivizsghlésra  vonatkozd
Telefonszdm: + 36 (1) 476 1279 Melléklet: -

Kdéretn, hogy vAlrszihen a fontl szdmra hivatkezzon!

Valamennyi COVID-19 védéoltast . heack
Egészségiigyl Szolgdltaté Vezetdje részére

Székhelyén

Tisztelt Rektor Ur!

Tisztelt Parancsnok Ur!

Tisztelt Féigazgats Asszony/Ur!
Tisztelt Intézményvezets Asszony/Ur!

Az Eurépai Unidban centrélisan engedélyezett COVID-19 fertézés elleni vakcinék fokozoit
feliigyelet alatt llnak, mely lehetdvé teszi az ij gyégyszerbiztonsdgi informéacick gyors
8zonositisit. Az egészségiigyi szakembereket arra kérk, hogy jelentsenek béammilyen
feltételezett mellékhatdst, hogy = készitmény elény/kockézat profiljit folyamatosan
figyelemmel lehessen kisémi.

A COVID-19 vakcinék alkalmazdsét kgvetd bérmilyen nemkivénatos események bejelentését
az Orszégos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségﬁgyi Intézet (OGYED felé
(adr.box@ogyei.gov.hu ) a www.ogvei.gov.hu/mellekhatas beielentesek honlapon tal4lhats
lap segitségével, valamint 2 Nemzeti Népegészségiigyi Kozpontnak (NNK) felé
(okne@nnk.pov.hu) a www.oltasbiztonsag hu honlap Oltdst kévet8 nemkivinatos események
(OKNE) mentipontjéban talilhaté bejelent lapon kérjiik megtenni.

A beadott készitmény gydrtasi sz&mat is meg kell adni.

Az OGYE] - NNK kozott rendeletileg meghatdrozott informéci csere, Jelentési/tajékoztatisi
kotelezettség 4ll fenn.

Jarvényligyi és Infekcidkontroll Féosztly
Cim: 1097 Budapest Albert Fl6ridn vt 2-6. Tel: + 36 1 476 1100,
e-rail: jarvany.titkarsag@nnk gov.m,
Hivatali kapu KRID azonosito: 355530977



A COVID-19 vakeindk ideiglenes engedélyezésekor az Furdpai Gydgyszeriigynikség (EMA)
utdnkdvetési kotelezettsdget rt el6 a cégeknek. Fzen kiitelezettség teljesitéséhea a gyartdk
végzik 8 COVID-19 vakcingk alkalmazdsét kdvetben fellépd nemkivénatos események

kivizsgaldsat.

Fontiek értelmében gyértdi megkeresés esetén kérjiik segitd kozremiikddésiiket az események
kivizsgélésiban, ezzel is hozzéjérulva a magas szintl gyégyszerbiztonséghoz.

Budapest, 2021, januér ”ﬂ‘
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Q) OGYE

Orszédgos Gydgyszerészeti
és Elelmezés-egészséglgyi Intézet

1051 Budapest, Zrinyi utca 3.
Tel.: (1) 8869-300, Fax: (1) 8869-460
1372 Postafick 450.

BEJELENTES FELTETELEZETT GYOGYSZER-MELLEKHATASROL

Kérjik, torekedjen a bejelentélap minél pontosabb és részletesebb kitdltésére!

A BEJELENTO ADATAI

A bejelenté neve:

A bejelentés datuma:

A bejelenté munkahelye és cime:

A bejelent6:

orvos

E3] gydégyszerész

egyéb egészségligyi szakember
beteg vagy hozzatartozd

A bejelentd e-mail cime:

A bejelentd telefonszama:

A BETEG ES A MELLEKHATAS ADATAI

Mellékhatas végének
datuma:

Beteg nevének | Sziiletési datum | Beteg Mellékhatas
kezddbetiii: vagy életkor: neme: kezdetének datuma:
férfi
£l né

Mellékhatas részletes leirasa (a mellékhatas szempontjabél fontos
vizsgélatok eredményeivel, a mellékhatas kezelésének leirasaval):

A mellékhatas
sillyossag szerinti
besorolasa:

] a beteg meghalt

a beteg élete
veszélyben volt

E] kérhazi kezelés valt
sziikségessé vagy a
beteg korhazi kezelése
meghosszabbodott

3 rokkantsag vagy
jelentds
egészségkarosodas
Iépett fel

szlletési
rendellenesség alakult ki
egyéb okbdl volt
stilyos a mellékhatas
Indoklas:

1 nem volt sdlyos a
mellékhatds

A mellékhatas:
] megsziint
El tlnetei javulnak
valtozatlanul fennall vagy silyosbodik

Milyen intézkedés tortént a gydgyszerrel?
1 megszakitottak a kezelést

[ csokkentették az adagot

emelték az adagot

£l nem tortént intézkedés

B

[ kévetkezménnyel gyégyult

E] kimenetele haldlos volt, a haldl datuma:
kimenetele nem ismert

B nem ismert

B nem volt sziikség Gjabb adagra

Megsziint-e a mellékhatés a
gyodgyszeradagolas leéllitasaval?
] igen

nem

nem ismert

Ujra jelentkezett-e a mellékhatas ismételt
alkalmazas esetén?
igen

nem

nem ismert




A GYANUSITHATO GYOGYSZEREK ADATAI
Kérjik, adja meg azokat a gyogyszereket, amelyeket a mellékhatas eldidézésével gyanisit!

Gyogyszer vagy . . .
hatéanyag neve* és alﬁglarzglzzsser::dz'a A kezele‘vlsékeezdete = Indikacié
gyégyszerformaja ] 9

*Bioldgiai készitménvek esetén a gydgyszer nevét kérjik, minden esetben adja meg, egyuttal tiintesse fel a
készitmény avartési szdmaét is!
AZ EGYUTT ALKALMAZOTT GYOGYSZEREK ADATAI

Kérjlik, adja meg azokat a gydgyszereket, amelyeket a beteg a mellékhatds kialakuldsaval egyidejiileg
szedett!

Gydgyszer vagy
hatéanyag neve és
gybgyszerformaja

Adagolas és az A kezelés kezdete és

alkalmazéas médja vége Indikacio

KORTORTENET ES EGYEB INFORMACIO

Kérjiik, adja meg a beteg kordbbi és jelenleg fenndllé betegségeit, azok fennallasanak idétartamat, illetve
az ezekre alkalmazott gybégyszereket, azok adagjdt és a hasznalat idGtartamat, illetve barmilyen fontos
informaciét az esettel kapcsolatban, amire az (irlap eddig nem kérdezett rd, vagy nem volt lehetdség
kifejteni! Amennyiben ismert, kérjiik, adja meg a készitmény gyartasi szamat.

Az E-mail killdése gombra kattintva bejelentését elektronikus tton kiildheti el az OGYEI-nek, mig
a Nyomtatds gombra kattintva kinyomtathatja azt és faxon (06-1-886-9472) vagy levélben (1372
Budapest Pf. 450) is visszakildheti.

Kaszonjik egylittmikodését!




OKNE T&jékoztatd ITI. sz. melléklet v3

BEJELENTO LAP

Oltast koveté nemkivanatos események

A bejelentést a 18/1998.(VI1.3) NM rendelet 13. §. (7), 15. §. (2) pontja irja elé.

Cimzett: Cimzett:

OGYEI Teriiletileg illetékes Kormanyhivatal Keriileti/Jarasi
1372 Budapest, Pf. 450. Hivatal Népegészségiigyi osztalya

Fax: 06-1-886-94-72 S . . I B
e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu (Teljes névvel, TAJ szammal 24 6ran beliil killdendd)

(Névkoddal, TAJ szam nélkiil, 24 6ran belil killdend6)

1.Az oltott neve:
2.Sziiletési datum:
J szama: -
TAJ szama &666.hh.nn.
Lakcime: “ 3. Oltott életkora:
: > 4. Neme:
ir.sz. -helység. megye
Tel: () | Ol Ferfi (fi) [ N6 (lany)
5. Oltas datuma: 6. Esemény datuma:
idépont: ____idépont:
éééé.hh.nn. 06:pp éééé.hh.nn. 66:pp ]
7. Az oltas napjan beadott oltasok:
Az oltdanyag neve Gyarto Gyartasi szam Lejarati idé Beadas helye és maédja
a. _
b.
c.
d.
8. Az oltas helyszine:
[] orvosi rendel$ [ szocialis/id6sek otthona [1lakas
[] fekvébeteg intézet [ tanacsadé [] egyéb

[1iskola orvosi rendelé [] oltépont

9. Az esemény tipusa
(tunetek leirasa az OKNE esetdefinicioi alapjan, idétartam, intézkedések):

9.1. Kérhazba utalas tértént-e? [ igen 1 nem




OKNE T&jékoztatd II. sz. melléklet v3

Az oltott:

10. Terhes-e?

[ igen [[1 Nem [] Nem ismert
[] Ha igen, akkor mennyi idés a terhesség az oltas idépontjaban

11. A jelenlegi panaszon kiviil mas ok miatt orvosi kezelés alatt all-e?
[ igen ] Nem ] Nem ismert
[] a kezelés leirasa

[[] az alapbetegséggel dsszefliggésbe hozhatd-e a beteg jelenlegi allapota
[J tgen ] Nem

12. Korabban eléfordult-e oltast kévetd nemkivanatos esemény?
[J1gen [] Nem [] Nem ismert
[[] Ha igen, akkor az esemény leirasa

13, Az oltast végzé neve: 14. Bejelentd (név):
Felelbs orvos: - [] oltéorvos [ észlels

L] gyarté [] egyéb
intézmény/Szolgaltatdé nevel/cime: Cim (amennyiben nem a beteg v. az oltast végzG):
ir.sz. helység N ir.sz. helység

megye
____ megye

Tel.: ()

Tel.: ()
e-mailcim:

Bejelentd e-mail cime:

15. Kitoltés datuma:

éééé.hh.nn.

Az 9. szamu pont itt folytathato.

Az esetet be kell jelenteni akkor is, ha nem minden adat all még rendelkezésre



