Рекомендации по заполнению извещения о неблагоприятном событии (инциденте) (НС), связанном с применением медицинского изделия (МИ).

При заполнении извещения о НС связанных с применением медицинского изделия необходимо заполнить следующие пункты формы, а именно:
1. Вид сообщения
- Первичное, если извещение, содержит информацию о НС, произошедшем впервые;
- Последующее, если извещение содержит дополняющую или уточняющую информацию о зарегистрированном НС, которая ранее была недоступна;

-  Заключительное, если извещение, содержащее окончательную информацию о НС (заключительное извещение может быть также первым извещением).

2. В пункте «Источник информации» следует указать, откуда поступили данные, касающиеся инцидента на МИ.

3. В пункте «Исход» следует указать один или несколько результатов разрешения неблагоприятного события. Если на данный момент исход не известен, необходимо отметить вариант не известно и оформить повторное извещение, когда инцидент разрешиться.
4. Описание события
- Следует привести описание произошедшей НС с указанием для чего использовалось данное МИ и указанием неисправности изделия для дальнейшей интерпретации события или коды оценки неблагоприятных событий в соответствии с ГОСТ Р 55746-2015/ISO/TS 19218-1:2011 и ГОСТ Р 56032-2014/ISO/TS 19218-2:2012;
- Необходимо указать дату события и внутренний идентификационный номер НС в организации (если имеется).
5. В пункте «Пострадавший» отметить с кем произошло данное НС либо указать иные данные, если ни один из вариантов не подходит.
6. В пункте «Причиненный вред» отметить один или несколько вариантов, если это подходит:

- Смерть;
- Угрожающее жизни поражение;
- Неустранимый вред здоровью;
- Требуется вмешательство;
- Необходимость госпитализации;
- Нарушение дееспособности;
- Нарушение плода, смерть плода;
- Иное (указать);
- Отсутствует.
7. В пункте «Место события», отметить где произошло данное НС. 
8. В пункте «Нарушение работы изделия» отметить нужный вариант, либо указать иные данные, если ни один из вариантов не подходит.
9. В пункте «Данные об изделии» следует указать:

- Полное наименование медицинского изделия;
- Марка, модель изделия (указано на упаковке);
- Заводской (серийный) номер (находится на упаковке (коробке) и/или индивидуальной упаковке);
- Версия программного продукта (если применимо);
- Инвентарный номер (присваивается организацией содержащей данное МИ или медицинскую технику);
- Дата выпуска;
- Дата приобретения;
- Дата истечения срока годности;
- Срок службы;
- Код вида изделия (НВМИ или GMDN);
- Номер госреестра МИ (N РУ) – регистрационный номер находится в регистрационном удостоверении, которое должно обязательно находится в медицинской организации (МО). В АИС Росздравнадзора, этот пункт заполняется автоматически после выбора МИ в пункте «Наименование изделия» из справочника и не подлежит изменению. При несоответствии данных в МО с данными в АИС Росздравнадзора в пункте «Значимая дополнительная информация» следует написать, какой N РУ указан в документах.
- Класс риска изделия – отметить (можно найти в регистрационном удостоверении) В АИС Росздравнадзора, этот пункт заполняется автоматически после выбора МИ в пункте «Наименование изделия» из справочника и не подлежит изменению. При несоответствии данных в МО с данными в АИС Росздравнадзора в пункте «Значимая дополнительная информация» следует написать, какой класс риска изделия указан в документах.
- Ресурс (если применимо);
- Дата последнего использования;
- N договора на обслуживание (если применимо);
- Дата последнего обслуживания (если проводилось);
- Неисправности, выявленные при обслуживании (если применимо);
- Причина обслуживания (если применимо);
- Дата имплантации (если применимо);
- Дата деимплантации (если применимо);
- Совместно используемые изделия (если применимо);
- Текущее местоположение изделия;
- Поставщик (указать наименование организации и полный адрес, т.к. эти данные обязательны для заполнения в АИС Росздравнадзора);
- Организация, осуществляющая техническое обслуживание.
Также в АИС Росздравнадзора автоматически заполняются пункты «Код ОКП» и «Код вида МИ» после выбора МИ в пункте «Наименование изделия» из справочника и не подлежат изменению. При несоответствии данных в МО с данными в АИС Росздравнадзора в пункте «Значимая дополнительная информация» следует уточнить информацию.
10. «Номер извещения о НС в АИС» указывается после заполнения электронного извещения о неблагоприятном событии, связанном с применением медицинского изделия на сайте Федеральной службы по надзору в сфере здравоохранения (http://www.roszdravnadzor.ru) и получения уникального номера.
Загрузка данного извещения в систему АИС Росздравнадзора происходит после двойного подтверждения. Сначала после заполнения извещения следует нажать кнопку «Подтвердить» в конце извещения, затем  «Опубликовать» также в конце извещения!

11. В графе «Организации здравоохранения», которая оформляет данное извещение об инциденте следует указать:

- Код ОКПО;
- Код ОКФС;
- Наименование организации здравоохранения;
- Наименование структурного подразделения;
- Индекс, адрес юридический;
- Фактический адрес расположения подразделения;
- Телефон, факс;
- Электронная почта;
- Адрес сайта (если имеется) ;
- ФИО Уполномоченного по безопасности;
- Должность Уполномоченного по безопасности.
В АИС Росздравнадзора организация здравоохранения выбирается из справочника. Если по каким-то причинам организации в справочнике нет в пункте «Значимая дополнительная информация» следует самостоятельно  написать в какой организации произошёл инцидент. Всю остальную информацию по организации также можно заполнить дополнительно в пункте «Значимая дополнительная информация».
12. В пункте «Пострадавший» нужно заполнить следующее:
- ФИО пострадавшего (только инициалы);
- Адрес / должность пострадавшего;
- Идентификационный номер пострадавшего (для аутентификация пострадавшего (ид. N пострадавшего) может использоваться СНИЛС или номер документа, удостоверяющего личность с указанием вида кода, а также номер медицинской карты);
- Пол,  возраст (полных лет), вес рост (указать дополнительно в скобочках в графе «полных лет»), т.к. в АИС Росздравнадзора требуется заполнение этих пунктов;
- Физические особенности пострадавшего;
- Противопоказания;
- Диагноз перед наступлением события;
- Состояние перед наступлением события;
Последние 4 пункта в АИС Росздравнадзора отсутствуют, но их можно указать пункте «Значимая дополнительная информация».

13. В пункте «Производитель» требуется указать следующие данные о производителе данного МИ:

- Наименование производителя;
- Страна производителя;
- Код ОКПО;
- Индекс, адрес;
- Телефон, факс;
- Электронная почта;
- Адрес сайта (если имеется);
В АИС Росздравнадзора информация о производителе (пункты: «Производитель» и «Адрес производителя») указываются автоматически, после выбора МИ в пункте «Наименование изделия» из справочника и не подлежат изменению. При несоответствии данных в МО с данными в АИС Росздравнадзора в пункте «Значимая дополнительная информация» следует написать, что указано о производителе в документах, находящихся в МО. 

14. В пункте «Представитель в РФ» требуется указать следующие данные:

- Наименование организации-представителя;
- Индекс, адрес;
- Телефон, факс;
- Электронная почта;
- Адрес сайта;
- ФИО Уполномоченного по безопасности;
- Должность Уполномоченного по безопасности;
15. В пункте «Предпринимаемые действия» необходимо отметить меры, по отношению к данному МИ, отметив необходимые пункты или описать иные меры.
16. В пункте «Кому адресованы меры» следует указать лицо,  которое осуществляет комплекс мер по отношению к данному МИ.
17. Пункты «Дата», «Номер (N) отчета по безопасности» и «Заключение» заполняется в последнюю очередь.

Примечание: пункты 15, 16 и 18, касаются только производителей МИ, которые могут дать объективную оценку данному НС. Если данное извещение об инциденте заполняется в других организациях, которые имеют ответственного по безопасности медицинских изделий и обладают логином и паролем от автоматизированной системы «Мониторинг безопасности медицинских изделий», то вышеперечисленные пункты не требуют заполнения.
18. Указать «Количество аналогичных НС по той же причине с такими же изделиями», если подобные инциденты возникали ранее.
19. В пункте «Сообщивший о НС» нужно указать уполномоченное лицо от производителя или организации здравоохранения (ОЗ) либо иное лицо сообщающее об НС, а также указать ФИО сообщившего о НС, должность, телефон, факс, электронную почту и личную подпись.
Вся информация, изложенная в извещении, является конфиденциальной, не может быть предметом профессионального разбирательства, при ее использовании в информационно-методических целях имена пациентов, сотрудников, заполнивших извещение, а также название медицинского учреждения упомянуты не будут.
Также в АИС Росздравнадзора есть пункты «Вид неблагоприятного события» (регламентируется ГОСТ Р 55746-2015/ISO/TS 19218-1:2011) и «Причина неблагоприятного события» (регламентируется ГОСТ Р 56032-2014/ISO/TS 19218-2:2012). Каждый из этих пунктов заполняется путём выбора вида и случая НС из справочников, исходя из произошедшего НС.
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