FORMULARZ 2GtOSZENIA DZIALANIA NIEPOZADANEGO

wr Polpharma DLA PACJENTA
RAPORT: [] wstepny  [] UzZUPEENIAJACY
DATA WYPEELNIENIA RAPORTU
dd|mm|rr
I. DANE 0SOBY, U I(TﬁRE] WYSTAPILO D2IAtANIE NIEPO?ADAI\IE
U KOGO WYSTAPILO DZIALANIE NIEPOZADANE:
0 U PANA/PANI  [J U PANA/PANI DZIECKA [ U INNEJ OSOBY......osvuereeeeeeesieeessieseseessssessssssssssisesssssss s sss s
INICJALY WYSTAPIENIA URODZENIA - 3
PACJENTA DZIALANIA PACIENTA wys_taple_nla PLEC WAGA WZROST
NIEPOZADANEGO|  gdi|mm|rr dziatania
niepozadanego
0 KOBIETA
Czy pacjentka jest w cigzy?
0 TAK
O NIE
0 NIE WIADOMO
00 MEZCZYZNA
Il. LEKI, KTORE MOGtY SPOWODOWAC DZ2IAtANIA NIEPO?ADAI\IE*
Prosze podac szczegéty o lekach, ktére mogty spowodowac dziatanie niepozgdane
DROGA CZY PRZERWANO
DATA DATA .
PELNA PODANIA . POWOD STOSOWANIE
NazwA Leky | VR SERI /DATA DAWKOWANIE DAWKA (np. doustnie, ROZPOCZECIA | ZAKONCZENIA | oyosawania | LEku z PowoDU
WAZNOSCI JEDNORAZOWA . LECZENIA LECZENIA .
(wraz z dawka) podjezykowo, dd|mm|rr dd|mm|rr LEKU NIEPOZADANEGO
dozylnie... itd.) DZIALANIA
OTAK O NIE
OTAK [ONIE
OTAK ONIE
OTAK ONIE
OTAK ONIE
OTAK ONIE

* Dziatanie niepozadane produktu leczniczego (leku) jest to kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu leczniczego.

INNE STOSOWANE PRODUKTY LECZNICZE ORAZ INFORMACJE DODATKOWE

OTAK* [ONIE

*Jedli TAK, to prosze wymienic je w tabeli ponizej

Czy przyjmowat Pan/Pani w ostatni czasie jakies inne leki ( w tym leki ziotowe), ktérych nie podejrzewa Pan/Pani o spowodowanie dziatania niepozadanego?

NAZWA LEKU

DAWKA
JEDNORAZOWA

DAWKOWANIE

DROGA
PODANIA

DATA
ROZPOCZECIA
LECZENIA
dd|mm]rr

DATA
ZAKONCZENIA
LECZENIA
dd|mm]rr

POWOD STOSOWANIA LEKU
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INNE WAZNE INFORMAC)E
Prosze podaé wszystkie dodatkowe informacje, ktére z punktu widzenia Pana/Pani sg istotne w ocenie dziatania niepozadanego
np. choroby wspétistniejgce, badania diagnostyczne, alergie, cigza, z podaniem daty ostatniej miesigczki)

Il. INFORMAC)E O D2IALANIU NIEPOZADANYMW

JAKA REAKCJA WYSTAPILA? DATA WYSTAPIENIA DATA ZAKONCZENIA RODZAJ REAKCIJI
dd|mm]rr dd|mm]rr
i O zgon
i [ hospitalizacja (wiecej niz 2
] REAKCJA i doby) lub jej przedtuzenie
CIEZKA [ trwate lub znaczace
(zaznacz i inwalidztwo lub uposledzenie
odpowiednie {  sprawnosci
pole/pola) i [J zagrozenie zycia

i 0 wady ptodu/wady wrodzone
i O inne istotne medycznie

J REAKCJA NIECIEZKA
(nie spetnia w/w kryteriow)

OPIS DZIAtANIA NIEPOZADANEGO
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CZY ZAUWAZONE PRZEZ PANIA/PANA OBJAWY NIEPOZADANE:

[J CALKOWICIE USTAPIY [J USTAPILY Z TRWALYMI NASTEPSTWAMI [J NASTAPILA POPRAWA (W TRAKCIE LECZENIA OBJAWOW)
0 BRAK POPRAWY [J ZGON [J NIE WIADOMO

CZY PODEJMOWANO LECZENIE OBJAWOW NIEPOZADANYCH?

0O TAK* (O NIE
*)akie leczenie zastosowano?

CZY DZIALANIE NIEPOZADANE USTAPILO PO ZAPRZESTANIU PODANIA LEKU

LUB ZMNIEJSZENIU JEGO DAWKI? DTAK TINIE - CJNIE WIADOMO

CZY DZIALANIE NIEPOZADANE WYSTAPILO PONOWNIE

PO POWTORNYM PODANIU LEKU? DITAK TINIE CJNIE WIADOMO

IV. DANE 0SOBY 2GtASZA)ACE)

Imie i nazwisko e-mail

Adres do korespondencji Nr telefonu

Jesli widzi Pan/Pani takg koniecznosé¢, prosimy o kontakt z lekarzem prowadzacym w celu wypetnienia formularza
lub potwierdzenia zawartych w nim informacji oraz odestanie go na podany ponizej adres:

Dziat Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii POLPHARMA Biuro Handlowe Sp. z 0.0.
Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa, e-mail: phv@polpharma.com fax: +48 22 364 61 66

INFORMACJA O ADMINISTRATORZE DANYCH OSOBOWYCH

Zgodnie z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych; dalej: RODO)
informujemy, iz:

[Administrator i inspektor danych osobowych, dane kontaktowe]

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Zaktady Farmaceutyczne “Polpharma” S.A. z siedziba
w Starogardzie Gdanskim (83-200), ul. Pelplinska 19, wpisana do rejestru przedsiebiorcow KRS pod numerem
0000127044, przez Sad Rejonowy Gdansk-Pétnoc w Gdansku, VII Wydziat Gospodarczy KRS, NIP 5920202822,
REGON 190929369, kapitat zaktadowy: 100.207.830 zlotych, optacony w catosci (,Administrator”).

2. Kontakt z Administratorem jest mozliwy pisemnie — na adres powyzej.

3. W przypadku wystgpienia dziatania niepozadanego po zastosowaniu produktu leczniczego dziatanie
niepozadane mozna zgtosi¢ do Dziatu Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii: ul. Bobrowiecka 6,
00 -728 Warszawa, tel: 22 364 61 00, email: phv@polpharma.com.

4. Administrator wyznaczyt inspektora danych osobowych z ktdrym moze sie pan skontaktowac¢ pisemnie na

adres: ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa lub na adres e-mai:l iod@polpharma.com lub telefonicznie
— pod numerem + 48 22 364 63 11.
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[Cel i podstawa prawna przetwarzania danych osobowych]

5.

6.

7.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celach:

a. zapewnienia wysokich standardow jakosci i bezpieczenstwa produktow leczniczych, a w szczegolnosci
monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych, w tym prowadzenia rejestru zgtoszen pojedynczych
przypadkdéw dziatan niepozadanych produktow leczniczych oraz zgtaszania pojedynczych przypadkow
dziatan niepozadanych produktéw leczniczych wiasciwym organom:

a. dane m. in. imienia i nazwiska oraz adresu wykonywania zawodu medycznego osoby zgtaszajacej dziatanie
niepozadane produktu leczniczego na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne
do wypetnienia obowigzku prawnego cigzacego na Administratorze na podstawie przepisow art. 36e ust. 1
pkt 2 i 3 ustawy prawo farmaceutyczne.

b. ustalenia, dochodzenia lub obrony ewentualnych roszczer pomiedzy Panig/Panem a Administratorem — na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, tj. na podstawie prawnie uzasadnionego interesu realizowanego przez
Administratora, ktorym jest mozliwo$¢ dochodzenia roszczen.

Wobec Pani/Pana nie bedg podejmowane decyzje w sposob zautomatyzowany, w tym rowniez w nastepstwie

profilowania.

Podanie przez Panig/Pana danych osobowych w formularzu jest obowigzkowe.

[Kategorie odbiorcow danych osobowych]

8.

10.

11.

Pani/Pana dane osobowe mogg by¢ ujawniane nastepujgcym podmiotom: dostawcom ustug IT, podmiotom
$wiadczacym ustugi doradcze, prawnicze.

Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane przez Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0. z siedzibg

w Warszawie (00-728) ul. Bobrowiecka 6, wpisana do rejestru przedsiebiorcow KRS pod numerem
0000043523, przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIII Wydziat Gospodarczy KRS, NIP 5252113462,
REGON 014824664, kapitat zaktadowy: 6.187.000 ztotych na podstawie umowy powierzenia.

Pana/Pani dane osobowe mogg zosta¢ udostepnione podmiotom i organom upowaznionym do przetwarzania
tych danych na podstawie przepiséw prawa, a w szczegolnosci Prezesowi Urzedu Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Europejskiej Agencji Lekdw oraz innym wiasciwym organom
panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, w ktdrych Administrator uzyskat pozwolenie na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego.

Administrator nie zamierza przekazywac Pani/Pana danych osobowych do panstw poza Europejskim Obszarem
Gospodarczym ani organizacji miedzynarodowe;j.

[Okres przechowywania danych]

12.

13.

Dane osobowe bedg przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celéw, w ktorych dane sg przetwarzane
(patrz pkt 4) badZ do czasu wniesienia sprzeciwu (jesli podstawg przetwarzania jest prawnie uzasadniony
interes Administratora) lub do czasu wycofania zgody (jesli podstawg przetwarzania jest udzielona zgoda)

— w zaleznosci, ktore ze zdarzen wystapi wczesniej.

Po uptywie powyzszego okresu dane osobowe bedg przechowywane przez okres 10 lat od uptywu daty
waznosci serii produktu leczniczego, ktdrej dotyczyto zgtoszenie lub do momentu przedawnienia roszczen.

[Prawal]

14. Przystuguje Pani/Panu:

15. W celu skorzystania z praw wymienionych powyzej nalezy skontaktowac sie z Administratorem lub inspektorem

16. Nadto przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujgcego sie ochrong danych

a. prawo dostepu do danych Pani/Pana dotyczacych, prawo ich sprostowania, usuniecia, ograniczenia
przetwarzania, prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych;

b. prawo do przenoszenia danych osobowych, tj. do otrzymania od Administratora danych osobowych,
w ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie nadajgcym sie do odczytu maszynowego;

c. w zakresie, w jakim podstawg przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest zgoda — prawo do cofniecia
zgody na przetwarzanie swoich danych osobowych w dowolnym momencie. Cofniecie zgody pozostaje bez
wptywu na zgodno$¢ z prawem przetwarzania, ktdrego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.

ochrony danych (dane kontaktowe wskazane wyzej).

osobowych (Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych), jesli sgdzi Pani/Pan, Zze przetwarzanie danych
narusza RODO.
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