Ioh FORMULARZ 2GtOSZ2ENIA D2IALANIA NIEPO?ADANEGO EDYCJA 2
Wy polpharma DLA FACHOWEGO PRACOWNIKA StU2BY ZDROWIA 22/07/2020
RAPORT: [[] wsTeEPNY ] uzupPEENIAJACY
I. INFORMACJE O PACJENCIE
CRAJ WIEK PACJENTA
W momencie
INICJALY WYSTAPIENIA | DATA URODZENIA o )
PACJENTA DZIALANIA dd|mm|rr Wzs.taip'e_"'a PLEC WAGA WZROST
NIEPOZADANEGO | gziafania
....................................................................................................................... niepozadanego | e
[J KOBIETA
Czy pacjentka jest
w cigzy?
0 TAK
O] NIE
0 NIE WIADOMO
0 MEZCZYZNA

IlLA. INFORMACJE O PRODUKCIE LECZNICZYMW PODEJRZEWANYMW O SPOWODOWANIE DZ2IALANIA

PEENA
NAZWA LEKU
(wraz z dawka)

NR SERII /DATA
WAZNOSCI

DAWKA
JEDNORAZOWA

DAWKOWANIE

DROGA
PODANIA

DATA
ROZPOCZECIA
LECZENIA
dd|mm]rr

DATA
ZAKONCZENIA
LECZENIA
dd|mm]rr

LECZNICZE
WSKAZANIE DO
ZASTOSOWANIA

(jesli kilka produktéw leczniczych jest podejrzewanych o spowodowanie dziatania niepozgdanego

[J DAWKE ZWIEKSZONO

DZIAtANIA PODJETE W STOSUNKU DO LEKU:

prosze o udzielnie odpowiedzi dla kazdego z nich)
O DAWKE ZMNIEJSZONO

0O LEK ODSTAW

IONO

O DAWKI NIE ZMIENIONO

O NIE WIADOMO

11.B. INNE STOSOWANE PRODUKTY LECZNICZE ORAZ INFORMACJE DODATKOWE

Informacje dotyczace innych stosowanych produktéw leczniczych z wytgczeniem lekéw zastosowanych w zwigzku z leczeniem dziatania niepozadanego

NAZWA LEKU

DAWKA
JEDNORAZOWA

DAWKOWANIE

DROGA
PODANIA

DATA
ROZPOCZECIA
LECZENIA
dd|mm|rr

DATA
ZAKONCZENIA
LECZENIA
dd|mm|rr

WSKAZANIA
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INNE PRZEBYTE LUB WSPOLISTNIEJACE SCHORZENIA/INNE ISTOTNE MEDYCZNIE INFORMACJE
(np. badania diagnostyczne, alergie, cigza, z podaniem daty ostatniej miesigczki)

INNE WAZNE INFORMACIJE:

I1l. INFORMACJE O D2IALANIU NIEPO2ADANYM

NAZWA DZIAtANIA NIEPOZADANEGO DATA WYSTAPIENIA DATA ZAKONCZENIA
dd|mm]rr dd|mm]rr

RODZAJ REAKCII:

{0 ZGON
i prosze podac PrzyCzyNe ZEONU ......c.weeeeeuieeereuieemseensseseessieseseenssesseens
 REAKCIA CIEZKA D TRWALE LB ZNACZACE INWALIDITWO LUB UPOSLEDZENIE SPRAWNOSC!
(ZAZNACZ ODPOWIEDNIE POLE/POLA) | O ZAGROZENIE 2YCIA
| [ WADY PLODU/WADY WRODZONE
| 01 INNE ISTOTNE MEDYCZNIE

[0 REAKCJA NIECIEZKA (NIE SPEENIA W/W KRYTERIOW)
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OPIS DZIAtANIA NIEPOZADANEGO

WYNIK LECZENIA

0 POWROT DO ZDROWIA BEZ TRWALYCH NASTEPSTW [0 POWROT DO ZDROWIA Z TRWALYMI NASTEPSTWAMI
(0 PACJENT W TRAKCIE LECZENIA OBJAWOW (NASTAPItA POPRAWA) 0 ZGON O NIE WIADOMO

| NAZWA LEKU:

CZY DZIALANIE NIEPOZADANE USTAPItO : OTAK  ONIE [JNIE WIADOMO
PO ZAPRZESTANIU PODANIA LEKU LUB ZMNIEJSZENIU
JEGO DAWKI?

(jesli kilka produktéw leczniczych jest podejrzewanych
o spowodowanie dziatania niepozgdanego prosze
o udzielnie odpowiedzi dla kazdego z nich)

Wypetniony formularz prosze przestac jak najszybciej na ponizej podany adres:
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CZY DZIALANIE NIEPOZADANE WYSTAPILO PONOWNIE
PO POWTORNYM PODANIU LEKU?

(jesli kilka produktéw leczniczych jest podejrzewanych
o spowodowanie dziatania niepozgdanego prosze

o udzielnie odpowiedzi dla kazdego z nich)

| NAZWA LEKU:
i OTAK CINIE [JNIE WIADOMO

CZY ISTNIEJE ZWIAZEK PRZYCZYNOWO-SKUTKOWY
MIEDZY DZIAtANIEM NIEPOZADANYM
A ZASTOSOWANYM LEKIEM:

gDTAK* O NIE O NIE WIADOMO

*Jesli tak prosze uzasadnic

IV. DANE 0SOBY RAPORTUJACE)

Imie i nazwisko

Specjalizacja Pieczatka

Adres do korespondencji

Telefon kontaktowy

e-mail

Data wypetnienia raportu
dd|mm|rr

Czy zgadza sie Pan/Pani na dalszy kontakt w celu
ewentualnego uzupetnienia podanych informac;ji?

O TAK* [ NIE

*Preferowana droga kontaktu:

O email

O nr telefonu
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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, dane kontaktowe]

1. 1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest podmiot odpowiedzialny, ktérego produktu leczniczego
dotyczy zgtoszenie tj.:

a. Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A z siedzibg w Warszawie, ul. Karolkowa 22/24, LUB
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdanskim przy ul. Pelplinska 19, LUB
Medana Pharma S.A. z siedzibg w Sieradzu, przy ul. Wtadystawa tokietka 10, LUB
Herbapol Lublin z siedzibg w Lublinie, przy ul. Diamentowej 25, LUB

e. Herbapol Warszawa z siedzibg w Pruszkowie, przy ul. Otdwkowej 54.

(dalej kazdy z osobna zwany jako ,Administrator”).

2. Kontakt z Administratorem jest mozliwy pisemnie — na adres powyzej. Z inspektorem ochrony danych moze
sie Pan/Pani skontaktowac we wszelkich sprawach dotyczacych ochrony danych osobowych, piszac na

adres Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0. ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa lub na adres e-mail iod@

polpharma.com lub telefonicznie — pod numerem + 48 22 364 63 11.

3. W przypadku wystapienia dziatania niepozadanego po zastosowaniu produktu leczniczego dziatanie

niepozgdane mozna zgtosi¢ do Dziatu Nadzoru Nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii: ul. Bobrowiecka 6,

00 -728 Warszawa, tel.: 22 364 61 00, email: phv@polpharma.com.

aoo

[Cel i podstawa prawna przetwarzania danych osobowych]

4. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane beda w celach:

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

- dane w postaci [imienia i nazwiska oraz adresu wykonywania zawodu medycznego osoby zgtaszajgcej
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 oraz na podstawie art. 9 (2)(i)
RODO.

b. ustalenia, dochodzenia lub obrony ewentualnych roszczen 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.

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

w nastepstwie profilowania.

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

[Kategorie odbiorcow danych osobowych]

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

8. 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.

9. Pana/Pani dane osobowe mogg zosta¢ udostepnione podmiotom i organom upowaznionym do przetwarzania
tych danych na podstawie przepiséw prawa, a w szczegdlnosci Prezesowi Urzedu Produktdw 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.

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

11. Dane osobowe bedg przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celow, 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, ktdre ze zdarzen wystgpi wczesniej.

12. Po uptywie powyzszego okresu dane osobowe bedg przechowywane przez okres 10 lat od uptywu daty

waznosci serii produktu leczniczego, ktorej dotyczyto zgtoszenie lub do momentu przedawnienia roszczen.

[Prawa]

13. Przystuguje Pani/Panu:

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 zgodnos¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed
jej cofnieciem.

14. W celu skorzystania z praw wymienionych powyzej nalezy skontaktowac sie z Administratorem oraz

z inspektorem ochrony danych (dane kontaktowe wskazane wyzej).

15. Nadto przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujgcego sie ochrong danych
osobowych (Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych), jesli sadzi Pani/Pan, Ze przetwarzanie danych
narusza RODO.
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