EKSPOZYCJA NA LEK W CZASIE CIAZY — FORMULARZ

wr Polpharma DOTYCZACY KOBIET BEDACYCH W CIAZY | PO PORODZIE
CZESC A Dotyczy kobiet bedacych w ciazy v 2.21.08.2024
RAPORT WSTEPNY UZUPELNIAJACY

Data wypetnienia raportu
DD/MM/RR

Zrédto informaciji:

Pacjentka w cigzy

Lekarz Pediatra

Lekarz Podstawowej Opieki Zdrowotne;j

Inne (prosze wpisac)

Lekarz Ginekolog/Potoznik

I. DANE PACJENTKI PODDANEJ EKSPOZYCJI NA LEK W CZASIE CIAZY

w trakcie wczesniejszych cigz?

Inicjaty Pacjentki Kraj w ktérym Data urodzenia Wiek Pacjentki Waga Wzrost
wystgpita Pacjentki w momencie
ekspozycja na lek DD/MM/RR ekspozycji na lek
W czasie cigzy W czasie cigzy
1. Liczba wczeséniejszych cigz
2. Czy wystgpity kiedykolwiek powiktania TAK* NIE

*Jesli tak prosze podac szczegdtowe informacje na temat nieprawidfowosci, w tym etap cigzy w ktérym powiktania wystapity:

3. Historia medyczna pacjentki

Prosze o wpisanie przebytych lub istniejgcych chordb np. nadcisnienie, cukrzyca, padaczka,
choroby serca, astma, alergie, depresja lub inne zaburzenia psychiczne, choroby przenoszo-
ne drogg pfciowa, zapalenie watroby (typ), zakazenia wirusowe (jakie), AIDS.
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Il. INFORMACJE DOTYCZACE AKTUALNEJ CIAZY

(LUB PLODU W PRZYPADKU PLANOWEGO PRZERWANIA CIAZY
LUB PORONIENIA — PROSZE O WYPELNIENIE CZESCI I11)

1. Data ostatniej menstruaciji

2. Aktualny wiek cigzy

3. Wiek cigzy w momencie ekspozycji pacjentki na lek

powiktany (np. cigza trzonowa),
prosze opisa¢ uwzgledniajgc daty:

4. Przebieg cigzy prawidtowy

5. Przewidywana data porodu

6. Prosze o podanie mnogosci cigzy (np. cigza pojedyncza, cigza blizniacza)

7. Jesli leczona byta bezptodnos$c¢ prosze o opisanie leczenia

lll. INFORMACIJE DOTYCZACE PLODU

(W PRZYPADKU PLANOWEGO PRZERWANIA CIAZY LUB PORONIENIA)

1. Powod rozwigzania

2. Wiek cigzy w momencie przerwania

3. Wyniki badania fizykalnego dziecka (pte¢, wykryte wady rozwojowe ptodu)
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IV. INFORMACIJE DOTYCZACE EKSPOZYCJI W CZASIE CIAZY

Prosze podac szczegotowe informacje na temat stosowanych w czasie cigzy produktéw leczniczych, produktow ziotowych oraz suplementéw
diety (np. preparatéw witaminowych).

Petna nazwa Nr serii Dawkowanie | Dawka Droga Data Data Lecznicze

preparatu / Data jednorazowa | podania rozpoczecia | zakohczenia | wskazanie do

(wraz z dawka) waznosci (np. doustnie, | leczenia leczenia zastosowania
podjezykowo, | dd|mm]rr dd|mm|rr preparatu

dozylnie... itd.)

1. Czy po przyjeciu wyzej opisanych lekéw TAK* NIE
pojawity sie zdarzenia niepozgdane

*Jesli tak prosze o uzupetnienie ponizszych informac;ji:

Nazwa leku Nazwa zdarzenia niepozgdanego [lelerL 1N Data Data
ezka/Nieciezka wystgpienia | zakohczenia
a prosze dd|mmirr dd|mm|rr

**Rodzaj reakcji: Ciezka (prosze wybra¢ przyczyne i wpisa¢ do tabeli):

= zgon (prosze podac przyczyne zgonu), * hospitalizacja (wiecej niz 2 doby) lub jej przedtuzenie, * trwate lub znaczace inwalidz-
two lub uposledzenie sprawnosci, * zagrozenie zycia, * wady ptodu/wady wrodzone, ¢ inne istotne medycznie

Opis zdarzenia niepozgdanego:
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Opis zdarzenia niepozgdanego — cigg dalszy:

2. Czy w czasie cigzy pacjentka palita papierosy,
spozywata alkohol lub przyjmowata inne uzywki?

*Jesli tak prosze podac rodzaj uzywek, ilos¢ i czestotliwo$¢ stosowania:

3. Przebyte choroby, ktére pojawity sie w trakcie cigzy (np. grypa)

4. Wyniki badan serologicznych (np. rozyczka, toksoplazmoza)
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5. Wyniki badan w czasie cigzy (prosze wpisac rowniez czy wynik byt prawidtowy jesli informacja jest dostepna):

Nazwa badania Data wykonania badania Wynik badania

USG

USG Doppler

Cisnienie tetnicze krwi matki

Morfologia krwi

Proby watrobowe (ASPAT, ALAT)

Badanie moczu (np. kreatynina, mocznik)

Przeptywy w tetnicach macicznych

Dtugos¢ szyjki macicy

Markery surowicy krwi (AFP i inne)

Biopsja kosmoéwki (CVS)

Amniopunkcja

Inne

Inne

6. Historia chordb rodziny
Wystgpienie wad wrodzonych w rodzinie (okreslenie zwigzku — z matkag/ojcem, okreslenie pokrewieristwa miedzy rodzicem
a osobg u ktorej wada wystgpita)
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V. INFORMACIJE DOTYCZACE OJCA DZIECKA

1. Data urodzenia :

2. Historia medyczna

Prosze o opisanie przebytych lub istniejgcych chordb np. nadci$nienie, cukrzyca, padaczka, choroby serca, astma, alergie,
depresja lub inne zaburzenia psychiczne, choroby przenoszone drogg ptciowa, zapalenie watroby (typ), zakazenia wirusowe
(jakie), AIDS.

3. Przyjmowane na state leki w momencie zajscia w cigze pacjentki
Prosze o opisanie wszystkich przyjmowanych lekdw (nazwa, dawka, postac, dawkowanie, okres stosowania, wskazania).

VI. DANE OSOBY RAPORTUJACEJ

1. Imie i nazwisko :

2. Adres do korespondencji

3. Telefon kontaktowy

4. Email

5. Specjalizacja (jesli reporterem jest lekarz) Pieczec¢

6. Czy zgadza sie Pan/Pani na ponowny kontakt w celu "
ot - TAK NIE
ewentualnego uzupetnienia informac;ji?

*Jesli tak prosze o wskazanie preferowanej drogi kontaktu:

telefoniczna mailowa
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INFORMACIJA O ADMINISTRATORZE DANYCH OSOBOWYCH

PONIZEJ ZNAJDUJE SIE INFORMACJA DOTYCZACA RODO DLA PACJENTA. Jesli jestes fachowym
pracownikiem stuzby zdrowia przejdz na strone nr 8 i zapoznaj sie z informacja dotyczaca RODO.

Zgodnie z Rozporzadzeniem 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. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest podmiot odpowiedzialny, ktérego produktu leczniczego dotyczy zgtoszenie tj.:
a. Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdanskim (83-200), przy ul. Pelplinskiej 19

(dalej 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 dotyczgcych ochrony danych osobowych, piszac na adres Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (biuro w Warszawie)
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 wystgpienia zdarzenia niepozadanego po zastosowaniu produktu leczniczego zdarzenie niepozgdane mozna zgtosi¢ do
Departamentu Medycznego: Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (biuro w Warszawie) ul. Bobrowiecka 6, 00 -728 Warszawa, tel.: 22
364 61 00, email: phv@polpharma.com.

[Cel i podstawa prawna przetwarzania danych osobowych]
4, Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celach:
a. zapewnienia wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych, a w szczegdélnosci monitorowania bezpieczenstwa
produktow leczniczych, w tym prowadzenia rejestru zgtoszen pojedynczych przypadkéw zdarzen niepozadanych produktow leczni-
czych oraz zgtaszania pojedynczych przypadkéw zdarzen niepozadanych produktéw leczniczych wiasciwym organom:
= dane dotyczace zdrowia bedg przetwarzane na podstawie art. 9 ust. 2 lit. i) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne ze wzgledéw
zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego w postaci zapewnienia wysokich standardow jakosci i bez-
pieczenstwa produktow leczniczych na podstawie przepisu prawa, tj. na podstawie art. 36e ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne;

= pozostate dane osobowe beda przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do wypetnie-
nia obowigzku prawnego cigzgcego na Administratorze na podstawie art. 36e ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne;

b. kontaktu z lekarzem prowadzgcym i uzyskania dodatkowych informacji w zwigzku ze zdarzeniami niepozgadanymi produktu
leczniczego od lekarza prowadzgcego - na podstawie na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do
wypetnienia obowigzku prawnego cigzacego na Administratorze na podstawie przepiséw. art. 36e ust. 1 ustawy prawo
farmaceutyczne;

c. ustalenia, dochodzenia lub obrony ewentualnych roszczen pomiedzy Panig/Panem a Administratorem - w zakresie danych dotycza-
cych zdrowia na podstawie art. 9 ust. 2 lit) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen;
w przypadku pozostatych danych zwyktych na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, tj. na podstawie prawnie uzasadnionego interesu
realizowanego przez Administratora, ktérym jest mozliwo$¢ dochodzenia roszczen.

5. Wobec Pani/Pana nie bedg podejmowane decyzje w sposdb zautomatyzowany, w tym réwniez w nastepstwie profilowania.
6. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych w formularzu jest dobrowolne.

[Kategorie odbiorcéw danych osobowych]

7. Pani/Pana dane osobowe mogg by¢ ujawniane nastepujgcym podmiotom: dostawcom ustug IT, podmiotom swiadczacym ustugi doradcze, praw-
nicze.

8. Pana/Pani dane osobowe mogg zosta¢ udostepnione podmiotom i organom upowaznionym do przetwarzania tych danych na podstawie przepi-
sOw prawa, a w szczegolnosci Prezesowi Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Europejskiej Agenciji
Lekdéw oraz innym wtasciwym organom panstw czionkowskich Unii Europejskiej, w ktérych Administrator uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego.

9. Administrator nie zamierza przekazywa¢ Pani/Pana danych osobowych do panstw poza Europejskim Obszarem Gospodarczym ani organizaciji
miedzynarodowe;.

[Okres przechowywania danych]

10. Dane osobowe bedg przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celow, w ktérych dane sg przetwarzane (patrz pkt 4) badz do czasu wnie-
sienia sprzeciwu (jesli podstawa przetwarzania jest prawnie uzasadniony interes Administratora) lub do czasu wycofania zgody (jesli podstawg
przetwarzania jest udzielona zgoda) — w zalezno$ci, ktére ze zdarzen wystgpi wczesniej.

11. 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]
12. Przystuguje Pani/Panu:
a. prawo dostepu do danych Pani/Pana dotyczgcych, 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;
¢. w zakresie, w jakim podstawg przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest zgoda — prawo do cofnigcia zgody na przetwarzanie
swoich danych osobowych w dowolnym momencie. Cofnigcie zgody pozostaje bez wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania,
ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.
13. W celu skorzystania z praw wymienionych powyzej nalezy skontaktowac sie z Administratorem oraz z inspektorem ochrony danych (dane kon-
taktowe wskazane wyzej).
14. 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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INFORMACIJA O ADMINISTRATORZE DANYCH OSOBOWYCH

PONIZEJ ZNAJDUJE SIE INFORMACJA DOTYCZACA RODO DLA FACHOWEGO PRACOWNIKA StUZBY ZDROWIA.
Jesli jestes$ Pacjentem przejdz na strone nr 7 i zapoznaj sie z informacjg dotyczgcg RODO.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oséb 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. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest podmiot odpowiedzialny, ktérego produktu leczniczego dotyczy zgtoszenie tj.:
a. Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdanskim (83-200), przy ul. Pelplinskiej 19

(dalej 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 dotyczgcych ochrony danych osobowych, piszac na adres Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (biuro w Warszawie)
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 wystgpienia zdarzenia niepozadanego po zastosowaniu produktu leczniczego zdarzenie niepozgdane mozna zgtosi¢ do
Departamentu Medycznegi: Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (biuro w Warszawie) ul. Bobrowiecka 6, 00 -728 Warszawa, tel.: 22
364 61 00, email: phv@polpharma.com.

[Cel i podstawa prawna przetwarzania danych osobowych]
4, Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celach:

a. zapewnienia wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych, a w szczegdélnosci monitorowania bezpieczenstwa
produktow leczniczych, w tym prowadzenia rejestru zgtoszen pojedynczych przypadkéw zdarzen niepozadanych produktow leczni-
czych oraz zgtaszania pojedynczych przypadkéw zdarzen niepozadanych produktéw leczniczych wiasciwym organom:
= dane w postaci [imienia i nazwiska oraz adresu wykonywania zawodu medycznego osoby zgtaszajgcej zdarzenie niepozgadane

pro- duktu leczniczego] na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia obowigzku
prawnego cigzgcego 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, ktérym jest mozliwo$¢ dochodzenia
roszczen.

5. Wobec Pani/Pana nie bedg podejmowane decyzje w sposdb zautomatyzowany, w tym réwniez w nastepstwie profilowania.
6. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych w formularzu jest obowigzkowe.

[Kategorie odbiorcéw danych osobowych]

7. Pani/Pana dane osobowe mogg by¢ ujawniane nastepujgcym podmiotom: dostawcom ustug IT, podmiotom $wiadczgcym ustugi doradcze, praw-
nicze.

8. Pana/Pani dane osobowe mogg zosta¢ udostepnione podmiotom i organom upowaznionym do przetwarzania tych danych na podstawie przepi-
sOw prawa, a w szczegolnosci Prezesowi Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Europejskiej Agenciji
Lekow oraz innym wiasciwym organom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, w ktérych Administrator uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego.

9. Administrator nie zamierza przekazywac¢ Pani/Pana danych osobowych do panstw poza Europejskim Obszarem Gospodarczym ani organizaciji
miedzynarodowe;.

[Okres przechowywania danych]

10. Dane osobowe bedg przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celow, w ktérych dane s przetwarzane (patrz pkt 4) badz do czasu wnie-
sienia sprzeciwu (jesli podstawg przetwarzania jest prawnie uzasadniony interes Administratora) lub do czasu wycofania zgody (jesli podstawg
przetwarzania jest udzielona zgoda) — w zalezno$ci, ktére ze zdarzen wystgpi wczesniej.

11. 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]
12. Przystuguje Pani/Panu:
a. prawo dostepu do danych Pani/Pana dotyczacych, prawo ich sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania, prawo wniesienia
sprzeciwu wobec przetwarzania danych;
b. prawo do przenoszenia danych osobowych, tj. do otrzymania od Administratora danych osobowych, w ustrukturyzowanym, po-
wszechnie uzywanym formacie nadajacym sie do odczytu maszynowedo;
¢. w zakresie, w jakim podstawg przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest zgoda — prawo do cofnigcia zgody na przetwarzanie
swoich danych osobowych w dowolnym momencie. Cofnigcie zgody pozostaje bez wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania,
ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.
13. W celu skorzystania z praw wymienionych powyzej nalezy skontaktowac sie z Administratorem oraz z inspektorem ochrony danych (dane kon-
taktowe wskazane wyzej).
14. Nadto przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujgcego sie ochrong danych osobowych (Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych), jesli sgdzi Pani/Pan, ze przetwarzanie danych narusza RODO.
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CZESC B Dotyczy kobiet bedacych po porodzie

RAPORT WSTEPNY UZUPEELNIAJACY

Data wypetnienia raportu
DD/MM/RR

Zrédto informacii:

Pacjentka w cigzy Lekarz Podstawowej Opieki Zdrowotnej Lekarz Ginekolog/Potoznik

Lekarz Pediatra Inne (prosze wpisac)

Jesli CZESC A raportu zostata wypetniona w poprzednim zgtoszeniu, prosze o uzupetnienie TYLKO punktéw

od IV do VI. Prosze o ewentualne wpisanie dodatkowych informacji, uzupetniajgcych wczesniejszy raport
w punktach od | do Il

I. DANE PACJENTKI PODDANEJ EKSPOZYCJI NA LEK W CZASIE CIAZY

Inicjaty Pacjentki Kraj w ktérym Data urodzenia Wiek Pacjentki Waga Wzrost
wystgpita Pacjentki W momencie
ekspozycja na lek DD/MM/RR ekspozycji na lek
w czasie cigzy w czasie cigzy

1. Liczba wczes$niejszych cigz

2. Czy wystgpity kiedykolwiek powiktania
w trakcie wczesniejszych cigz?

TAK* NIE

*Jesdli tak prosze podac¢ szczegotowe informacje na temat nieprawidtowo$ci, w tym etap cigzy w ktorym powiktania wystapity:

Prosze o wpisanie przebytych lub istniejgcych chordb np. nadcisnienie, cukrzyca, padaczka,
3. Historia medyczna pacjentki choroby serca, astma, alergie, depresja lub inne zaburzenia psychiczne, choroby przenoszone

drogg piciowg, zapalenie watroby (typ), zakazenia wirusowe (jakie), AIDS.
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Il. INFORMACJE DOTYCZACE EKSPOZYCJI W CZASIE CIAZY

Prosze podac szczegotowe informacje na temat stosowanych w czasie cigzy produktéw leczniczych, produktow ziotowych oraz suplementéw
diety (np. preparatéw witaminowych).

Petna nazwa Nr serii Dawkowanie | Dawka Droga Data Data Lecznicze

preparatu / Data jednorazowa | podania rozpoczecia | zakohczenia | wskazanie do

(wraz z dawka) waznosci (np. doustnie, | leczenia leczenia zastosowania
podjezykowo, | dd|mm]rr dd|mm|rr preparatu

dozylnie... itd.)

1. Czy po przyjeciu wyzej opisanych lekéw TAK* NIE
pojawity sie zdarzenia niepozgdane

*Jesli tak prosze o uzupetnienie ponizszych informacji:

Nazwa leku Nazwa zdarzenia niepozgdanego [lelerL 1N Data Data
ezka/Nieciezka wystgpienia | zakohczenia
a prosze dd|mmirr dd|mm|rr

**Rodzaj reakcji: Ciezka (prosze wybra¢ przyczyne i wpisa¢ do tabeli):

= zgon (prosze podac przyczyne zgonuy),  hospitalizacja (wiecej niz 2 doby) lub jej przedtuzenie, ¢ trwate lub znaczace inwalidztwo
lub uposledzenie sprawnosci, * zagrozenie zycia, * wady ptodu/wady wrodzone, ° inne istotne medycznie

Opis zdarzenia niepozgdanego:
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Opis zdarzenia niepozgdanego — cigg dalszy:

lll. INFORMACIE DOTYCZACE OJCA DZIECKA

1. Data urodzenia :

2. Historia medyczna
Prosze o opisanie przebytych lub istniejgcych choréb np. nadcisnienie, cukrzyca, padaczka, choroby serca, astma, alergie, depresja
lub inne zaburzenia psychiczne, choroby przenoszone drogg ptciowg, zapalenie watroby (typ), zakazenia wirusowe (jakie), AIDS.

3. Przyjmowane na state leki w momencie zajsScia w cigze pacjentki
Prosze o opisanie wszystkich przyjmowanych lekdw (nazwa, dawka, postac, dawkowanie, okres stosowania, wskazania).

IV. INFORMACIJE DOTYCZACE PORODU

1. Data porodu

2. Sposob porodu: naturalny cesarskie ciecie

powiktany (np. cigza trzonowa),
prosze opisac:

3. Przebieg cigzy prawidiowy
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4. Przebieg porodu pordd prawidtowy, * porod powiktany (np. porod przedwcezesny,
' planowe rozwigzanie pordd opdzniony)

*Jesli wystapity powiktania w czasie porodu, prosze o podanie szczegotowych informacji:

V. INFORMACIJE DOTYCZACE NARODZONEGO DZIECKA

1. Wiek cigzy w chwili porodu

2. Data urodzenia 3. Inicjaty

4. Ple¢ dziecka zehska meska

5. Wyniki badania fizykalnego dziecka w dniu narodzin:

WAGA DLUGOSC OBWOD GLOWY PRZYZNANA LICZBA
PUNKTOW SKALI APGAR
6. Czy zdiagnozowano wady rozwojowe przy urodzeniu? TAK* NIE

*Jesli tak prosze o podanie szczegdtowych informacji

7. Czy dziecko choruje przewlekle? TAK* NIE

*Jesli tak prosze o podanie szczegotowych informacji (rodzaj choroby, zastosowane leczenie):
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8. Czy dziecko przyjmowato lub przyjmuje leki? TAK* NIE
(nazwa, dawka, postac, dawkowanie, okres stosowania,
wskazania):

*Jesli tak prosze o podanie szczegotowych informaciji (rodzaj choroby, zastosowane leczenie):

VI. DANE OSOBY RAPORTUJACEJ

1. Imie i nazwisko

2. Adres do korespondencji

3. Telefon kontaktowy

4. Email

5. Specjalizacja (jesli reporterem jest lekarz) Piecze¢

6. Czy zgadza sie Pan/Pani na ponowny kontakt w celu
ewentualnego uzupetnienia informac;ji?

TAK* NIE

*Jesli tak prosze o wskazanie preferowanej drogi kontaktu:

telefoniczna mailowa
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INFORMACIJA O ADMINISTRATORZE DANYCH OSOBOWYCH

PONIZEJ ZNAJDUJE SIE INFORMACJA DOTYCZACA RODO DLA PACJENTA. Jesli jestes fachowym
pracownikiem stuzby zdrowia przejdz na strone nr 15 i zapoznaj sie z informacja dotyczacg RODO.

Zgodnie z Rozporzadzeniem 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. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest podmiot odpowiedzialny, ktérego produktu leczniczego dotyczy zgtoszenie tj.:
a. Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdanskim (83-200), przy ul. Pelplinskiej 19.

(dalej 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 dotyczgcych ochrony danych osobowych, piszac na adres Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (biuro w Warszawie)
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 wystgpienia zdarzenia niepozadanego po zastosowaniu produktu leczniczego zdarzenie niepozgdane mozna zgtosi¢ do
Departamentu Medycznego: Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (biuro w Warszawie) ul. Bobrowiecka 6, 00 -728 Warszawa, tel.: 22
364 61 00, email: phv@polpharma.com.

[Cel i podstawa prawna przetwarzania danych osobowych]
4, Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celach:
a. zapewnienia wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych, a w szczegdélnosci monitorowania bezpieczenstwa
produktow leczniczych, w tym prowadzenia rejestru zgtoszen pojedynczych przypadkéw zdarzen niepozadanych produktow leczni-
czych oraz zgtaszania pojedynczych przypadkéw zdarzen niepozadanych produktéw leczniczych wiasciwym organom:
= dane dotyczace zdrowia bedg przetwarzane na podstawie art. 9 ust. 2 lit. i) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne ze wzgledéw
zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego w postaci zapewnienia wysokich standardow jakosci i bez-
pieczenstwa produktow leczniczych na podstawie przepisu prawa, tj. na podstawie art. 36e ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne;

= pozostate dane osobowe beda przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do wypetnie-
nia obowigzku prawnego cigzgcego na Administratorze na podstawie art. 36e ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne;

b. kontaktu z lekarzem prowadzgcym i uzyskania dodatkowych informacji w zwigzku ze zdarzeniami niepozgadanymi produktu
leczniczego od lekarza prowadzgcego - na podstawie na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do
wypetnienia obowigzku prawnego cigzacego na Administratorze na podstawie przepiséw. art. 36e ust. 1 ustawy prawo
farmaceutyczne;

c. ustalenia, dochodzenia lub obrony ewentualnych roszczen pomiedzy Panig/Panem a Administratorem - w zakresie danych dotycza-
cych zdrowia na podstawie art. 9 ust. 2 lit) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen;
w przypadku pozostatych danych zwyktych na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, tj. na podstawie prawnie uzasadnionego interesu
realizowanego przez Administratora, ktérym jest mozliwo$¢ dochodzenia roszczen.

5. Wobec Pani/Pana nie bedg podejmowane decyzje w sposdb zautomatyzowany, w tym réwniez w nastepstwie profilowania.
6. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych w formularzu jest dobrowolne.

[Kategorie odbiorcéw danych osobowych]

7. Pani/Pana dane osobowe mogg by¢ ujawniane nastepujgcym podmiotom: dostawcom ustug IT, podmiotom swiadczacym ustugi doradcze, praw-
nicze.

8. Pana/Pani dane osobowe mogg zosta¢ udostepnione podmiotom i organom upowaznionym do przetwarzania tych danych na podstawie przepi-
sOw prawa, a w szczegolnosci Prezesowi Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Europejskiej Agenciji
Lekdéw oraz innym wtasciwym organom panstw czionkowskich Unii Europejskiej, w ktérych Administrator uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego.

9. Administrator nie zamierza przekazywa¢ Pani/Pana danych osobowych do panstw poza Europejskim Obszarem Gospodarczym ani organizaciji
miedzynarodowe;.

[Okres przechowywania danych]

10. Dane osobowe bedg przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celow, w ktérych dane sg przetwarzane (patrz pkt 4) badz do czasu wnie-
sienia sprzeciwu (jesli podstawa przetwarzania jest prawnie uzasadniony interes Administratora) lub do czasu wycofania zgody (jesli podstawg
przetwarzania jest udzielona zgoda) — w zalezno$ci, ktére ze zdarzen wystgpi wczesniej.

11. 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]
12. Przystuguje Pani/Panu:
a. prawo dostepu do danych Pani/Pana dotyczgcych, 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;
¢. w zakresie, w jakim podstawg przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest zgoda — prawo do cofnigcia zgody na przetwarzanie
swoich danych osobowych w dowolnym momencie. Cofnigcie zgody pozostaje bez wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania,
ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.
13. W celu skorzystania z praw wymienionych powyzej nalezy skontaktowac sie z Administratorem oraz z inspektorem ochrony danych (dane kon-
taktowe wskazane wyzej).
14. 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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INFORMACIJA O ADMINISTRATORZE DANYCH OSOBOWYCH

PONIZEJ ZNAJDUJE SIE INFORMACJA DOTYCZACA RODO DLA FACHOWEGO PRACOWNIKA St.UZBY ZDROWIA.
Jesli jestes Pacjentem przejdz na strone nr 14 i zapoznaj sie z informacjg dotyczgcg RODO.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oséb 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. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest podmiot odpowiedzialny, ktérego produktu leczniczego dotyczy zgtoszenie tj.:
a. Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdanskim (83-200), przy ul. Pelplinskiej 19

(dalej 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 dotyczgcych ochrony danych osobowych, piszac na adres Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (biuro w Warszawie)
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 wystgpienia zdarzenia niepozadanego po zastosowaniu produktu leczniczego zdarzenie niepozgdane mozna zgtosi¢ do
Departamentu Medycznego: Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (biuro w Warszawie) ul. Bobrowiecka 6, 00 -728 Warszawa, tel.: 22
364 61 00, email: phv@polpharma.com.

[Cel i podstawa prawna przetwarzania danych osobowych]
4, Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celach:

a. zapewnienia wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych, a w szczegdélnosci monitorowania bezpieczenstwa
produktow leczniczych, w tym prowadzenia rejestru zgtoszen pojedynczych przypadkéw zdarzen niepozadanych produktow leczni-
czych oraz zgtaszania pojedynczych przypadkéw zdarzen niepozadanych produktéw leczniczych wiasciwym organom:
= dane w postaci [imienia i nazwiska oraz adresu wykonywania zawodu medycznego osoby zgtaszajgcej zdarzenie niepozgadane

produktu leczniczego] na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia obowigzku
prawnego cigzgcego 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, ktérym jest mozliwo$¢ dochodzenia
roszczen.

5. Wobec Pani/Pana nie bedg podejmowane decyzje w sposdb zautomatyzowany, w tym réwniez w nastepstwie profilowania.
6. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych w formularzu jest obowigzkowe.

[Kategorie odbiorcéw danych osobowych]

7. Pani/Pana dane osobowe mogg by¢ ujawniane nastepujgcym podmiotom: dostawcom ustug IT, podmiotom $wiadczgcym ustugi doradcze, praw-
nicze.

8. Pana/Pani dane osobowe mogg zosta¢ udostepnione podmiotom i organom upowaznionym do przetwarzania tych danych na podstawie przepi-
sOw prawa, a w szczegolnosci Prezesowi Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Europejskiej Agenciji
Lekow oraz innym wiasciwym organom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, w ktérych Administrator uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego.

9. Administrator nie zamierza przekazywac¢ Pani/Pana danych osobowych do panstw poza Europejskim Obszarem Gospodarczym ani organizaciji
miedzynarodowe;.

[Okres przechowywania danych]

10. Dane osobowe bedg przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celow, w ktérych dane s przetwarzane (patrz pkt 4) badz do czasu wnie-
sienia sprzeciwu (jesli podstawg przetwarzania jest prawnie uzasadniony interes Administratora) lub do czasu wycofania zgody (jesli podstawg
przetwarzania jest udzielona zgoda) — w zalezno$ci, ktére ze zdarzen wystgpi wczesniej.

11. 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]
12. Przystuguje Pani/Panu:
a. prawo dostepu do danych Pani/Pana dotyczacych, prawo ich sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania, prawo wniesienia
sprzeciwu wobec przetwarzania danych;
b. prawo do przenoszenia danych osobowych, tj. do otrzymania od Administratora danych osobowych, w ustrukturyzowanym, po-
wszechnie uzywanym formacie nadajacym sie do odczytu maszynowedo;
¢. w zakresie, w jakim podstawg przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest zgoda — prawo do cofnigcia zgody na przetwarzanie
swoich danych osobowych w dowolnym momencie. Cofnigcie zgody pozostaje bez wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania,
ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.
13. W celu skorzystania z praw wymienionych powyzej nalezy skontaktowac sie z Administratorem oraz z inspektorem ochrony danych (dane kon-
taktowe wskazane wyzej).
14. Nadto przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujgcego sie ochrong danych osobowych (Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych), jesli sgdzi Pani/Pan, ze przetwarzanie danych narusza RODO.
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EKSPOZYCJA NA LEK W CZASIE CIAZY — FORMULARZ

7 U DOTYCZACY KOBIET BEDACYCH W CIAZY | PO PORODZIE

INFORMACIJE UZUPELNIAJACE DO CZESCI A i B RAPORTU
(GDY CIAZA JEST POWIKLANA)

Data wypetnienia
DD/MM/RR

Zrédto informaciji:

Pacjentka w cigzy Lekarz Podstawowej Opieki Zdrowotne;j Lekarz Ginekolog/Potoznik

Lekarz Pediatra Inne (prosze wpisac)

1. Wady rozwojowe lub jakiekolwiek nieprawidtowosci wykryte od momentu ostatniego kontaktu z pod-
miotem odpowiedzialnym

2. Ocenarozwoju dziecka

przebytel/istniejgce choroby

przebyte hospitalizacje

zastosowane leki

karmienie piersig TAK NIE

3. Inne wazne informacje
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INFORMACIJA O ADMINISTRATORZE DANYCH OSOBOWYCH

PONIZEJ ZNAJDUJE SIE INFORMACJA DOTYCZACA RODO DLA PACJENTA. Jesli jestes fachowym
pracownikiem stuzby zdrowia przejdz na strone nr 18 i zapoznaj sie z informacjg dotyczacg RODO.

Zgodnie z Rozporzadzeniem 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. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest podmiot odpowiedzialny, ktérego produktu leczniczego dotyczy zgtoszenie tj.:
a. Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdanskim (83-200), przy ul. Pelplinskiej 19.

(dalej 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 dotyczgcych ochrony danych osobowych, piszac na adres Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (biuro w Warszawie)
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 wystgpienia zdarzenia niepozadanego po zastosowaniu produktu leczniczego zdarzenie niepozgdane mozna zgtosi¢ do
Departamentu Medycznego: Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (biuro w Warszawie) ul. Bobrowiecka 6, 00 -728 Warszawa, tel.: 22
364 61 00, email: phv@polpharma.com.

[Cel i podstawa prawna przetwarzania danych osobowych]
4, Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celach:
a. zapewnienia wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych, a w szczegdélnosci monitorowania bezpieczenstwa
produktow leczniczych, w tym prowadzenia rejestru zgtoszen pojedynczych przypadkéw zdarzen niepozadanych produktow leczni-
czych oraz zgtaszania pojedynczych przypadkéw zdarzen niepozadanych produktéw leczniczych wiasciwym organom:
= dane dotyczace zdrowia bedg przetwarzane na podstawie art. 9 ust. 2 lit. i) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne ze wzgledéw
zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego w postaci zapewnienia wysokich standardow jakosci i bez-
pieczenstwa produktow leczniczych na podstawie przepisu prawa, tj. na podstawie art. 36e ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne;

= pozostate dane osobowe beda przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do wypetnie-
nia obowigzku prawnego cigzgcego na Administratorze na podstawie art. 36e ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne;

b. kontaktu z lekarzem prowadzgcym i uzyskania dodatkowych informacji w zwigzku ze zdarzeniami niepozgadanymi produktu
leczniczego od lekarza prowadzgcego - na podstawie na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do
wypetnienia obowigzku prawnego cigzacego na Administratorze na podstawie przepiséw. art. 36e ust. 1 ustawy prawo
farmaceutyczne;

c. ustalenia, dochodzenia lub obrony ewentualnych roszczen pomiedzy Panig/Panem a Administratorem - w zakresie danych dotycza-
cych zdrowia na podstawie art. 9 ust. 2 lit) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen;
w przypadku pozostatych danych zwyktych na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, tj. na podstawie prawnie uzasadnionego interesu
realizowanego przez Administratora, ktérym jest mozliwo$¢ dochodzenia roszczen.

5. Wobec Pani/Pana nie bedg podejmowane decyzje w sposdb zautomatyzowany, w tym réwniez w nastepstwie profilowania.
6. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych w formularzu jest dobrowolne.

[Kategorie odbiorcéw danych osobowych]

7. Pani/Pana dane osobowe mogg by¢ ujawniane nastepujgcym podmiotom: dostawcom ustug IT, podmiotom swiadczacym ustugi doradcze, praw-
nicze.

8. Pana/Pani dane osobowe mogg zosta¢ udostepnione podmiotom i organom upowaznionym do przetwarzania tych danych na podstawie przepi-
sOw prawa, a w szczegolnosci Prezesowi Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Europejskiej Agenciji
Lekdéw oraz innym wtasciwym organom panstw czionkowskich Unii Europejskiej, w ktérych Administrator uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego.

9. Administrator nie zamierza przekazywa¢ Pani/Pana danych osobowych do panstw poza Europejskim Obszarem Gospodarczym ani organizaciji
miedzynarodowe;.

[Okres przechowywania danych]

10. Dane osobowe bedg przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celow, w ktérych dane sg przetwarzane (patrz pkt 4) badz do czasu wnie-
sienia sprzeciwu (jesli podstawa przetwarzania jest prawnie uzasadniony interes Administratora) lub do czasu wycofania zgody (jesli podstawg
przetwarzania jest udzielona zgoda) — w zalezno$ci, ktére ze zdarzen wystgpi wczesniej.

11. 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]
12. Przystuguje Pani/Panu:
a. prawo dostepu do danych Pani/Pana dotyczgcych, 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;
¢. w zakresie, w jakim podstawg przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest zgoda — prawo do cofnigcia zgody na przetwarzanie
swoich danych osobowych w dowolnym momencie. Cofnigcie zgody pozostaje bez wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania,
ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.
13. W celu skorzystania z praw wymienionych powyzej nalezy skontaktowac sie z Administratorem oraz z inspektorem ochrony danych (dane kon-
taktowe wskazane wyzej).
14. 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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INFORMACIJA O ADMINISTRATORZE DANYCH OSOBOWYCH

PONIZEJ ZNAJDUJE SIE INFORMACJA DOTYCZACA RODO DLA FACHOWEGO PRACOWNIKA StUZBY ZDROWIA.
Jesli jestes$ Pacjentem przejdz na strone nr 17 i zapoznaj sie z informacjg dotyczgcg RODO.

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony oséb 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. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest podmiot odpowiedzialny, ktérego produktu leczniczego dotyczy zgtoszenie tj.:
a. Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. z siedzibg w Starogardzie Gdanskim (83-200), przy ul. Pelplinskiej 19.

(dalej 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 dotyczgcych ochrony danych osobowych, piszac na adres Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (biuro w Warszawie)
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 wystgpienia zdarzenia niepozadanego po zastosowaniu produktu leczniczego zdarzenie niepozgdane mozna zgtosi¢ do
Departamentu Medycznego: Zaklady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A. (biuro w Warszawie) ul. Bobrowiecka 6, 00 -728 Warszawa, tel.: 22
364 61 00, email: phv@polpharma.com.

[Cel i podstawa prawna przetwarzania danych osobowych]
4, Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celach:

a. zapewnienia wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych, a w szczegdélnosci monitorowania bezpieczenstwa
produktow leczniczych, w tym prowadzenia rejestru zgtoszen pojedynczych przypadkéw zdarzen niepozadanych produktow leczni-
czych oraz zgtaszania pojedynczych przypadkéw zdarzen niepozadanych produktéw leczniczych wiasciwym organom:
= dane w postaci [imienia i nazwiska oraz adresu wykonywania zawodu medycznego osoby zgtaszajgcej zdarzenie niepozgadane

pro- duktu leczniczego] na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia obowigzku
prawnego cigzgcego 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, ktérym jest mozliwo$¢ dochodzenia
roszczen.

5. Wobec Pani/Pana nie bedg podejmowane decyzje w sposdb zautomatyzowany, w tym réwniez w nastepstwie profilowania.
6. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych w formularzu jest obowigzkowe.

[Kategorie odbiorcéw danych osobowych]

7. Pani/Pana dane osobowe mogg by¢ ujawniane nastepujgcym podmiotom: dostawcom ustug IT, podmiotom $wiadczgcym ustugi doradcze, praw-
nicze.

8. Pana/Pani dane osobowe mogg zosta¢ udostepnione podmiotom i organom upowaznionym do przetwarzania tych danych na podstawie przepi-
sOw prawa, a w szczegolnosci Prezesowi Urzedu Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktdw Biobdjczych, Europejskiej Agenciji
Lekow oraz innym wiasciwym organom panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, w ktérych Administrator uzyskat pozwolenie na dopuszczenie
do obrotu produktu leczniczego.

9. Administrator nie zamierza przekazywac¢ Pani/Pana danych osobowych do panstw poza Europejskim Obszarem Gospodarczym ani organizaciji
miedzynarodowe;.

[Okres przechowywania danych]

10. Dane osobowe bedg przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celow, w ktérych dane s przetwarzane (patrz pkt 4) badz do czasu wnie-
sienia sprzeciwu (jesli podstawg przetwarzania jest prawnie uzasadniony interes Administratora) lub do czasu wycofania zgody (jesli podstawg
przetwarzania jest udzielona zgoda) — w zalezno$ci, ktére ze zdarzen wystgpi wczesniej.

11. 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]
12. Przystuguje Pani/Panu:
a. prawo dostepu do danych Pani/Pana dotyczacych, prawo ich sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania, prawo wniesienia
sprzeciwu wobec przetwarzania danych;
b. prawo do przenoszenia danych osobowych, tj. do otrzymania od Administratora danych osobowych, w ustrukturyzowanym, po-
wszechnie uzywanym formacie nadajacym sie do odczytu maszynowedo;
¢. w zakresie, w jakim podstawg przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest zgoda — prawo do cofnigcia zgody na przetwarzanie
swoich danych osobowych w dowolnym momencie. Cofnigcie zgody pozostaje bez wptywu na zgodnos¢ z prawem przetwarzania,
ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnieciem.
13. W celu skorzystania z praw wymienionych powyzej nalezy skontaktowac sie z Administratorem oraz z inspektorem ochrony danych (dane kon-
taktowe wskazane wyzej).
14. Nadto przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujgcego sie ochrong danych osobowych (Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych), jesli sgdzi Pani/Pan, ze przetwarzanie danych narusza RODO.
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