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FORMULARZ ZGtASZANIA DZIALAN NIEPOZADANYCH

INFORMACJE O PACJENCIE:

Inicjaty Data urodzenia Wiek

Dzien Miesigc Rok

Ple¢: K M | Masa ciata Wzrost

O O

INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM:

Data wystgpienia objawdw:

Opis objawow:

Wynik:

[ ] powrdt do zdrowia bez trwatych nastepstw
[ ] powrét do zdrowia z trwatymi nastepstwami
[] w trakcie leczenia objawdw

[ 1 1= SO
Czy w trakcie przyjmowania lekow byta Pani w cigzy:

[] Nie

[ ] Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien cigzy:

Klasyfikacja (w przypadku osoby

wykonujacej zawod medyczny)

Czy dziatanie niepozgdane byto

ciezkie?
[] TAK
[] NIE

Zaznacz wszystkie punkty
odpowiadajgce reakcji:

zgon

zagrozenie zycia

trwate lub znaczgce inwalidztwo
lub uposledzenie sprawnosci
hospitalizacja lub jej
przedituzenie

inne

O O g
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INFORMACJE O LEKACH:
Zaznacz ,P”, jezeli Dawk . Droga Przyczyna
lek podejrzany jest awkowanie g_ Data rozpoczecia | Data zakonczenia yezyn:
Nazwa leku 0 spowodowanie podania przyjmowania przyjmowania stosowania
(np. 20 mg 2 razy (np. leku leku leku (np.
objawéw dziennie) doustnie) nadci$nienie)

INFORMACJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych

DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:

Imie i nazwisko: Telefon*:
Adres:
E-mail: Data i podpis

DANE OSOBY ZGLASZAJAC EJ (w przypadku osoby wykonujacej zawod medyczny):

Imie i nazwisko: Specjalizacja:
Adres miejsca wykonywania

zawodu:

Telefon™: Fax:

E-mail: Data i podpis

*podanie informacji jest dobrowolne
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Informacja o przetwarzaniu danych osobowych

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Polfarmex S.A. z siedzibg w Kutnie, ul. J6zefow 9,
99-300 Kutno, zwana dalej: Polfarmex S.A.

W jakim celu i na jakiej podstawie Polfarmex S.A. bedzie przetwarza¢ dane osobowe?

Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane w celu przyjecia i rejestracji zgtoszenia dziatania
niepozgdanego produktu leczniczego i przekazywania tej informacji do wtasciwego organu. Podstawg
prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych ww. celach jest art. 6 ust. 1 lit. ¢c) RODO, tj.
przetwarzanie jest niezbedne do spetnienia obowigzkéw prawnego, art. 9 ust. 2 lit. i) RODO, {j.
przetwarzanie jest niezbedne ze wzgledéw zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia
publicznego w postaci zapewnienia wysokich standardow jakosci i bezpieczehstwa produktow
leczniczych. Obowigzek prawny wynika z art. 36d, art. 36e art. 36g ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne. Podanie danych jest niezbedne w celu realizacji ww. obowigzkéw prawnych
cigzgcych na administratorze, bez podania wymaganych danych nie jest mozliwe przyjecie i
zarejestrowanie zgtoszenia. W celach prowadzenia komunikacji ze zgtaszajgcym dane sg
przetwarzane na podstawie uzasadnionego interesu administratora zgodnie z art. 6 ust. 1 lit. f) RODO.
W przypadku podania dodatkowych danych kontaktowych dane sg przetwarzane na podstawie
dobrowolnej zgody zgtaszajgcego wyrazonej poprzez dobrowolne podanie danych zgodnie z art. 6
ust. 1 lit a) RODO.

Polfarmex S.A. bedzie przekazywa¢ Pani/Pana dane osobowe innym podmiotom, ktérym powierzono
przetwarzanie danych osobowych w imieniu i na rzecz Polfarmex S.A. Ponadto Polfarmex S.A. w
ramach realizacji ww. obowigzku prawnego bedzie udostepnia¢ Pani/Pana dane osobowe
Europejskiej Agencji Lekéw. Polfarmex S.A. bedzie udostepnia¢ dane osobowe innym odbiorcom,
tylko w sytuacji gdy taki obowigzek wynika¢ bedzie z przepiséw prawa.

Pani/Pana dane nie bedg przekazywane do panstw trzecich.
Jak dlugo Polfarmex S.A. bedzie przetwarzaé¢ dane?

Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane przez okres waznosci pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu produktu leczniczego oraz przez okres 10 lat od momentu jego wygasniecia.

Jakie prawa przystuguja osobie, ktérej dane dotyczg?
Przystuguje Pani/Panu prawo do:

« dostepu do swoich danych osobowych i otrzymania kopii danych osobowych podlegajgcych
przetwarzaniu;

* sprostowania swoich nieprawidtowych danych;

* zgdania usuniecia danych (prawo do bycia zapomnianym) w przypadku wystgpienia okolicznosci
przewidzianych w art. 17 RODO;

« zgdania ograniczenia przetwarzania danych w przypadkach wskazanych w art. 18 RODO;
* wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych w przypadkach wskazanych w art. 21 RODO;
* przenoszenia dostarczonych danych, przetwarzanych w sposéb zautomatyzowany.

Jezeli uwaza Pani/Pan, ze dane osobowe sg przetwarzane niezgodnie z prawem, moze Pani/Pan
wnies$¢ skarge do organu nadzorczego (PUODO, ul. Stawki 2, Warszawa).

Kontakt

Jesli potrzebuje Pani/Pan dodatkowych informacji zwigzanych z ochrona danych osobowych lub chce
Pani/Pan skorzysta¢ z przystugujgcych praw, prosimy o kontakt:
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Inspektor Ochrony Danych:
Jakub Treugut, e-mail: iod@polfarmex.pl
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