FORMULARZ ZGtOSZENIA NIEPOZADANEGO DZIAtANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

DLA OSOB WYKONUJACYCH ZAWOD MEDYCZNY

DANE PACJENTA

Inicjaty Wiek Ptec¢ Masa ciata

Ko Mo

DANE O PRODUKCIE LECZNICZYM PODEJRZANYM O SPOWODOWANIE OBJAWOW

Nazwa Wskazanie do Dawka Droga Data rozpoczecia | Data zakonczenia
stosowania podania stosowania stosowania

GDZIE ZAKUPIONY ZOSTAL PRODUKT LECZNICZY PODEJRZANY O SPOWODOWANIE DZIAtANIA NIEPOZADANEGO
O APTEKA O SKLEP OINNE ...coveiiiiriiecsrcrtnaeeiaee

INFORMACIJE O DZIALtANIU NIEPOZADANYM

Opis: Poczatek objawéw | Koniec objawdw

Wynik
O powrdt do zdrowia bez trwatych nastepstw
O jest w trakcie leczenia objawéw

O powrot do zdrowia z trwatymi
nastepstwami

o nieznany/brak danych

Czy dziatanie ustgpito po odstawieniu leku? O Tak O Nie O Brak danych

Czy dziatanie pojawito sie ponownie po wznowieniu podawania leku? O Tak O Nie O Brak danych

Rodzaj dziatania O nieciezkie
niepozadanego

O ciezkie O zgon

O zagrozenie zycia

O trwate lub znaczace inwalidztwo lub uposledzenie sprawnosci
O hospitalizacja lub jej przedtuzenie

O inne powazne kliniczne konsekwencje, ktore zostang uznane za ciezkie
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INFORMACJE DODATKOWE

Inne podawane Wskazanie Dawka dobowa Droga podania Data pierwszego | Data ostatniego
leki podania podania

Wspdtistniejgce schorzenia, alergie, czynniki Srodowiskowe oraz inne czynniki ryzyka

Cigza — Tak O Nie O Jesli tak — tydzien ciazy ...........

DANE OSOBY ZGtASZAJACE)

IMI€ i NAZWISKO .eeveeecvectet ettt st e st Specjalizacja ....cccveeevcveeeeciee e,
AATES ettt et e et e e e b sae e e Nr telefonu .....cooccvveeeeeeeecieeeeeeee e,
D - OSSPSR [0 Te [0 13U

Wypetniony formularz prosimy niezwfocznie przestac na nr faksu: + 22 344 74 10 . Oryginat prosimy przestac na adres: USP
Zdrowie Sp. z 0.0., ul. Poleczki 35, 02-81 Warszawa lub przekazac przedstawicielowi firmy.

Informacja o przetwarzaniu danych osobowych

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 przepiséw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w
sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE (,RODO") informujmy, ze:

1. Administratorem Pani / Pana danych osobowych jest US Pharmacia sp. z 0.0. we Wroctawiu, ul. Ziebicka 40, kod pocztowy 50-507.
2. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedq w celach zwigzanym z realizacjg obowigzku monitorowania bezpieczenstwa produktow
leczniczych wynikajacego z przepiséw ustawy z dnia 06.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (art. 6 ust. 1 lit. c RODO). W przypadku
szczegolnych kategorii danych osobowych np. danych dotyczacych zdrowia, US Pharmacia przetwarza Pani/Pana dane w oparciu o
przestanke niezbednosci ze wzgleddéw zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego, takich jak zapewnienie

wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych lub wyrobéw medycznych (art. 9 ust. 2 lit. i RODO).

3. Podanie danych osobowych przez osoby zobowigzane do dokonywania zgtoszen niepozadanych dziatan produktéw leczniczych jest
obowigzkowe i wynika z odpowiednich przepiséw ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz innych przepiséw prawa.

4. W przypadku pozostatych osdb podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbedne do przyjecia zgtoszenia.

5. Pani/Pana dane osobowe bedg przekazywane upowaznionym na podstawie przepisdbw prawa organom panstwowym (np. urzedom
rejestracji lekow).

6. Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez okres wymagany przepisami prawa.
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7. Posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania, prawo wniesienia
sprzeciwu.

8. Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do wiasciwego organu nadzorczego, gdy uzna Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych
Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO.
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