FORMULARZ NIEPOZADANEGO DZIAtANIA LEKU DLA PACJENTOW

Prosze uzupetnié wszystkie linie oznaczone i poda¢ mozliwie jak najwiecej dodatkowych informaciji

1. Opis dziatania niepozgdanego

Jakie objawy niepozadane obserwowat Pan/Pani, jaki miaty przebieg?

Jak dotkliwe byto dziatanie niepozgdane

O tagodne 0 Nieprzyjemne, pozwalajgce 0 Dotkliwe, utrudniajace o Dotkliwe, konieczna
na codzienng. aktywnos¢ codzienng aktywnosc konsultacja lekarska
0 Koniecznos$¢ leczenia w szpitalu o Powazny stan chorobowy O Zakoriczone zgonem O Inne.........

Kiedy rozpoczeto sie niepozadane dziatanie leku?

Jak ocenia Pan/Pani obecny stan zdrowia ?
o Dobry (objawy ustgpity) O Poprawa o Objawy utrzymuja sie 0 Pogorszenie stanu choroby
[l [ o] V=T

Prosze poda¢, o ile to mozliwe dodatkowe informacje.

2. Osoba, u ktorej wystgpito dziatanie niepozgdane

U kogo wystapito niepozadane dziatanie?

o u Pani/Pana o0 u Pani/Pana dziecka O u innej osoby

Dane osoby, u ktérej wystgpito dziatanie niepozadane /Prosze zgtosi¢ mozliwie jak najpetniejsza informacje/

Inicjaty O Mezczyzna 0 Kobieta

Wiek Masa ciata Wzrost

Inne istotne informacje
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3. Leki, ktore mogly spowodowac dziatania niepozgdane

Prosze podac szczegoty o lekach, ktére mogty spowodowac dziatanie niepozadane.

Nazwa leku O na recepte

Dawkowanie (przyktadowo: tabletka 250 mg, dwa razy dziennie)

O bez recepty

Powéd stosowania leku:

Data rozpoczecia leczenia: Data zakonczenia leczenia:

Czy przerwano stosowanie leku z powodu niepozadanego dziatania o Tak

Gdzie zakupiono lek podejrzany o spowodowanie dziatania niepozgdanego

O apteka o sklep T INNE tetiectesi ettt vt er s et st eb e sr s ber s

o Nie

Jezeli przyjmowat Pan/Pani inne leki w tym samym czasie (ktére mogty spowodowaé interakcje) prosze podaé o nich informacje.

Nazwy innych przyjmowanych lekdw (jezeli dotyczy) 0 na recepte

Dawkowanie (przyktadowo: tabletka 250 mg, dwa razy dziennie)

0 bez recepty

Powéd stosowania leku:

Data rozpoczecia leczenia: Data zakonczenia leczenia:

Czy uwaza Pan/Pani, ze ktérys z tych lekéw mégt spowodowaé dziatanie niepozgdane o Tak O Nie

Jezeli tak, to czy umie Pan/ Pani wskazaé, ktéry to lek (prosze podaé nazwe leku):

o Mozliwe

Czy przerwano stosowanie leku z powodu niepozgdanego dziatania o Tak o Nie

Czy przyjmowat Pan/Pani w ostatnim czasie jakies inne lekarstwa lub leki ziotowe? o Tak o Nie

Jezeli tak, to prosze wymienic jakie

Nazwa leku

4. Lekarz prowadzacy (wypetnienie nie jest obowigzkowe)
Czy chciatby Pan/Pani, aby zgtoszenie byto przestane do lekarza prowadzacego ?

oTak o Nie Jedli tak, prosze poda¢ nazwisko lekarza i adres

Imie i nazwisko lekarza:

Adres:

Kod pocztowy:
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5. Informacje o osobie zgtaszajacej *

Dane kontaktowe — prosimy o podanie petnego adresu do korespondencji, numeru telefonu, adresu e-mail

Pan/Pani

Imie: Nazwisko:
Adres:

Kod pocztowy:

Numer telefonu: E-mail:
Data:

Prosze upewnic sie czy uzupetniono wszystkie pola oznaczone * Wypetniony formularz prosimy niezwtocznie przestaé na nr faksu: + 22 344 74
10. Oryginat prosimy przesta¢ na adres: USP Zdrowie Sp. z 0.0., ul. Poleczki 35, 02-822 Warszawa lub przekaza¢ 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 0sob 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 bedgq 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. ¢ 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 wyrobdw 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 przepisow
prawa.

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

5. Pani/Pana dane osobowe beda przekazywane upowaznionym na podstawie przepisow prawa organom panstwowym (np. urzedom
rejestracji lekdw).

6. Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez okres wymagany przepisami prawa.

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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