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Tylko do uzytku ZIOLOLEK

Data otrzymania przez podmiot odpowiedzialny

Osoba przyjmujaca zgtoszenie

Zg+oszenie Czy raport spetnia lokalne kryteria raportowania?
narazenia na lek w czasie cigzy S
L] ONE
1) INFORMACIJE O PACJENCIE
inicjaty pacjenta data urodzenia/wiek szpital masa ciata wzrost pochodzenie
DD-MM-RRRR kg cm
2) INFORMACIJE O OSOBIE ZGLASZAJACEJ
nazwisko adres nr telefonu kraj kod e-mail
pocztowy
Kwalifikacje osoby zgtaszajacej
[ ] lekarz
[ ] farmaceuta
[ | osoba niewykonujgca zawdd medyczny
[ ] inna osoba wykonujaca zawéd medyczny (prosze sprecyzowac)
Data
Podpis
Zgtoszone do organéw stanowigcych?
[ ] TAK
[ ] NIE
3) LEK(I) STOSOWANY(E) W CZASIE CIAZY
Nazwa leku Wskazanie Nr serii Data waznosci
A
B
Czynnosci podjete Dawka dobowa, Jednostka, Dat . Data zakon .
w stosunku do leku Czestosc i droga podania atarozpoczecia ata zakonczenia
A
B




), Biotolek’,

4) REZULTAT

[ ] poréd o czasie
[ | poréd przed czasem (jesli wystapit pordd przed czasem, prosze podac wiek cigzowy w tygodniach)

[] poronienie

[ | przerwanie cigzy

Czy przerwanie cigzy byto zalecane przez lekarza?
[ ] TAK

[ ] NIE

Jesli Tak, prosze sprecyzowac

[ ] wewnatrzmaciczne obumarcie ptodu

Czy w czasie cigzy wystapity jakies zdarzenia medyczne?
L] TAK

[ ] NIE

Jesli Tak, prosze opisac ponizej wszelkie powikfania, infekcje, choroby w czasie cigzy i ekspozycje na leki

5) INFORMACIJE O PORODZIE

[ | zdrowy noworodek

[ | komplikacje u noworodka

[ | wada wrodzona/uraz okotoporodowy

[ | martwe urodzenie

[ | cigza mnoga

Prosze podac szczegdty nieprawidtowego stanu lub komplikacji w czasie porodu/po porodzie.
Prosze opisac objawy, diagnoze, badania i wskaza¢ prawdopodobng przyczyne zdarzenia

Jesli wystapito zdarzenie (u matki, ptodu, noworodka), czy istnieje uzasadniona mozliwos¢, ze mogto to by¢ spowo-
dowane przez lek stosowany w czasie cigzy?

[ ] TAK

[ ] NIE

Jesli tak, prosze podac nazwe leku i przyczyne jego zastosowania




10.

1.

Klauzula informacyjna

(dla oséb zgtaszajacych dziatania niepozadane/narazenie na lek
W czasie cigzy, zapytanie medyczne)

I. Administrator danych

Administratorem danych osobowych (dalej: ,Dane osobowe”) podanych w zgtoszeniu dziatania niepozadanego produktu
leczniczego (,Produkt), narazeniu na lek w czasie cigzy albo w zapytaniu z zakresu bezpieczerstwa stosowania Produktu jest
Przedsigbiorstwo Farmaceutyczne ,Ziotolek” Spdtka z 0.0. z siedzibg w Poznaniu, ul. Starotecka 189, nr tel.: +48 618732051,
adres e-mail: sekretariat@ziololek.com.pl (,Administrator”).

Il. Dane kontaktowe inspektora ochrony danych

Wyznaczylismy inspektora ochrony danych, z ktérym moze sie Pani / Pan skontaktowac e-mailowo (adres e-mail:
michal.zajdowicz@twoj-abi.pl).

Ill. Cele przetwarzania danych osobowych i podstawy prawne

Dane osobowe przetwarzamy w celu zapewnienia wysokich standardéw jakosci i bezpieczerstwa Produktéw, w tym
monitorowania ich bezpieczenstwa oraz wypetnienia obowigzkéw prawnych Administratora z tym zwigzanych,
w szczegdlnosci przyjmowania, analizy, raportowania do wiasciwych wtadz i archiwizacji zgtoszen dziatarh niepozadanych
Produktéw, oraz informacji o narazeniu na lek w czasie cigzy na podstawach prawnych z:

a) art. 6 ust. 11it. ¢) i 9 ust. 2 lit. i) unijnego Rozporzadzenia o ochronie danych nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. (RODO);

b) Rozporzadzenia wykonawczego Komisji Europejskiej (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatar zwigzanych
z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne;

oraz innych wiasciwych aktéw prawnych prawa europejskiego i polskiego.

V. Obowiagzek lub dobrowolnos¢ podania danych

W przypadku osob zobowigzanych do dokonywania zgtoszen dziatari niepozadanych /narazenia na lek w czasie cigzy po
zastosowaniu Produktu podanie Danych osobowych jest obowigzkiem ustawowym. W przypadku pozostatych oséb podanie
Danych osobowych jest dobrowolne, ale ich niepodanie moze utrudnic¢ lub uniemozliwi¢ nam poprawng obstuge zgtoszenia
i wypetnienie obowigzkéw z zakresu monitorowania bezpieczerstwa Produktu.

Podanie Danych osobowych w zapytaniu z zakresu bezpieczenstwa stosowania Produktu jest dobrowolne, ale ich niepodanie
moze uniemozliwic¢ udzielenie odpowiedzi na zapytanie.

V. Okres przechowywania danych

Dane osobowe dotyczace zgtoszenia dziatania niepozadanego/ narazenia na lek w czasie cigzy po zastosowaniu Produktu
przetwarzamy przez okres niezbedny do wypetnienia naszych obowigzkéw prawnych zwigzanych z zapewnieniem wysokich
standarddéw jakosci i bezpieczerstwa Produktéw, na podstawie przepiséw prawa i aktéw prawnych wskazanych w pkt IlI.
Dane osobowe dotyczace zapytania w zakresie bezpieczeristwa stosowania Produktu bedg przetwarzane przez okres
niezbedny do obstugi zapytania.

VI. Informacja o odbiorcach danych

Pani / Pana Dane osobowe moga by¢ ujawnione:

a) firmie ,Rapofarm Kamil Rupieta” z siedzibg w Befchatowie, ul. K. Gérskiego 3 (dalej: ,Rapofarm”), ktérej powierzyliSmy
realizacje czynnosci zwigzanych z przyjmowaniem, analizg, raportowaniem i archiwizacjg zgtoszer dziatar niepozadanych/
zgtoszen narazenia na lek w czasie cigzy oraz analizy zapytan medycznych z zakresu bezpieczenstwa stosowania Produktéw
W naszym imieniu;

b) lekarzowi prowadzacemu (w przypadku wyrazenia zgody na kontakt z lekarzem prowadzacym);

¢) podmiotom $wiadczacym ustugi w zakresie utrzymania i serwisu systemdw informatycznych Administratora lub podmiotu
przetwarzajgcego, w tym dostawcom ustugi hostingu poczty elektroniczne;.

VII. Prawa osoby, ktérej dane dotycza

Informujemy, ze ma Pani / Pan prawo zadania dostepu do swoich Danych osobowych, ich sprostowania, usuniecia lub
ograniczenia przetwarzania.

Jednoczesnie wskazujemy, ze zagdanie dotyczace usuniecia Danych osobowych nie podlega uwzglednieniu w zakresie, w jakim
dalsze przetwarzanie danych jest niezbedne do wypetnienia obowigzku prawnego cigzacego na Administratorze lub ze
wzgleddéw zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego.

Informujemy, ze osoba, ktérej dane dotycza, ma prawo wniesc skarge do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

W przypadku pytan dotyczacych przetwarzania danych osobowych, moga sie Paristwo kontaktowac
z nami e-mailowo, piszac na adres: sekretariat@ziololek.com.pl
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