&) iotolek’ Formularz zgtoszenia

niepozadanego dziatania produktu leczniczego dla pacjentéw, ich przedstawicieli
ustawowych lub opiekunéw faktycznych
— POUFNE —

. DZIALANIEM NIEPOZADANYM PRODUKTU LECZNICZEGO
- JEST KAZDE NIEKORZYSTNE | NIEZAMIERZONE DZIALANIE PRODUKTU LECZNICZEGO.

ZGLOSZENIE DOTYCZY:

| Pani/Pana
| Pani/Pana dziecka
[ | innej osoby:

INFORMACIJE O PACJENCIE:

inicjaty pacjenta data urodzenia wiek/lata ptec masa ciata wzrost
DD-MM-RRRR

INFORMACIE O DZIALANIU NIEPO?ADANYM:
Data wystagpienia objawoéw:

Opis objawoéw:

Klasyfikacja:
Czy dziatanie niepozadane byto ciezkie?

L] NIE
[ ] TAK

Gdy reakcja ciezka (zaznacz wszystkie punkty odpowiadajgce reakgji):
zgon

zagrozenie zycia

hospitalizacja lub jej przedtuzenie

trwate lub znaczace inwalidztwo lub uposledzenie sprawnosci
choroba, wada wrodzona lub uszkodzenie ptodu

inne, istotne medycznie

Wynik:
[ | powrdt do zdrowia bez trwatych nastepstw

[ | jestw trakcie leczenia objawoéw
[ | powrdt do zdrowia z trwatymi nastepstwami, jakimi? (opisac ponizej)

[ | brak powrotu do zdrowia
[ | niewiadomy

Czy w trakcie przyjmowania lekéw byta Pani w cigzy:
| Nie
[ | Tak (jezeli tak, zaznacz tydzien cigzy)




), Biotolek’,

INFORMACIJE O STOSOWANYCH LEKACH

. Droga Data . ke D,a ta . Przyczyna
Nazwa leku * ** Dawkowanie podania rozpoczecia zaxonczenia | o qcqwania leku
‘ (np. 20 mg 2 x dziennie) (np. doustnie) przyjmowania przyjmowania |5 nadciénienie)

leku leku

*Wpisz ,P" przy leku podejrzanym o dziatanie niepozadane

W przypadku biologicznych produktéw leczniczych (np. szczepionki) podaj nazwe oraz numer serii leku

Informacje dodatkowe (np. wczesniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych):

DANE LEKARZA:

Czy wyraza Pan/Pani zgode na kontakt z lekarzem prowadzacym, w celu uzyskania dodatkowych informacji?

[ ] NIE
[ | TAK (jezeli tak, prosze podac dane kontaktowe lekarza)

Imie i nazwisko:

Telefon:

Adres:

DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:

Imie i nazwisko:

Telefon:

Adres:

E-mail:

Data i podpis:

Aby zgtoszenie byto wazne, musi zawiera¢ przynajmniej:

1. Dane identyfikacyjne pacjenta

2. Opis dziatania niepozadanego (jednego lub wiecej)

3. Nazwe produktu leczniczego / substancji czynnej, ktérej stosowanie spowodowato podejrzenie dziatania niepozadanego.
4. Dane identyfikacyjne osoby zgtaszajacej

Wypetnienie pozostatych pdl formularza utatwi ocene zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy produktem

leczniczym a dziataniem niepozadanym.



10.

1.

Przedsiebiorstwo Farmaceutyczne , Ziotolek” Sp. z 0.0
Starotecka 189 61-341 Poznan
tel./fax: +48 61868 93 90

e-mail: sekretariat@ziololek.pl

Klauzula informacyjna

(dla 0séb 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).

lll. 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
szczegodlnosci przyjmowania, analizy, raportowania do wiasciwych wtadz i archiwizacji zgtoszert dziatari 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, analiza, 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 usunigcia 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 wnies¢ 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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