1. INFORMACJE O PACJENCIE
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o brak powrotu do zdrowia

0 niewiadomy

Cigza:
o Nie
o Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien ciazy

Inicjaty Data urodzenia Wiek |[Pte¢ K M |Masaciata Wzrost
lub
Dzien | Miesig | Rok O O
C

Pochodzenie Etniczne (Rasa):

2. INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM

Data wystapienia dziatania niepozadanego: Klasyfikacja

Opis dziatania niepozadanego: Czy dziatanie niepozadane byto
cigzkie?
o NIE
o TAK
Gdy reakcja ciezka: zaznacz
wszystkie punkty odpowiadajace
reakcji:

Czy dziatanie niepozgdane wystgpito po ponownym podaniu leku? O zgon

. Nr statystyczny przyczyny zgonu

o Nie

O Tak ............. e . . ..' ..... e

Wynik: O zagrozenie zycia

) . o hospitalizacja lub jej przedtuzenie
O powrdt do zdrowia bez trwatych nastepstw O trwate lub znaczace inwalidztwo
O jest w trakcie leczenia objawow lub uposledzenie sprawnosci
] . | o choroba, wada wrodzona lub
i powrét do zdrowia z trwalymi nastgpstwami (jakimi?)| < kodzenie ptodu

O inne, istotne medycznie

3. INFORMACJE O STOSOWANYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH

Data

Data

Przyczyna uzycia

Numer serii i

Nazwa produktu . | Droga . , . lub nr data waznosci
. - Dawkowanie .| rozpoczecia | zakonczenia
leczniczego podania . . statystyczny
podawania | podawania choroby

* Whisz ,,P” przy produkcie leczniczym podejrzanym o dziatanie niepozadane
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4. INFORMACJE DODATKOWE

papierosy

Czy zgloszenie przekazano do Urzgdu Rejestracji: o Tak o Nie o Nie wiadomo

np. wczesniejsze reakcje na produkt leczniczy, czynniki ryzyka, wyniki badan dodatkowych, alergie, alkohol,

5. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ

Imi¢ i nazwisko: Adres miejsca wykonywania zawodu:

Nr telefonu: Klasyfikacja osoby raportujace;j:
o Lekarz

e-mail: o Farmaceuta
0 Inna osoba wykonujaca zawdd medyczny. JaKi?.........ccccevveviviennns
o Pacjent

Data i podpis:

Aby zgloszenie bylo wazne, musi zawiera¢ przynajmniej:
1. Dane identyfikacyjne pacjenta
2. Opis dziatania niepozadanego (jednego lub wigcej)
3. Nazwe produktu leczniczego/substancji czynnej, ktorej stosowanie spowodowato podejrzenie
dzialania niepozadanego
4. Dane identyfikacyjne osoby zglaszajacej

Skan zgloszenia przeslij niezwlocznie na adres: pharmacovigilance@vipharm.com.pl
Oryginat przeslij na adres: Vipharm S.A., ul. Artura i Franciszka Radziwittow 9, 05-850 Ozaréw
Mazowiecki

Informacja o administratorze danych osobowych
Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0so6b fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych; dalej: RODO) informujemy,
iz:
Administrator i inspektor danych osobowych, dane kontaktowe
1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Vipharm S.A. z siedzibg w Ozarowie
Mazowieckim, ul. A i F Radziwittow 9, 05-850 Ozaréw Mazowiecki (dane kontaktowe do
Inspektora Ochrony Danych: daneosobowe@vipharm.com.pl ).
2. W przypadku wystgpienia dziatania niepozadanego po zastosowaniu produktu leczniczego
dzialanie niepozadane mozna zgtosi¢ do Dzialu Medycznego Vipharm S.A. : ul. A i F Radziwillow
9, 05-850 Ozaréw Mazowiecki,
email: pharmacovigilance@vipharm.com.pl lub telefonicznie — pod numerem: +48-22-679-51-35, fax:+48 22 678 92 87
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Cel i podstawa prawna przetwarzania danych osobowych
3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celach:

a. zapewnienia wysokich standardow jakosci i bezpieczenstwa produktow leczniczych, a w
szczegolnosci monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych, w tym prowadzenia
rejestru zgloszen pojedynczych przypadkoéw dziatan niepozadanych produktow leczniczych
oraz zglaszania pojedynczych przypadkéw dziatan niepozadanych produktow leczniczych
wlasciwym organom:

— dane dotyczace zdrowia beda przetwarzane na podstawie art. 9 ust. 2 lit. i) RODO, tj.
przetwarzanie jest niezbedne ze wzgledéw zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie
zdrowia publicznego w postaci zapewnienia wysokich standardéw jako$ci i bezpieczenstwa
produktow leczniczych na podstawie przepisu prawa, tj. na podstawie art. 36¢ ust. 1 ustawy
prawo farmaceutyczne;

— pozostale dane osobowe bedg przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO, tj.
przetwarzanie jest niezbedne do wypeltnienia obowigzku prawnego cigzgcego na
Administratorze na podstawie art. 36e ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne;

b. kontaktu z lekarzem prowadzacym i uzyskania dodatkowych informacji w zwiazku z
dziataniami niepozadanymi produktu leczniczego od lekarza prowadzacego - na podstawie na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO, tj. przetwarzanie jest niezb¢dne do wypelnienia
obowigzku prawnego cigzacego na Administratorze na podstawie przepisow. art. 36¢ ust. 1
ustawy prawo farmaceutyczne;

C. ustalenia, dochodzenia lub obrony ewentualnych roszczen pomigdzy Panig/Panem a
Administratorem

- w zakresie danych dotyczacych zdrowia na podstawie art. 9 ust. 2 lit) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do
ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen; w przypadku pozostatych danych zwyktych na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f)
RODO, tj. na podstawie prawnie uzasadnionego interesu realizowanego przez Administratora, ktorym jest mozliwos¢
dochodzenia roszczen
4. Wobec Pani/Pana nie bedg podejmowane decyzje w sposob zautomatyzowany, w tym rowniez w
nastepstwie profilowania.
5. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych w formularzu jest dobrowolne.

Kategorie odbiorcow danych osobowych
6. Pani/Pana dane osobowe moga by¢ ujawniane nastepujacym podmiotom: lekarzowi prowadzacemu
(w przypadku wyrazenia zgody na kontakt z lekarzem prowadzacym).

Okres przechowywania danych

7. Dane osobowe beda przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celéw, w ktérych dane s
przetwarzane (patrz pkt 4) badz do czasu wniesienia sprzeciwu (jesli podstawa przetwarzania jest
prawnie uzasadniony interes Administratora) lub do czasu wycofania zgody (jesli podstawa
przetwarzania jest udzielona zgoda) — w zaleznosci, ktore ze zdarzen wystapi wezesniej.

8. Po uptywie powyzszego okresu dane osobowe beda przechowywane przez okres 10 lat od uptywu
daty waznosci serii produktu leczniczego, ktdrej dotyczyto zgloszenie lub do momentu
przedawnienia roszczen.

Prawa

9. Przyshuguje Pani/Panu:

d. prawo dostepu do danych Pani/Pana dotyczacych, prawo ich sprostowania, usuni¢cia, ograniczenia
przetwarzania, prawo wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych;

b. prawo do przenoszenia danych osobowych, tj. do otrzymania od Administratora danych osobowych, w
ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie nadajacym si¢ do odczytu maszynowego;

C. w zakresie, w jakim podstawa przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest zgoda — prawo do cofnigcia
zgody na przetwarzanie swoich danych osobowych w dowolnym momencie. Cofnigcie zgody pozostaje bez
wplywu na zgodno$¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem.

10. W celu skorzystania z praw wymienionych powyzej nalezy skontaktowa¢ si¢ z Administratorem
lub inspektorem ochrony danych (dane kontaktowe wskazane wyzej).

11. Nadto przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujacego si¢
ochrong danych osobowych (Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych), jesli sadzi Pani/Pan,
ze przetwarzanie danych narusza RODO



