FORMULARZ ZGLOSZENIA DZIALANIA NIEPOZADANEGO

RAPORT: [] Wstepny[] Uzupetniajgcy

INFORMACIE UZUPELNIANE PRZEZ DZIAL MEDYCZNY:

Numer referencyjny:

Dziat Medyczny: data otrzymania raportu (dd/mm/rrrr)

INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM

INICJALY
PACJENTA

KRAJ

DATA URODZENIA

WIEK

Dzien | Miesigc

Rok

PLEC

WYSTAPIENIE ZAZNACZ WSZYSTKIE
DZIALANIA PUNKTY ODPOWIADAJACE
NIEPOZADANEGO REAKCJI
Dzien | Miesigc | Rok

[Jzgon

laboratoryjnych)

OPIS DZIALANIA NIEPOZADANEGO (z zaznaczeniem wykonanych testéw i badan

[ hospitalizacja lub jej
przedtuzenie

[] trwate lub znaczace
inwalidztwo lub uposledzenie
sprawnosci

[ zagrozenie zycia

[ reakcja niecigzka
*nie spetnia w/w kryteriow)

INFORMACJE O PRODUKCIE LECZNICZYM

powszechnie stosowanej)

Podejrzewany produkt leczniczy/produkty lecznicze (z uwzglednieniem nazwy

Czy dziatanie niepozadane ustapito
po zaprzestaniu podawania
produktu leczniczego?

[Jtak [ nie

[] nie wiadomo

Dawka dobowa

Droga podania

Czy dziatanie niepozgdane
wystgpito ponownie po
powtérnym podaniu leku?

Wskazanie(a) do zastosowania

[Jtak [Inie

[] nie wiadomo

Data rozpoczecia

i zakonczenia podawania produktu leczniczego (od/do)

Okres, w ktérym stosowano produkt leczniczy

INNE STOSOWANE PRODUKTY LECZNICZE ORAZ INFORMACJE DODATKOWE

INNE STOSOWANE PRODUKTY LECZNICZE ORAZ DATY ROZPOCZECIA | ZAKONCZENIA ICH PODAWANIA (z wytgczeniem
produktéw leczniczych zastosowanych w zwigzku z niepozgdanym dziataniem)

INNE ISTOTNE INFORMACJE (np. badania diagnostyczne, alergie, cigza, z podaniem daty ostatniej miesigczki)

DANE OSOBY RAPORTUJACEJ

Imie i nazwisko

Adres

Data wypetnienia raportu

Specjalizacja

Telefon kontaktowy

Podpis/pieczatka

Dziat Medyczny Vipharm S.A.

ul. A'i F. Radziwittow 9, 05-850 Ozarow Mazowiecki, Kontakt catodobowy (24h/dobe, 7 dni w tygodniu)
e-mail: pharmacovigilance@vipharm.com.pl tel: +48-22-679-51-35, fax:+48 22 678 92 87



mailto:pharmacovigilance@vipharm.com.pl
callto:+48226795135

Informacja o administratorze danych osobowych

Zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwigzku 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. Ai F Radziwittdw 9, 05-850 Ozarow Mazowiecki (dane kontaktowe do Inspektora Ochrony Danych:
daneosobowe@vipharm.com.pl ).

W przypadku wystgpienia dziatania niepozgdanego po zastosowaniu produktu leczniczego dziatanie niepozgdane
mozna zgtosi¢ do Dziatu Medycznego: ul. A i F Radziwittow 9, 05-850 Ozarow Mazowiecki, email:
pharmacovigilance@vipharm.com.pl lub telefonicznie — pod numerem: +48-22-679-51-35, fax:+48 22 678 92 87

Cel i podstawa prawna przetwarzania danych osobowych

3.

4.

5.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celach:

a. zapewnienia wysokich standardow jakosci i bezpieczenstwa produktow leczniczych, a w szczegdlnosci
monitorowania bezpieczenstwa produktéw leczniczych, w tym prowadzenia rejestru zgtoszen
pojedynczych przypadkéw dziatan niepozgdanych produktéw leczniczych oraz zgtaszania pojedynczych
przypadkéw dziatan niepozgdanych produktow leczniczych wtasciwym organom:

dane m. in. imienia i nazwiska oraz adresu wykonywania zawodu medycznego osoby zgtaszajgcej dziatanie
niepozadane produktu leczniczego na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢) RODO, {j. przetwarzanie jest niezbedne do
wypetnienia obowigzku prawnego cigzgcego na Administratorze na podstawie przepiséw art. 36e ust. 1 pkt2i 3
ustawy prawo farmaceutyczne.

b. ustalenia, dochodzenia lub obrony ewentualnych roszczeh pomiedzy Panig/Panem a Administratorem —
na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, tj. na podstawie prawnie uzasadnionego interesu realizowanego
przez Administratora, ktérym jest mozliwo$¢ dochodzenia roszczen.

Wobec Pani/Pana nie beda podejmowane decyzje w sposob zautomatyzowany, w tym réwniez w nastepstwie
profilowania.
Podanie przez Pania/Pana danych osobowych w formularzu jest obowigzkowe.

Okres przechowywania danych

6.

Prawa

11.

12.

Dane osobowe bedg przetwarzane przez okres niezbedny do realizacji celéw, w ktérych dane sg przetwarzane
(patrz pkt 4) badz do czasu wniesienia sprzeciwu (jesli podstawg przetwarzania jest prawnie uzasadniony interes
Administratora) lub do czasu wycofania zgody (jesli podstawg przetwarzania jest udzielona zgoda) — w
zaleznosci, ktore ze zdarzeh wystgpi wczeénie;j.

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

Przystuguje Pani/Panu:

a. prawo dostepu do danych Pani/Pana dotyczgcych, prawo ich sprostowania, usuniecia, 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 nadajgcym sie do odczytu maszynowego;

c. w zakresie, w jakim podstawg przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest zgoda - prawo do
cofniecia zgody na przetwarzanie swoich danych osobowych w dowolnym momencie. Cofniecie zgody
pozostaje bez wptywu na zgodnos$¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody
przed jej cofnigciem.

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

Nadto przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujgcego sie ochrong danych
osobowych (Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych), je$li sadzi Pani/Pan, ze przetwarzanie danych
narusza RODO.


mailto:pharmacovigilance@vipharm.com.pl
callto:+48226795135
callto:+48226789287

