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Farmaceutyczno-Chemiczna
Spotdzielnia Pracy ,,GALENUS”

FORMULARZ NARAZENIA NA PRODUKT LECZNICZY ul. Hutnicza 8
PRZEZ KOBIETE CIEZARNA 03-791 Warszawa

Tel. 24h: + 48 698 744 600
e-mail:
dzialania.niepozadane@imispharma.eu

W przypadku podejrzenia wystgpienia dziatania niepoigdanego naleiy dodatkowo wypelni¢ formularz zgloszenia
dzialania niepoZgdanego produktu leczniczego

1. INFORMACJE O MATCE

Inicjaty: Data urodzenia lub wiek:
Czy cigza trwa nadal: Wiek cigzy w tygodniach: Data zakonczenia cigzy:
L) Tak  CINie

Data rozwigzania:

Przewidywana data porodu:
Rozpoznanie cigzy:

L] USG

L] Test cigzowy

L1 Badanie ginekologiczne

Informacje o stanie zdrowia: Czy wystapity powiktania w czasie trwania cigzy:
L) Nie HTak Jezeli tak,
JAKIE?...ovieccr e

2. INFORMACJE O STOSOWANYM PRODUKCIE LECZNICZYM

Przyczyna | Numer serii
Nazwa produktu . Droga Data . Qata . uzycia lub |§jata}'
. - Dawkowanie - rozpoczgcia | zakonczenia nr waznoscl
leczniczego podania . .
podawania | podawania | statystyczny
choroby
3. INFORMACJE O PORODZIE
0 Porodd naturalny o Cigcie cesarskie O Poronienie
Przerwanie ciazy
o Tak O Nie Powody przerwania ClazZy:........o.o.euiriiuitirinini e

0 Porodd o czasie — wiek cigzowy (w tygodniach)
O Porodd przed czasem — wiek ciazowy (w tygodniach)

o Nie wiadomo
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Dodatkowe informacje:

4. INFORMACJE O DZIECKU

o Zdrowe dziecko o Ciaza pojedyncza o Komplikacje u dziecka
o Martwe dziecko o Ciaza mnoga o Wada wrodzona
o Smieré¢ dziecka po urodzeniu
Data urodzenia dziecka: Masa ciala: Plec:
L1 Zenska [ Meska
Dhugo$¢:

Ocena w skali Apgar:
Dodatkowe informacje o stanie zdrowia dziecka:

5. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ

Imig i nazwisko: Adres miejsca wykonywania zawodu:

Nr telefonu: Klasyfikacja osoby raportujace;j:
o Lekarz

e-mail: o Farmaceuta
o Inna osoba wykonujgca zawod medyczny. Jaka?.........c.ccoevveevennenne.
o Pacjent

Data i podpis (przed podpisaniem prosz¢ o zapoznanie sie z klauzulg RODO umieszczong na koricu dokumentu):

Tylko do uzytku Farmaceutyczno-Chemiczna Spéldzielnia Pracy ,, GALENUS”

Numer zgloszenia

Data i godzina otrzymania przez Podmiot Odpowiedzialny

Dane osoby przyjmujacej zgloszenie

Podpis osoby przyjmujacej zgloszenie

W jaki sposob zgloszenie otrzymano: o Telefonicznie o Fax o e-mail
oList o Literatura o lInne........

Rodzaj zgtoszenia: o Zgtoszenie poczatkowe O Zgloszenie uzupehiajace

Skan zgloszenia prze$lij niezwlocznie na adres: dzialania.niepozadane@imispharma.eu
Oryginal przeslij na adres: Farmaceutyczno-Chemiczna Spoéldzielnia Pracy ,,GALENUS”, ul. Hutnicza 803-791
Warszawa

KLAUZULA INFORMACYJNA DLA PODMIOTU ZGLASZAJACEGO DZIALANIE NIEPOZADANE
PRODUKTU LECZNICZEGO

Przetwarzanie danych osobowych odbywac¢ si¢ bedzie na zasadach przewidzianych w Rozporzadzeniu Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych — RODO), ustawie z dnia 10 maja 2018
r. 0 ochronie danych osobowych (Dz.U. 2018, poz. 1000), a takze w innych powszechnie obowiazujacych przepisach prawa.
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l. Administrator danych osobowych

Administratorem Twoich danych osobowych jest spotdzielnia Farmaceutyczno-Chemiczna Spéldzielnia Pracy ,,GALENUS” z siedziba
w Warszawie, ul. Hutnicza 8, 03-791 Warszawa, wpisana do Rejestru Przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sadowego Prowadzonego przez Sad
Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod numerem KRS: 0000169521, NIP:
5250001405, REGON: 00098406.

1. Dane kontaktowe Administratora danych osobowych

Administratorem Twoich danych osobowych mozesz skontaktowal si¢ za posrednictwem nastgpujacych kanatow:
a) telefonicznie pod numerem: +48 608 441 433;
b) pisemnie na adres: ul. Hutnicza 8, 03-791 Warszawa;

¢) mailowo na adres: jerzyp@galenus.pl;
d) w siedzibie Administratora pod adresem: ul. Hutnicza 8, 03-791 Warszawa;

Administrator nie powotat Inspektora Ochrony Danych Osobowych.

1. Zrédlo pochodzenia danych osobowych

Administrator przetwarza wylacznie takie dane osobowe, ktore zostang mu przez Ciebie podane. Twoje dane osobowe uzyskujemy w zwiazku ze
zglaszaniem przez Ciebie dziatania niepozadanego produktu leczniczego za posrednictwem formularza udostgpnionego przez Administratora.

V. Kategorie i zakres przetwarzania danych osobowych

Administrator przetwarza jedynie dane niezbedne dla umozliwienia Tobie zgloszenia dzialania niepozadanego, tj. nastepujace kategorie
danych osobowych:

a) inicjaty, pte¢ lub wiek pacjenta, ktorego dotyczy zgloszenie;

b)  imie i nazwisko osoby dokonujacej zgtoszenia;

¢) podpis osoby dokonujacej zgloszenia, jezeli zgloszenie nie jest przekazywane droga elektroniczng;

d) adres miejsca wykonywania zawodu medycznego, w przypadku oséb wykonujacych zawod

medyczny;

e)  opis wywotanego dziatania niepozadanego;

f)  data wystapienia dziatania niepozadanego;

g) intensywnos¢ dziatania niepozadanego;

h)  reakcja organizmu na produkt leczniczy;

i)  wplyw dzialania niepozadanego na zycie pacjenta, ktorego zgloszenie dotyczy;
j)  fakt bycia pacjenta w ciazy;

V. Cel, podstawa prawna i okres przetwarzania danych osobowych
Podstawa prawna
Cel przetwarzania Dane, ktére podlegaja przetwarzania danych Okres przetwarzania
danych osobowych przetwarzaniu osobowych danych osobowych

1.  inicjaly, pte¢ lub wiek
pacjenta, ktorego dotyczy
zgloszenie imig¢ i nazwisko
osoby dokonujacej zgloszenia

2. podpis osoby, o ktorej mowa

W pkt 2, jezeli zgloszenie nie . Per analogiam art. 29 ustawy o
Zgloszenie dziatania Jels:(prze}(azywane droga art. 6 ust. 1 I'tég RODlo prawach pacjenta — 10 lat po
niepozadanego elektroniczng : Wzw. z art. 36e ust. wygasnigciu pozwolenia na
3. adres miejsca wykonywania orazart. 36 g ust. 1 dopuszczenie do obrotu
zawodu medyF ZNego, w ustawy Prawo produktu leczniczego
4. przypadku os6b farmaceutyczne
wykonujacych zawod
medyczny

5.  opis wywotanego dziatania
niepozadanego
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1. data wystapienia dziatania
niepozadanego,
2. intensywno$¢ dziatania Art. Qust. 2 lit. i -
niepozadanego przetwarzanie jest
3 lr:zlgr(]:{gzc;/rganlzmu na produkt | I;lf’Zdel?e ze " art. 29 ustawy o prawach
ie dziatani - wzgledow zwigzanych z acjenta— 30 lat od dnia
Zgloszen e(fZlaiama 4. wplyw dziatania interesem publicznym w pac _
niepozadanego niepozadanego na zycie dziedzinie zdrowia wystapienia zdarzenia
pacjenta, ktorego zgtoszenie publicznego
dotyczy
5.  fakt bycia pacjenta w ciazy

Po uptywie ustawowego czasu przechowywania dokumentacji zawierajacej Twoje dane osobowe bedzie ona niszczona w sposob uniemozliwiajacy
identyfikacje osoby, ktorej dane dotycza.

VI. Odbiorcy danych osobowych

Twoje dane osobowe moga zosta¢ przekazane nastepujacym kategoriom odbiorcow:
1) podmiotom upowaznionym na podstawie obowigzujacych przepisdow prawa (zwlaszcza sadom, urzedom, w tym ZUS i US oraz
organom panstwowym) — w przypadku wskazanym przez odpowiednie przepisy prawa,
2)  dostawcom ustug zaopatrujacych Administratora w rozwigzania techniczne oraz organizacyjne, czy infrastrukture informatyczna,
umozliwiajace zarzadzanie naszg organizacja (w szczegdlnosci dostawcom ustug teleinformatycznych),

VII. Przekazywanie danych osobowych do panstwa trzeciego

Nie planujemy przekazywa¢ Twoich danych osobowych do panstw znajdujacych si¢ poza Unig Europejska lub Europejskim
Obszarem Gospodarczym oraz organizacjom mi¢dzynarodowym.

VIII. Informacje o zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji, w tym o profilowaniu

W trakcie przetwarzania Twoich danych osobowych nie bedzie dochodzito do zautomatyzowanego podejmowania decyzji, ktore wywotywatyby
w stosunku do Ciebie skutki prawne lub w podobny sposob istotnie na Ciebie wptywaty.

IX. Informacje o prawach osoby, ktérej dane sg przetwarzane

W zwiazku z tym, ze Administrator przetwarza Twoje dane osobowe, przystuguje Tobie prawo do:
a) dostepu do danych (o informacje o przetwarzanych przez Administratora danych oraz o kopie
danych),
b)  sprostowania (poprawienia) danych,
c)  zadania usuniecia danych przetwarzanych bezpodstawnie,
d) ograniczenia przetwarzania danych (wstrzymania operacji na danych lub nieusuwania danych),
e) przeniesienia danych do innego administratora danych,
f)  sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych.

W celu skorzystania z przystugujacych Ci praw nalezy skontaktowac si¢ z Administratorem za posrednictwem dowolnie wybranego przez Ciebie
kanatu komunikacji sposrod wskazanych w punkcie II niniejszej klauzuli. Zakres kazdego z w/w praw oraz sytuacje, kiedy mozna z nich skorzysta¢
wynikaja z przepisow prawa, a mozliwo$¢ skorzystania z uprawnienia zaleze¢ bedzie np. od podstawy prawnej wykorzystywania danych oraz od
celu ich przetwarzania.

X. Informacja o debrowolnosci podania oraz skutkach niepodania danych osobowych
W zakresie danych osobowych, o ktorych mowa w punkcie IV lit. a -d podanie ich jest dobrowolne, ale niezbedne do przyjecia zgtoszenia dziatan

niepozadanych. W pozostalym zakresie podanie danych osobowych jest dobrowolne i stuzy przekazaniu organowi nadzorczemu pelnych
informacji na temat dziatania niepozadanego.

XI. Prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego

Informujemy, ze w przypadku stwierdzenia przez Ciebie, ze przetwarzanie Twoich danych osobowych odbywa si¢ z naruszeniem obowigzujacych
przepisow prawa przystuguje Ci prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujacego si¢ ochrona danych osobowych — tj. Prezesa
Urzgdu Ochrony Danych Osobowych.




