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-POUFNE-

Farmaceutyczno-Chemiczna Spoétdzielnia
Pracy ,,GALENUS”
ul. Hutnicza 8

FORMULARZ ZGLOSZENIA DZIALANIA 03-791 Warszawa

NIEPOZADANEGO PRODUKTU LECZNICZEGO Tel. 24h: + 48 698 744 600

e-mail:
dzialania.niepozadane@imispharma.eu

1. INFORMACJE O PACJENCIE
Inicjaty Data urodzenia lub Wiek Ple¢ K M |Masaciala Wzrost

Dzien | Miesigc | Rok

0O O
Pochodzenie Etniczne (Rasa):
2. INFORMACJE O DZIAEANIU NIEPOZADANYM
Data wystapienia dziatania niepozadanego: Klasyfikacja
atanic nienos I
Opis dziatania niepozadanego: ccif;yzkdizga enie niepotadanc bylo
o NIE
o TAK
Gdy reakcja cigzka: zaznacz wszystkie
punkty odpowiadajace reakc;ji:
O zgon
Nr statystyczny przyczyny zgonu
— - - 5] e
Czy dziatanie niepozgdane wystapito po ponownym podaniu leku? O zagroenic zycia
o Nie 0 hospitalizacja lub jej przedluzenie
o Tak o trwate lub znaczace inwalidztwo

— Iub uposledzenie sprawnosci
Wynik: o choroba, wada wrodzona lub

o powrdt do zdrowia bez trwatych nastgpstw psqudzenie plodu .
O inne, istotne medycznie

O jest w trakcie leczenia objawow
O powrdt do zdrowia z trwatymi nastgpstwami (jakimi?) ......................ee
0 brak powrotu do zdrowia

O niewiadomy

Cigza:
o Nie
O Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien ciazy ...........
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3. INFORMACJE O STOSOWANYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH

Droga Data Data u; rg/; Tl)llll;]ir sel;li??]gz:ta
Nazwa produktu leczniczego* | Dawkowanie ge rozpoczecia | zakonczenia Y N
podania . . statystyczny | waznosci

podawania podawania

choroby

* Whpisz ,,P” przy produkcie leczniczym podejrzanym o dziatanie niepozadane

4. INFORMACJE DODATKOWE

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

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

5. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ

Imig i nazwisko: Adres miejsca wykonywania zawodu:

Nr telefonu: Klasyfikacja osoby raportujacej:
o Lekarz

e-mail: o Farmaceuta
o Inna osoba wykonujaca zawdd medyczny. JaKa?.........coceoeerrieennne.
o0 Pacjent

Data i podpis (przed podpisaniem prosze o zapoznanie si¢ z klauzulg RODO umieszczong na kovicu dokumentu):

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

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 e-mail
o List o Literatura O Inne........
Rodzaj zgtoszenia: o Zgtoszenie poczatkowe O Zgloszenie uzupehiajace

Skan zgloszenia przeslij niezwlocznie na adres: dzialania.niepozadane@imispharma.eu
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Oryginal przeslij na adres: Farmaceutyczno-Chemiczna Spoétdzielnia 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 osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o
ochronie danych — RODO), ustawie z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 2018, poz. 1000), a takze w
innych powszechnie obowiazujacych przepisach prawa.

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 Przedsigbiorcéw Krajowego Rejestru Sagdowego
Prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XIV Wydzial Gospodarczy Krajowego Rejestru
Sadowego pod numerem KRS: 0000169521, NIP: 5250001405, REGON: 00098406.

1. Dane kontaktowe Administratora danych osobowych

Administratorem Twoich danych osobowych mozesz skontaktowa¢ sie¢ za posrednictwem nastepujgcych 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) wsiedzibie Administratora pod adresem: ul. Hutnicza 8, 03-791 Warszawa;
Administrator nie powotat Inspektora Ochrony Danych Osobowych.

1. Zrédlo pochodzenia danych osobowych

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

(AVA Kategorie i zakres przetwarzania danych osobowych

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

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

b) imig¢ i nazwisko osoby dokonujacej zgloszenia;

c) 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 dzialania niepozadanego;

f)  data wystapienia dziatania niepozadanego;

g) intensywno$¢ dziatania niepozadanego;

h)  reakcja organizmu na produkt leczniczy;

i)  wplyw dziatania niepozadanego na zycie pacjenta, ktorego zgtoszenie dotyczy;

j)  fakt bycia pacjenta w cigzy;

V. Cel, podstawa prawna i okres przetwarzania danych osobowych
Podstawa prawna
Cel przetwarzania Dane, ktore podlegaja przetwarzania danych | Okres przetwarzania

danych osobowych przetwarzaniu osobowych danych osobowych
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1. inicjaly, pte¢ lub wiek
pacjenta, ktorego dotyczy
zgloszenie imi¢ 1 nazwisko
osoby dokonujace;j
zgloszenia
2. podpis osoby, o ktorej
mowa w pkt 2, jezeli Per analogiam art. 29
o zgloszenie nie jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ ustawy o prawach pacjenta
Zgloszenie dziatania przekazywane drogg RODO w zw. zZ art. ~ 10 lat po wygaénicciu
niepozadanego elektroniczng 36e ust. 1 orazart. 36 g pozwolenia na
3. adres miejsca ust.1 ustawy Prawo | gopuszczenie do obrotu
wykonywania zawodu farmaceutyczne rodukty leczniczedo
medycznego, w produktu feczniczeg
4. przypadku oséb
wykonujacych zawdd
medyczny
5. opis wywolanego dzialaniaj
niepozadanego
1. data wystgpienia dziatania
niepozadanego,
2. intensywno$¢ dziatania Art. Qust. 2 lit. i -
niepozadanego przetwarzanie jest
3. reakcja organizmu na niezbedne ze art. 29 ustawy o
Zgb_szeqie dziatania 4 ggg&;ﬁg:ﬁ;y' WZgqu?r‘:Ile:s;‘;anyCh prawach pacjer)taf 30
niepozadanego niepozadanego na zycie publicznym w lat od dnia
pacjenta, ktorego dziedzinie zdrowia wystapienia zdarzenia
zgloszenie dotyczy ;
5. fakt bycia pacjenta w cigzy| publicznego

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 przepisow prawa (zwlaszcza sagdom, 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
informatyczng, umozliwiajace zarzadzanie naszg organizacja (w szczegdlnosci dostawcom ushug teleinformatycznych),

VILI. Przekazywanie danych osobowych do panstwa trzeciego
Nie planujemy przekazywa¢ Twoich danych osobowych do pafstw znajdujacych sie 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
wywotywalyby w stosunku do Ciebie skutki prawne lub w podobny sposob istotnie na Ciebie wptywaty.

IX. Informacje o prawach osoby, ktérej dane sa przetwarzane

W zwigzku 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 usunigcia 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.
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W celu skorzystania z przystugujacych Ci praw nalezy skontaktowaé si¢ z Administratorem za posrednictwem dowolnie
wybranego przez Ciebie kanatu komunikacji spo$rod wskazanych w punkcie I niniejszej klauzuli. Zakres kazdego z w/w praw
oraz sytuacje, kiedy mozna z nich skorzysta¢ wynikaja z przepisoéw prawa, a mozliwos¢ skorzystania z uprawnienia zaleze¢ bedzie
np. od podstawy prawnej wykorzystywania danych oraz od celu ich przetwarzania.

X. Informacja o dobrowolnosci podania oraz skutkach niepodania danych osobowych
W zakresie danych osobowych, o ktorych mowa w punkcie I'V lit. a -d podanie ich jest dobrowolne, ale niezbgdne do przyjecia

zgloszenia dzialan niepozadanych. W pozostalym zakresie podanie danych osobowych jest dobrowolne i stuzy przekazaniu
organowi nadzorczemu petnych 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
obowiazujacych przepisow prawa przystuguje Ci prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego zajmujacego si¢ ochrong
danych osobowych — tj. Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych.




