Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania produktu leczniczego
dla OSOBY WYKONUJACEJ ZAWOD MEDYCZNY

- POUFNE -

Dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone dzialanie produktu

leczniczego.

INFORMACJE O PACJENCIE:

Inicjaly Data urodzenia lub Wiek Pleé K M | Masa ciala Wzrost
Dzien | Miesigc | Rok i o

INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM:

Data wystapienia dzialania niepozadanego: Klasyfikacja

Czy dzialanie niepozadane bylo

Opis dzialania niepozadanego: ciezkie?

o NIE
o TAK

Gdy reakcja ciezka: zaznacz
wszystkie punkty odpowiadajace
reakcji:
o zgon

Nr statystyczny przyczyny zgonu

0O zagrozenie zycia

0 hospitalizacja lub jej przedtuzenie
O trwale lub znaczace inwalidztwo
lub uposledzenie sprawnosci

o choroba, wada wrodzona lub

uszkodzenie ptodu

. O inne, istotne medycznie
Wynik:

O powrdt do zdrowia bez trwatych nastgpstw O jest w trakcie leczenia objawow

O powrdt do zdrowia z trwatymi nastepstwami (jakimi?) .......c.cccceereeeene.

O brak powrotu do zdrowia O niewiadomy

Ciaza:
O Nie
O Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien ciazy ...........

INFORMACJE O STOSOWANYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH:

Droga Data Data Prj;/ Cczi);na
Nazwa produktu leczniczego*: ** Dawkowanie ge rozpoczecia zakoficzenia M
podania - - produktu
podawania podawania | .
eczniczego

* Whpisz ,,P” przy produkcie leczniczym podejrzanym o dziatanie niepozadane
** W przypadku biologicznych produktéw leczniczych ( np. szczepionki) podaj nazwe oraz numer serii produktu leczniczego.



INFORMACJE DODATKOWE: np. weczesniejsze reakcje na produkt leczniczy, czynniki ryzyka, wyniki badan
dodatkowych

DANE OSOBY ZGLASZAJACE]:

Imig 1 NAZWISKO: ..ooviiiicic e Specjalizacja: .....cocoveeiieiee e

Telefon: ..o FaX: e
E-mail: ... Data i POAPIS: .vvvvveeeeirerieeseeenreeeee e e
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 dziatania
niepozadanego.
4. Dane identyfikacyjne osoby zgltaszajacej
Wypehienie pozostatych p6l formularza utatwi ocen¢ zwiazku przyczynowo- skutkowego mi¢dzy produktem leczniczym a

dziataniem niepozadanym.

Wypekiony formularz prosze przesta¢ na adres:
SOLPHARM Sp. z o.0.
05-270 MARKI, ul. ZAKATEK 1 z dopiskiem ,,Dzialanie niepozadane”
lub e-mail: dz.n@solpharm.pl

Dziatajqc na podstawie art. 13 ust. 1i 2 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony
0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (zwanego dalej: RODO), informujemy, ze:

1. Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest SOLPHARM SPOtKA Z OGRANICZONA ODPOWIEDZIALNOSCIA z siedzibq w
Markach (05-270), ul. Zakqtek 1, NIP: 1132389745, REGON: 015174398, wpisang do rejestru przedsiebiorcow prowadzonego
przez Sqd Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XIV Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem
KRS: 0000118774, o kapitale zaktadowym w wysokosci 445.500 ztotych.

2. Kontakt z osobqg odpowiedzialng za ochrone danych osobowych mozliwy jest pisemnie pod adresem siedziby lub mailowo pod
adresem: biuro@solpharm.pl.

3. Dane osobowe zbierane przez Administratora sq przetwarzane zgodnie z RODO.

4.  Informujemy, Ze Pani/Pana dane osobowe sq przetwarzane przez Administratora w przypadku prowadzenia korespondencji
w celu:

a) zgtoszenia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego, podstawa prawna: przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia
obowiqzku prawnego cigzgcego na Administratorze — Rozporzgdzenie Wykonawcze Komisji Europejskiej nr 520/2012 z dnia
19 czerwca 2012 r.; Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej L159 z dnia 20 czerwca 2012 r. (art. 6 ust. 1 lit. c RODO),

5. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sq przez nas tak dtugo, jak jest to niezbedne do wykonywania obowigzkéw wynikajgcych
Z przepisow prawa, przez okres odpowiadajqcy okresowi naszej odpowiedzialnosci za dostarczony produkt.

6. W celu rozliczalnosci, tj., udowodnienia przestrzegania przepisow dotyczqgcych przetwarzania danych osobowych, dane osobowe
bedq przechowywane przez okres w ktoérych Administrator zobowiqzany jest do zachowania danych lub dokumentow je
zawierajgcych dla udokumentowania spetniania wymagar prawnych i umozliwienia kontroli ich spetnienia przez organy
publiczne.

7. Pani/Pana dane osobowe przekazywane sq dostawcom ustug, z ktérych korzysta Administrator w celu wykonania obowigzkéw
cigzqgcych na nim, sq to podmioty przetwarzajqce, ktére dziatajg wytgcznie na polecenie Administratora: dostawcy swiadczqcy
ustuge hostingu, ustugi obstugi IT.

8. Zgodnie z RODO przystugujq Pani/Panu nastepujgce prawa:

Prawo do cofniecia zgody;

Prawo do sprzeciwu wobec przetwarzania danych;

Prawo do usuniecia danych;

Prawo do ograniczenia przetwarzania danych;

Prawo dostepu do danych;

Prawo do sprostowania danych;

Prawo do przenoszenia danych;

Prawo do whniesienia skargi do organu nadzorczego tj. Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

9.  Przekazanie przez Panig/Pana dane osobowe nastepuje dobrowolnie, z tym jednak zastrzezeniem, ze niepodanie danych
uniemoZzliwi przyjecie zgtoszenia.

10. Administrator danych nie ma zamiaru przekazywac Pani/Pana danych osobowych do parnstwa trzeciego lub organizacji
miedzynarodowej.
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