SOLPHARM® SOLPHARM SP.Z 0.0.
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Formularz zgtoszenia niepozgdanego dziatania produktu leczniczego
dla 0SOBY WYKONUJACEJ ZAWOD MEDYCZNY

- POUFNE -

Dziataniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie produktu

leczniczego.

INFORMACIJE O PACJENCIE:

Inicjaty Data urodzenia lub Wiek Ptec K M Masa ciata Wzrost

Dzien Miesigc | Rok m O

INFORMACIJE O DZIAtANIU NIEPOZADANYM:

Data wystapienia objawow:

Opis objawow:

Klasyfikacja

Czy dziatanie niepozadane byto cigzkie?
o NIE
o TAK

Gdy reakcja cigezka: zaznacz wszystkie punkty odpowiadajace reakcji:
0 Zgon (przyczyna/data zgonu/czy wykonano sekcje)

O Zagrozenie zycia

o Trwate lub znaczgce inwalidztwo lub uposledzenie sprawnosci

0 Hospitalizacja lub jej przedtuzenie

o Inne, istotne medycznie (Jakie?)

Wynik:

o Objawy ustapity

0 W trakcie ustepowania objawow

O Zgon

0 Objawy utrzymuja sie

o Niewiadomy

0 Powrét do zdrowia z nastepstwami (Jakie nastepstwa nastgpity?)

Czy w trakcie przyjmowania lekéw byta Pani w cigzy:
o Nie

0 Tak; jezeli tak, wskazad tydzien CIgZY ....c.ceeevveeeeireseeireseeee s e
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INFORMACIJE O STOSOWANYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH:

Data Data

Czy lek jest Przyczyna
. sk Dawkowanie (np. 20 | Droga podania | rozpoczecia ylekje zakoniczenia v y
Nazwa leku *: Lo . . . nadal . . stosowania leku
mg 2 x dziennie) (np. doustnie) | przyjmowania przyjmowania .
leku stosowany leku (np. nadcisnienie)

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

Czy lek podejrzany byt stosowny w przesztosci? o TAK o TAK

Jezeli tak, to czy w przesztosci wystgpito zgtaszane

T N
NAZWA 1EKU.....cververveeveeeeeeceeeveeeeeee e es s enseneons o NIE dziatanie niepozadanes o NIE

PODIJETE DZIALANIA:

o Lek odstawiono o Dawka leku nie zostata zmieniona O"Lekiodstawionoia nastepnie ponownie podano
Czy dziatanie niepozadane ponownie wystapito?
o Zmniejszono dawke leku o Zwiekszono dawke leku o TAK o NIE

INFORMACIJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na produkt leczniczy, czynniki ryzyka, wyniki badan dodatkowych

DANE OSOBY ZGtASZAJACE):

IMI€ i NAZWISKO: vieieiieieeceeee e SPeCalizacja: .ooveeeereeeeere e

E-MAill e s Data i POAPIS: ..veveeeeeerieeieeree e
Aby zgtoszenie byto wazne, musi zawierac przynajmniej:
1. Dane identyfikacyjne pacjenta, ktérego dotyczy zgtoszenie,
2. Opis dziatania niepozgdanego (jednego lub wiecej),
3. Nazwe produktu leczniczego / substancji czynnej, ktérej stosowanie spowodowato podejrzenie dziatania
niepozadanego,
4. Imieinazwisko, adres miejsca wykonywania zawodu oraz podpis osoby dokonujacej zgtoszenia (z wyjatkiem

zgtoszen przekazywanych drogg elektroniczng).
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Wypetnienie pozostatych pdl formularza utatwi ocene zwigzku przyczynowo- skutkowego miedzy produktem leczniczym a

dziataniem niepozgdanym.

Wypetniony formularz prosze przesta¢ na adres e-mail: dz.n@solpharm.pl,

a nastepnie przestac poczta na adres
SOLPHARM Sp. z 0.0.
05-270 MARKI, ul. ZAKATEK 1 z dopiskiem ,,Dziatanie niepozadane”

Dziatajgc na podstawie art. 13 ust. 1 i 2 Rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27.04.2016 r. w sprawie ochrony o0sdb fizycznych w
zwiqzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (zwanego dalej: RODO),
informujemy, ze:

1.

9.

10.

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

Kontakt z osobg odpowiedzialng za ochrone danych osobowych moZliwy jest pisemnie pod adresem siedziby lub mailowo pod adresem:

biuro@solpharm.pl.

Dane osobowe zbierane przez Administratora sq przetwarzane zgodnie z RODO.

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

a) zgfoszenia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego, podstawa prawna: przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia obowiqzku
prawnego cigzqcego na Administratorze — Rozporzqdzenie Wykonawcze Komisji Europejskiej nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r.; art. 6
ust. 1 lit. ¢ Rozporzqdzenia 2016/679 w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sq przez nas tak diugo, jak jest to niezbedne do wykonywania obowiqzkéw wynikajgcych z przepiséw

prawa, przez okres odpowiadajqcy okresowi naszej odpowiedzialnosci za dostarczony produkt.

W celu rozliczalnosci, ti., udowodnienia przestrzegania przepiséw dotyczqcych przetwarzania danych osobowych, dane osobowe bedg

przechowywane przez okres w ktérych Administrator zobowigzany jest do zachowania danych lub dokumentéw je zawierajgcych dla

udokumentowania spetniania wymagar prawnych i umozliwienia kontroli ich spetnienia przez organy publiczne.

Pani/Pana dane osobowe przekazywane sq dostawcom ustug, z ktérych korzysta Administrator w celu wykonania obowiqzkéw cigzqcych na nim, sq

to podmioty przetwarzajqce, ktore dziatajq wytqcznie na polecenie Administratora: dostawcy swiadczqcy ustuge hostingu, ustugi obstugi IT.

Zgodnie z RODO przystugujq Pani/Panu nastepujqce prawa:

a. 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.

Przekazanie przez Panig/Pana dane osobowe nastepuje dobrowolnie, z tym jednak zastrzezeniem, ze niepodanie danych uniemozliwi przyjecie

zgtoszenia.

Administrator danych nie ma zamiaru przekazywa¢ Pani/Pana danych osobowych do paristwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowej.

Se@™eanw
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