FSJ SOP001 S02/1 Formularz

KOD
. PhV_SOPO011 FO4/1
ziala ZGLOSZENIE NIEPOZADANEGO DZIALANIA PRODUKTU DATA
I LECZNICZEGO OBOWIAZYWANIA
08.03.2023
- POUFNE -
ZGLOSZENIE DOTYCZY: o Pani/Pana
o Pani/Pana dziecka
0 innej 0SObY: ...ovviniiiiiiiiiiiins
INFORMACJE O PACJENCIE:
Inicjaty Data urodzenia Wiek Plec: K M | Masaciata Wzrost
Dzien Miesigc | Rok
O O
INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM:
Data wystapienia objawow: Klasyfikacja
Opis objawow: Czy d.z1r)alan1e niepozadane bylo
cigzkie?
o TAK
o NIE
Zaznacz wszystkie punkty
odpowiadajace reakcji:
Wynik:
o powrot do zdrowia bez trwatych nastepstw o zgon .
O zagrozenie zycia
0 powrot do zdrowia z trwatymi nastgpstwami o trwale lub znaczace
o w trakcie leczenia objawow inwalidztwo lub
. uposledzenie sprawnosci
T 10 O hOSpita"ZaCja lub JeJ
Czy w trakcie przyjmowania lekoéw byta Pani w ciazy: 5 Iiarrlie;d}uzeme
o Nie
o Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien cigzy .....................
INFORMACJE O LEKACH:
Zaznacz ,P”, jezeli Dawkowanie (np. Droga Data rozpoczgcia | Data zakonczenia Przyczyna
Nazwa leku lek podejrzany jest 20 mg 2 razy podania przyjmowania przyjmowania stosowania
0 spowodowanie dzienni (np. leku (np.
o ziennie) . leku leku o
objawow doustnie) nadcisnienie)




FSJ_SOP001_S02/1

Formularz

zZiala ZGLOSZENIE NIEPOZADANEGO DZIALANIA PRODUKTU
| LECZNICZEGO

KOD
PhV_SOP011_F04/1

DATA
OBOWIAZYWANIA
08.03.2023

INFORMACJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badaf dodatkowych

DANE LEKARZA:

Czy wyraza Pan/Pani zgode na kontakt z lekarzem prowadzacym, w celu uzyskania dodatkowych informacji?

o Nie

o Tak; jezeli tak, prosz¢ podaé¢ dane kontaktowe lekarza.

IMiQ 1 NAZWISKO  .ovviviiiiiriiiiici e Telefon: . ..o

F AN [T

Bl . e s

DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:

IMi¢ 1 NAZWISKO .vviviiiiiiiiiicie s Telefon: ..o,

TS et e Rt LR bRt R R E e Rt h b b e bbbt en e bbb er b
E-mail: ..o Data i podpiS......oveevurrierreenneennnn,

Dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone dzialanie

produktu leczniczego.

Aby zgloszenie bylo wazne, musi zawiera¢ przynajmniej:
1. Dane identyfikacyjne osoby zglaszajacej
2. Dane identyfikacyjne pacjenta

3. Nazwa produktu leczniczego / substancji czynnej, ktorej stosowanie spowodowalto podejrzenie dziatania niepozadanego.

4.  Dzialanie niepozadane (jedno lub wigcej)

Wypelnienie pozostatych p6l formularza utatwi ocen¢ przypadku.




FSJ SOP001 S02/1 Formularz

KOD
PhV_SOP011_F04/1

ziala ZGLOSZENIE NIEPOZADANEGO DZIALANIA PRODUKTU DATA
I LECZNICZEGO OBOWIAZYWANIA
08.03.2023

DEPARTAMENT MONITOROWANIA
NIEPOZADANYCH DZIALAN PRODUKTOW
LECZNICZYCH

URZAD REJESTRACJI PRODUKTOW LECZNICZYCH, WYROBOW
MEDYCZNYCH I PRODUKTOW BIOBOJCZYCH
Al. Jerozolimskie 181 C
02-222 Warszawa
tel. (22) 49 21 301
faks (22) 49 21 309
email ndi@urpl.gov.pl

Klauzula informacyjna (dla os6b zglaszajacych dzialania niepozadane/narazenie na lek w czasie
cigzy, zapytanie medyczne)

l. Administrator danych
1. Administratorem danych osobowych (dalej: ,,Dane osobowe”) podanych w zgloszeniu dziatania
niepozadanego produktu leczniczego (,,Produkt), narazeniu na lek w czasie cigzy albo w zapytaniu z
zakresu bezpieczenstwa stosowania Produktu jest Ziaja Ltd. Zaktad Produkcji Lekéw sp. z o.o0., ul.
Jesienna 9, 80-298 Gdansk, adres e-mail: dzialania.niepozadane@ziaja.com (,,Administrator”).
1. Cele przetwarzania danych osobowych i podstawy prawne
2. Dane osobowe przetwarzamy w celu zapewnienia wysokich standardow jakosci i bezpieczenstwa
Produktow, w tym monitorowania ich bezpieczenstwa oraz wypelienia obowigzkéw prawnych
Administratora z tym zwigzanych, w szczegdlno$ci przyjmowania, analizy, raportowania do wtasciwych
wladz i archiwizacji zgloszen dzialan niepozadanych Produktéw, oraz informacji o narazeniu na lek w
czasie cigzy na podstawach prawnych z: a) art. 6 ust. 1 lit. ¢) 1 9 ust. 2 lit. i) unijnego Rozporzadzenia o
ochronie danych nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. (RODO); b) Rozporzadzenia wykonawczego
Komisji Europejskiej (UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. w sprawie dziatan zwigzanych z
nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne; oraz innych wlasciwych aktow prawnych prawa europejskiego i polskiego.
I11. Obowiazek lub dobrowolno$¢ podania danych
3. W przypadku osob zobowigzanych do dokonywania zgloszen dziatan niepozadanych /narazenia na lek
W czasie cigzy po zastosowaniu Produktu podanie Danych osobowych jest obowigzkiem ustawowym. W
przypadku pozostatych os6b podanie Danych osobowych jest dobrowolne, ale ich niepodanie moze
utrudni¢ lub uniemozliwi¢ nam poprawng obstuge zgloszenia i wypelnienie obowigzkéw z zakresu
monitorowania bezpieczenstwa Produktu.
4. Podanie Danych osobowych w zapytaniu z zakresu bezpieczenstwa stosowania Produktu jest
dobrowolne, ale ich niepodanie moze uniemozliwi¢ udzielenie odpowiedzi na zapytanie.
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V. Okres przechowywania danych

5. Dane osobowe dotyczace zgloszenia dzialania niepozadanego/ narazenia na lek w czasie ciazy po
zastosowaniu Produktu przetwarzamy przez okres niezbgdny do wypetnienia naszych obowigzkow
prawnych zwigzanych z zapewnieniem wysokich standardow jakos$ci i bezpieczenstwa Produktow, na
podstawie przepisow prawa i aktow prawnych wskazanych w pkt III.

6. Dane osobowe dotyczace zapytania w zakresie bezpieczenstwa stosowania Produktu beda
przetwarzane przez okres niezbgdny do obstugi zapytania.

V. Informacja o odbiorcach danych

7. Pani / Pana Dane osobowe moga by¢ ujawnione:

a) firmie ,,Rapofarm Kamil Rupieta” z siedzibg w Betchatowie, ul. K. Gorskiego 3 (dalej: ,,Rapofarm”),
ktorej powierzyliSmy realizacje czynnoSci zwigzanych z przyjmowaniem, analiza, raportowaniem i
archiwizacja zgloszen dzialan niepozadanych/ zgloszen narazenia na lek w czasie cigzy oraz analizy
zapytan medycznych z zakresu bezpieczenstwa stosowania Produktow w naszym imieniu;

b) lekarzowi prowadzacemu (w przypadku wyrazenia zgody na kontakt z lekarzem prowadzacym);

¢) podmiotom $wiadczacym uslugi w zakresie utrzymania i serwisu systemOow informatycznych
Administratora lub podmiotu przetwarzajacego, w tym dostawcom ustugi hostingu poczty elektronicznej.

VI. Prawa osoby, ktorej dane dotyczg

8. Informujemy, ze ma Pani / Pan prawo zadania dostgpu do swoich Danych osobowych, ich
sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania.

9. Jednoczesnie wskazujemy, ze zadanie dotyczace usunigcia Danych osobowych nie podlega
uwzglednieniu w zakresie, w jakim dalsze przetwarzanie danych jest niezbg¢dne do wypehienia
obowigzku prawnego ciazacego na Administratorze lub ze wzgledow zwiazanych z interesem publicznym
w dziedzinie zdrowia publicznego.

10. Informujemy, Ze osoba, ktorej dane dotyczg, ma prawo wnies¢ skarge do Prezesa Urzgdu Ochrony
Danych Osobowych.

W przypadku pytan dotyczacych przetwarzania danych osobowych, mogg si¢ Panstwo kontaktowac z
nami e-mailowo, piszac na adres: dzialania.niepozadane@ziaja.co




