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- POUFNE -
INFORMACJE O PACJENCIE:
Inicjaly Data urodzenia lub Wiek Pleé¢ K M | Masa ciala Wazrost
Dzien Miesiac | Rok
0 o
INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM:
Data wystapienia dzialania niepozadanego: Klasyfikacja

Opis dzialania niepozadanego:

Wynik:
O powrdt do zdrowia bez trwalych nastgpstw O jest w trakcie leczenia objawow
O powrét do zdrowia z trwatymi nastepstwami (jakimi?) ........................

O brak powrotu do zdrowia O niewiadomy

Ciaza:
O Nie

O Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien cigzy

Czy dzialanie niepozadane bylo
ciezkie?

o NIE
O TAK

Gdy reakcja ciezka: zaznacz
wszystkie punkty odpowiadajace
reakcji:

O zgon

Nr statystyczny przyczyny zgonu

zagrozenie zycia

O hospitalizacja lub jej przedtuzenie

trwale lub znaczace inwalidztwo
Iub uposledzenie sprawnosci

choroba, wada wrodzona lub
uszkodzenie ptodu

inne, istotne medycznie

INFORMACJE O STOSOWANYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH:

Nazwa produktu leczniczego* Dawkowanie | Droga podania rozpoczecia zakonczenia Stgt Styczn
podawania podawania cﬁ/ or)(;by y

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

INFORMACJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na produkt leczniczy, czynniki ryzyka, wyniki badan dodatkowych
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produktu leczniczego dla oséb wykonujacych
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DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:
Imig 1 NAZWISKO: oot Specjalizacja: ......ccoceevreiineiiiie
Adres miejsca WYKONYWANTA ZAWOUU: .........c.eiuiriiuirieeirteirteisiete sttt b ettt b et b s ne bbb bt nn et e st e
Telefon: FaX: e
E-mail: ..o Data i POPIS: voveveeerciee e

Dzialaniem niepozadanym produktu leczniczego — jest kazde niekorzystne i niezamierzone dzialanie produktu leczniczego.
Aby zgloszenie bylo wazne, musi zawiera¢ przynajmniej:

1. Dane identyfikacyjne pacjenta

2. Opis dzialania niepozadanego (jednego lub wigcej)

3. Nazwe produktu leczniczego / substancji czynnej, ktorej stosowanie spowodowato podejrzenie dziatania niepozadanego.

4.  Dane identyfikacyjne osoby zglaszajacej
Wypelnienie pozostatych pol formularza utatwi ocen¢ zwigzku przyczynowo-skutkowego migdzy produktem leczniczym a dziataniem

niepozadanym.

Klauzula informacyjna

Informujemy, iz administratorem Pani/Pana danych osobowych jest SUN-FARM Sp. z 0.0., z siedziba w Lomiankach 05-
092, ul. Dolna 21.

Pani/Pana dane osobowe w zakresie znajdujacym si¢ w niniejszym formularzu beda przetwarzane w celu zgloszenia

dziatania niepozadanego produktu leczniczego w procedurze monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych.
Odbiorcami danych s3 osoby upowaznione przez administratora do wykorzystania danych w ramach wykonywania swoich
obowigzkéw shuzbowych, ktorym spotka zleca wykonywanie takich czynnosci. W niektdrych sytuacjach mamy prawo
przekazywaé Pani/Pana dane, jezeli bedzie to konieczne, abySmy mogli wykonywaé nasze obowiazki. Bedziemy
przekazywaé¢ dane wylacznie wymienionym grupom: osobom upowaznionym przez nas, naszym pracownikom i
wspotpracownikom, ktérzy musza mie¢ dostep do danych, aby wykonywaé swoje obowigzki, podmiotom przetwarzajacym,
ktérym zlecimy to zadanie, innym odbiorcom danych np.: Europejskiej Agencji Lekéw, Urzedowi Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych.

Podstawa przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. a, ¢, f GDPR/RODO tj. zgoda, obowigzek prawny
cigzacy na administratorze na podstawie przepisow ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne oraz realizacja
prawnie usprawiedliwionych intereséw administratora danych.

Dane beda przetwarzane prze okres 10 lat po wygasnigciu pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu, ktérego
zgloszenie dotyczy.

Przystuguje Pani/Panu prawo zadania dostgpu do danych osobowych ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia
przetwarzania, prawo do sprzeciwu wobec przetwarzania, a takze prawo przenoszenia danych. Informujemy, ze przystuguje
Pani/Panu prawo wniesienia skargi na przetwarzanie danych do Generalnego Inspektora Ochrony Danych Osobowych.
Podanie danych jest dobrowolne, ale niezbedne do przyj¢cia waznego zgloszenia.

W razie pytan zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych zachecamy do kontaktu z upowaznionym przez
administratora danych, pracownikiem dzialu ksiegowo — kadrowego pod numerem tel. 22 350 66 69 wewn. 217 lub adresem
e-mail dane.osobowe@sunfarm.pl.

Tylko do uzytku firmy SUN-FARM Sp. z 0.0.

Numer zgloszenia:

Data przyjecia*

Dane osoby przyjmujacej zgloszenie*

Rodzaj zgloszenia ] zgtoszenie poczatkowe [J zgloszenie uzupelniajace

Skan zgloszenia prosze przesta¢ niezwlocznie na adres sunalert@sunfarm.pl
Oryginal zgloszenia prosze przesta¢ niezwlocznie na adres SUN-FARM Sp. z o.0.,, ul. Dolna 21, 05-092
Lomianki
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