Nr dokumentu:

ZALACZNIK SOP 50/Z2
Wydanie nr: 11
runN\\farm Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania Stronalz3
produktu leczniczego dla pacjentéw, ich Data wydania: 15.12.2022
przedstawicieli ustawowych lub opiekunow Data obow.: 01.01.2023
faktycznych
- POUFNE -
ZGLOSZENIE DOTYCZY: o Pani/Pana

o Pani/Pana dziecka
0 INNEj 0SODY: .evvininiiiiiiiiiiieenne

INFORMACJE O PACJENCIE:

Inicjaly Data urodzenia lub Wiek Pleé K M | Masa ciala Wozrost
Dzien Miesiagc | Rok
0 O
INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM:

Data wystapienia objawow: Klasyfikacja

Opis objawow: Czy (!znalame niepozadane bylo
ciezkie?
o NIE
O TAK

Wynik:

O brak powrotu do zdrowia

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

O powr6t do zdrowia z trwatymi nastepstwami (jakimi?) ........................

O
O
O
O niewiadomy .

O

o Nie

o Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien ciazy

Czy w trakcie przyjmowania lekéw byla Pani w ciazy:

O

Gdy reakcja ciezka: zaznacz
wszystkie punkty odpowiadajace
reakcji:

zgon

zagrozenie zycia

hospitalizacja lub jej przedtuzenie

trwale lub znaczace inwalidztwo
Iub uposledzenie sprawnosci

choroba, wada wrodzona lub
uszkodzenie ptodu

inne, istotne medycznie

INFORMACJE O STOSOWANYCH LEKACH:

Nazwa leku
(Wpisz ,,P” przy leku podejrzanym o
dziatanie niepozgdane)

Dawkowanie ) Data Data Przyczyn_a
(np. 20 mg 2 x Droga poda_nla rozpoczecia_\ zakpﬁczenig stosowania
dziennie) (np. doustnie) przyjmowania przyjmowania leku (np.

leku leku nadcisnienie)

Numer serii biologicznego produktu
leczniczego:
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.INFORMACJE DODATKOWE: np. wczesniejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych

DANE LEKARZA:

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

o Nie

o Tak; jezeli tak, prosze poda¢ dane kontaktowe lekarza.
IMiQ 1 NAZWISKO: ..iviviiiiiiiiciiricerese s Telefon: ..o
AAIES: e
Bl s

DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ:

Imi¢ i NAZWISKO: .vvevveeiiiiicie e Telefon: .o
0 SO
E-mail: Data i podpis: ...ccoceveerererereverenieene

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 dziatania niepozadanego (jednego lub wigcej)

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

4. Dane identyfikacyjne osoby zglaszajacej

5. Numer serii dla biologicznego produktu leczniczego
Wypelnienie pozostatych pol formularza utatwi ocen¢ zwiazku 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 produktéw leczniczych. Odbiorcami danych sa osoby upowaznione przez
administratora do wykorzystania danych w ramach wykonywania swoich obowiazkéw stuzbowych, ktorym spotka zleca wykonywanie takich
czynnosci. W niektorych sytuacjach mamy prawo przekazywac Pani/Pana dane, jezeli bedzie to konieczne, aby$Smy mogli wykonywa¢ nasze
obowiazki. Bedziemy przekazywaé dane wylacznie wymienionym grupom: osobom upowaznionym przez nas, naszym pracownikom i
wspotpracownikom, ktorzy musza mie¢ dostep do danych, aby wykonywac swoje obowiazki, podmiotom przetwarzajacym, ktérym zlecimy to
zadanie, innym odbiorcom danych np.: Europejskiej Agencji Lekow, Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych.
Podstawa przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. a, ¢, f GDPR/RODO tj. zgoda, obowiazek prawny cigzacy na
administratorze na podstawie przepisdw ustawy z dnia 6 wrze$nia 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 niezb¢dne do przyjecia
waznego zgloszenia.
W razie pytan zwiazanych z przetwarzaniem danych osobowych zachg¢camy do kontaktu z upowaznionym przez administratora danych,
pracownikiem dziatu ksiggowo — 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 o0.0.
Numer zgloszenia: |



mailto:dane.osobowe@sunfarm.pl

Nr dokumentu:

ZALACZNIK SOP 50/Z2
Wydanie nr: 11
runN\\farm Formularz zgloszenia niepozadanego dzialania Strona3z3
produktu leczniczego dla pacjentéw, ich Data wydania: 15.12.2022
przedstawicieli ustawowych lub opiekunow Data obow.: 01.01.2023
faktycznych

Data przyjecia*
Dane osoby przyjmujacej zgloszenie*

Rodzaj zgloszenia O zgloszenie poczatkowe [ zgloszenie uzupetniajace

Skan zgloszenia prosze przesta¢ niezwlocznie na adres sunalert@sunfarm.pl
Oryginal zgloszenia prosze przesta¢ niezwlocznie na adres SUN-FARM Sp. z 0.0., ul. Dolna 21, 05-092 Lomianki



mailto:sunalert@sunfarm.pl

