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- POUFNE —

1. DANE PACJENTA

U kogo wystapilo niepozadane dzialanie? []  pana/Pani

[ U Pani/Pana dziecka L1  innej osoby

. . . Dzien Miesiac Rok .
Inicjaly Data urodzenia Pleé¢ O K O m
Dane na dle]eiIe'lp vgg;;&;if;l;a dziatania Wiek Masa ciala (kg) Warost (cm)

2. DZIALANIE NIEPOZADANE

Opis objawbw niepoigdanych

Kiedy wystapilo Miesiae Rok Jezeli doktadna data nie jest znana, prosz¢ 0 wpisanie przyblizonego Czasu wystapienia
dzialanie dziatania niepozadanego, np. po 3 dniach stosowania leku.
niep()iadane? ................................................................................................................
. . . .. Tydzien ciazy, w ktorym stosowany byt lek
Czy w trakcie stosowania leku pacjentka byta w cigzy? O] Tak 0 Nie yaren ey Y yey
3. NASTEPSTWA DZIALANIA NIEPOZADANEGO
Przyczyna zgonu Data zgonu Czy wykonano sekcje?
I:l Zgon Dzien Miesiac Rok O O O
............................................................ Tak Nie Brak inf
[] | Hospitalizacja Jak dtugo trwata hospitalizacja?
Wizyta u lekarza Jakie byty zalecenia lekarza?
] y
Jak dziatanie wptyneto
D Inne na COdZienne CZyHHOéCi? ........................................................................................................
Wynik
[ Objawy ustgpity L] W trakcie ustgpowania objawow [ Zgon

1 Objawy utrzymuja sic

O Powr6t do zdrowia z nastepstwami  (Jakie nastepstwa wystapity?) [ Niewia domy
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4. STOSOWANE LEKI

Leki podejrzane o spowodowanie dzialania niepoigdanego

Dawkowanie Droga Data Czy lek Data Przyczyna
Nazwa leku? . podania rozpoczecia jest nadal zakonczenia uzycia leku
p. 20 mg co 12 godzin np. doustnie stosowania stosowany stosowania? p. nadciénicnic

LW przypadku biologicznych produktéw leczniczych nalezy poda¢ numer serii leku
2 Jezeli doktadne daty stosowania leku nie s3 znane, prosze podaé przyblizony czas rozpoczecia i zakonczenia stosowania leku

Czy zakonczenie stosowania leku byto spowodowane wystapieniem dziatania niepozadanego? O Tak ] Nie

Leki rownoczesnie stosowane z wylgczeniem lekow zastosowanych do leczenia dziafania niepozgdanego

Nazwa leku Dawkowanie Droga rozllsjoactjqcia CZ?/];ZZIJeSt zak(I)Dl'litzaenia Przyczyna
podania stosowania stosowany? stosowania uzycia lek

INFORMACJE DODATKOWE np. weze$niejsze reakcje na lek, alergie, inne choroby, wyniki badan dodatkowych, leki uzyte do leczenia dziatania niepozadanego

5. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ

Imie Nazwisko

Miejscowos¢ ’ Kod pocztowy

Ulica ‘ Nr domu Nr lokalu
Telefon E-mail ‘ Data i podpis

Zgloszenie pojedynczego przypadku dziatania niepozadanego produktu leczniczego musi zawierac:
1. Inicjaly, pte¢ lub wiek pacjenta, ktérego dotyczy zgtoszenie,
2. Opis dziatania niepozadanego,
3. Nazwe produktu leczniczego, ktérego stosowanie podejrzewa si¢ 0 spowodowanie dziatania niepozadanego,
4. Imig i nazwisko oraz podpis osoby dokonujacej zgtoszenia (z wyjatkiem zgloszen przekazywanych droga elektroniczng).

Wypelnienie pozostatych p6l formularza utatwi ocene zwigzku przyczynowo-skutkowego pomigdzy produktem leczniczym a dziataniem niepozadanym.
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DANE KONTAKTOWE

Klauzula informacyjna

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

IPani/Pana dane osobowe w zakresie znajdujagcym si¢ w niniejszym formularzu beda przetwarzane w celu zgloszenia dziatania niepozadanego produktu leczniczego w|
procedurze monitorowania bezpieczefistwa 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 przekazywaé¢ Pani/Pana dane,
jezeli bedzie to konieczne, abySmy mogli wykonywac nasze obowiazki. Bedziemy przekazywa¢ dane wytacznie wymienionym grupom: osobom upowaznionym przez nas,
naszym pracownikom i wspotpracownikom, ktorzy musza mie¢ dostgp do danych, aby wykonywac¢ swoje obowiazki, podmiotom przetwarzajacym, ktorym zlecimy to zadanie,
innym odbiorcom danych np.: Europejskiej Agencji Lekow, Urzedowi Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobojczych.

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 przepiso
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, ktorego zgloszenie dotyczy.

Przystuguje Pani/Panu prawo zadania dostepu 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 Prezesa Urzedu Ochrony
IDanych Osobowych. Podanie danych jest dobrowolne, ale niezbe¢dne do przyjecia waznego zgtoszenia.

W razie pytan zwigzanych z przetwarzaniem danych osobowych zachgcamy do kontaktu z upowaznionym przez administratora danych,

pracownikiem dzialu 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 0.0.
Numer zgloszenia:

Data przyjecia*

Dane osoby przyjmujacej zgloszenie*

Rodzaj zgloszenia [ zgtoszenie poczatkowe [ zgloszenie uzupekiajace

Skan zgloszenia proszg przesta¢ niezwlocznie na adres sunalert@sunfarm.pl
Oryginat zgloszenia prosze przestaé¢ niezwtocznie na adres SUN-FARM Sp. z 0.0., ul. Dolna 21, 05-092 L.omianki
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