Q ZGLOSZENIE NIEPOZADANEGO DZIALANIA
k PRODUKTU LECZNICZEGO

l. INFORMACJE O NIEPOZADANYM DZIALANIU

1. la. 2. 2a. 3. .
INICJALY KRAJ DATA URODZENIA WIEK PLEC
PACIENTA lata

Dzien | Miesigc | Rok

4-6 8-12 ZAZNACZ WSZYSTKIE PUNK-
WYSTAPIENIE DZIAEANIA TY ODPOWIADAJACE REAKCII
NIEPOZADANEGO

Dzier | Miesiac Rok O zGoN

[0 HOSPITALIZACIA LUB JE]

7-13 OPIS DZIAXANIA NIEPOZADANEGO (z zaznaczeniem wykonanych testdw i badan laboratoryjnych)

Cigza: tak [] nie []
Jedli tak: tydzien cigzy.........

PRZEDtUZENIE

[0 TRWALE LUB ZNACZACE
INWALIDZTWO LUB )
UPOSLEDZENIE SPRAWNOSCI

ZAGROZENIE ZYCIA

o d

WADY PLODU/WADY

[ leczenie ambulatoryjne WRODZONE

[ leczenie szpitalne
[] INNE ISTOTNE MEDYCZNIE

Wynik
[ powrdt do zdrowia bez trwatych nastepstw

[J powrdt do zdrowia z trwatymi nastepstwami [J niewiadomy

[ jest w trakcie leczenia objawow

1I1. INFORMACIE O PRODUKCIE LECZNICZYM

14. PODEJRZEWANY PRODUKT LECZNICZY/PRODUKTY LECZNICZE
(z uwzglednieniem nazwy powszechnie stosowanej)

20. CZY PRZERWANO STOSOWANIE PRODUKTU LECZNICZEGO?
[ TAK [ NIE

JESLI TAK, CZY DZIALANIE NIEPOZADANE USTAPILO PO
ZAPRZESTANIU PODAWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO?

[ TAK [ NIE [] NIE WIADOMO

15. DAWKA DOBOWA 16. DROGA PODANIA

21. CZY LEK PODANO POWTORNIE?
[ Ak [ NIE

17. WSKAZANIE(A) DO ZASTOSOWANIA

JESLI TAK, CZY DZIALANIE NIEPOZADANE WYSTAPILO
PONOWNIE PO POWTORNYM PODANIU LEKU?

] TAK [[] NIE [[] NIE WIADOMO

18. DATA ROZPOCZECIA I ZAKONCZENIA PODAWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

od | | [ [ ][] ][]
b DM MR R R R

b bMMRR R R

19. OKRES, W KTORYM STOSOWANO PRODUKT LECZNICZY

III. INNE STOSOWANE PRODUKTY LECZNICZE ORAZ INFORMACJE DODATKOWE

22. INNE STOSOWANE PRODUKTY LECZNICZE ORAZ DATY ROZPOCZECIA I ZAKONCZENIA ICH PODAWANIA (z wytaczeniem produktéw leczniczych za-

stosowanych w zwigzku z niepozgdanym dziataniem)

23. INNE ISTOTNE INFORMACIE (np. badania diagnostyczne, alergie, cigza, z podaniem daty ostatniej miesigczki)

IV. DANE OSOBY ZGLASZAJACE]
24a. IMIE I NAZWISKO 24b. DATA ZGLOSZENIA
24b. DANE KONTAKTOWE
Adres miejsca wykonywania zawodu 25a. TYP ZGLOSZENIA
[J ZGLOSZENIE POCZATKOWE
- [J ZGLOSZENIE UZUPELNIAJACE
Telefon Adres e-mail

Data i podpis osoby zgtaszajacej




Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 przepiséw Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony os6b
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (,RODO")
informujemy, ze:

1.

2,

Administratorem Pani / Pana danych osobowych jest Recordati Polska Sp. z o. o. z siedzibg w Warszawie 00-609, al. Armii Ludowej 26.

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w celach zwigzanym z realizacjg obowigzku monitorowania bezpieczenstwa produktdw leczniczych
wynikajgcego z przepiséw ustawy z dnia 06.09.2001 r. Prawo farmaceutyczne (art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO). W przypadku szczegdlnych kategorii
danych osobowych np. danych dotyczacych zdrowia, Recordati Polska przetwarza Pani/Pana dane w oparciu o przestanke niezbednosci ze wzgledow
zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego (art. 9 ust. 2 lit. i RODO).

Podanie danych osobowych przez osoby wykonujace zawdd medyczny jest obowigzkowe. W przypadku pozostatych osdb podanie danych osobo-
wych jest dobrowolne, ale niezbedne do przyjecia zgtoszenia.

Pani/Pana dane osobowe beda przekazywane upowaznionym na podstawie przepisdw prawa organom panstwowym w zakresie bezpieczenstwa
farmakoterapii.

Pani/Pana dane osobowe beda przechowywane przez okres wymagany przepisami prawa.
Posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania, prawo wniesienia sprzeciwu.

Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do wiasciwego organu nadzorczego, gdy uzna Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana
dotyczacych narusza przepisy RODO.




