FORMULARZ ZGEOSZENIA DZIALANIA NIEPOZADANEGO
BIOFARM

Dziatanie niepozadane produktu leczniczego to kazde niekorzystne i niezamierzone dziatanie
produktu leczniczego (niezaleznie od zastosowanej dawki czy sposobu podania)

Aby zgtoszenie byto wazne, musi zawierac przynajmnie;j:

1. Dane identyfikacyjne pacjenta

2. Opis dziatania niepozadanego (jednego lub wiece;j)

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

4. Dane identyfikacyjne osoby zgtaszajacej

Woypetnienie pozostatych pél formularza utatwi ocene zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy

produktem leczniczym a dziataniem niepozadanym.

1. Prosze poda¢ swoje dane

IMIE 1 NAZWISKO: ettt et er e saeenns
Telefon KONtaKEOWY: ..c.veoeeceeeeeeeeeee ettt er v ere e e

T 00 7= 1 SRR PPPR RPN

2. Dane osoby, u ktérej wystgpito dziatanie niepozadane

Inicjaty Data urodzenia Wiek K M

Pte¢

Czy w trakcje przyjmowania lekow pacjentka byta w cigzy lub karmita piersig?
Cigza: O nie O tak, tydzien: .....ooeeeeeeeeeeeeeeceeee

Karmienie piersia: I nie ] tak

3. Prosze opisac¢ dziatanie niepozadane

Cztowiek jest w centrum naszych staran
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4. Prosze podac date wystapienia dziatania niepozadanego: .......cceeeeveeeervecrveereeneenne

5. Prosze podaé informacje o lekach podejrzanych o spowodowanie dziatania niepozadanego

Nazwa Dawka Wskazanie Cza(z;tos;;w:;\ma Dalsze postepowanie z lekiem

O lek odstawiono
[J zmniejszono dawke

[ lek jest przyjmowany dalej

O lek odstawiono
[J zmniejszono dawke

[ lek jest przyjmowany dalej

1 lek odstawiono
[J zmniejszono dawke
[ lek jest przyjmowany dalej

6. Czy dziatanie niepozadane ustgpito po odstawieniu/zmniejszeniu dawki leku?

0] tak L1 nie [1 nie wiadomo

7. Czy dziatanie niepozadane wystapito po ponownym podaniu leku?

L] tak L1 nie [1 nie wiadomo

8. Czy pacjent przyjmowat lek wczesniej?

0] tak L1 nie [1 nie wiadomo

Jezeli tak, czy wystgpita wtedy taka sama lub podobna reakcja?.......eceeeeeereeeeeeesrererereeeeenenes
9. Czy u pacjenta wystapita podobna reakcja po innym leku?

0] tak L1 nie [1 nie wiadomo

JEZElI taK, t0 PO JAKIM ...ttt es b asesesebesess s s seseseseses sesesesessasssnsesesesesenen
10. Czy u pacjenta wystgpita podobna reakcja niezaleznie od przyjmowania leku?

0] tak L1 nie [1 nie wiadomo

11. Czy zastosowano leczenie objawowe dziatania niepozadanego? Jesli tak, to jakie?

Cztowiek jest w centrum naszych staran
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12. Prosze o podanie nazw innych stosowanych produktéw leczniczych wraz z dawkami oraz
datami rozpoczecia i zakoriczenia ich przyjmowania

13. Inne istotne informacje (choroby, zabiegi medyczne, uzywki, alergie, objawy wystepujace
wczesniej, wyniki badan laboratoryjnych, diagnostycznych, leki przyjmowane wczesdniej
itp.)

Uprzejmie informujemy, ze administratorem podanych przez Pania/Pana w zgtoszeniu danych osobowych jest Biofarm Sp. z 0.0. z
siedziba w Poznaniu, ul. Watbrzyska 13, 60 - 198 Poznan, NIP 7780021575, REGON 008029300, KRS 0000120050 (dalej
Biofarm).

Przetwarzamy podane przez Panig/Pana dane osobowe wytacznie w celu monitorowania bezpieczenstwa farmakoterapii
produktow leczniczych Biofarm. Podstawa przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 c¢) Rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016r. w sprawie ochrony osoéb fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych - RODOQ), tj. przekazanie zgtoszonej przez Panig/Pana informacji dotyczacej dziatan
niepozadanych produktu leczniczego wtasciwym organom, stanowigce realizacje obowigzku prawnego cigzacego na
administratorze. Przekazane przez Panig/Pana dane osobowe, bedg przetwarzane wytacznie do celéw zwigzanych z realizacjg
obowiagzkéw w zakresie monitorowania bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych. W tym celu moga zostaé przekazane
wtasciwym organom krajowym lub do unijnej bazy danych Eudravigilance. W takim przypadku odbiorca Pani/Pana danych
zobowiagzany jest do ochrony przekazanych mu danych zgodnie z obowigzujagcymi przepisami prawa. Pani/Pana dane beda
przetwarzane przez okres nie dtuzszy, niz wynika to Z przepiséw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem stosowania
produktéw leczniczych. Podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale konieczne do rozpatrzenia w/w zgtoszenia, za wyjatkiem
os6b wykonujacych zawdéd medyczny co do ktérych odpowiednie przepisy prawa regulujace zasady wykonywania zawodu
przewiduja obowigzek zgtaszania dziatan niepozadanych produktéw leczniczych. Z uwagi na wymogi prawa, Biofarm jako
administrator moze nie méc usuna¢ informacji zgromadzonych w zwiazku ze zgtoszeniem przypadkdéw dziatan niepozadanych,
chyba, Ze s3 one nieprawdziwe. Ma Pani/Pan jednak prawo do zadania dostepu do swoich danych osobowych, ich sprostowania
lub ograniczenia przetwarzania oraz prawo do whniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, a takze prawo do ich przenoszenia.
Whioski w powyzszym zakresie powinny by¢ kierowane pisemnie poczta tradycyjna na podany wyzej adres Biofarm lub
elektronicznie na adres e-mail: bezpieczenstwo@biofarm.pl

Ponadto ma Pani/Pan prawo do wniesienia skargi do wtasciwego organu nadzorczego ds. ochrony danych osobowych.

Cztowiek jest w centrum naszych staran
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