Formularz zgłoszenia niepożądanego działania produktu leczniczego

dla FACHOWYCH PRACOWNIKÓW OCHRONY ZDROWIA

          - POUFNE -
INFORMACJE O PACJENCIE:
	Inicjały
	Data urodzenia
	Wiek
	Płeć:
	K
	M
	Masa ciała
	Wzrost

	
	Dzień
	Miesiąc
	Rok
	
	
	□
	□
	
	


INFORMACJE O DZIAŁANIU NIEPOŻĄDANYM:
	Data wystąpienia działania niepożądanego:
	Klasyfikacja

Czy działanie niepożądane było ciężkie?

□  NIE

□  TAK
Zaznacz wszystkie punkty odpowiadające reakcji:

□ – zgon   

□ – zagrożenie życia

□ – trwałe lub znaczące 

       inwalidztwo lub upośledzenie 

       sprawności

□ – hospitalizacja lub jej 

      przedłużenie

□ – inne, które lekarz według 

      swojego stanu wiedzy uzna 

      za ciężkie    
Nr statystyczny przyczyny zgonu

....................................................  

	Opis działania niepożądanego:


	

	Wynik:

□ – powrót do zdrowia bez trwałych następstw

□ – powrót do zdrowia z trwałymi następstwami
□ – jest w trakcie leczenia objawów 




□ – niewiadomy 
	

	Ciąża:

□  Nie 

□  Tak  ; jeżeli tak, zaznacz tydzień ciąży ………..
	


INFORMACJE O LEKACH:
	Nazwa leku
	Zaznacz „P”, jeżeli lek podejrzany jest         o spowodowanie

objawów
	Dawkowanie
	Droga podania
	Data rozpoczęcia podawania
	Data zakończenia podawania
	Przyczyna użycia lub nr statystyczny choroby

	
	
	
	
	
	
	


	INFORMACJE DODATKOWE: np. wcześniejsze reakcje na lek, czynniki ryzyka, wyniki badań dodatkowych



	


DANE OSOBY ZGŁASZAJĄCEJ:

Imię i nazwisko
................................................................
Specjalizacja
...................................

Adres
......................................................................................................................................................

Telefon:............................ ………………………………Fax:......................................................................

E-mail:  ………………………………………………………………...Data i podpis: ...............................

Działaniem niepożądanym produktu leczniczego – jest każde niekorzystne i niezamierzone działanie produktu leczniczego.
Aby zgłoszenie było ważne, musi zawierać przynajmniej: 

1. Dane identyfikacyjne osoby zgłaszającej

2. Dane identyfikacyjne pacjenta 

3. Nazwa produktu leczniczego / substancji czynnej, której stosowanie spowodowało podejrzenie działania niepożądanego (dla biologicznych produktów leczniczych dodatkowo numer serii)
4. Działanie niepożądane (jedno lub więcej)
Wypełnienie pozostałych pól formularza ułatwi ocenę przypadku. 

Wypełniony formularz proszę niezwłocznie przesłać na adres:

SENSILAB Polska Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością – S.K.A.

Dział Rejestracji i Działań Niepożądanych

ul. gen. Mariana Langiewicza 58 

95-050 Konstantynów Łódzki 
tel.: +48 42 654 00 70
faks: +48 42 654 02 91
e-mail: regulatory@sensilab.eu
Zgodnie z  Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej RODO), (Dz. Urz. UE L 119, s. 1), szanując Pani/Pana prywatność oraz dbając o to, abyście Państwo wiedzieli kto i w jaki sposób przetwarza Państwa dane osobowe, poniżej przedstawiamy informacje, które pomogą to ustalić.

Administrator danych osobowych

Administratorem Państwa danych osobowych jest: SENSILAB Polska Spółka z ograniczoną odpowiedzialnością – S.K.A., ul. gen. Mariana Langiewicza 58, 95-050 Konstantynów Łódzki, e-mail sekretariat@sensilab.eu, 
tel. (42) 654-00-70.
Cel i podstawy prawne przetwarzania

Pani/Pana dane osobowe będą przetwarzane w celu:

- monitorowania bezpieczeństwa stosowania produktów leczniczych, w tym prowadzenia rejestru zgłoszeń pojedynczych przypadków działań niepożądanych produktów leczniczych oraz zgłaszania pojedynczych przypadków działań niepożądanych produktów leczniczych właściwym organom.
Przetwarzanie danych dotyczących zdrowia jest niezbędne ze względów związanych z interesem publicznym   
w dziedzinie zdrowia publicznego oraz do wypełnienia obowiązku prawnego ciążącego na Administratorze.
Podstawa prawna przetwarzania Pani/Pana danych osobowych:

- dane dotyczące zdrowia będą przetwarzane na podstawie art. 9 ust. 2 lit. i) RODO tj. przetwarzanie jest niezbędne ze względów związanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego;

- inne dane osobowe (w tym: imię i nazwisko oraz adres miejsca wykonywania zawodu medycznego osoby zgłaszającej działanie niepożądane produktu leczniczego) będą przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbędne do wypełnienia obowiązku prawnego ciążącego na Administratorze na podstawie art. 36e. ust. 1 Ustawy Prawo Farmaceutyczne; 

- art. 9 ust. 2 lit. f) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbędne do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczeń pomiędzy Panią/Panem a Administratorem.

Jednocześnie zapewniamy, iż nie przetwarzamy żadnych danych osobowych, w szczególności danych wrażliwych, jeżeli nie wynika to z prawnych obowiązków.

Okres przechowywania danych

Dane osobowe będą przechowywane przez cały okres dopuszczenia do obrotu produktu leczniczego i przez okres co najmniej 10 lat po wygaśnięciu Pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Dane te jednak mogą być przechowywane dłużej, gdy wymagane jest to na mocy prawa unijnego lub prawa krajowego. 

Kategorie odbiorców danych

- Pani/Pana dane osobowe mogą być ujawniane następującym podmiotom: dostawcom usług IT, podmiotom świadczącym usługi doradcze, prawnicze. 

- Pana/Pani dane osobowe mogą zostać udostępnione podmiotom i organom upoważnionym do przetwarzania tych danych na podstawie przepisów prawa, a w szczególności Prezesowi Urzędu Produktów Leczniczych, Wyrobów Medycznych i Produktów Biobójczych, Europejskiej Agencji Leków;

Administrator nie zamierza przekazywać Pani/Pana danych osobowych do państw poza Europejski Obszar Gospodarczy. 

Prawa osób, których dane dotyczą

Ma Pani/Pan prawo do dostępu do swoich danych osobowych, do ich sprostowania, żądania ich usunięcia lub wniesienia sprzeciwu z powodu  Pani/Pana szczególnej sytuacji. Ma Pani/Pan również prawo do żądania od Nas ograniczenia przetwarzania swoich danych, a także do ich przenoszenia.

Jeżeli uzna Pani/Pan, że dane osobowe są lub będą przetwarzane niezgodnie z wymogami prawa ma  Pani/Pan prawo wnieść skargę do organu nadzorczego, którym jest Prezes Urzędu Ochrony Danych Osobowych. 

Pani/Pana dane osobowe będą przetwarzane w sposób częściowo zautomatyzowany, ponieważ będziemy 
w pewnym stopniu je przetwarzać na zasobach komputerowych. Jednakże w ramach przetwarzania danych nie stosujemy metod polegających na zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji, w tym profilowania.

