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-POUFNE-

Wypetniony formularz nalezy wystaé¢ na adres e-mail: dzialania.niepozadane(@celonpharma.com

W sprawach pilnych kontakt 24 h. pod tel. (48) 698 744 600.

Oryginal formularza nalezy przesta¢ na adres: Celon Pharma S.A., ul. Marymoncka 15, 05-152 Kazun Nowy.

1. INFORMACJE O PACJENCIE

lub
Rok

Inicjaly Data urodzenia Wiek Ptec

Dzien | Miesigc

Masa ciata Wzrost

Pochodzenie Etniczne (Rasa):

2.  INFORMACIJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM

Data wystapienia dziatania niepozadanego:

Klasyfikacja

Opis dzialania niepozadanego:

Czy dziatanie niepozadane bylo cigzkie?

o NIE
o TAK

Gdy reakcja cigzka: zaznacz wszystkie
punkty odpowiadajace reakc;ji:

O zgon

Nr statystyczny przyczyny zgonu

Czy dziatanie niepozadane wystapito po ponownym podaniu leku?

o Nie
o Tak

O zagrozenie zycia
O hospitalizacja lub jej przedtuzenie

Wynik:
O powr6t do zdrowia bez trwatych nastepstw
O jest w trakcie leczenia objawow

e O powrdt do =zdrowia z trwalymi nastgpstwami

o brak powrotu do zdrowia

O niewiadomy

(jakimi?)

O trwate lub znaczace inwalidztwo lub
uposledzenie sprawnosci
o choroba, wada wrodzona lub
uszkodzenie ptodu
O inne, istotne medycznie

Cigza:
o Nie
o Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien ciazy

3. INFORMACJE O STOSOWANYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH

Przyczyna | Numer serii i data
Data Data L 1eyezy o
. " . Droga . , . uzycia lub nr waznosci
Nazwa produktu leczniczego Dawkowanie . rozpoczecia zakonczenia
podania . . statystyczny
podawania podawania
choroby

* Wpisz ,,P” przy produkcie leczniczym podejrzanym o dziatanie niepozadane
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4. INFORMACJE DODATKOWE

np. wezesniejsze reakcje na produkt leczniczy, czynniki ryzyka, wyniki badan dodatkowych, alergie, alkohol, papierosy

Czy zgloszenie przekazano do Urzedu Rejestracji: o Tak o Nie o Nie wiadomo

5. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ

Imig i nazwisko: Adres miejsca wykonywania zawodu:

Nr telefonu: Klasyfikacja osoby raportujace;j:
o Lekarz

e-mail: o Farmaceuta
o Inna osoba wykonujaca zawdd medyczny. Jaka?..........coccoeeeiniennnne
o Pacjent

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest podmiot odpowiedzialny, ktorego produktu leczniczego
dotyczy zgloszenie tj.: Celon Pharma S.A., adres korespondencyjny: Marymoncka 15, Kazun Nowy, 05-152 Kazun
Nowy.

Kontakt z Administratorem jest mozliwy pisemnie — na adres powyzej. Z inspektorem ochrony danych moze sig
Pan/Pani skontaktowacé we wszelkich sprawach dotyczgcych ochrony danych osobowych, piszqc na adres jak
wyzej lub na adres e-mail: iod@celonpharma.com. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych w formularzu
jest dobrowolne

Szczegolowe informacje dotyczgce przetwarzania danych osobowych w zwiqzku z wypelnieniem i przestaniem
formularza znajdziesz w zalgczonej ponizej do formularza klauzuli informacyjnej.

Data i podpis:

Aby zgloszenie bylo wazne, musi zawiera¢ przynajmniej:
1. Dane identyfikacyjne pacjenta
2. Opis dziatania niepozadanego (jednego lub wiecej)
3. Nazwg produktu leczniczego/substancji czynnej, ktdrej stosowanie spowodowalo podejrzenie dziatania
niepozadanego

4. Dane identyfikacyjne osoby zglaszajace;j

Tylko do uzytku Celon Pharma S.A.

Numer zgtoszenia:

Data i godzina otrzymania przez podmiot odpowiedzialny:

Dane osoby przyjmujacej zgtoszenie:

Podpis osoby przyjmujacej zgloszenie:

W jaki sposob zgloszenie otrzymano: o Telefonicznie o Fax O e-mail
o List o Literatura 0O Inne........

Rodzaj zgloszenia: O Zgloszenie poczatkowe O Zgloszenie uzupetniajace
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KLAUZULA INFORMACYJNA

|
[Administrator danych]

Celon Pharma S.A. jest administratorem danych osobowych osob kontaktujacych si¢ ze posrednictwem
formularza w celu zgloszenia skutkow dzialan niepozadanych lekow.
Z administratorem danych mozna kontaktowac sie:

e adres korespondencyjny: Marymoncka 15, Kazun Nowy, 05-152 Kazun Nowy

o telefon: +48 22 751 59 33.

e e-mail: iod@celonpharma.com,
Administrator danych - dotozy wszelkich staran, aby w jak najpetniejszym stopniu zrealizowa¢ wymogi Rozporzadzenia
i w ten sposéb chroni¢ Pani/Pana dane osobowe.

11
[Inspektor ochrony danych]
Moze si¢ Pani/Pan kontaktowa¢ si¢ z Inspektorem we wszystkich sprawach zwiazanych z przetwarzaniem Pani/Pana
danych osobowych, takze w razie watpliwosci co do Pani/Pana praw: e-mail: iod@celonpharma.com
Iub na adres korespondencyjny Administratora z dopiskiem Inspektor Ochrony Danych,

I
[Cel, podstawy prawne i okres retencji danych]
Administrator gwarantuje, ze bedzie przetwarza¢ Pani/Pana dane osobowe wytacznie w konkretnych, wyraznych i prawnie
uzasadnionych celach i nie przetwarza ich dalej w sposob niezgodny z tymi celami. Jezeli Administrator bgdzie chciat
przetwarza¢ Pani/Pana dane osobowe dla innych celéw — niewskazanych ponizej — zostanie Pani/Pan wtedy odrgbnie
poinformowana/y o tym nowym celu.

DLUGOSC OKRESU
PRZETWARZANIA DANYCH

CEL I PODSTAWA PRAWNA

Zapewnienia wysokich standardow jakosci i bezpieczenstwa produktow
leczniczych, a w szczegdlnosci monitorowania bezpieczenstwa
produktéow leczniczych, w tym prowadzenia rejestru zgloszen
pojedynczych  przypadkow  dziatan niepozadanych  produktow
leczniczych oraz zglaszania pojedynczych przypadkow dziatan
niepozadanych produktow leczniczych wiasciwym organom: — dane
dotyczace zdrowia beda przetwarzane na podstawie art. 9 ust. 2 lit. i)
RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne ze wzgledow zwigzanych z
interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego w postaci
zapewnienia wysokich standardéw jakosci i bezpieczenstwa produktow
leczniczych na podstawie przepisu prawa, tj. na podstawie art. 36e ust. 1
ustawy prawo farmaceutyczne

Dane osobowe bedg przetwarzane przez
okres niezbedny do realizacji celéw, w
ktorych dane sa przetwarzane;

Dane osobowe begda przetwarzane do czasu
wniesienia sprzeciwu (je$li podstawa
przetwarzania jest prawnie uzasadniony
interes Administratora) lub do czasu
wycofania  zgody  (jesli  podstawa
przetwarzania jest udzielona zgoda) — w
zalezno$ci, ktore ze zdarzen wystapi
wczesniej;

Po uplywie powyzszego okresu dane
osobowe beda przechowywane przez okres

Pozostate dane osobowe bedg przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1 lit.
¢) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do wypetienia obowigzku

prawnego cigzacego na Administratorze na podstawie art. 36e ust. 1
ustawy prawo farmaceutyczne;

Ustalenia, dochodzenia lub obrony ewentualnych roszczen pomigdzy
Panig/Panem a Administratorem - w zakresic danych dotyczacych
zdrowia na podstawie art. 9 ust. 2 lit i) RODO, tj. przetwarzanie jest
niezbgdne do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen; w przypadku
pozostatych danych zwyktych na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) RODO,
tj. na podstawie prawnie uzasadnionego interesu realizowanego przez
Administratora, ktorym jest mozliwo$¢ dochodzenia i obrony przed
roszczeniami.

10 lat od uplywu daty wazno$ci serii
produktu leczniczego, ktorej dotyczyto
zgloszenie lub do momentu przedawnienia
roszczen.

W przypadku dokonywania zgtoszen w formie telefonicznej, dane beda
przetwarzane w celu przechowywania oraz udokumentowania tresci
rozmow telefonicznych - na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) RODO

Przez okres 90 dni od rozmowy.
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v
[Odbiorcy danych osobowych]

Dostep do Pani/Pana danych osobowych — wewnatrz struktury organizacyjnej Administratora - beda mie¢ wylacznie
upowaznieni przez Administratora pracownicy i tylko w niezb¢dnym zakresie. W pewnych sytuacjach Pani/Pana dane
osobowe moga by¢ ujawniane przez Administratora odbiorcom poza struktura, np.: podmiotom przetwarzajagcym na
zlecenie 1 w imieniu administratora, na podstawie zawartej umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych, w celu
$wiadczenia okreslonych w umowie ustug, w celu realizacji okreslonych w umowie zadan i ustug na rzecz Administratora,
w szczegolnosci obshugi IT, obstugi prawnej i doradcze;.

Administrator moze ujawnia¢ nagrania lub informacje o nagraniach:

e jezeli nagranie bedzie stanowito dowod w postepowaniu, odpowiednim organom panstwowym.

e podmiotom przetwarzajacym na zlecenie i w imieniu administratora, na podstawie zawartej umowy powierzenia
przetwarzania danych osobowych, w celu $wiadczenia okreslonych w umowie ustug, w celu realizacji
okreslonych w umowie zadan i ustug na rzecz Administratora, w szczego6lnosci w zakresie obstugi infolinii,
obshugi systemow nagran rozmdw, obstugi IT, obstugi prawnej i doradczej oraz w ramach umowy powierzenia.

\%
[Prawa oséb, ktorych danych osobowe dotycza]
Szczegotowa Informacja o Pani/Pana prawach:

e prawo dostepu do danych Pani/Pana dotyczacych;

e prawo ich sprostowania, usunigcia, ograniczenia przetwarzania;

e prawo whniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych;

e prawo do przenoszenia danych osobowych, tj. do otrzymania od Administratora danych osobowych, w
ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie nadajacym si¢ do odczytu maszynowego;

e w zakresie, w jakim podstawg przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest zgoda — prawo do cofnigcia
zgody na przetwarzanie swoich danych osobowych w dowolnym momencie. Cofnigcie zgody pozostaje bez
wplywu na zgodno$¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem.

VI
[Zautomatyzowane podejmowanie decyzji oraz przekazywanie danych poza Europejski Obszar Gospodarczy]
Dane osobowe nie podlegaja zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji, w tym profilowaniu.
Z uwagi na wykorzystywane narzgdzia i systemy IT Pani/Pana dane mogg by¢ przekazane poza Europejski Obszar
Gospodarczy, w tym takze do krajow, ktore nie zostaly uznane przez Komisje Europejska za zapewniajace odpowiedni
stopien ochrony danych osobowych, wowczas, przekazanie danych osobowych nastapi na podstawie prawnej
przewidzianej w RODO.

Vil
[Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych]
W przypadkach uznania, iz przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych narusza przepisy Rozporzadzenia, przystuguje
Pani/Panu prawo do wniesienia skargi do organu nadzorczego, tj. do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych z
siedzibg w Warszawie, ul. Stawki 2, z ktorym mozna kontaktowac si¢ w nastepujacy sposob:
e listownie: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa,

e przez elektroniczng skrzynke podawcza dostepna na stronie https://www.uodo.gov.pl/pl/p/kontakt
e telefonicznie: (22) 531 03 00.
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