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-POUFNE-
Wypehiony formularz nalezy wysta¢ na adres e-mail: dzialania.niepozadane@celonpharma.com
W sprawach pilnych kontakt 24 h. pod tel. (48) 698 744 600.
Oryginat formularza naleZy przesta¢ na adres: Celon Pharma S.A., ul. Marymoncka 15, 05-152 Kazun Nowy.

W przypadku podejrzenia wystgpienia dziatania niepoigdanego naleiy dodatkowo wypeltni¢ formularz zgloszenia dziatania
niepoigdanego produktu leczniczego

1. INFORMACJE O MATCE
Inicjaly: Data urodzenia lub wiek:

Czy ciaza trwa nadal: Wiek cigzy w tygodniach: Data zakonczenia cigzy:
[JTak  [CINie
Przewidywana data porodu: Data rozwigzania:
Rozpoznanie cigzy:

L] USG

L] Test cigzowy

L1 Badanie ginekologiczne

Informacje o stanie zdrowia: Czy wystapily powiktania w czasie trwania ciazy:
[JNie [ Tak Jezeli tak,
JaKie?. oo

2. INFORMACJE O STOSOWANYM PRODUKCIE LECZNICZYM

Przyczyna Numer serii i
Nazwa produktu . Droga Data ' Data . uzycia lub | data waznosci
. Dawkowanie . rozpoczgcia | zakonczenia nr
leczniczego podania . .
podawania | podawania | statystyczny
choroby
3. INFORMACJE O PORODZIE

o Pordd naturalny o Cigcie cesarskie O Poronienie
Przerwanie ciazy
o Tak O Nie Powody Przerwania ClgzZy:........oueeteeriet ittt ettt eae it eeeeenaennns

o Poréd o czasie — wiek cigzowy (w tygodniach)
0 Pordd przed czasem — wiek cigzowy (w tygodniach)

o Nie wiadomo

Dodatkowe informacje:
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4. INFORMACJE O DZIECKU
o Zdrowe dziecko o Ciaza pojedyncza o Komplikacje u dziecka
o Martwe dziecko o Ciaza mnoga o Wada wrodzona
0 Smier¢ dziecka po urodzeniu
Data urodzenia dziecka: Masa ciala: Ple¢:
o Zenska o0 Meska
Dlugo$é:
Ocena w skali Apgar:
Dodatkowe informacje o stanie zdrowia dziecka:
5. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ
Imig¢ i nazwisko: Adres miejsca wykonywania zawodu:
Nr telefonu: Klasyfikacja osoby raportujace;j:
o Lekarz
e-mail: o Farmaceuta
o0 Inna osoba wykonujaca zawdd medyczny. Jaka?..........ccceceeienen
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 skontaktowaé we wszelkich sprawach dotyczgcych ochrony danych osobowych, piszgc na adres jak wyzZej
lub na adres e-mail: iod@celonpharma.com. Podanie przez Panig/Pana danych osobowych w formularzu jest
dobrowolne

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

Data i podpis:

Tylko do uzytku Celon Pharma S.A.

Numer zgtoszenia

Data i godzina otrzymania przez podmiot odpowiedzialny

Dane osoby przyjmujacej zgtoszenie

Podpis osoby przyjmujacej zgltoszenie

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

Rodzaj zgtoszenia: o Zgloszenie poczatkowe O Zgloszenie uzupehiajace

Skan zgloszenia przeslij niezwlocznie na adres: dzialania.niepozadane@celonpharma.com
Oryginatl przeslij na adres: Celon Pharma S.A., ul. Marymoncka 15, 05-152 Kazun Nowy
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KLAUZULA INFORMACYJNA

|
[Administrator danych]

Celon Pharma S.A. jest administratorem danych osobowych 0s6b kontaktujacych si¢ ze posrednictwem
formularza w celu zgloszenia skutkéw dzialan niepozadanych lekéw.
Z administratorem danych mozna kontaktowa¢ sie:

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

o telefon: +48 22 751 59 33.

e c¢-mail: iod@celonpharma.com,

Administrator danych - dotozy wszelkich staran, aby w jak najpelniejszym 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 sposéb niezgodny z tymi celami. Jezeli Administrator bedzie chciat
przetwarza¢ Pani/Pana dane osobowe dla innych celéw — niewskazanych ponizej — zostanie Pani/Pan wtedy odrgbnie
poinformowana/y o tym nowym celu.

CEL I PODSTAWA PRAWNA DLUGOSC OKRESU
PRZETWARZANIA DANYCH
Zapewnienia wysokich standardéw jako$ci 1 bezpieczenstwa | Dane osobowe beda przetwarzane przez
produktow leczniczych, a w szczegdlnosci monitorowania | okres niezbedny do realizacji celow, w
bezpieczenstwa produktéw leczniczych, w tym prowadzenia rejestru | ktorych dane sg przetwarzane;

zgloszen pojedynczych przypadkéow dziatah niepozadanych
produktéw leczniczych oraz zglaszania pojedynczych przypadkow | Dane osobowe beda przetwarzane do czasu
dziatan niepozadanych produktow leczniczych wlasciwym organom: | wniesienia sprzeciwu (jesli podstawa
— dane dotyczace zdrowia beda przetwarzane na podstawie art. 9 ust. | przetwarzania jest prawnie uzasadniony
2 lit. i) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne ze wzgledow | interes Administratora) lub do czasu
zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia | wycofania  zgody  (jeSli  podstawa
publicznego w postaci zapewnienia wysokich standardow jakosSci i | przetwarzania jest udzielona zgoda) — w
bezpieczenstwa produktéw leczniczych na podstawie przepisu prawa, | zaleznosci, ktére ze zdarzen wystapi
tj. na podstawie art. 36e ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne wczesniej;

Pozostate dane osobowe bedg przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1 | Po uptywie powyZszego okresu dane
lit. ¢) RODO, tj. przetwarzanie jest niezbedne do wypelnienia | osobowe bedg przechowywane przez okres
obowigzku prawnego cigzacego na Administratorze na podstawie art. | 10 lat od uplywu daty waznosci serii
36e ust. 1 ustawy prawo farmaceutyczne; produktu leczniczego, ktorej dotyczyto
Ustalenia, dochodzenia lub obrony ewentualnych roszczen pomiedzy | zgtoszenie lub do momentu przedawnienia
Panig/Panem a Administratorem - w zakresie danych dotyczacych | roszczen.

zdrowia na podstawie art. 9 ust. 2 lit i) RODO, tj. przetwarzanie jest
niezbedne do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen; w
przypadku pozostalych 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.

W przypadku dokonywania zgloszen w formie telefonicznej, dane
bedg przetwarzane w celu przechowywania oraz udokumentowania | Przez okres 90 dni od rozmowy.
tresci rozmow telefonicznych - na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f) RODO
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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 niezbednym zakresie. W pewnych sytuacjach Pani/Pana dane
osobowe moga by¢ ujawniane przez Administratora odbiorcom poza strukturg, np.: podmiotom przetwarzajacym na
zlecenie i w imieniu administratora, na podstawie zawartej umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych, w celu
$wiadczenia okreslonych w umowie ustug, w celu realizacji okre§lonych w umowie zadan i ustug na rzecz Administratora,
w szczeg6lno$ci obstugi 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 szczeg6lnosci w zakresie obstugi infolinii,
obshugi systemow nagran rozméw, obstugi IT, obstugi prawnej i doradczej oraz w ramach umowy powierzenia.

\%
[Prawa oséb, ktérych danych osobowe dotycza]
Szczegdtowa 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 podstawa 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 zgodnos$¢ 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 narzedzia i systemy IT Pani/Pana dane moga by¢ przekazane poza Europejski Obszar
Gospodarczy, w tym takze do krajow, ktore nie zostaty uznane przez Komisje Europejska za zapewniajace odpowiedni
stopien ochrony danych osobowych, woéwczas, przekazanie danych osobowych nastapi na podstawie prawnej
przewidzianej w RODO.

Vi
[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 Urzgdu 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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