Zalacznik B

PV -01

Nr wersji: 06

-POUFNE-

Sym pha r KOBIETE CIEZARNA

FORMULARZ NARAZENIA NA
PRODUKT LECZNICZY PRZEZ

Symphar Sp. z o0.0.
ul. Koszykowa 65
00-667 Warszawa

Tel. 24h: + 48 698 744 600
e-mail: pv@symphar.com

W przypadku podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego naleiy dodatkowo wypetni¢ formularz zgloszenia

dzialania niepoigdanego produktu leczniczego

1. INFORMACJE O MATCE

Inicjaty:

Data urodzenia lub wiek:

Czy cigza trwa nadal:
[ Tak  CINie

Wiek cigzy w tygodniach: Data zakonczenia cigzy:

Przewidywana data porodu:

Data rozwigzania:

Rozpoznanie cigzy:

L] USG

L] Test cigzowy

[] Badanie ginekologiczne

Informacje o stanie zdrowia:

L1 Nie Tak

JakKi€?..coveeeeeeeeeenn

Czy wystgpity powiktania w czasie trwania cigzy:

Jezeli tak,

2. INFORMACJE O STOSOWANYM PRODUKCIE LECZNICZYM

Przyczyna | Numer serii
Data Data uzycia lub i data
Nazwa produktu . Droga . . . .
. . Dawkowanie . rozpoczecia | zakonczenia nr waznosci
leczniczego podania ; :
podawania podawania | statystyczny
choroby
3. INFORMACJE O PORODZIE
o Pordéd naturalny o Ciecie cesarskie o Poronienie

Przerwanie cigzy

o Tak o Nie Powody przerwania cigzy:

o Poréd o czasie — wiek cigzowy (w tygodniach)

o Poréd przed czasem — wiek cigzowy (w tygodniach)

o Nie wiadomo

Dodatkowe informacje:

4. INFORMACJE O DZIECKU

o Zdrowe dziecko
o Martwe dziecko

o Cigza pojedyncza o Komplikacje u dziecka

o Cigza mnoga o Wada wrodzona

o Smieré dziecka po urodzeniu

Data urodzenia dziecka:

Masa ciata: Pieé:_
[J Zenska U

Ditugosé:

Meska
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Ocena w skali Apgar:

Dodatkowe informacje o stanie zdrowia dziecka:

5. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ

Imie i nazwisko: Adres migejsca wykonywania zawodu:

Nr telefonu: Klasyfikacja osoby raportujgce;:
o Lekarz

e-mail: o Farmaceuta
o Inna osoba wykonujgca zawdd medyczny. Jaka?...........cccceeeineennee
o Pacjent

Data i podpis:

Zgodnie z Ustawg z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych i art. 6 ust. 1 lit. c i art. 9 ust. 2 lit. i Rozporzadzenia UE
2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. informujemy, iz:

®  Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Symphar Sp. z o. o., z siedzibg przy ul. Koszykowej 65 w
Warszawie

® W sprawach dotyczgcych danych osobowych prosimy o kontakt pod adresem iod@symphar.com

e  Celem przetwarzania danych osobowych jest przyjecie zgtoszenia oraz monitorowanie bezpieczeristwa stosowania
produktéw leczniczych, zgodnie z przepisami Ustawy Prawo Farmaceutyczne z dnia 6 wrzesnia 2001 r.

e  Pani/Pana dane osobowe bedg przechowywane przez okres niezbedny do realizacji celéw, w ktérych dane sg
przetwarzane bgdz do czasu wniesienia sprzeciwu lub do czasu wycofania zgody — w zaleznosci, ktére ze zdarzen
wystgpi weczesniej.

e  Posiada Pani/Pan prawo do zgdania od administratora dostepu do danych osobowych, prawo do ich sprostowania,
usuniecia lub ograniczenia przetwarzania, prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania, prawo do przenoszenia
danych, prawo do cofniecia zgody w dowolnym momencie

e  Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego

Podanie Panstwa danych jest dobrowolne, jednak niezbedne do realizacji w/w celu zgodnie z art. 36e ustawy z 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne.

Tylko do uzytku Symphar Sp. z 0.0.

Numer zgtoszenia

Data i godzina otrzymania przez Podmiot
Odpowiedzialny

Dane osoby przyjmujgcej zgtoszenie

Podpis osoby przyjmujgcej zgtoszenie

W jaki sposéb zgtoszenie otrzymano: o Telefonicznie o Fax o e-mail
o List o Literatura o Inne........

Rodzaj zgtoszenia: o Zgtoszenie poczatkowe o Zgtoszenie uzupetniajgce

Skan zgtoszenia przeslij niezwtocznie na adres: pv@symphar.com,
Oryginat przeslij na adres: Symphar Sp. z 0.0., ul. Koszykowa 65, 00-667 Warszawa.
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