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

DZIALANIA NIEPOZADANEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO

Tel. 24h:

+ 48 698 744 600
Fax: +48 22 823 05 49
e-mail: pv@symphar.com

1. INFORMACJE O PACJENCIE

Inicjaty Data urodzenia lub Wiek Ple¢ K Masa ciata Wzrost
Dzien | Miesigc | Rok
L
Pochodzenie Etniczne (Rasa):
2. INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM
Data wystapienia dziatania niepozadanego: Klasyfikacja

Opis dziatania niepozgdanego:

Czy dziatanie niepozadane wystgpito po ponownym podaniu leku?

o Nie
o Tak

Wynik:
o powro6t do zdrowia bez trwatych nastepstw

o jest w trakcie leczenia objawow

o powrot do zdrowia z trwatymi nastepstwami (jakimi?) .......................

o brak powrotu do zdrowia

o niewiadomy

Cigza:
o Nie
o Tak; jezeli tak, zaznacz tydzieh cigzy ...........

Czy dziatanie niepozadane byto
ciezkie?

o NIE
o TAK

Gdy reakcja ciezka: zaznacz
wszystkie punkty odpowiadajgce
reakciji:

o zgon
Nr statystyczny przyczyny zgonu

O zagrozenie zycia

o hospitalizacja lub jej
przedtuzenie

o trwate lub znaczace inwalidztwo
lub uposledzenie sprawnosci

o choroba, wada wrodzona lub
uszkodzenie ptodu

o inne, istothe medycznie

3. INFORMACJE O STOSOWANYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH

Przyczyna Numer
Data Data uzycia lub | serii i data
Nazwa produktu . Droga . . . N
. . Dawkowanie . rozpoczecia | zakonczenia nr waznosci
leczniczego podania X .
podawania | podawania | statystyczny
choroby

* Whpisz ,,P” przy produkcie leczniczym podejrzanym o dziatanie niepozgdane
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4. INFORMACJE DODATKOWE

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

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

5. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ

Imie i nazwisko: Adres miejsca wykonywania zawodu:

Nr telefonu: Klasyfikacja osoby raportujgce;:
o Lekarz

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

Data i podpis:

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

®  Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Symphar Sp. z o. 0., z siedzibg przy ul. Koszykowej 65 w
Warszawie
W sprawach dotyczgcych danych osobowych prosimy o kontakt pod adresem iod@symphar.com
Celem przetwarzania danych osobowych jest przyjecie zgtoszenia oraz monitorowanie bezpieczeristwa stosowania
produktow 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.

®  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

Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego

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

Aby zgtoszenie byto wazne, musi zawiera¢ przynajmniej:
1. Dane identyfikacyjne pacjenta
2. Opis dziatania niepozgdanego (jednego lub wiecej)
3. Nazwe produktu leczniczego / substancji czynnej, ktérej stosowanie spowodowato podejrzenie
dziatania niepozgdanego.
4. Dane identyfikacyjne osoby zgtaszajgcej

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 lnne........

Rodzaj zgtoszenia: o Zgtoszenie poczatkowe o Zgtoszenie uzupetniajgce

Skan zgtoszenia prze$lij 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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