Formularz
M M N zgtoszenia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego
molteni FAR C T

tel. 24/7 tel. e-mail:
607 449 850 126531571 pharmacovigilance@molteni.com.pl

1. INFORMACIE O PACJENCIE

Inicjaty: Ptec: Data urodzenia: Wiek/gr. wiekowa: Masa ciata (kg):

2. INFORMACIE O DZIALANIU NIEPOZADANYM

Data wystgpienia | Data Wynik: Czy dziatanie Czy dziatanie
dziatania zakonczenia o Powrdt do zdrowia bez | niepozadane niepozadane
niepozadanego: wystepowania trwatych nastepstw ustgpito po wystgpito
dziatania o Powrét do zdrowia z zaprzestaniu ponownie po
niepozadanego/ trwatymi nastepstwami | podawania leku? | powtdrnym
czas trwania: o W trakcie leczenia podawaniu leku?
o Brak wyleczenia
O INN€.iiiii e,

Czy dziatanie niepozadane byto ciezkie? o Tak o Nie

Jesli tak, czy spowodowato:
0 Zgon 0 Zagrozenie zycia o Hospitalizacje lub jej przedtuzenie 0 Wade wrodzona
o Trwaty lub znaczacy uszczerbek na zdrowiu O INNEaitie ettt ettt e

Czy istnieje zwigzek przyczynowo- skutkowy miedzy dziataniem niepozgdanym a zastosowanym lekiem?
o tak 0 nie 0 nie wiadomo

Opis dziatania niepozgdanego (z zaznaczeniem wykonanych testow, badan laboratoryjnych lub autopsji w
przypadku zgonu)

3. INFORMACIJE O PRODUKCIE LECZNICZYM PODEJRZANYM O SPOWODOWANIE DZIAtANIA
NIEPOZADANEGO

Nazwa produktu Dawka Droga Wskazania: Data rozpoczecia Nr serii:
leczniczego/substancji | dobowa: podania: podawania leku:
czynne;j:

Data zakonczenia Data

podawania leku: waznosci:
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M M N zgtoszenia dziatania niepozgdanego produktu leczniczego
molteni FAR C T
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tel. 24/7 tel. e-mail:
607 449 850 126531571 pharmacovigilance@molteni.com.pl

4. INFORMACIE O INNYCH STOSOWANYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH

Nazwa produktu Dawka Wskazania: Data rozpoczecia Nr serii, data waznosci:
leczniczego/substancji | dobowa, droga i zakonczenia
czynnej: podania: podawania leku:

5. INNE PRZEBYTE | WSPOLISTNIEJACE CHOROBY/INNE ISTOTNE MEDYCZNIE INFORMACIE

w tym badania diagnostyczne, alergie, cigza — z podaniem tygodnia, karmienie piersig, itp.

6. DANE OSOBY ZGtASZAJACE)

Data i podpis**, pieczgtka* **
* dotyczy oséb wykonujacych zawdd medyczny
** nie wymagane w przypadku przesytania zgtoszenia drogg elektroniczna

7. DANE OSOBY PRZYJMUJACE) ZGLOSZENIE

Data i podpis
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Na podstawie Rozporzqdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiqzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (,RODO”), informujemy iz
Administratorem danych osobowych zawartych w formularzu jest Molteni Farmaceutici Polska Sp.
Z 0.0. z siedzibq w Krakowie, ul. Korzeniowskiego 39, 30-214 Krakdéw. Kontakt z administratorem jest
mozliwy pisemnie pod podanym powyzej adresem oraz adresem mailowym: rodo@molteni.com.pl.
Wprowadzone do formularza dane osobowe przetwarzane sq na podstawie art. 6 ust. 1 pkt c) oraz art.
9 ust. 2 pkt i) Ogdlnego Rozporzqdzenia o Ochronie Danych Osobowych (RODO, EU 2016/679 z dnia 27
kwietnia 2016 r.) w celu wypetnienia obowigzkéw zwigzanych z monitorowaniem bezpieczerstwa
produktow leczniczych na podstawie przepisow art. 36e ust. 1 pkt 2i 3 Ustawy Prawo Farmaceutyczne
oraz Rozp.(UE) nr 520/2012 z dnia 19 czerwca 2012 r. Podanie w formularzu danych osoby zgtaszajqgcej
jest obowigzkowe. Wprowadzone dane osobowe mogq zostac¢ ujawniane: dostawcom ustug IT,
podmiotom sSwiadczqcym ustugi doradcze, prawnicze, jak rowniez organom upowaznionym do
przetwarzania tych danych na postawie przepisow prawa. Wprowadzone dane osobowe bedg
przechowywane przez okres dopuszczenia leku do obrotu oraz przez okres 10 lat od wygasniecia
dopuszczenia do obrotu. Przystuguje Pani/Panu prawo dostepu do wprowadzonych danych osobowych
Pani/Pana dotyczgcych, prawo ich sprostowania, usuniecia, ograniczenia przetwarzania, prawo
whniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych. Ponadto przystuguje Pani/Panu prawo wniesienia
skargi do organu nadzorczego zajmujgcego sie ochrong danych osobowych (Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych).



