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-POUFNE-
TACTICA FORMULARZ ZGLOSZENIA Generata Bohdana
Pharmaceuticals DZIALANIA NIEPOZADANEGO 30-320 Kgr]akc')w,
Sp.zo.o. PRODUKTU LECZNICZEGO Tel. 12 422 04 72

Skan zgtoszenia przeslij niezwtocznie na adres email: phv@tactica.pl lub
dzialania.niepozadane@imispharma.eu

Oryginat przeslij na adres TACTICA Pharmaceuticals Sp. z 0.0., 30-320 Krakdw; ul. Generata
Bohdana Zieliiskiego 22; Porto Office (z dopiskiem ,dziatania niepozgdane”):

1. INFORMACJE O PACJENCIE

Inicjaty Data urodzenia lub Wiek Pte¢ K M |Masaciata Wzrost
Dzien | Miesigc | Rok
O O
Pochodzenie Etniczne (Rasa):
2. INFORMACJE O DZIALANIU NIEPOZADANYM
Data wystgpienia dziatania niepozgdanego: Klasyfikacja
(

Opis dziatania niepozgdanego:

Czy dziatanie niepozadane bylo
ciezkie? UWAGA: moze pozostac

niewypetnione)

o NIE
o TAK

Gdy reakcja ciezka: zaznacz
wszystkie punkty odpowiadajgce
reakciji:

Czy dziatanie niepozadane wystgpito po ponownym podaniu leku?

o Nie
o Tak

o zgon
Nr statystyczny przyczyny zgonu

Wynik:

o powr6t 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

O zagrozenie zycia

o hospitalizacja lub jej
przedtuzenie

o trwate lub znaczgce inwalidztwo
lub uposledzenie sprawnosci

o choroba, wada wrodzona lub
uszkodzenie ptodu

o inne, istotne medycznie

Cigza:
o Nie
o Tak; jezeli tak, zaznacz tydzien cigzy ...........
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3. INFORMACJE O STOSOWANYCH PRODUKTACH LECZNICZYCH

Przyczyna Numer

Data Data uzycia lub | serii i data
Nazwa produktu . Droga . R . L
. . Dawkowanie - rozpoczecia | zakonczenia nr waznosci
leczniczego podania . .
podawania podawania | statystyczny
choroby

* Wpisz ,,P” przy produkcie leczniczym podejrzanym o dziatanie niepozgdane

4. INFORMACJE DODATKOWE

np. wczesniejsze 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;j:

o Lekarz

e-mail: o Farmaceuta

o Inna osoba wykonujgca zawod medyczny.
Jaka?.....ooeeiiiiiiiie

o Pacjent

Informacja o przetwarzaniu danych osobowych
przez TACTICA PHARMACEUTICALS SP. Z 0.0 z siedzibg w Krakowie
w zwigzku ze zgtoszeniem dziatania niepozadanego

Zgodnie z art. 13 ust. 1i 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie
swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie
danych) (Dz.U.UE.L.2016.119.1) (dalej ,,RODO") informuje sie co nastepuje:
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Administrator danych
osobowych

Administratorem Twoich danych osobowych jest TACTICA Pharmaceuticals Sp. z
0.0. z siedzibg w Krakowie, przy ul. Krélowej Jadwigi 148A/1A; 30-212 Krakéw
wpisana do rejestru przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego
prowadzonego przez Sad Rejonowy dla Krakowa- Srédmiescia w Krakowie, Xl
Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego pod numerem KRS
0000274728, NIP: 631-251-63-72, REGON: 240594048, kapitat zaktadowy: 50 000
PLN, zwana dalej ,,Administratorem”.

Inspektor Ochrony
Danych

Administrator nie powotat Inspektora Ochrony Danych.

Dane kontaktowe
administratora
danych osobowych

Z Administratorem mozna sie skontaktowac w nastepujgcy sposob:
d) Telefonicznie pod numerem: +48 12 422 04 72
d) Pisemnie na adres: ul. Krélowej Jadwigi 148a/1a, 30-212 Krakow
d) Mailowo na adres: office@tactica.pl

d) W biurze handlowym spétki pod adresem: ul. Generata Bohdana
Zielinskiego 22, 30-320 Krakéw

Zrédto pochodzenia
danych osobowych

Co do zasady Twoje dane osobowe pozyskiwane sy bezposrednio od Ciebie
poprzez uzupetninie formularza zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu
leczniczego lub bezposrednio od osoby wykonujacej zawdd medyczny dokonujgcej
zgtoszenia w zwigzku z wykonywanym zawodem.

Jezeli osoba ktdrej dotyczy zgtoszenie jest osoba niepetnoletnia, jego dane
pozyskujemy od przedstawiciela ustawowego pacjenta.

W przypadkach nagtych Twoje dane mogg zosta¢ pozyskane od opiekuna
faktycznego.

Dane sg pozyskiwane gtéwnie za pomoca formularza papierowego wystanego na
adres siedziby Administratora lub drogg elektroniczng za pomoca elektronicznego
formularza kontaktowego z naszej strony internetowej lub za pomoca poczty
elektronicznej.

Kategorie i zakres
przetwarzania danych
osobowych

Dane potrzebne do wypetnienia formularza zgtoszenia niepozgdanego dziatania
produktu leczniczego obejmuja:

Dane zwykte:
Dane identyfikacyjne pacjenta ktérego dotyczy zgtoszenie:

I Inicjaty
I data urodzenia
I pteé

I wiek

Dane identyfikacyjne i kontaktowe osoby zgtaszajacej
I imie i nazwisko
I podpis
I adres miejsca zamieszkania
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I numer telefonu

I adres e-mail
Dane identyfikacyjne osob zglaszajacych w zwigzku z wykonywanym zawodem
medycznym:

I imie i nazwisko

I specjalizacja

I adres miejsca wykonywania zawodu

I telefon

I email

I fax

Dane szczegdlnych kategorii:
Dane medyczne pacjenta:

I wzrost

I wiek
I masa ciatfa
I
I

informacje o stosowanych produktach leczniczych
nastepstwo dziatania niepozgdanego (np. zagrozenie zdrowia,
hospitalizacja itd.)

I stan zaawansowania cigzy

Cele przetwarzania
danych osobowych i
podstawa prawna
przetwarzania

Cel przetwarzania Podstawa prawna
Realizacja obowigzkéow e Art. 6 ust. 1 lit. c) RODO- poniewaz
podmiotu odpowiedzialnego przetwarzanie jest niezbedne do
(Administratora), ktéry uzyskat wypetnienia obowigzku prawnego
pozwolenie na dopuszczenie do cigzacego na administratorze
obrotu produktow leczniczych, e  Art.9ust. 2 lit. i) RODO
takich jak:
e wdrozenie i utrzymanie w zwigzku z przepisami:
systemu e art. 36g. ust. 1 pkt 2,3 ustawy z dnia

gwarantujacego, ze
informacje o
zgtoszeniach
pojedynczych
przypadkow dziatan
niepozadanych, ktére sg
kierowane do
Administratora, bedg
zbierane i zestawiane w
jednym miejscu,

e prowadzenia rejestru
zgtoszen pojedynczych
przypadkow dziatan
niepozadanych,

6 wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2001 Nr 126
poz. 1381).
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Realizacja obowigzku e Art. 6 ust. 1 lit. c) RODO- poniewaz
przekazywania przez podmiot przetwarzanie jest niezbedne do
odpowiedzialny (Administratora) wypetnienia obowigzku prawnego
zgtoszen dziatan niepozadanych cigzgcego na administratorze
do Europejskiej Agencji Lekow e  Art.9ust. 2 lit. i) RODO
(EMA)
w zwigzku z przepisami:
e art. 36h. ust. 1 ustawy z dnia 6
wrzesnia 2001 r. Prawo
farmaceutyczne (Dz. U. 2001 Nr 126
poz. 1381).
Ustalenie, dochodzenie lub art. 6 ust.1 lit f) RODO - poniewaz
obrona przed roszczeniami, w przetwarzanie jest niezbedne do realizacji
tym zwigzanymi z prawnie uzasadnionego interesu
przetwarzaniem Twoich danych Administratora, ktorym jest mozliwosc
osobowych ustalenia, dochodzenia lub obrony przed
roszczeniami i obrona jego praw oraz
zabezpieczenie informacji na wypadek
prawnej potrzeby wykazania faktéw.
Okres Administrator zobowigzany jest do prowadzenia, przechowywania i zabezpieczania

przechowywania
danych

dokumentacji dotyczgcej zgtoszen dziatan niepozgdanych przez okres 20 lat — liczac
od konca roku kalendarzowego, w ktérym dokonano zgtoszenia.

Informacje o
zautomatyzowanym
podejmowaniu
decyzji, w tym o
profilowaniu

W  toku przetwarzania Twoich danych, nie bedzie dochodzi¢ do
zautomatyzowanego podejmowania decyzji, ktére moglyby wywotywaé w
stosunku do Ciebie skutki prawne lub w inny istotny sposdb na Ciebie wptywac.

Kategorie odbiorcow
danych

Dbamy o poufnos¢ Twoich danych. Jednakze z uwagi na koniecznos$¢ wywigzania
sie z wymogdw ustawowych, czy tez zapewnienia nam odpowiedniej organizacji,
Twoje dane mogg by¢ przekazywane nastepujgcym kategoriom odbiorcéw:

A) Podmiotom przetwarzajacym, tj odbiorcom danych, dziatajgcym na
podstawie zlecenia przetwarzania danych osobowych przez
Administratora i w oparciu o stosowna umowe powierzenia
przetwarzania danych, takim jak:

e Dostawcom ustug zwigzanych z prowadzeniem rejestru zgtoszen
pojedynczych przypadkow dziatan niepozgdanych produktéow leczniczych;

e Dostawcom ustug odpowiedzialnych za wdrozenie i utrzymanie systemu
gwarantujgcego, ze informacje o zgtoszeniach pojedynczych przypadkéw
dziatan niepozgdanych, ktére sg kierowane do Administratora, beda
zbierane i zestawiane w jednym miejscu.

A) Odbiorcom danych, niebedagcym podmiotami przetwarzajagcymi w
rozumieniu RODO, z wyjatkiem organdéw publicznych, ktére moga
otrzymywaé dane osobowe w_ramach konkretnego postepowania

Strona5z7




TACTICA Zatgcznik A Wydanie:2
Pharmaceuticals do procedury: PV-01 Data wydania:
Sp.zo.o. 26.08.2024
Zastepuje wydanie: 1 z dnia
22.11.2017
Dotyczy: Systemu PRZYJECIE, OCENA | PRZESLANIE Wersja:

nadzoru nad

ZGLOSZENIA DZIALANIA NIEPOZADANEGO

bezpieczenstwem ORAZ ZARZADZANIE INNYMI INFORMACJAMI PV-01 A 2
farmakoterapii DOTYCZACYMI BEZPIECZENSTWA
Obowigzuje od: Przeglad dokumentu: nie rzadziej niz raz na 2 lata Strona6z 7
02.09.2024

Udostepnianie Twoich danych zawsze bedzie miato miejsce jedynie w niezbednym
zakresie - zarowno w kontekscie zakresu udostepnionych danych jak i czasu
trwania udostepniania.

zgodnie z prawem Unii lub prawem parnstwa cztonkowskiego, takim jak:

podmiotom upowaznionym na podstawie obowigzujgcych przepiséw
prawa, zwfaszcza sgdom i organom wtadzy publicznej, w tym Zaktadowi
Ubezpieczen Spotecznych, Rzecznikowi Praw Pacjenta, Narodowemu
Funduszowi Zdrowia, organom samorzgadu zawoddéw medycznych oraz
konsultantom krajowym i wojewddzkim, w zakresie niezbednym do
wykonywania przez te podmioty ich zadan, w szczegdlnosci nadzoru i
kontroli —w przypadku wskazanym przez odpowiednie przepisy prawa,
podmiotom wskazanym w art. 26 ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku
Praw Pacjenta,

firmom ubezpieczeniowym w razie kierowania roszczen przeciwko
Administratorowi,

osobom upowaznionym przez Ciebie w ramach realizacji Twoich praw.

Przekazywanie Twoje dane osobowe nie beda przekazywane do podmiotéw zlokalizowanych poza
danych poza Europejskim Obszarem Gospodarczym.

Europejski Obszar

Gospodarczy

Prawo do skargi Masz prawo wnie$¢ skarge do organu nadzorczego zajmujgcego sie ochrong

danych osobowych (obecnie Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych), jezeli
uwazasz, ze przetwarzanie Twoich danych osobowych narusza przepisy prawa.

Aby zgtoszenie byto wazne, musi zawieraé 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 zgtaszajacej

Tylko do uzytku TACTICA

Numer zgtoszenia:

Data i godzina otrzymania przez podmiot

odpowiedzialny:

Dane osoby przyjmujgcej zgtoszenie:
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Podpis osoby przyjmujgcej zgtoszenie:

W jaki sposob zgtoszenie otrzymano: o Telefonicznie o Fax o e-mall

o List o Literatura o Inne

Rodzaj zgtoszenia: o Zgtoszenie poczgtkowe

o Zgtoszenie uzupetniajgce
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