PV Form 11

sanofi

Sanofi Sp. z 0.0.

ul. Marcina Kasprzaka 6
01-211 Warszawa

tel. (22) 28 00 000

adr.pl@sanofi.com

1. DANE PACJENTA

ZGLOSZENIE NIEPOZADANEGO DZIALANIA LEKU/
INFORMACJI O BEZPIECZENSTWIE STOSOWANIA

Numer lokalny

Data przyjecia zgtoszenia

(wypetnia Dzial Monitorowania Bezpieczenstwa Farmakoterapii Sanofi)

Inicjaly

Data urodzenia
lub wiek

Masa ciala Wzrost
(kg) (cm)

Pleé
(M/K)

Ciaza

Tak I:I (oo tydzien)

Nie D Brak danych D

2. NIEPOZADANE DZIALANIE LEKU/ INFORMACJA O BEZPIECZENSTWIE STOSOWANIA*

D Zgon

I:I Bezposrednie
zagrozenie zycia

J
[

Trwate lub znaczace inwalidztwo
lub uposledzenie sprawnosci

Wady ptodu lub wady wrodzone

Opis Data wystapienia Data ustapienia
(rozpoznanie lub opis objawow) objawow objawow
Czy jest to ciezkie niepozadane dzialanie? Tak D Wynik
Jezeli Tak — prosze zaznaczy¢ odpowiednig pozycj¢ ponizej Nie D D Powrdt do zdrowia bez trwatych nastepstw

D Powrét do zdrowia z trwalymi nastepstwami

D W trakcie leczenia objawow

Hospitalizacja lub . . Lo
D iej przediuzenie D Inne istotne medycznie D Niewiadomy
3. STOSOWANE LEKI*
Nazwa Nr“ Dawkowanie Drogail Wskazanie OesToeaREd
serii podania od do

Lek podejrzewany

Inne stosowane leki

po odstawieniu leku?

Czy niepozadane dzialanie ustgpilo

Czy niepozadane dzialanie
wystapilo ponownie po
powtérnym podaniu leku?

Tak [  Brak
Nie D danych -

dzialanie

Postepowanie podjete ze
wzgledu na niepozadane

Kontynuacja leku D Zmiana
(ta sama dawka)

Odstawienie D

dawkowania** leku

Leczenie Brak
korygujace** D danych I:I

niepozadanym

Zwiazek przyczynowo-
-skutkowy z dzialaniem

Wysoce

Prawdo- D . Ewentualnie D Nie-
Mozl
ozwy I:I mozliwy prawdopodobny zwiazku mozna ocenic¢

prawdopodobny podobny

[} Bra ) Nie J

4. INFORMACJE DODATKOWE*

Choroby wspélistniejace, alergie,
wczesniejsze reakcje na lek, czynniki
ryzyka, badania diagnostyczne, itp.

5. DANE OSOBY ZGLASZAJACEJ

Imie i nazwisko

Adres

Telefon/ fax/ e-mail

Data, podpis i pieczatka

Kwalifikacje | D Lekarz — specjalizacja

[} Farmaceuta [_] Inne (jakie)

Czy niepozadane dzialanie zostalo zgloszone do Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych?

Tak D

Nie [_J|

6. DANE OSOBY INFORMUJACEJ O ZGELOSZENIU (pracownik Sanofi lub osoba dziatajaca z upowaznienia)

Imi¢ i nazwisko

Telefon kontaktowy

Data i podpis

* W przypadku braku miejsca, prosz¢ kontynuowaé na odwrocie strony.
** Proszg sprecyzowac na odwrocie strony.
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Informacja dotyczgca przetwarzania danych osobowych przez Sanofi Sp. z 0.0. w zwigzku z otrzymanym zgloszeniem dotyczgcym bezpieczeristwa
stosowania produktow leczniczych lub wyrobéw medycznych

Administrator

Administratorem danych osobowych gromadzonych w zwiazku z otrzymanym zgloszeniem dotyczacym bezpieczefstwa stosowania produktow leczniczych lub
wyrobow medycznych, dalej jako ,,Dane Osobowe”, jest Sanofi Sp. z 0.0. z siedzibag w Warszawie, ul. Marcina Kasprzaka 6, 01-211 Warszawa (dalej takze
jako ,,Administrator””). Administrator zapewnia, ze Dane Osobowe beda przetwarzanie zgodnie z przepisami Rozporzadzenia UE 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych osobowych zwane dalej ,,RODO”).

Cel przetwarzania danych

Celem przetwarzania Danych Osobowych jest monitorowanie bezpieczenstwa stosowania produktow leczniczych i wyrobow medycznych, bedacych w
posiadaniu lub wytwarzanych lub dystrybuowanych przez Sanofi Sp. z 0.0.

Podstawa prawna przetwarzania danych

W przypadku otrzymania zgloszenia dziatania niepozadanego produktu leczniczego lub incydentu dotyczacego wyrobu medycznego, przetwarzanie Danych
Osobowych przez Administratora jest niezb¢dne dla zapewnienia bezpieczenstwa stosowania produktéw leczniczych oraz wyrobéw medycznych i odbywa sie
na podstawie art. 6 ust.1 lit. ¢) oraz art. 9 ust. 2 lit. i) RODO, w ramach wypelnienia przez Administratora obowiazkéw wynikajacych z:

* ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne,

« ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. o wyrobach medycznych oraz rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w
sprawie wyrobow medycznych.

W sytuacji, gdy zgloszenie dotyczy reklamacji produktu leczniczego lub wyrobu medycznego, ktora nie jest zwiazana z wystapieniem dziataniem
niepozadanego lub incydentu, Dane Osobowe bgda przetwarzane w ramach realizacji prawnie uzasadnionych interesow Administratora, jakim jest rozpatrzenie
zgloszenia reklamacji (podstawa prawna art. 6 ust. 1 lit. f) RODO).

Odbiorcy danych

Dostep do Danych Osobowych moga mie¢ nastepujacy odbiorcy danych:

* upowaznieni pracownicy Administratora, podmiot odpowiedzialny/ producent, a takze podmioty nalezace do tej samej co Administrator grupy kapitatowej
oraz ushugodawcy, ktérym w drodze umowy powierzono przetwarzanie Danych Osobowych na potrzeby realizacji ustug $wiadczonych dla Administratora, w
szczegoOlnosci podmioty takie jak dostawcy rozwigzan informatycznych, jednak tylko w zakresie niezbednym do prawidlowego wykonania tych ustug — dostep
do Danych Osobowych maja tylko osoby, w przypadku ktorych istnieje uzasadnienie takiego dostepu z uwagi na wykonywane zadania i $wiadczone ustugi.
Dbamy o to, aby nasi pracownicy przechodzili odpowiednie szkolenia z zakresu ochrony danych osobowych poprzez zapoznawanie ich z wewnetrznymi
politykami i procedurami ochrony danych lub dedykowane programy szkoleniowe. Wszystkie osoby upowaznione do przetwarzania Danych Osobowych sa
zobowigzane do zachowania poufnosci danych i ich zabezpieczenia przed ujawnieniem osobom nieuprawnionym;

* podmioty uprawnione na podstawie przepiséw prawa do otrzymania Danych Osobowych np. Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny, Prezes Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych.

Zwracamy jednocze$nie uwage, ze przetwarzajac Dane Osobowe Administrator oraz jego ustugodawcy moga korzysta¢ ze wsparcia dostawcoéw ustug
zlokalizowanych w innych panstwach, w tym w panstwach spoza Europejskiego Obszaru Gospodarczego (EOG). Moze to skutkowaé transferem Danych
Osobowych do panstw trzecich, ktore zapewniaja nizszy standard ochrony danych niz obowigzujacy na terenie EOG. W takiej sytuacji Administrator
zabezpieczy transferowane Dane Osobowe zgodnie z wymaganiami RODO, zapewniajac odpowiedni stopien ich ochrony réwniez w przypadku, gdy
przetwarzanie bedzie miato miejsce w takim panstwie trzecim. Odpowiedni poziom ochrony danych moze zosta¢ uzyskany w szczegdlnosci poprzez podpisanie
z dostawca ustug umowy opartej na przyjetych przez Komisje Europejska Standardowych Klauzulach Umownych w zakresie przekazywania danych
osobowych do panstw trzecich. W przypadku odbiorcow w panstwach trzecich nalezacych do Grupy Sanofi odpowiedni poziom ochrony danych jest, co do
zasady, zapewniany poprzez wiazace reguly korporacyjne Grupy Sanofi. Informacje na temat tego w jaki sposob Administrator zabezpiecza Dane Osobowe
przesytajac je do odbiorcow w panstwach trzecich mozna uzyskac kontaktujac sie z naszym Inspektorem Ochrony Danych.

Okres przechowywania danych

Dane Osobowe zwigzane ze zgloszeniami dotyczacymi bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub wyrobu medycznego beda przechowywane przez
okres wazno$ci pozwolenia na dopuszczenie do obrotu/ pozostawania w obrocie produktu, ktorego dotyczy zgloszenie oraz przez 10 lat po utracie waznosci
tego pozwolenia/ zaprzestaniu wprowadzania produktu do obrotu. W przypadku reklamacji niezwiazanych z wystgpieniem dziatania niepozadanego lub
incydentu, dane beda przechowywane maksymalnie przez okres przedawnienia ewentualnych roszczen lub krocej, jesli ustanie podstawa lub cel przetwarzania.
Zasady gromadzenia danych

Podanie Danych Osobowych przez osoby zobowiazane do dokonywania zgloszen niepozadanych dziatan produktow leczniczych lub incydentow dotyczacych
wyrobow medycznych jest obowiazkowe 1 wynika z przepisow ustawy Prawo farmaceutyczne, ustawy o wyrobach medycznych oraz innych przepiséw prawa.
W przypadku pozostatych os6b podanie Danych Osobowych jest dobrowolne. Administrator wskazuje Dane Osobowe, ktorych podanie jest wymagane dla
przyjecia zgloszenia.

Prawa zwigzane z przetwarzaniem Danych Osobowych

Osoba, ktorej dane dotycza moze skorzysta¢ wobec Administratora z nastepujacych praw:

a) prawa do zadania dostgpu do swoich Danych Osobowych i uzyskania informacji na temat ich przetwarzania, a w przypadku, gdyby byty nieprawidtowe ma
prawo do zadania ich sprostowania (zgodnie z art. 15 i 16 RODO),

b) prawa do zadania ograniczenia przetwarzania jej danych w sytuacjach i na zasadach wskazanych w art. 18 RODO (Podmiot danych moze zadaé
ograniczenia przetwarzania jego danych osobowych na okres weryfikacji ich prawidlowosci lub do czasu rozpatrzenia jego sprzeciwu wobec przetwarzania
danych. Prawo to przystuguje takze w sytuacji, gdy zdaniem podmiotu danych przetwarzanie jego danych jest niezgodnie z prawem, lecz nie chce on, aby dane
te zostaty od razu usunigte lub w przypadku, gdy dane sa mu potrzebne dtuzej niz zaktadat przyjety okres przetwarzania, z uwagi na kwestie ustalenia lub
obrony roszczen),

¢) prawa do zadania usuni¢cia danych zgodnie z art. 17 RODO (,,prawo do bycia zapomnianym”),

d) prawa do wniesienia w dowolnym momencie sprzeciwu wobec przetwarzania jej Danych Osobowych z przyczyn zwiazanych z jej szczegdlna sytuacja, W
przypadku, gdy dane sg przetwarzane przez Administratora w ramach realizacji swoich prawnie uzasadnionych intereséw (zgodnie z art. 21 ust. 1 RODO).

W celu skorzystania z praw dotyczacych przetwarzania Danych Osobowych prosimy o odwiedzenie strony: https://www.sanofi.com/en/data-protection-contact.
Zaznaczamy, ze 0soba sktadajaca wniosek lub Zzadanie dotyczace przetwarzania jej Danych Osobowych moze zosta¢ poproszona przez Administratora o dane,
ktore umozliwig weryfikacje jej tozsamosci. Jednocze$nie informujemy, ze Sanofi Sp. z 0.0. wyznaczyta Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym mozna si¢
kontaktowa¢ na adres e-mail: IOD@sanofi.com. Ponadto osoba, ktorej dane dotycza ma prawo wnies¢ skarge na przetwarzanie jej Danych Osobowych przez
Administratora do Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych (adres: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa).
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