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Formularz zgłoszenia niepożądanego działania produktu leczniczego 

	Obowiązuje od dnia: 
	30.04.2026

	Zastępuje dokument:
	F-PV-001-001 edycja 1 z dnia 01.01.2017



          - POUFNE –

Działaniem niepożądanym produktu leczniczego – jest każde niekorzystne i niezamierzone działanie produktu leczniczego.

INFORMACJE O PACJENCIE:

	Inicjały
	Data urodzenia                lub 
	Wiek
	Płeć
	K
	M
	Masa ciała
	Wzrost

	
	Dzień
	Miesiąc
	Rok
	
	
	□
	□
	
	

	Pochodzenie Etniczne (Rasa): 


INFORMACJE O DZIAŁANIU NIEPOŻĄDANYM:

	Data wystąpienia objawów:
	Klasyfikacja

Czy działanie niepożądane było ciężkie?

□  NIE

□  TAK

Gdy reakcja ciężka: zaznacz wszystkie punkty odpowiadające reakcji:

□  zgon   

Nr statystyczny przyczyny zgonu ………………

□  zagrożenie życia

□  hospitalizacja lub jej przedłużenie

□  trwałe lub znaczące inwalidztwo lub upośledzenie sprawności

□  choroba, wada wrodzona lub uszkodzenie płodu
□  inne, istotne medycznie



	Opis działania niepożądanego:


	

	Czy działanie niepożądane wystąpiło po ponownym podaniu leku?

□   Nie

□   Tak
	

	Wynik:

□  powrót do zdrowia bez trwałych następstw    □ jest w trakcie leczenia objawów

□  powrót do zdrowia z trwałymi następstwami (jakimi?) ……………………
□ brak powrotu do zdrowia                          □  niewiadomy
	

	Czy w trakcie przyjmowania leków była Pani w ciąży:

□  Nie

□  Tak; jeżeli tak, zaznacz tydzień ciąży …………………
	


INFORMACJE O STOSOWANYCH LEKACH:

	Nazwa leku *
	Dawkowanie (np. 20 mg 2 x dziennie)
	Droga podania
(np. doustnie)
	Data rozpoczęcia przyjmowania leku
	Data zakończenia przyjmowania leku
	Przyczyna stosowania leku (np. nadciśnienie)
	Numer serii i data ważności

	
	
	
	
	
	
	
	


  * Wpisz „P” przy leku podejrzanym o działanie niepożądane

	INFORMACJE DODATKOWE: 
np. wcześniejsze reakcje na lek, alergie, czynniki ryzyka, inne choroby, wyniki badań dodatkowych, alkohol, papierosy



DANE OSOBY ZGŁASZAJĄCEJ: 

	Imię i nazwisko:


	Adres miejsca wykonywania zawodu:

	Nr telefonu:

e-mail:
	Klasyfikacja osoby raportującej: 

□  Lekarz

□  Farmaceuta

□  Inna osoba wykonująca zawód medyczny. Jaka?.............................

□  Pacjent

	Data i podpis:



	Formuła dotycząca przetwarzania danych osobowych:

Realizując obowiązek informacyjny wynikający z art. 13 ust. 1 i 2 rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogólne rozporządzenie o danych) (Dz. U. UE L119 z dnia 4 maja 2016 r., str. 1; zwanym dalej "RODO") informujemy, że:

1. Administratorem Państwa danych osobowych jest: Centrum Onkologii im. prof. Franciszka Łukaszczyka z siedzibą w Bydgoszczy, przy ul. dr I. Romanowskiej 2, kod pocztowy 85-796, adres e-mail: co@co.bydgoszcz.pl, tel. 52 3743000;

2. Administrator wyznaczył Inspektora Ochrony Danych, kontakt: iod@co.bydgoszcz.pl, tel. 52 3743730.

3. Państwa dane osobowe przetwarzane będą na podstawie art. 6 ust. 1 lit. c i f RODO celu wykonania umowy lub zamiaru zawarcia umowy, rozpatrywania reklamacji, ustalenia, dochodzenia i obrony wzajemnych roszczeń.

4. Administrator będzie przetwarzać Państwa dane osobowe, które zostały przez Państwa udostępnione, a także dane pozyskane za pośrednictwem Państwa mocodawców, pracodawców, w zakresie relacji biznesowych pomiędzy Administratorem a jej kontrahentami. Ponadto w związku z ewentualnymi Państwa wizytami na terenie szpitala Państwa dane wizerunkowe będą przetwarzane w wyniku monitoringu wizyjnego stosowanego w miejscach, w których Administrator prowadzi działalność (biurowce, parkingi i tereny przyległe). W każdym przypadku Administrator dba o to, aby zbierane dane osobowe nie wykraczały poza minimum danych, niezbędnych do realizacji prawnie uzasadnionych celów działalności. Dla tych celów w szczególności niezbędne mogą okazać się następujące Państwa dane: imię i nazwisko, funkcja i stanowisko służbowe, numer telefonu, adres email.

5. Odbiorcami Państwa danych osobowych będą osoby lub podmioty wsparcia i utrzymania infrastruktury IT, doradztwa prawnego, podatkowego, jednostki certyfikujące (audyty zewnętrzne), usługodawcy, dostawcy, kontrahenci, instytucje i organy państwowe, gdy wynika to z przepisów prawa.

6. Państwa dane osobowe będą przechowywane wyłącznie przez okres niezbędny do zawarcia i wykonania umowy łączącej Administratora. z Państwem lub Państwa mocodawcą/pracodawcą oraz do momentu przedawnienia ewentualnych roszczeń lub wygaśnięcia obowiązku przechowywania danych wynikającego z przepisów prawa lub umowy; dane z monitoringu wizyjnego przechowywane są przez okres maksymalnie 1 miesiąca. 

7. Posiadają Państwo prawo:

a) na podstawie art. 15 RODO prawo dostępu do danych osobowych Państwa dotyczących (w przypadku, gdy skorzystanie z tego prawa wymagałoby po stronie administratora niewspółmiernie dużego wysiłku możecie zostać Państwo zobowiązani do wskazania dodatkowych informacji mających na celu sprecyzowanie żądania;

b) na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Państwa danych osobowych;

c) na podstawie art. 18 RODO prawo żądania od administratora ograniczenia przetwarzania;

d) przysługuje Państwu prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego na niezgodne z RODO przetwarzanie Państwa danych osobowych przez administratora. Organem właściwym dla przedmiotowej skargi jest Urząd Ochrony Danych Osobowych.

8. Państwa dane nie będą przetwarzane w sposób zautomatyzowany



Aby zgłoszenie było ważne, musi zawierać przynajmniej: 

1. Dane identyfikacyjne pacjenta 
2. Opis działania niepożądanego (jednego lub więcej)

3. Nazwę produktu leczniczego / substancji czynnej, której stosowanie spowodowało podejrzenie działania niepożądanego.

4. Dane identyfikacyjne osoby zgłaszającej
Wypełnienie pozostałych pól formularza ułatwi ocenę związku przyczynowo-skutkowego między produktem leczniczym a działaniem niepożądanym. 

	Tylko do użytku Centrum Onkologii w Bydgoszczy

	Data i godzina otrzymania przez podmiot odpowiedzialny:
	

	Dane osoby przyjmującej zgłoszenie:
	

	Podpis osoby przyjmującej zgłoszenie:
	

	W jaki sposób zgłoszenie otrzymano: □ Telefonicznie        □ Bezpośrednio        □ e-mail        

                                                            □ List              □ Literatura    □ Inne……..

	Rodzaj zgłoszenia:  □ Zgłoszenie początkowe
 □ Zgłoszenie uzupełniające


Skan zgłoszenia prześlij niezwłocznie na adres: działania.niepozadane@imispharma.eu, 

Oryginał przekaż na adres: 
Centrum Onkologii im. prof. F. Łukaszczyka, ul. dr Izabeli Romanowskiej 2, 85-796 Bydgoszcz
           Dokumentacja Dobrej Praktyki Monitorowania Bezpieczeństwa Farmakoterapii

