FORMULARZ ZGLOSZENIA DZIALANIA NIEPOZADANEGO Prosze uzupelnic i przesta¢ na adres:
Aflofarm PRODUKTU KOSMETYCZNEGO e-mail: kosmetyki@aflofarm.pl

[J  Zgloszenie poczatkowe | ] Zgtoszenie uzupetniajace Strona1z2

(Wypetniajac odrecznie prosze wypetnic drukowanymi literami)

Dane osoby zgtaszajace;j:
[0 Uzytkownik koricowy

[ Pracownik stuzby zdrowia
O Inny

IMIQ I INBZWISKO ©...vvvviii ettt ettt s sttt s Rt beb b s e e e AR A bt a e et e s e s e R et et et bbb e s ann e snseten 2 nrin

Dane kontaktowe™ (telefon ilub €-Mail)..........cuvriiieiiii e

Dane kosmetyku podejrzewanego o spowodowanie dziatania niepozadanego:
PeiNa NAZWA KOSIMELYKU™ .......cuiiieiei it bbb
N 0 TP T T PRPTTTRPRRR

Data minimalnej trWaOSCI/PAQD™ ..........coieiicteeice ettt et ettt bbb bbb bbb s st b st b bbb s st bt besnaas

Dane osoby, u ktérej wystapito dziatanie niepozadane:

I T INGZWISKO™ ... ettt £ttt e
Wiek (lub grupa wiekowa: dorosty, osoba w wieku podeszlym, dziecko do 3 r.z. wiek w miesigcach) .........ccooeverierneinieneniinns oo
Pte¢:

O Kobieta

O Mezczyzna

O wole nie okreslaé

Wykonywany zawdd, jezeli jest zwigzany ze stosowaniem teg0 KOSMELYKU .........cccvcviiieiiii e

PANSTWO ZAMIESZKANIA .......cv ettt ettt st bbb bbb bRt b bbbttt
AQrES A0 KOTESPONMABNC] ... vuceeeereteisciete ettt ettt s es bbb bbbt bbbttt anne s

TelBfON I/IUD B-M@II* ... e ettt et et e e e et e

Opis dziatania niepozadanego:

Data rozpoczecia StoSOWaNIa KOSMELYKU™ ...........ccuiiiiiricieisccier ettt bbbttt
Data zakoficzenia StoSOWaNIa KOSMELYKU™ .........c.cuiiiiiicesi ettt
Data WYSTAPIENIA ODJAWOW ...ttt s s s bbb
Czy kosmetyk byt uzyty po raz pierwszy? O Tak [ Nie

Miejsce aplikacji* :

O twarz

[ skora glowy

O ciato
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FORMULARZ ZGLOSZENIA DZIALANIA NIEPOZADANEGO Prosze uzupelnic i przesta¢ na adres:

Aflofarm PRODUKTU KOSMETYCZNEGO e-mail: kosmetyki@aflofarm.pl
[J  Zgloszenie poczatkowe | ] Zgtoszenie uzupetniajace Strona2z2
Czy dziatanie niepozadane wystapito w miejscu aplikacji kosmetyku?* [1Tak [ Nie

Opis objawow*

Czy kosmetyk po ustgpieniu objawdw zastosowano ponownig?* [1Tak [ Nie
Jesli tak, jakie byly PONOWNE ODJaWY 2% ... oo
Czy osoba, u ktérej wystapito dziatanie niepozadane ma sktonno$ci do uczulen? [JTak [ Nie
Inne produkty (np.: kosmetyki, leki, ziota, suplementy diety) stosowane w tym samym czasie (prosimy Wymienic) ..........c.cocvevenee.

Opis postepowania po przypuszczalnej reakcji na kosmetyk:

Czy odbyto konsultacje medyczng ? OTak [ Nie

Jesli tak, prosze POdaC Aate i MIEISCE ....vvvrieiiiei e e et e e e e et e e e e ettt e e e e e aaeeaea e e e e e s eenes
Czy zastosowano leczenie farmakologiczne ? OTak [ Nie

Jesli tak, proSze WYMIENIC JAKIE ........ooiiieiiiiii it
*pola wymagane

(Data i podpis osoby zgtaszajacej)

Uzupetnia Aflofarm:

Kod identyfikacyjny zgloszenia:
Data otrzymania zgtoszenia Dane osoby przyjmujacej Data odbioru zgtoszenia Podpis osoby odbierajacej
przez Osobe Odpowiedzialng zgtoszenie zgtoszenie
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Zgodnie z postanowieniami Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.
w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogoine rozporzadzenie o ochronie danych; dalej; RODO) informujemy,
iz Administratorem danych osobowych podanych przez Panig / Pana w powyzszym formularzu jest Aflofarm Farmacja
Polska sp. z 0.0. z siedzibg w Pabianicach przy ul. Partyzanckiej 133/151, 95-200 Pabianice, tel.. +48 42 22 53 100,
e-mail: aflofarm@aflofarm.pl (Aflofarm). Aflofarm powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktorym mozna sie skontaktowaé
korespondencyjnie na adres Aflofarm oraz za posrednictwem poczty elektronicznej na adres e-mail: daneosobowe@aflofarm.pl.

Podane dane osobowe beda przetwarzane przez Aflofarm wytacznie w celu:

a) monitorowania bezpieczenistwa stosowania produktow kosmetycznych, w tym informowania wiasciwych organéw o ciezkich

dziataniach niepozadanych w zakresie:

— danych dotyczacych zdrowia, ktére beda przetwarzane na podstawie art. 9 ust. 2 lit. i RODO t]. w sytuacjach, gdy przetwarzanie
jest niezbedne ze wzgledéw zwigzanych z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia publicznego w postaci zapewnienia
wysokich standardow jako$ci i bezpieczenstwa opieki zdrowotnej, w celu zrealizowania obowigzkéw wynikajacych z art. 10
ust. 1, art. 11 ust. 2 lit. b, art. 21 oraz art. 23 ust. 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) Nr 1223/2009
dotyczacego produktow kosmetycznych,

— pozostatych danych osobowych, ktére bedg przetwarzanie na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, tj. w sytuacjach, gdy
przetwarzanie jest niezbedne do wypetnienia obowigzku prawnego cigzacego na Administratorze na podstawie przepisow
wynikajacych z art. 10 ust. 1, art. 11 ust. 2 lit. b, art. 21 oraz art. 23 ust. 1 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (WE) Nr 1223/2009 dotyczacego produktéw kosmetycznych,

b) ustalenia, dochodzenia lub obrony ewentualnych roszczen pomiedzy Panig/Panem, a Administratorem w zakresie danych

dotyczacych zdrowia na podstawie art. 9 ust. 2 lit fy RODO oraz w przypadku pozostatych danych na podstawie art. 6 ust. 1 lit. f)

RODO, {j. na podstawie prawnie uzasadnionego interesu realizowanego przez Administratora, ktérym jest mozliwo$¢ dochodzenia

lub obrony roszczen.

Odbiorcami podanych danych osobowych bedg pracownicy i wspotpracownicy Aflofarm, podmioty dziatajgce w imieniu i na
Zlecenie Aflofarm, w tym podmioty zapewniajace wsparcie w ocenie dziatar niepozadanych oraz krajowe i zagraniczne podmioty
i organy upowaznione do przetwarzania tych danych na podstawie przepiséw prawa, w szczegélno$ci Gtéwny Inspektor Sanitarny
oraz inne organy panstw cztonkowskich Unii Europejskiej, do ktdrych Administrator dystrybuuje produkty kosmetyczne.

Pani/Pana dane bedg przetwarzane przez okres nie diuzszy, niz wynika to z przepisdw dotyczacych nadzoru nad
bezpieczernistwem stosowania produktdéw kosmetycznych lub przepisdw dotyczacych przedawnienia roszczen. Dane osobowe sg
przechowywane nie diuzej niz rok od zakonczenia weryfikacji zgtoszenia dziatania niepozadanego. Podanie danych osobowych
jest dobrowolne, ale konieczne dla zgodnego z prawem przeprowadzenia dochodzenia w sprawie oceny bezpieczenstwa
stosowania produktéw kosmetycznych oraz informowania o cigzkich dziataniach niepozadanych produktéw kosmetycznych.

W kazdym czasie przystuguje Pani/Panu prawo dostepu do tresci danych, prawo ich sprostowania, prawo usunigcia danych
(wylacznie w zakresie przetwarzania danych w uzasadnionych interesach administratora — podstawa przetwarzania
art. 6 ust. 1 lit. fi art. 9 ust. 1 lit. f RODO), prawo do ograniczenia przetwarzania, prawo do wniesienia sprzeciwu (wytgcznie, jezeli
dane sg przetwarzane w uzasadnionych interesach administratora - podstawa przetwarzania art. 6 ust. 1 lit. f
i art. 9 ust. 1 lit. f RODO). Prawo sprzeciwu oraz prawo usuniecia danych nie sa moZliwe do zrealizowania w zakresie, w jakim
Administrator przetwarza dane na podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ oraz art. 9 ust. lit. i RODO. Os$wiadczenia w zakresie realizacji praw
prosimy sktada¢ na adres e-mail Inspektora Ochrony Danych powotanego przez Administratora: daneosobowe@aflofarm.pl.
Jezeli mimo naszego wsparcia Pani / Pan uzna, Zze dane osobowe przetwarzane sg niezgodnie
z przepisami obowigzujacego prawa, przystuguje prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego (tj. Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych).

Podane dane osobowe nie bedg przedmiotem Zadnej czynno$ci profilowania ani zautomatyzowanego podejmowania decyzji,
ani nie beda przekazywane do panstw trzecich.
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