OBRAZEC A: POROČILO O RESNIH NEŽELENIH UČINKIH S STRANI ODGOVORNE OSEBE ALI DISTRIBUTERJA PRISTOJNEMU ORGANU 
(v skladu s 23. členom Uredbe (ES) št. 1223/2009 o kozmetičnih izdelkih) 
1) Poročilo o zadevi
Številka poročila podjetja:      
Vrsta poročila: 
 FORMCHECKBOX 
 začetno
 FORMCHECKBOX 
 nadaljevalno
 FORMCHECKBOX 
 končno 
Datum, ko je podjetje prejelo obvestilo:      
Datum poročanja pristojnemu organu:      
2) Podjetje

 FORMCHECKBOX 
 distributer

 FORMCHECKBOX 
 odgovorna oseba

Ime podjetja:      
Naslov in kontaktni podatki:      
3) Kriteriji resnosti
 FORMCHECKBOX 
 začasna ali stalna funkcionalna nezmožnost   
 FORMCHECKBOX 
 prirojene nepravilnosti 
 FORMCHECKBOX 
 invalidnost





 FORMCHECKBOX 
 neposredno bistveno tveganje
 FORMCHECKBOX 
 hospitalizacija




 FORMCHECKBOX 
 smrt 
4) Primarni poročevalec
 FORMCHECKBOX 
 potrošnik

 FORMCHECKBOX 
 zdravstveni delavec

 FORMCHECKBOX 
 drugo (navedite):      
Ali je sporočeno informacijo potrdil zdravstveni delavec:
 FORMCHECKBOX 
 da

 FORMCHECKBOX 
 ne
5) Končni uporabnik

Koda:      
Starost (ob času pojava resnega neželenega učinka):      
Letnica rojstva:      
Spol:
 FORMCHECKBOX 
 ženska

 FORMCHECKBOX 
 moški

 FORMCHECKBOX 
 neznan
Država prebivališča:      
6) Podatki o osumljenem izdelku
a) Polno ime osumljenega izdelka:      
Podjetja:      
Trgovsko ime izdelka in kategorija izdelka:      
Številka serije:      
Številka priglasitve:      
b) Podatki o uporabi izdelka:      
Datum prve uporabe izdelka:      
Pogostost uporabe izdelka:      
Poklicna uporaba:
  FORMCHECKBOX 
 da

 FORMCHECKBOX 
 ne

Mesta nanosa izdelka:      
Prenehanje uporabe izdelka: 
 FORMCHECKBOX 
 da

 FORMCHECKBOX 
 ne

 FORMCHECKBOX 
 ni relevantno
 FORMCHECKBOX 
 neznano

Datum prenehanja uporabe izdelka:      
c) Ponovna izpostavitev osumljenemu izdelku
 FORMCHECKBOX 
 pozitivna
 FORMCHECKBOX 
 negativna
 FORMCHECKBOX 
 ni bila izvedena
 FORMCHECKBOX 
 neznana
d) Drugi osumljeni kozmetični izdelki, ki se uporabljajo sočasno:      
(Dodatne informacije se lahko navedejo kot priloga k poročilu)
7) Opis resnega neželenega učinka 

a) Vrsta učinka
Država v kateri se je pojavil:      
Datum začetka:      
Čas od začetka uporabe do pojava prvih znakov/simptomov:      
Čas od zadnje uporabe do pojava prvih znakov/simptomov:      
Poročilo o znakih/simptomih:      
Poročilo o diagnozi (če obstaja):      
b) Področje pojava resnega neželenega učinka 
 FORMCHECKBOX 
 koža, prizadeta področja:      
 FORMCHECKBOX 
 lasišče
 FORMCHECKBOX 
 lasje
 FORMCHECKBOX 
 oči

 FORMCHECKBOX 
 zobje
 FORMCHECKBOX 
 nohti
 FORMCHECKBOX 
 ustnice

 FORMCHECKBOX 
 sluznica, navedite:      
 FORMCHECKBOX 
 drugo, navedite:      
 FORMCHECKBOX 
 pojav resnega neželenega učinka na področju uporabe izdelka 
 FORMCHECKBOX 
 pojav resnega neželenega učinka izven področja uporabe izdelka

8) Rezultat resnega neželenega učinka 
 FORMCHECKBOX 
 ozdravljeno (Če je ozdravljeno, napišite čas, ki je bil za to potreben):     
 FORMCHECKBOX 
 izboljšanje

 FORMCHECKBOX 
 posledice

 FORMCHECKBOX 
 nadaljevanje

 FORMCHECKBOX 
 neznano

 FORMCHECKBOX 
 drugo:      
9) Ustrezni osnovni pogoji

 FORMCHECKBOX 
 da
 FORMCHECKBOX 
 ne
Če da, navedite:      


 FORMCHECKBOX 
 ustrezna zdravljenja:      
 FORMCHECKBOX 
 dodatna sočasna uporaba drugih izdelkov (npr. zdravila, prehranska dopolnila, itd.):      
10) Pomembne zdravstvene informacije/zgodovina:

 FORMCHECKBOX 
 alergijske bolezni, navedite:      
(V primeru opravljenih testov, navedite tip in rezultate)
 FORMCHECKBOX 
 kožne bolezni (navedite):      
 FORMCHECKBOX 
 druge pomembne bolezni:      
 FORMCHECKBOX 
 kožne posebnosti, vključno s fototipijo:

 FORMCHECKBOX 
 drugo (npr. posebni klimatski pogoji ali posebna izpostavljenost):      
11) Vodenje primera

a) Zdravljenje resnega neželenega učinka
	Predpisano zdravilo: Ime izdelka (INN)
	Odmerek
	Trajanje

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     


b) Drugi ukrepi:

Trajanje / dodatne informacije:      
c) Resnost neželenega učinka
c-1) Funkcionalna nesposobnost (po potrebi)
Opis:      
 FORMCHECKBOX 
 če je začasna, navedite trajanje:      
 FORMCHECKBOX 
 na voljo strokovna ocena


 FORMCHECKBOX 
 na voljo zdravniško potrdilo
 FORMCHECKBOX 
 zdravljenje funkcionalne nesposobnosti:      
c-2) Invalidnost (po potrebi), navedite %:      
Opis:      
 FORMCHECKBOX 
 na voljo strokovna ocena


 FORMCHECKBOX 
 na voljo zdravniško potrdilo
c-3) Hospitalizacija (po potrebi): 
Trajanje hospitalizacije:      

Naslov bolnišnice:      
Zdravljenje v času hospitalizacije:
	Predpisano zdravilo: Ime izdelka (INN)
	Odmerek
	Trajanje

	     
	     
	     

	     
	     
	     

	     
	     
	     


Zdravljene / ukrep sprejet po hospitalizaciji:      
c-4) Prirojene nepravilnosti (po potrebi):

 FORMCHECKBOX 
 odkrite med nosečnostjo



 FORMCHECKBOX 
 na voljo strokovna ocena
 FORMCHECKBOX 
 odkrite po porodu 
c-5) Neposredno bistveno tveganje (po potrebi):
Zdravljenje in posebni ukrepi:      
c-6) Smrt (po potrebi):

Datum:      

Diagnoze:     

      na voljo zdravniško potrdilo
12) Dodatne preiskave 
 FORMCHECKBOX 
 da

 FORMCHECKBOX 
 ne


Če da, navedite:      
 FORMCHECKBOX 
 alergološka testiranja:


 FORMCHECKBOX 
 kožni test(-i), izveden(-i) z osumljenim kozmetičnim izdelkom(-i):
	Preskušani izdelki
	Uporabljene metode
	Odčitki
	Rezultati

	     

	     
	     
	     



 FORMCHECKBOX 
 kožni test(-i), izvedeni s sestavinami (če obstaja, priložite popolne rezultate obrazcu)

 FORMCHECKBOX 
 drugi rezultati alergoloških testiranj:      
 FORMCHECKBOX 
 druge dodatne preiskave (navedite katere, priložite rezultate):      
13) Povzetek odgovorne osebe ali distributerja

a) Poročilo

     
b) Nadaljnja obravnava
     
Navedite identifikacijsko številko primera pristojnega organa (če obstaja):      
c) Ocena vzročnosti 
 FORMCHECKBOX 
 zelo verjetno
 FORMCHECKBOX 
 verjetno
 FORMCHECKBOX 
 ni mogoče pripisati
 FORMCHECKBOX 
 malo verjetno
 FORMCHECKBOX 
 izključeno

 FORMCHECKBOX 
 ni mogoče oceniti 
d) Upravljanje
Ali je bil resni neželeni učinek že sporočen pristojnemu organu?
 FORMCHECKBOX 
 da
 FORMCHECKBOX 
 ne
 FORMCHECKBOX 
 neznano

Če da, kateremu pristojnemu organu je bil sporočen:      
e) Popravljalni ukrepi
 FORMCHECKBOX 
 da

 FORMCHECKBOX 
 ne

Če da, navedite:      
f) Komentarji (navedite število prilog, če obstajajo): 
     
