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OBRAZEC RESNIH NEŽELENIH UČINKOV A: RESEN NEŽELENI UČINEK, KI GA 
ODGOVORNA OSEBA ALI DISTRIBUTER SPOROČA PRISTOJNEMU ORGANU 

(v skladu s členom 23 Uredbe (ES) št. 1223/2009 o kozmetičnih izdelkih) 
 
 

1) Poročilo o primeru 2) Podjetje 
Številka poročila podjetja: 
Koda pristojnega organa:  
 Vrsta poročila:  

 Prvo                   Nadaljevalno          Zadnje 

Datum prejema v podjetju: dd/mm/llll 

Datum pošiljanja pristojnemu organu:dd/mm/llll 

 Distributer                           Odgovorna oseba 
 
Naziv podjetja:       
 
Naslov in kontaktni podatki:                        

3) Merila resnosti 
 

  Začasna ali stalna funkcionalna nezmožnost  Prirojene nepravilnosti 
  Invalidnost   Neposredno bistveno tveganje  
  Hospitalizacija   Smrt 

4) Primarni poročevalec 5) Končni uporabnik 
 Potrošnik 
 Zdravstveni delavec 
 Drugo (navedite):       

Ali je sporočene informacije potrdil zdravstveni delavec?   Da
 Ne 

 

Koda:    
 
 

Starost (v času resnega neželenega učinka):           Datum 
rojstva: llll 
 

Spol:            Ženski             Moški     Neznan  
 
 

Država prebivališča:       
6) Sumljivi izdelek  7) Opis resnega neželenega učinka 
 
 

a) Polno ime sumljivega izdelka  
 

……………………………………………………………………… 
 
Podjetje:       
 

Kategorija izdelka:      
 

Številka serije:      
 

Številka priglasitve:       
 
b) Uporaba izdelka 
 

Datum prve uporabe: dd/mm/llll 

Pogostost uporabe:     krat na      (dan/teden/mesec/leto) 

Poklicna uporaba:                     Da              Ne  

Mesto uporabe:       

Uporaba izdelka prekinjena:  

 Da             Ne               n/r  Neznano      

Datum prekinitve uporabe izdelka: dd/mm/llll 

 
c) Ponovna izpostavljenost sumljivemu izdelku 
 

 Pozitivna      Negativna      Ni bilo ponovne 

izpostavljenosti  Neznana      

 
 d) Drugi istočasno uporabljeni sumljivi kozmetični izdelki:  
……………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………. 
Dodatne informacije je mogoče priložiti dokumentu/opisati  
 

 
 

a) Vrsta učinka 
 

–Država pojava:       
 
–Datum pojava: dd/mm/llll 
 
–Čas od začetka uporabe do pojava prvih simptomov: 
      (minut/ur/dni/mesecev) 
–Čas od zadnje uporabe do pojava prvih simptomov:  

      (minut/ur/dni/mesecev)  

–Sporočeni znaki/simptomi: 

      
 
–Sporočena diagnoza (če obstaja):      
 
b) Mesto resnega neželenega učinka 

 Koža, prizadeta območja:        
 Lasišče      Lasje      Oči      Zobje      Nohti 
 Ustnice 
 Sluznica, navedite:       
 Drugo, navedite:       

 
 Resni neželeni učinek na območju uporabe izdelka  

 
 Resni neželeni učinek izven območja uporabe izdelka  

 
 
 

  8) Rezultat resnega neželenega učinka 

 Popolnoma okreval                                                              Če je popolnoma okreval, navedite čas okrevanja:      

 Se izboljšuje              Posledice                    Še traja                                  Neznano 
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 Drugo:       

9) Pomembne zdravstvene težave 

 Da           Ne         NeznanoČe da, navedite:  
 Pomembna zdravljenja:       
 Dodatna sočasna uporaba drugih proizvodov (zdravil, prehranskih dopolnil,...):       

 

10) Pomembne zdravstvene informacije/podatki o predhodnem zdravljenju 
 

 Alergijske bolezni, navedite:      Če so bili predhodno opravljeni testi, navedite vrsto in rezultate:    
     

 Kožne bolezni, navedite:       
 Druge pomembne predhodne bolezni:       
 Značilnosti kože, vključno s fototipom:       

 Drugo (primer: posebni klimatski pogoji ali posebna izpostavljenost):      
11) Upravljanje s primerom 
a)Zdravljenje resnega neželenega učinka 

Predpisano zdravilo: Ime proizvoda (INN) Odmerek Trajanje 
                  
                  
                  

b) Drugi ukrepi: 
Trajanje/dodatni podatki:       
 
c) Resnost neželenega učinka 
c-1) Funkcionalna nezmožnost(če je primerno) 
Opis:       
 
 

 Če je začasna, navedite trajanje:       
 Strokovna ocena je na voljo                                                      Zdravniško spričevalo je na voljo  
 Zdravljenje funkcionalne nezmožnosti:       

 
c-2) Invalidnost(če je primerno), navedite v %:       
Opis:       
 

 Strokovna ocena je na voljo  Zdravniško spričevalo je na voljo  
 
c-3) Hospitalizacija(če je primerno): 

Trajanje hospitalizacije:                 Ime in naslov bolnišnice:       
Zdravljenje med hospitalizacijo: 

Predpisano zdravilo: Ime proizvoda (INN) Odmerek Trajanje 
                  
                  
                  

Zdravljenje/sprejeti ukrepi po hospitalizaciji:       
 
c-4) Prirojene nepravilnosti (če je primerno) :  

 Opažene med nosečnostjo                                                    Strokovna ocena je na voljo   
 Opažene po porodu   

 
c-5) Neposredno bistveno tveganje (če je primerno): 
Zdravljenje in posebni ukrepi:       
 
c-6) Smrt(če je primerno):  
Datum: dd/mm/llll                 Diagnoza:      Zdravniško spričevalo je na voljo 
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12) Dodatne preiskave   
 

 Da               Ne           Če da, navedite:       
 

 Testiranje za alergije:  
 

 Kožni testi, opravljeni s sumljivimi kozmetičnimi izdelki:   
 

Testirani izdelki Uporabljene metode Odčitanje dne Rezultati 

                        

 
 Kožni testi, opravljeni s snovmi (če so na voljo popolni rezultatu, jih priložite temu obrazcu) 

 
 Drugi rezultati testov za alergije: ………………………………………………………………………………………….. 

 
 Druge dodatne preiskave (navedite, vključno z rezultati):        

 
 
13 ) Povzetek odgovorne osebe ali distributerja 
a) Opis 

      
 
 
 
 
b) Spremljanje 

      
 
 
 
Navedite identifikacijsko številko primera pri pristojnem organu (če je na voljo):  
 

c)  Ocena vzročnosti 
 Zelo verjetno        Verjetno  Ni jasno določljivo        Ni verjetno        Izključeno        Ni mogoče oceniti 

 

d) Upravljanje 
Je bil resni neželeni učinek že sporočen pristojnemu organu?:      Da        Ne        Neznano 
Če da, kateremu pristojnemu organu je bil sporočen? :       
 
 
 
e) Popravni ukrepi  
 

 Da               Ne           Če da, navesti :       

 

 
      
 
f) Komentarji 
 
 

 


