Kulcsszavak: SNH, jelentés, űrlap
SÚLYOS NEMKÍVÁNATOS HATÁS (SNH) „A” ŰRLAP: 
SNH JELENTÉSE FELELŐS SZEMÉLY VAGY FORGALMAZÓ RÉSZÉRŐL AZ ILLETÉKES HATÓSÁGNAK
(Az 1223/2009/EK rendelet 23. cikkének megfelelően)

	1)  Jelentés adatai
	2)  Vállalat adatai

	A jelentés vállalati azonosítószáma:

Jelentés típusa:
 Első      Esetkövető     Záró

A vállalathoz beérkezett:
 (év) (hó)  (nap)

Az illetékes hatósághoz továbbítva:
(év) (hó)  (nap)
	 Forgalmazó           Felelős személy

Vállalat neve:

Cím és helyi elérhetőség:




	3) Súlyossági kritériumok

	 Időszakos vagy állandó funkcionális                 Veleszületett rendellenességek
     fogyatékosság          			         Közvetlen életveszély
 Rokkantság				                     Halál
 Kórházi kezelés szükséges

	4) Eredeti bejelentő
	5) Végfelhasználó

	 Fogyasztó
 Egészségügyi dolgozó
 Egyéb (kérjük meghatározni):

Megerősítette a jelentett információt egészségügyi szakember?
  Igen        Nem
	Kód:
Életkor (az SNH idején):                 
Születési év:    
Neme:   Nő    Férfi     Nem ismert
Lakhelye (ország):

	6) Gyanúsított termék
	7) A súlyos nemkívánatos hatás (SNH) leírása

	a) A gyanúsított termék teljes neve:
……………………………………………
Vállalat:
Termék-kategória:
Gyártási tétel szám:
Bejelentési szám:
b) A termék használata:
Legelső használat dátuma:
(év) (hó)  (nap)
Használat gyakorisága: 
 -szer   (naponta/hetente/havonta/évente)
Professzionális használat    Igen  Nem
A használat helye(i):
A termék használatát abbahagyta:
 Igen  Nem  Nem alkalmazható
 Nem ismert    -      Ha igen mikor:
 (év) (hó)  (nap)
  (6. folyt.)
	a) A hatás típusa
- Az előfordulás helye (ország): 
………………………………………..                    
- Előfordulás kezdete: 
     (év) (hó)  (nap)
- A használat kezdete és az első jelek/tünetek megjelenése között eltelt idő:
              (perc/óra/nap/hét/hónap)
- Az utolsó használat és az első jelek/tünetek megjelenése között eltelt idő:
              (perc/óra/nap/hét/hónap)
A bejelentett jelek/tünetek leírása:


A bejelentett diagnózis (ha történt):


  (7.  folyt.)

	c) Termék újra-próbálása
 Pozitív eredmény   Negatív eredmény
 Nem próbálta újra  Nem ismert

d) Egyéb gyanúsított kozmetikai termékek egyidejű használata:
…………………………………………….
…………………………………………….
(Szükség esetén további információ ill. leírás az űrlaphoz csatolható)
	b) A SNH helye:
 Bőr, az érintett terület(ek):
  Fejbőr  Haj  Szem  Fog  Köröm
 Ajak
 Nyálkahártya, hol:
 Egyéb, nevezze meg:

 Az SNH a termék alkalmazásának helyén történt
 Az SNH az alklamazás alkalmazás helyén kívül eső területen történt

	8) SNH kimenete

	
 Gyógyult -  amennyiben gyógyult, adja meg a gyógyulás idejét: ………………………….

 Javul             Következményei vannak (sequalae)         Folyamatban van

 Ismeretlen      Egyéb: ………………………………………………………….


	9) Egyéb lényeges körülmény:

	
  Igen                     Nem 
                           Amennyiben igen, kérjük részletezze:
 Kezelés(ek): …………………………………………………………………………
………………………………………………………………………………………..
 Egyéb termékek egyidejű használata (gyógyszerek, étrendkiegészítők, stb.):
………………………………………………………………………………………..
………………………………………………………………………………………..


	10) Lényeges egészségügyi adatok/kórtörténet:

	 Allergia, mire: ………………………………………………………………………………
Amennyiben allergia-tesztet végeztek, ennek eredménye:
………………………………………………………………………………………………….
 Bőrbetegség, milyen: ……………………………………………………………………….
 Egyéb releváns betegség/állapot: …………………………………………………………..
 Bőrtípus (fototípus is): …………………………………………………………………….
………………………………………………………………………………………………..
 Egyéb (pl. különleges időjárási tényezők, egyéb külső hatás): ……………………………
………………………………………………………………………………………………....

	11) Esetkezelés

	a) A SNH gyógykezelése
	Előírt gyógyszer: a szer neve (INN)
( nemzetközi szabadnév, ill. hatóanyag)
	Dózis
	Használat időtartama

	
	
	

	
	
	

	
	
	



b) Egyéb intézkedés(ek):
Időtartam / kiegészítő részletek:
Kórházi ambuláns kezelés:
Kórházi ellátás bennfekvéssel:

c) A nemkívánatos hatás súlyossága
             c-1) Funkcionális fogyatékosság (előfordulás esetén)
Leírás:

 Ha időszakos, időtartama:
 Szakértői vélemény rendelkezésre áll         Orvosi igazolás rendelkezésre áll
 A funkcionális fogyatékosság korrekciós kezelése:

          c-2) Rokkantság (előfordulás esetén), hány %:
Leírás:

 Szakértői vélemény rendelkezésre áll         Orvosi igazolás rendelkezésre áll
          c-3) Kórházi kezelés (amennyiben történt):
A kórházi kezelés időtartama:        A kórház címe:
Korrekciós kezelés a kórházi ellátás során:
	Előírt gyógyszer: a szer neve (INN)
( nemzetközi szabadnév, ill. hatóanyag)
	Dózis
	Használat időtartama

	
	
	

	
	
	

	
	
	


Utókezelés / intézkedés a kórházi ellátás után:
      c-4) Veleszületett rendellenességek (fennállás esetén):
 Terhesség során diagnosztizált                    Szakértői vélemény rendelkezésre áll
 Szülés után diagnosztizált
      c-5) Közvetlen életveszély (előfordulás esetén):
Kezelés és intézkedések:

      c-6)  Halál (előfordulás esetén)
Diagnózis: ………………………………………………………………………………….                 
Dátum: (év) (hó)  (nap)        Orvosi bizonyítvány rendelkezésre áll

	  12) Kiegészítő vizsgálatok

	 Igen        Nem      Amennyiben igen, kérjük nevezze meg:
 Allergia teszt:
                    Bőrpróba a gyanúsított kozmetikai termék(ek)kel:
	Tesztelt termék(ek)
	Tesztmódszer(ek)
	Értékelés
	Eredmények

	


	
	
	




	(12) folyt.)

		 Bőrpróba hatóanyagokkal (ha lehetséges csatolja a teszteredményeket)

 Egyéb allergia teszt eredmények: ………………………………………………………..

 További kiegészítő vizsgálatok (vizsgálatok megnevezése és eredménye):





	13) A felelős személy, illetve forgalmazó összefoglalója

	a) Szöveges leírás:




b) Esetkövetés



Az illetékes hatóság esetazonosító száma (amennyiben rendelkezésre áll):

c) Oksági összefüggés megállapítása

 Nagyon valószínű        Valószínű            Nem egyértelmű        Nem valószínű  
 Kizárt              Nem megállapítható

d) Esettörténet:

Jelentésre került már ez a SNH illetékes hatósághoz?   Igen    Nem   Nem ismert
Ha igen, melyik felelős szervhez jelentették be?:


e) Korrekciós intézkedések

  Igen      Nem     Ha igen, kérjük nevezze meg:


f) Megjegyzések (amennyiben csatolt mellékleteket, ezek darabszáma):











