FORMULARIO EIG A: NOTIFICACAO DE EIG PELA PESSOARESPSRIER G

0-21/10/2015

DISTRIBUIDOR A AUTORIDADE COMPETENTE
(em conformidade com o artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 1223/2009 relativo aos produtos
cosmeéticos)

1) Relatério do caso

2) Empresa

NUmero de relatério da empresa:
Numero de cédigo da autoridade competente:
Tipo de relatério:

[ Inicial [ Final

Data de rececao pela empresa: dd/mm/aaaa

[] Seguimento

Data de envio a autoridade competente:dd/mm/aaaa

[] Distribuidor [] Pessoa responsavel
Nome da empresa:

Morada e dados de contacto local:

3) Critérios de gravidade

[ Incapacidade funcional temporéaria ou permanente[_JAnomalias congénitas

[J Invalidez [] Risco vital imediato
] Hospitalizagdo [] Morte

4) Autor inicial da notificacéo

5) Utilizador final

[] consumidor
[] Profissional de satde
[] Outro (especificar):

As informag@es notificadas foram confirmadas por um médico:

[J sim[] Nao

Cadigo:
Idade (a data do EIG):

Sexo: [J Feminino
Desconhecido

Data de nascimento: aaaa
[ Masculino []

Pais de residéncia:

6) Produto suspeito

7) Descricdo do efeito indesejavel grave (EIG)

a) Nome completo do produto suspeito

Empresa:
Categoria do produto:
Numero do lote:

Numero de notificacao:

b) Utilizacdo do produto

Data da primeira utiliza¢@o: dd/mm/aaaa

Frequéncia de utilizacéo: vezes por
(dia/semana/més/ano)
Utilizac&o profissional: [ Sim [] Nao

Local(is) de aplicagéao:

Interrupcao da utilizagcdo do produto:

] Sim ] Nao ] N/A [] Desconhecida
Data de interrupcado da utilizacdo do produto: dd/mm/aaaa

c) Reexposicéo ao produto suspeito

[] Resultado Positivo  [] Resultado Negativo [ ] N&o

realizada [[] Dados Desconhecidos

d) Outros produtos cosméticos suspeitos utilizados
concomitantemente:

As informag¢des complementares podem ser anexadas ao documento ou
integra-las na exposicao do caso (ponto 13.a): narrativa

a) Tipo de efeito

-Pais da ocorréncia:
-Data de inicio: dd/mm/aaaa

-Tempo decorrido desde o inicio da utilizagdo até ao

surgimento dos primeiros sintomas: (minutos/
horas/dias/meses)
-Tempo decorrido desde a Ultima utilizacéo até ao surgimento

dos primeiros sintomas:

(minutos/ horas/dias/meses)

-Sinais clinicos/sintomas notificados:

-Diagndstico notificado (se for o caso):

b) Localizagéo dos EIG

[ Pele, area(s) afetada(s):

[] Couro cabeludo [] Cabelo
[J unhas

[] Labios

] Mucosas, especificar:

[] Outros, especificar:

[Jolhos [] Dentes

LJEIG na area de aplicagéo do produto

] EIG fora da area de aplicagéo do produto
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8) Evolucéo do(s) EIG

[] Recuperacéo Em caso de recuperagéo, especificar quanto tempo levou a
recuperar:

[ Melhoria ] Efeitos posteriores (sequelas) [] Persisténcia dos efeitos [] Desconhecida

[] outros:

D) Condicdes subjacentes relevantes

[ ] Sim [ ] Nao [|Desconhecidas Se sim, especificar:
[] Tratamento(s) relevante(s):
[] Utilizag&o concomitante de outros produtos (farmacos, suplementos alimentares...):

10) Informacdes médicas relevantes/Anamnese

[] Alergias, especificar: Caso tenham sido previamente realizados testes, especificar o tipo e os resultados:

[ ] Doencas cutaneas, especificar:
[] Outra(s) doenca(s) subjacente(s) relevante(s):
[] Especificidades cutaneas, incluindo fotétipo:

[] Outras (exemplo: condi¢des climatéricas especificas ou exposicéo especifica):

11) Gestéo do caso

a)Tratamento(s) dos EIG

Farmacos prescritos: nome do produto (DCI) Dose Duragéo

b) Qutra(s) medida(s):

Duragéo/dados complementares:

¢) Gravidade do efeito indesejavel

c-1) Incapacidade funcional(se aplicavel)
Descricdo:

[] Se temporaria, especificar a duragao:
[]Avaliacéo de perito disponivel [] Declaragdo médica disponivel
[] Tratamento corretivo da incapacidade funcional:

c-2)Invalidez(se aplicavel), especificar a %:
Descricao:

[]Avaliac&o de perito disponivel [] Declaracido médica disponivel

c-3) Hospitalizac&o(se aplicavel):
Duracao da hospitalizacao: Nome e morada do hospital:
Tratamento recebido durante a hospitalizacao:

Farmacos prescritos: nome do produto (DCI) Dose Duragéo

Tratamento prescrito ou medidas adotadas apds hospitalizacéo:

c-4) Anomalias congénitas(se aplicavel) :

[] Detetadas durante a gravidez [] Avaliacdo de perito disponivel
[ ] Detetadas apds o parto
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c-5) Risco vital imediato(se aplicavel):
Tratamento e medidas especificas:

c-6)Morte(se aplicavel):
Data: dd/mm/aaaa Diagnéstico: [] Declaragdo médica disponivel

12) Investigacdo complementar

[ ] Sim [ ] N&o Se sim, especificar :
[ ITestes de alergias:

[IResultados deTestes cutaneos realizados com os produtos cosméticos suspeitos:

Produtos testados Métodos utilizados Zona de teste Resultados
(4rea do corpo)

[] Testes cutaneos realizados com as substancias (se disponiveis, anexar os resultados completos a este
formulario)

[] Outros resultados de testes de alergias:

[] Investigago adicional (especificar, incluindo os resultados):

13) Resumo da pessoa responsavel ou do distribuidor

a) Exposicédo do caso (Narrativa)

b) Seguimento do caso

Indicar o numero de identificacdo do caso atribuido pela autoridade competente (se disponivel):

¢) Avaliagéo da causalidade

] Muito provavel [ ] Provavel [_] N&do claramente atribuivel L] Improvavel [] Excluida  [] Impossivel
de avaliar

d) Gestéo

Este EIG ja foi apresentado a uma autoridade competente?: [ ] Sim [ ] Nado [ ] Nao sabe
Se sim, a que autoridade competente foi notificado? :

e) Medidas corretivas

[ ] Sim [ ] N&o Se sim, especificar :
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f) Observacdes
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