' LAKE M E D E LSVE RKET Lakemedelsverkets ankomststampel

SWEDISH MEDICAL PRODUCTS AGENCY

Rapport om oonskad effekt pa halsan av kosmetisk
produkt

Rapporten skickas utskriven per post till

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Datum

Anvisning for att fylla i blanketten

Var vanlig och fyll i s& mycket av formularet som mgjligt. Det gér ingenting om du inte kan fylla i alla falt, men
fragorna markerade med Obligatoriskt maste du fylla i for att vi ska kunna anvanda din anmalan: Fédelsear,
koén, den kosmetiska produktens namn och odnskad effekt. Viktigt att du tar del av texten "Information om
sekretess och behandling av personuppgifter” pa sista sidan pa blanketten.

Om du har fragor kan du vanda dig till kosmetikagruppen via E-post till registrator@lakemedelsverket.se

OBS! Vanligen fyll i atminstone i falten med obligatoriskt

Kontaktuppgifter for rapporterande person

Namn Far Lakemedelsverket kontakta dig?
OJa O Nej

Telefonnummer E-post

Jag rapporterar som Fullstdndig postadress

O Konsument
O Hélso-och sjukvard
(O Distributér

O Tillverkare/ansvarig person

Postadress: Box 26, 751 03 Uppsala, Sweden

Besdksadress: Dag Hammarskjolds vag 42, Uppsala

Tel: 018-17 46 00

registrator@lakemedelsverket.se www.lakemedelsverket.se version 2020-01-15
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Personen med oonskad effekt av kosmetisk produkt

O Jag

O Foljande person:

Obligatoriskt Fodelsedatum AAAA

Obligatoriskt Kon

O Man O Kvinna OOként OAnnat

Rapport for foljande produkt

Obligatoriskt Produktens fullstdndiga namn

Tillverkare och produkttyp (tex schampo, mascara. hudkram)

Kopia/foto av férpackningen bifogas rapporten

O Ja
O Nej

Batchnummer/IdGpnummer pa férpackningen

Hur har produkten anvants?

Startdatum

Slutdatum

Hur lange anvandes produkten innan den odnskade effekten uppstod?

Oonskad effekt pa hdlsan

personen kan identifieras)

Obligatoriskt Beskriv den o6nskade effekten med egna ord (undvik alltfor tydliga beskrivningar genom vilka

Beskriv symtom (ex rodnad, utslag, klada)

Symtom bérjade (AAAA-MM-DD)
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Andrades anvéndningen nar den odnskade effekten
uppstod?

O Ja, slutade
O Nej

O Annat

O Vet ej

Vad hande nar anvandningen andrades?
Den o6nskade effekten

O Férsvann
O Minskade
O Finns kvar

O Okade

O Vet gj

Har den odnskade effekten forsvunnit?

O Ja, helt (datum)

O Ja, aterstalld men har kvarstdende men
O Nej, men mindre besvar an i borjan

O Ne¢j

® Vet gj

Har den odnskade effekten behandlats?

O Ja, behandlats med:

O Nej
O Vetej

O Ja
O Nej
O Har inte provat igen

O Vet ej

Om produkten har anvants igen, kom den odnskade effekten tillbaka?

Den oonskade effekten har lett till foljande

Funktionshinder, vad

Sjukhusinldggning

Livshotande reaktion
Dodsfall

Annat

I I I 0 W A O

Vet gj

Tillfallig eller bestaende funktionsnedsattning (t ex arbetsoférmaga eller forhinder i vardagliga sysslor)

Medfédd missbildning (hos nasta generation)

Har personen nagon hudsjukdom eller allergi? Vilken/vilka?
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den oonskade effekten?

Anvidndes andra kosmetiska produkter pa samma del av kroppen i samband med

Produktens namn

Anvandning

Tidsperiod

Ovriga fragor

[ ] Ja, halso- och sjukvarden
Ja, tillverkare
Ja, leverantor/inkdpsstalle

Nej

OO OO

Vet gj

Har den odnskade effekten rapporterats till andra?

Ytterligare information
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Lakemedelsverkets information om behandling av personuppgifter

Likemedelsverkets information om behandling av personuppgifter

De personuppgifter som ldmnas 1 blanketten kommer att behandlas av Lakemedelsverket.
Personuppgifterna omfattar namn pa rapportor, telefonnummer, e-postadresser, postadress
och fodelsedatum for den som fatt den odnskade effekten. Uppgifterna kan avse
kontaktuppgifter till ndgot/ndgon av foljande; konsumenten, hélso- och sjukvarden,
distributoren eller tillverkaren/den ansvariga personen. Syftet med
personuppgiftsbehandlingen ar att kunna utreda rapporter om odnskade effekter av
kosmetiska produkter.

Den rittsliga grunden for behandling av personuppgifterna dr Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1223/2009 av den 39 november 2009 om kosmetiska produkter.
Personuppgifterna kan dven i 6vrigt komma att behandlas i den omfattning behandlingen
omfattas av Likemedelsverkets tillsynsverksamhet. I fall som ror allvarliga oonskade
effekter kan personuppgifterna komma att ldmnas ut till behoriga myndigheter i andra EU-
lander och till berdrt foretag. Kontaktuppgifter, inklusive namn pé beroérd konsument
lamnas inte ut. Dina personuppgifter kommer att bevaras i enlighet med arkivlagstiftningen.

Likemedelsverket dr personuppgiftsansvarig for behandlingen. Om du vill veta om
Likemedelsverket behandlar personuppgifter om dig kan du kontakta Likemedelsverket.
Om du vill dndra, lagga till, begira begransning eller ta bort uppgifter om dig sjdlv kan du
ocksa kontakta Lakemedelsverket. Du har dven rtt att i vissa fall gora invdndningar mot
personuppgiftsbehandlingen. Om du har klagomél pd Likemedelsverkets behandling av
dina personuppgifter kan du vénda dig till Lakemedelsverket och/eller till
Datainspektionen.

Kontaktuppgifter till Likemedelsverket och dataskyddsombudet:
Liakemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala

Tel: 018-17 46 00

registrator@lakemedelsverket.se
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