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AUV-SKEMA A: INDBERETNING AF AUV, DER FORETAGES AF DEN ANSVARLIGE 
PERSON ELLER DISTRIBUTØREN, TIL DEN KOMPETENTE MYNDIGHED                                    

(i henhold til artikel 23 i forordning (EF) nr. 1223/2009 om kosmetiske produkter) 
 
 

1) Caserapport 2) Virksomhed 
Virksomhedens rapportnr.: 
Den kompetente myndigheds kodenr.:  
 Rapporttype:  

Første rapport        Opfølgende rapport    Slutrapport 

Modtaget af virksomheden den: dd/mm/åååå 

Sendt til den kompetente myndighed den: dd/mm/åååå 

 Distributør                           Ansvarlig person 
 
Virksomhed (navn):       
 
Adresse og lokale kontaktoplysninger:                        

3) Alvorlighedskriterier 
 

  Midlertidig eller varig funktionel lidelse  Medfødte anomalier 
  Invaliditet   Umiddelbar livsfare  
  Hospitalsindlæggelse   Dødsfald 

4) Oprindelig indberetter 5) Slutbruger 
 Forbruger 
 Sundhedsperson 
 Andet (angiv nærmere):       

Er de indberettede oplysninger bekræftet af en læge:   
 Ja  Nej 

 

Kode:    
 
 

Alder (på AUV-tidspunktet):           Fødselsår: åååå 
 

Køn:            Kvinde             Mand     Ukendt  
 
 

Bopælsland:       
6) Mistænkt produkt  7) Beskrivelse af den alvorlige uønskede virkning 

(AUV) 
 
 

a) Det mistænkte produkts fulde navn  
 

……………………………………………………………………… 
 
Virksomhed:       
 

Produktkategori:      
 

Batchnr.:      
 

Indberetningsnr.:       
 
b) Anvendelse af produktet 
 

Dato for første anvendelse: dd/mm/åååå 

Anvendelseshyppighed:     gange pr.      

(dag/uge/måned/år) 

Erhvervsmæssig brug:                     Ja              Nej  

Anvendelsessted(er):       

Anvendelse af produktet ophørt:  

 Ja             Nej               I/R       Vides ikke      

Dato for ophør med anvendelse af produktet: dd/mm/åååå 

 
c) Fornyet eksponering for det mistænkte produkt 
 

 Positiv      Negativ      Ikke foretaget  Vides ikke      

 
 d) Andre mistænkte kosmetiske produkter, som er blevet 
anvendt samtidigt:  
……………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………. 
Dokumentet kan vedlægges supplerende oplysninger, eller disse kan 
indgå i redegørelsen  
 

 
 

a) Virkningstype 
 

- Forekomstland:       
 
- Dato for virkningens opståen: dd/mm/åååå 
 
- Tidsforløb fra påbegyndt anvendelse til de første symptomers 
opståen:       (minutter/timer/dage/måneder) 
- Tidsforløb fra sidste anvendelse til de første symptomers 

opståen:  

      (minutter/timer/dage/måneder)  

- Indberettede tegn/symptomer: 

      
 
- Indberettet diagnose (om nogen):      
 
b) AUV – lokalisering af symptomer 

 Hud, berørt(e) område(r):        
 Hovedbund  Hår      Øjne      Tænder      Negle 
 Læber 
 Slimhinder, angiv nærmere:       
 Andet (angiv nærmere):       

 
AUV symptomer er set det sted på kroppen, hvor produktet 

er blevet anvendt  
 

 AUV er set et andet sted på kroppen end der, hvor 
produktet er blevet anvendt  
 
 
 

  8) Følger af AUV'er 
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 Er kommet sig                                                              I så fald angives, hvor lang tid det har taget:      

 I bedring              Eftervirkninger (følgesygdomme)                   Har fortsat AUV                                  Vides ikke 

 Andet:       

9) Andre relevante tilstande 

 Ja           Nej          Vides ikke  

Hvis ja, angiv nærmere:  
 Relevant(e) behandling(er)       
 Samtidig anvendelse af andre produkter (lægemidler, kosttilskud mv.):       

 
10) Relevante lægelige oplysninger/sygehistorie 

 

 Allergisygdomme, angiv nærmere:      Hvis der tidligere er blevet foretaget test, angives type og resultater:    
     

 Hudsygdomme, angiv nærmere:       
 Andre relevante sygdomme:       
 Hudspecificiteter, herunder fototype:       

 Andet (f.eks.: særlige klimaforhold eller specifik eksponering):      
11) Caseforvaltning 
a) Behandling(er) af AUV 

Ordinerede lægemidler: produktnavn (INN) Dosering Varighed 
                  
                  
                  

b) Andet/andre tiltag: 
Varighed/supplerende oplysninger:       
 
c) Den uønskede virknings alvorlighed 
c-1) Funktionel lidelse (hvis relevant) 
Beskrivelse:       
 
 

 Hvis forbigående, angives varighed:       
 Ekspertvurdering foreligger                                                     Lægeattest foreligger  
 Korrigerende behandling af funktionel lidelse:       

 
c-2) Invaliditet (hvis relevant), angiv %:       
Beskrivelse:       
 

 Ekspertvurdering foreligger     Lægeattest foreligger  
 
c-3) Hospitalsindlæggelse (hvis relevant): 

Indlæggelsens varighed:                 Hospital (navn og adresse):       
Korrigerende behandling under indlæggelsen: 

Ordinerede lægemidler: produktnavn (INN) Dosering Varighed 
                  
                  
                  

Behandling foretaget/tiltag truffet efter indlæggelsen:       
 
c-4) Medfødte anomalier (hvis relevant):  

 Påvist under graviditeten                                                   Ekspertvurdering foreligger   
 Påvist efter nedkomsten   

 
c-5) Umiddelbar livsfare (hvis relevant): 
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Behandling og specifikke tiltag:       
 
c-6) Dødsfald (hvis relevant):  
Dato: dd/mm/åååå                 Diagnose:      Lægeattest foreligger 
 
 
12) Supplerende undersøgelser   
 

 Ja               Nej           Hvis ja, angiv nærmere:       
 

 Allergitest:  
 

 Hudtest foretaget med de(t) mistænkte kosmetiske produkt(er):   
 

Testet/testede 
produkt(er) 

Anvendt(e) metode(r) Aflæsning 
på (sted) 

Resultater 

                        

 
 Hudtest foretaget med stofferne (de fuldstændige resultater vedlægges dette skema, hvis de foreligger) 

 
 Andre resultater af allergitest: ………………………………………………………………………………………….. 

 
 Andre supplerende undersøgelser (angiv nærmere, herunder resultater):        

 
 
13 ) Resumé fra ansvarlig person eller distributør 
a) Redegørelse  

      
 
 
 
 

b) Opfølgning 

      
 
 
 
Angiv den kompetente myndigheds caseregistreringsnr. (hvis det foreligger):  
 
Vurdering af kausalitet 

 Meget sandsynlig        Sandsynlig  Uklar        Usandsynlig        Udelukket        Kan ikke vurderes 
 

d) Forvaltning 
Er denne AUV allerede blevet forelagt en kompetent myndighed?:      Ja        Nej        Vides ikke 
Hvis ja, til hvilken kompetent myndighed er den da blevet indberettet?:       
 
 
 
e) Korrigerende tiltag  
 

 Ja               Nej           Hvis ja, angiv nærmere:       
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f) Bemærkninger 
 
 

 


