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VAKAVAA EI-TOIVOTTUA VAIKUTUSTA KOSKEVA LOMAKE A: VASTUUHENKILÖN 
TAI JAKELIJAN VAKAVASTA EI-TOIVOTUSTA VAIKUTUKSESTA TOIMIVALTAISELLE 

VIRANOMAISELLE TOIMITTAMA ILMOITUS 
(kosmeettisista valmisteista annetun asetuksen (EY) N:o 1223/2009 23 artikla)  

 
 

1) Tapausselostus 2) Yritys 
Yrityksen raportin numero: 
Toimivaltaisen viranomaisen tunnistenumero:  
 Raportin tyyppi:  

 Ensimmäinen                  Seuranta          Lopullinen 

Yritys vastaanottanut: pp/kk/vvvv 
Lähetetty toimivaltaiselle viranomaiselle: pp/kk/vvvv 

 Jakelija                           Vastuuhenkilö 
 
Yrityksen nimi:       
 
Osoite ja paikalliset yhteystiedot:                        

3) Vakavuutta koskevat kriteerit 
 

  Väliaikainen tai pysyvä toimintahäiriö Synnynnäiset kehityshäiriöt 
  Vammautuminen   Välitön hengenvaara  
  Joutuminen sairaalahoitoon   Kuolema 

4) Ensimmäisen ilmoituksen laatija 5) Loppukäyttäjä 
 Kuluttaja 
 Terveysalan ammattilainen 
 Muu (täsmentäkää):       

Ovatko ilmoitetut tiedot terveydenhuollon ammattilaisen 
vahvistamia?   Kyllä  Ei 

 

Koodi:    
 
 

Ikä (vakavan ei-toivotun vaikutuksen ilmetessä):           
Syntymäaika: vvvv 
 

Sukupuoli:            Nainen             Mies     Ei tiedossa  
 
 

Asuinmaa:       
6) Epäilty valmiste  7) Vakavan ei-toivotun vaikutuksen kuvaus 
 
 

a) Epäillyn valmisteen täydellinen nimi  
 

……………………………………………………………………… 
 
Yritys:       
 

Valmisteen luokka:      
 

Erän numero:      
 

Ilmoituksen numero:       
 
b) Valmisteen käyttö 
 

Ensimmäisen käytön päivämäärä: pp/kk/vvvv 
Käytön tiheys:     kertaa      

(päivässä/viikossa/kuukaudessa/vuodessa) 

Ammattikäyttö:                     Kyllä              Ei  
Käyttöalue (-alueet):       
Valmisteen käyttö lopetettu:  

 Kyllä             Ei               Ei sovelleta  Ei tiedossa      

Valmisteen käytön lopettamispäivä: pp/kk/vvvv 
 
c) Uudelleenaltistus epäillylle valmisteelle 
 

 Positiivinen     Negatiivinen      Ei suoritettu  Ei 

tiedossa      

 
d) Muut samanaikaisesti käytetyt epäillyt valmisteet:  
……………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………. 
Asiakirjaan/selostuksen yhteyteen voidaan liittää lisätietoja  
 

 
 

a) Vaikutuksen tyyppi 
 

- Esiintymismaa:       
 
- Ilmaantumispäivä: pp/kk/vvvv 
 
- Aika käytön aloittamisesta ensimmäisten oireiden 
ilmaantumiseen:       (minuuttia/ tuntia/päivää/kuukautta) 
- Aika viimeisestä käytöstä ensimmäisten oireiden 

ilmaantumiseen:  
      (minuuttia/ tuntia/päivää/kuukautta)  

-Ilmoitetut merkit/oireet: 

      
 
- Ilmoitettu diagnoosi (tapauksen mukaan):      
 
b) Vakavan ei-toivotun vaikutuksen 
esiintymispaikka: 

 Iho, kyseinen alue (alueet):        
 Hiuspohja      Hiukset      Silmät      Hampaat      

Kynnet 
 Huulet 
 Limakalvot, täsmentäkää:       
 Muu, täsmentäkää:       

 
Vakava ei-toivottu vaikutus tuotteen käyttöalueella  

 
 Vakava ei-toivottu vaikutus tuotteen käyttöalueen 

ulkopuolella  
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8) Vakavan ei-toivotun vaikutuksen (vaikutusten) seuraus 
 Kokonaan parantunut                                                              Jos kokonaan parantunut, täsmentäkää paranemisaika:      

 Paranemassa              Jälkivaikutuksia (sequalae)         Jatkuu vielä                       Ei tiedossa 

 Muu:       
9) Merkitykselliset taustatekijät 

 Kyllä        Ei         Ei tiedossa Jos vastaus on ’kyllä’, täsmentäkää:  
 Hoito/käsittely (hoidot/käsittelyt):       
 Muiden valmisteiden samanaikainen käyttö (lääkkeet, ravintolisät jne.):       

 
10) Merkitykselliset sairauskertomus-/taustatiedot 
 

 Allergiat, täsmentäkää:      Eritelkää mahdollisten aiempien testien tyyppi ja tulokset:    
      

 Ihotaudit, täsmentäkää:       
 Muu merkityksellinen sairaus (sairaudet):       
 Ihon ominaisuudet, mm. ihotyyppi:       

 Muu (esimerkiksi erityiset ilmasto-olosuhteet tai erityinen altistus):      
11) Tapauksen hoito 
a) Vakavan ei-toivotun vaikutuksen hoito 

Lääkemääräys: Lääkkeen nimi (INN) Annos Kesto 
                  
                  
                  

b) Muut toimenpiteet: 
Kesto / lisätiedot:       
 
c) Ei-toivotun vaikutuksen vakavuus 
c-1) Toimintahäiriö (tapauksen mukaan) 
Kuvaus:       
 
 

 Jos väliaikainen, täsmentäkää kesto:       
Asiantuntijan lausunto saatavilla                                            Lääkärintodistus saatavilla  
 Toimintahäiriön hoito:       

 
c-2) Vammautuminen  (tapauksen mukaan),  täsmentäkää prosentti:       
Kuvaus:       
 

Asiantuntijan lausunto saatavilla     Lääkärintodistus saatavilla  
 
c-3) Sairaalahoito (tapauksen mukaan) 

Sairaalahoidon kesto:                 Sairaalan nimi ja osoite:       
Sairaalahoidon aikana saatu hoito: 

Lääkemääräys: Lääkkeen nimi (INN) Annos Kesto 
                  
                  
                  

Hoito/toimenpiteet sairaalahoidon päätyttyä:       
 
c-4) Synnynnäiset kehityshäiriöt (tapauksen mukaan):  

 Havaittu raskauden aikana                                                   Asiantuntijan lausunto saatavilla   
 Havaittu synnytyksen jälkeen   

 
c-5) Välitön hengenvaara (tapauksen mukaan): 
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Hoito ja erityiset toimenpiteet:       
 
c-6) Kuolema (tapauksen mukaan)  
Kuolinpäivä: pp/kk/vvvv                   Diagnoosi:      Lääkärintodistus saatavilla 
 
 
12) Lisätutkimukset   
 

 Kyllä               Ei           Jos vastaus on ’kyllä’, täsmentäkää:       
 

Allergiatestit:  
 

Ihotesti (-testit) epäillyllä kosmeettisella valmisteella (valmisteilla):   
 

Testissä käytetty 
valmiste (valmisteet) 

Testimenetelmä (-menetelmät) Testauskohta Tulokset 

                        

 
 Ihotesti (-testit) suoritettu aineilla (jos tulokset ovat saatavilla, liittäkää ne kaikki tähän lomakkeeseen) 

 
 Muut allergiatestitulokset: ………………………………………………………………………………………….. 

 
 Muut lisätutkimukset (täsmentäkää, mm. tulokset):        

 
 
13) Vastuuhenkilön tai jakelijan tekemä tiivistelmä 
a) Selostus 

      
 
 
 
 

b) Seuranta 

      
 
 
 
Ilmoittakaa toimivaltaisen viranomaisen tapaustunnistenumero (jos saatavilla):  
 

c) Syy-yhteyden arviointi 
 Erittäin todennäköinen     Todennäköinen  Ei selkeää yhteyttä    Epätodennäköinen        Poissuljettu 
Ei arvioitavissa 

 

d) Käsittely 
Onko tämä vakava ei-toivottu vaikutus jo ilmoitettu toimivaltaiselle viranomaiselle?      Kyllä        Ei        Ei 
tiedossa 
Jos vastaus on kyllä, täsmentäkää toimivaltainen viranomainen:       
 
 
 
e) Korjaavat toimet  
 

 Kyllä               Ei           Jos vastaus on ’kyllä’, täsmentäkää:       
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f) Huomautuksia 
 
 

 


