附件3
化妆品不良反应监测哨点工作职责和要求
化妆品不良反应监测哨点由省食品药品监督管理局按照国家食品药品监督管理总局制定的标准进行认定，在省级化妆品不良反应监测机构管理和技术指导下，承担以下工作职责并开展相关工作：
一、职责要求
1. 发现、收集、分析、上报接收就诊或咨询的化妆品不良反应；
2．建立并实施本监测哨点化妆品不良反应报告和监测管理制度；
3．组织宣贯化妆品不良反应报告和监测相关法规；
4．建立并保存化妆品不良反应报告和监测记录，形成档案；
5．配合监管部门和监测机构采取的化妆品不良反应有关措施，并提供相应资料；
二、机构、人员和设备要求
1．配备进行化妆品不良反应报告、监测和分析评价的技术人员、设备、仪器等条件；
2．建议配备的仪器设备：办公设备（电脑、网络）、医学摄影（数码相机）、斑贴试验设备（斑试器、日光模拟仪、微量移液器、电子天平等）、皮肤病理常规设备（切片机、裱片机、摊片机、显微镜）、过敏原测定相关设备（过敏原检测盒和测定仪）、皮肤测试仪（皮肤病微循环测试仪器、经皮失水测试仪、皮肤颜色测定仪）、毛发状况测定仪（扫描电镜、毛发质地测量仪）、分子生物学分析仪器（PCR仪、凝胶电泳仪）、细胞培养设备（C02孵箱、超净工作台、倒置显微镜、低温冰箱、离心机）；
3．建立化妆品不良反应监测工作组，建议由监测哨点医疗机构相关分管领导及以上人员担任负责人，保障监测哨点监测工作的正常运行；
4．监测哨点应配备1名及以上具有化妆品或皮肤病等相关专业背景的专（兼）职人员负责化妆品不良反应监测工作。
三、制度与程序要求
1．制定化妆品不良反应监测工作管理规定，明确哨点各部门、人员职责，化妆品不良反应监测信息收集、分析、上报的原则，奖恁、档案管理等；
2．制定化妆品不良反应分析评价程序，明确化妆品不良反应分析评价相关的步骤和要求；
3．制定化妆品不良反应监测数据利用程序，明确对所在地全省监测数据，在省级化妆品不良反应监测机构的指导下开展的学术分析、利用和保密的范围、要求等程序。
四、工作要求
 1．不良反应信息的收集。在日常诊疗工作中，详细询问患者病史，发现可能与化妆品有关的病例，按《化妆品不良反应报告表》要求记录。
2．不良反应的信息核实。收到疑似化妆品不良反应信息，应详细核对产品和不良反应情况（品名、批号、厂家、发生时间、症状等）。
 3．不良反应的上报。化妆品不良反应在发现之日起1 5日内填写《化妆品不良反应报告表》，并上报市级化妆品不良反应监测机构。
   4．群体不良事件的上报和处置。发现群体不良事件后，应立即通过电话或者传真等方式报所在地省级食品药品监督管理局和省级化妆品不良反应监测机构，同时填写《化妆品群体不良事件基本信息表》，个例还应及时填写《化妆品不良反应报告表》，并上报市级化妆品不良反应监测机构；配合监管部门群体不良事件的调查和处置。
 5．年度监测报告。对每年收集到的化妆品不良反应报告和监测资料进行分析评价，结合判定信息和日常工作开展形成年度监测报告，于每年1月15日前将上一年度监测报告报市级化妆品不良反应监测机构。
6．数据利用。化妆品不良反应监测哨点在省级化妆品不良反应监测机构指导下可对所在地全省化妆品不良反应监测数据进行学术利用，如分析评价、科学研究、学术交流、论文发表等。
7．档案管理。保存所有和监测有关的材料档案。
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