附件6
化妆品不良反应监测工作指南
（草案）
前  言
为规范和指导全国化妆品不良反应监测工作，依据化妆品相关法律法规制定本《指南》。
本《指南》适用于各级化妆品不良反应监测机构及化妆品不良反应监测哨点。
本《指南》由各级化妆品不良反应监测机构、化妆品不良反应监测哨点化妆品不良反应监测工作要求，以及相关说明和附件组成。
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一、国家药品不良反应监测中心
国家药品不良反应监测中心负责全国化妆品不良反应报告和监测有关的技术工作，承担以下工作职责并开展相关工作：
（一）工作职责
1. 承担全国化妆品不良反应报告和监测资料的收集、评价、反馈和上报，以及国家化妆品不良反应监测信息网络的建设与维护；
2. 制定化妆品不良反应报告和监测的技术标准和规范；
3. 对省级化妆品不良反应监测机构进行技术指导；
4. 组织和开展严重化妆品不良反应的调查和评价；协助相关部门开展化妆品群体不良事件的调查；
5. 发布化妆品不良反应安全警示信息；
6. 承担化妆品不良反应报告和监测的宣传、培训、研究和国际交流工作。
（二）机构和人员
1. 成立独立部门，配备必要的办公条件，确保必要的工作经费； 
2. 配备专职化妆品不良反应监测工作人员；
3. 从事化妆品不良反应报告和监测的工作人员应具有科学分析评价化妆品不良反应报告的能力。
（三）制度和程序
应制定以下工作制度和程序：
1. 制定化妆品不良反应监测信息管理办法，包含化妆品不良反应信息的接收、审核和评价过程的要求，明确化妆品不良反应信息的处置和反馈程序；
2. 制定本单位的化妆品群体不良事件的处置程序；
3. 制定严重化妆品不良反应调查程序；
4. 省级化妆品不良反应监测机构化妆品不良反应监测工作考核办法；
5. 化妆品不良反应信息发布制度；
6. 化妆品不良反应监测宣传培训制度；
7. 化妆品不良反应监测档案管理制度。
（四）工作要求
1. 不良反应报告的分析评价。对全国收集的化妆品不良反应监测数据进行分析评价，充分发挥相关专家的领域作用，提取风险信号。
2. 群体不良事件处置。发现和收到群体不良事件报告后，立即报国家食品药品监督管理总局，跟踪事件进展，协助国家食品药品监督管理总局开展跨地区发生的群体不良事件调查。
3. 季度监测报告。对收到的监测数据进行汇总并提出分析评价意见，撰写季度监测报告，上报国家食品药品监督管理总局。
4. 年度监测报告。对全国接收的化妆品不良反应监测数据进行汇总并提出分析评价意见，撰写年度监测报告，上报国家食品药品监督管理总局。
5. 警示信息的发布。主动收集国内外已确认的化妆品安全性信息，并结合监测数据，汇总分析报总局审批后统一发布。
6. 信息反馈。根据监测工作进展和需求，将化妆品不良反应监测数据以适当形式反馈报告单位。
7. 宣传培训。每年组织全国性的化妆品不良反应监测相关培训班。
8. 档案管理。建立化妆品不良反应监测档案，保存化妆品不良反应监测相关档案材料。
二、省级化妆品不良反应监测机构
省级化妆品不良反应监测机构负责本行政区域内化妆品不良反应报告和监测的技术工作，履行以下工作职责并开展相关工作：
（一）工作职责
1. 负责本行政区域内化妆品不良反应报告和监测资料的收集、评价、反馈和上报，以及化妆品不良反应监测信息网络的维护和管理；
2. 制定本行政区域内化妆品不良反应报告和监测管理制度，对设区的市级化妆品不良反应监测机构和化妆品不良反应监测哨点进行日常技术指导；
3. 组织开展本行政区域内严重化妆品不良反应的调查和评价，协助相关部门开展化妆品群体不良事件的调查；
4. 承担本行政区域内化妆品不良反应报告和监测的宣传、培训工作。
（二）机构和人员
1. 成立独立部门，配备必要的办公条件，确保必要的工作经费；
2. 配备专职化妆品不良反应监测工作人员；
3. 从事化妆品不良反应报告和监测的工作人员应具有科学分析评价化妆品不良反应报告的能力。
（三）制度和程序
应制定以下工作制度和程序：
1. 制定本行政区域内的化妆品不良反应监测信息管理办法，包括化妆品不良反应信息的接收、审核和评价程序，化妆品不良反应信息的处置和反馈要求和程序，以及重复、虚假报告的技术处理；
2. 制定化妆品不良反应分析评价制度；
3. 制定本单位的化妆品群体不良事件处置程序；
4. 市级化妆品不良反应监测机构化妆品不良反应监测工作考核办法；
5. 本行政区域内化妆品不良反应监测宣传培训制度；
6. 化妆品不良反应监测档案管理制度。
（四）工作要求
1. 不良反应报告的审核。对市级化妆品不良反应监测机构提交的化妆品不良反应报告进行审核，严重报告于10个工作日内、一般报告于15个工作日内完成审核工作。
2. 不良反应的分析评价。对全省收集的化妆品不良反应监测数据进行分析评价，充分发挥省级化妆品不良反应专家咨询委员会的作用，提取风险信号。
3. 严重不良反应的调查。收到严重化妆品不良反应报告后，应指导市级化妆品不良反应监测机构进行调查，于10个工作日内撰写严重化妆品不良反应调查报告，报国家药品不良反应监测中心和省级食品药品监督管理局。
4. 群体不良事件的处置。发现和收到群体不良事件报告后，立即报国家药品不良反应监测中心和省级食品药品监督管理局，跟踪事件进展，按照省级食品药品监督管理局的安排协助进行调查处置。
5. 季度监测报告。对收到的监测数据进行汇总并提出分析评价意见，撰写季度监测报告，于每季度首月的20日前将上季度监测报告报国家药品不良反应监测中心和省级食品药品监督管理局。
6. 年度监测报告。对全省接收的化妆品不良反应监测数据进行汇总并提出分析评价意见，撰写年度监测报告，在每年1月31日前将上一年度监测报告报国家药品不良反应监测中心和省级食品药品监督管理局。
7. 信息反馈。根据监测工作进展和需求，将化妆品不良反应监测数据以适当形式反馈报告单位。
8. 宣传培训。每年组织全省范围的化妆品不良反应监测相关培训班。
9. 档案管理。建立化妆品不良反应监测档案，保存化妆品不良反应监测相关档案材料。
三、设区的市级化妆品不良反应监测机构
设区的市级化妆品不良反应监测机构（以下称“市级化妆品不良反应监测机构”）负责本行政区域内化妆品不良反应报告和监测的技术工作，承担以下工作职责并开展相关工作：
（1） 工作职责
1. 承担本行政区域内化妆品不良反应报告和监测资料的收集、核实、反馈和上报；
2. 实施化妆品不良反应报告和监测相关管理制度，对本行政区域内的报告单位进行技术指导；
3. 开展本行政区域内严重化妆品不良反应的调查；协助相关部门开展化妆品群体不良事件的调查；
4. 协助本行政区域内化妆品不良反应监测哨点的技术指导工作；
5. 承担本行政区域内化妆品不良反应报告和监测的宣传、培训等工作。
（2） 机构和人员
1. 成立独立部门，配备必要的办公条件，确保必要的工作经费；
2. 配备专职化妆品不良反应监测工作人员。
（3） 制度和程序
应制定以下工作制度和程序：
1. 制定化妆品不良反应报告处理程序，包括化妆品不良反应信息的收集、核实、评价、反馈和上报的要求；
2. 化妆品不良反应监测宣传培训制度；
3. 化妆品不良反应监测档案管理制度。
（4） 工作要求
1. 不良反应报告的审核。对收到的化妆品不良反应报告进行审核，严重不良反应报告于5个工作日内、一般不良反应报告于10个工作日内完成审核工作。
2. 严重不良反应的调查。收到严重化妆品不良反应报告后，组织和指导生产企业进行调查，于7个工作日内撰写调查报告，报省级化妆品不良反应监测机构和市级食品药品监督管理部门。
3. 群体不良事件处置。发现和收到群体不良事件报告后，立即报省级化妆品不良反应监测机构和市级食品药品监督管理部门，跟踪事件进展，协助相关部门开展化妆品群体不良事件调查。
4. 宣传培训。每年组织全市范围的化妆品不良反应监测相关培训班。
5. 档案管理。建立化妆品不良反应监测档案，保存化妆品不良反应监测相关档案材料。
四、化妆品不良反应监测哨点
化妆品不良反应监测哨点由省级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）工作职责
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）机构和人员
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（CO2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）制度和程序
应制定以下工作制度和程序：
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，奖惩、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）工作要求和步骤
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15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》（附件3），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省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。
五、附则
（一）名词解释
1. 化妆品，是指以涂擦、喷洒或者其他类似方法，用于人体表面（皮肤、毛发、指甲、口唇等）、牙齿以及口腔粘膜，以清洁、保护、美化、修饰以及保持其处于良好状态为目的的产品。
2. 化妆品不良反应，是指人们在日常生活中正常使用化妆品所引起的皮肤及其附属器的病变，以及人体局部或全身性的损害。不包括生产、职业性接触化妆品及其原料和使用假冒伪劣产品所引起的病变或者损害。
3. 化妆品不良反应报告和监测，是指化妆品不良反应发现、报告、评价和控制的过程。
4. 化妆品不良反应监测哨点，是指由食品药品监督管理部门认定的具备分析、评价化妆品不良反应能力的，承担化妆品不良反应报告和监测职责的医疗机构。
5. 严重化妆品不良反应，是指化妆品所引起的皮肤及其附属器大面积或较深度的严重损伤，以及其他组织器官等全身性损害。主要有以下5类：
（1） 导致一过性或永久性功能丧失影响正常人体和社会功能的，如残疾、毁容、失明等；
（2） 全身性损害，如败血症、肾衰竭等；
（3） 先天异常；
（4） 生命风险，如危及生命、死亡等；
（5） 其他严重的需要予以住院治疗的。
6. 化妆品群体不良事件，是指同一化妆品（同一生产企业生产的同一类型化妆品）在使用过程中，在相对集中的时间内，对一定数量人群（一般反应10人及以上，严重反应3人及以上）的身体健康或者生命安全造成损害或者威胁，需要予以紧急处置的事件。
（二）化妆品不良反应报告的内容和统计资料是加强化妆品监督管理的依据，不作为医疗事故、医疗诉讼的依据。
（三）本指南由国家药品不良反应监测中心负责解释。
六、附件1、2、3

附件1
化妆品不良反应报告表

	报告表编号
	
	报告类型
	□一般     □严重

	报告单位名称
	

	报告单位类型
	□医疗卫生机构  □生产企业  □经营企业  □个人  □其他

	患者/消费者姓名
	
	性别
	□男  □女
	民族
	   
	年龄
	（岁）
	体重
	（kg）

	联系电话
	
	通讯地址
	

	有无化妆品
过敏史
	□有，具体         □无 □不详
	有无药品过敏史
	□有，具体          □无 □不详

	有无食物过敏史
	□有，具体         □无 □不详
	有无其他接触物
过敏史
	□有，具体          □无 □不详

	开始使用日期
	□年□月□日
	化妆品不良反应发生日期
	□年□月□日
	停用日期
	□年□月□日

	不良反应过程描述（包括症状   体征等）及处理情况：（可多选）
过程描述：  

1   潜伏期（可疑化妆品□开始 □停止使用时间～出现临床表现的时间差）：         （□小时□天□月）。
2   自觉症状：□瘙痒  □灼热感  □疼痛  □干燥  □紧绷感  其他           。
3   皮损部位：□面部（□额部 □颊部 □眼周 □鼻部 □口唇 □口周 □颏部）□头皮 □外耳廓 □颈部 □全身□胸部 □腹部 □背部 □腋窝 □腹股沟 □上肢 □下肢 □手部 □甲周  □甲板  □其他    
4   皮损形态：□红斑  □丘疹  □斑块  □丘疱疹  □水肿  □水疱  

□粉刺  □风团  □毛囊炎样  □毛细血管扩张 

□色素沉着  □色素减退  □色素脱失 

□毛发脱色  □毛发变脆  □毛发分叉  □毛发断裂  □毛发脱落
□甲板变形  □甲板软化  □甲板剥离  □甲板脆裂  □甲周皮炎
□伴糜烂   □渗出   □痂   □鳞屑   □苔藓样变   □萎缩   □抓痕   □其他          

5   其他损害：□神经系统  □全身性  □肾损害  □精神障碍  □其他          
采取过 （何种）处理措施：  
1  停用可疑化妆品：□未停    □已停，（已停用时间      □天 □月）。
2  局部处理：□冷敷 □糖皮质激素 □钙调神经磷酸酶抑制剂  □抗组胺药  □中药制剂  □其他                      

3  系统用药：□抗组胺药物  □糖皮质激素   □中药制剂  □免疫调节剂   □其他                   

	初步判定：  

□化妆品接触性皮炎   □化妆品光感性皮炎  □化妆品皮肤色素异常   □化妆品痤疮   □化妆品唇炎   

□化妆品毛发损害   □化妆品甲损害   □化妆品荨麻疹   □激素依赖性皮炎  □其他                       

	补充说明
	

	化妆品1：   □确认  □怀疑  □并用

	商标名
	
	通用名
	
	属性名
	

	类别
	
	批准文号（备案号）
	

	生产厂家
	
	生产批号
	

	有效期至
	
	经营企业
	

	斑贴试验
	□未做
	□已做：□原物斑贴实验：□阳性               □阴性
□光斑贴试验：  □阳性               □阴性
□欧标、澳标变应原系列：□无呈阳性受试物质 □有呈阳性受试物质              

	其他辅助
检查
	□有（名称             ，结果             ）  □无  □不详

	关联性评价：
1 化妆品使用与不良反应出现有无合理的时间关系？           □有  □无
2 停止使用化妆品后不良反应是否消失或减轻？               □是  □否  □不明
3 再次使用可疑化妆品是否再次出现同样反应？               □是  □否  □未再使用
4 不良反应是否可用其他接触物的作用，患者/消费者的病情进展解释？  □是  □否
5 斑贴试验结果是否可以说明化妆品使用与不良反应出现有明显的相关性？□是  □否  □不明  □未做

	评价结果：□肯定   □很可能   □可能   □可能无关  □待评价   □无法评价  

	报告人
	
	报告人电话
	
	报告日期:  

	报告人职业
	□医生   □护士  □药师  □美容师  □理发师  □销售人员   □生产工人   □其他

	备注：  

	附件：


附件2
化妆品不良反应报告表填写规范
一、纸质报告表填写注意事项
（一）需用钢笔、签字笔书写，填写内容、签署意见（包括有关人员的签字）字迹要清楚，不得用报告表中未规定的符号、代号、不通用的缩写形式和花体式签名。其中选择项画“√”，叙述项应准确、完整、简明，不得有缺漏项。 
（二）每一个病例填写一张报告表。 
（三）填报内容应真实、完整、准确。尽可能详细地填写报告表中所要求的项目。
（四）对于报告表中的描述性内容，如果提供的空间不够，可另附A4纸说明。
二、各项目填写要求
（一）报告基本信息
1、报告表编号：报告表编号采取“省份代码+四位流水号”的编码规则，具体各省份代码见下表。
	省份代码
	名称
	省份代码
	名称
	省份代码
	名称

	11
	北京市
	34
	安徽省
	50
	重庆市

	12
	天津市
	35
	福建省
	51
	四川省

	13
	河北省
	36
	江西省
	52
	贵州省

	14
	山西省
	37
	山东省
	53
	云南省

	15
	内蒙古自治区
	41
	河南省
	54
	西藏自治区

	21
	辽宁省
	42
	湖北省
	61
	陕西省

	22
	吉林省
	43
	湖南省
	62
	甘肃省

	23
	黑龙江省
	44
	广东省
	63
	青海省

	31
	上海市
	45
	广西壮族自治区
	64
	宁夏回族自治区

	32
	江苏省
	46
	海南省
	65
	新疆维吾尔自治区

	33
	浙江省
	
	
	
	


举例：如河北省第一份报告即为130001，山西省第十份报告为“140010”。
2、报告类型：
严重化妆品不良反应，是指人们日常生活中正常使用化妆品所引起的皮肤及其附属器大面积或较深度的严重损伤。主要有以下5类：
（1）导致一过性或永久性功能丧失影响正常人体和社会功能的，如残疾、毁容、失明等；
（2）全身性损害，如败血症、肾衰竭等；
（3）先天异常；
（4）生命风险，如危及生命、死亡等；
（5）其他严重的需要予以住院治疗的。
一般化妆品不良反应，是指除严重化妆品不良反应以外的由化妆品引发的不良反应。
（二）报告人报告单位信息
1、报告单位名称：填写医疗卫生机构、化妆品生产企业或经营企业的完整全称。如：不可简写为“一医院”，应填写“XX市第一人民医院”。
2、报告单位类型：填表人根据自己单位属性选择报告单位类型。
1）医疗卫生机构：指从事预防、诊断、治疗疾病活动的医疗机构、疾病控制机构、保健机构、计划生育服务机构等。
2）化妆品生产、经营企业：指分别从事化妆品生产和销售的单位，美容院、理发室等属于经营企业。
3）个人：指消费者本人。
4）其他：不属于以上四种者。
（三）患者（消费者）信息
1、患者（消费者）基本情况：填写患者（消费者）真实全名；根据实际情况填写性别、年龄、民族、联系方式、通讯地址；注意体重以千克（公斤）为单位，如果不知道准确体重，请做一个最佳的估计。
2、有无化妆品过敏史：根据实际情况填写。如果有，应具体说明，如使用xx化妆品。如果需要详细叙述，请在备注中说明。 
3、有无药品过敏史：根据实际情况填写。如果有，应具体说明，如使用xx药品过敏。如果需要详细叙述，请在备注中说明。
4、有无食物过敏史：根据实际情况填写。如果有，应具体说明。如果需要详细叙述，请在备注中说明。
5、其他接触物：根据实际情况填写。
（四）化妆品不良反应信息
1、开始使用日期、化妆品不良反应发生日期、停用日期：正确选择患者（消费者）开始使用可疑化妆品的时间，不良反应发生时间以及停用化妆品日期。
2、潜伏期：是指患者（消费者）从开始使用或停止使用可疑化妆品，到不良反应发生间隔的时间。
3、不良反应过程描述：根据不良反应发生情况准确填写患者（消费者）自觉症状、皮损部位、皮损形态、其他损害，在相对应的选择项画“√”（可多选），如果无符合的选项，则选择其他，并加以补充说明。
4、处理情况：填写本次临床上发现的不良反应的处理情况，正确填写化妆品停用信息，并根据实际处理情况在局部处理、系统用药的相对应选择项画“√”（可多选），如果无符合的选项，则选择其他，并加以补充说明。
5、初步判定：根据不良反应症状选择初步判定结果。
1）化妆品接触性皮炎； 2）化妆品痤疮； 3）化妆品毛发损害； 4）化妆品甲损害；5）化妆品皮肤色素异常； 6）化妆品光感性皮炎； 7）化妆品唇炎；8）化妆品荨麻疹；9）激素依赖性皮炎；10）其他；如填写其他，需进行说明。
6、补充说明：其他不良反应信息可通过补充说明加以描述，如严重报告中，患者（消费者）的生命体征等。
（五）化妆品信息
1、怀疑化妆品：报告人认为可能与不良反应发生有关的化妆品。
2、化妆品名称：国家食品药品监督管理总局《化妆品命名规定》规定，化妆品名称一般由商标名、通用名、属性名三部分组成，如“颐莲多重美白防晒露”中，“颐莲”就是商标名，“多重美白防晒”为通用名，“霜”为属性名。 
3、类别： 
1）特殊化妆品：①育发类②染发类③烫发类④脱毛类⑤美乳类⑥健美类⑦除臭类⑧祛斑类⑨防晒类
2）普通化妆品：
发用类：①洗发②护发③养发④固发⑤美发
护肤类：①膏②霜③乳液④化妆用油
美容修饰类：①胭脂香粉②唇膏（护唇膏、唇彩、口红）③洁肤类（沐浴液、洗手液）④眼部用彩妆（眉笔、眼线笔、睫毛膏）⑤指（趾）甲用化妆品
香水类：①香水类②化妆水类
根据化妆品所属类别选择正确选项，如果可疑化妆品的类别难以界定，则选择“其他”，并加以说明。
4、生产厂家：填写化妆品生产企业的全称，不可用简称。
5、有效期至和生产批号：
根据化妆品实际情况填写有效期至；生产批号如实填写。
6、批准文号（备案号）：特殊化妆品填写批准文号，普通用途化妆品填写备案号。如卫妆特字（2004）第****号，国妆特字G2008****等。
7、经营企业：填写购买化妆品的经营企业名称。
8、斑贴试验：
1）原物斑贴实验、光斑贴试验：根据实验结果选择结果，如果结果为阳性，则按斑贴试验结果填写：－、±、＋、＋＋、＋＋＋。
皮肤无反应                              －
皮肤呈淡红斑、无浸润                    ±
皮肤呈红斑、浸润、丘疹                  ＋
皮肤呈红斑、水肿、丘疹、小水疱         ＋＋
皮肤呈红斑、水肿上出现大水疱          ＋＋＋
2）欧标、澳标变应原系列斑贴试验：根据实验结果如实填写。
9、其他测试：如果有进行除斑贴试验外得其他测试，请填写测试名称及结果。 
（六）关联性评价：根据实际情况进行选择。
1、肯定：化妆品使用及不良反应发生时间顺序合理；停止使用后反应停止，或迅速减轻或好转；再次使用后反应出现，并可能明显加重；同时有文献资料佐证；并已排除其他疾病等混杂因素的干扰。
2、很可能：无重复使用化妆品史，余同“肯定”，或基本可排除其他接触物及疾病导致不良反应的可能性。
3、可能：化妆品使用与反应发生时间关系密切，同时有文献佐证；但引发不良反应的化妆品不止一种，或其他接触物及疾病进展因素不能排除。
4、可能无关：不良反应与化妆品使用时间相关性不密切，反应表现与已知该皮肤损害表现不相吻合，其他影响先因素不能除外。
5、待评价：报表内容不齐全，等待补充后再评价。
6、无法评价：报表缺项太多，因果关系难以定论，资料又无法补充。
（七）报告人信息
1、报告人：根据真实情况填写报告人姓名及电话。
2、报告日期：指不良反应报告填写时间。
3、报告人职业：按照实际情况选择。
（八）备注：如果有其他需要说明的问题，请在备注中填写。
（九）附件：如果有其他资料可通过附件上传，如照片等。
附件3
化妆品群体不良事件基本信息表
	报告表编码
	

	发生地区
	
	化妆品销售量
	

	发生不良反应
人数
	
	严重不良反应人数
	

	开始销售日期：     年    月     日
	首例发生日期：       年    月     日

	怀疑化妆品
	化妆品名称
	生产企业
	生产批号
	生产许可证号
（卫生许可证号）
	批准文号
（备案号）
	经营单位

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	不良事件主要表现：　

	群体不良事件过程描述及处理情况（可附页）：

	报告单位意见
	

	报告人信息
	电话：                  电子邮箱：                  签名：

	报告单位信息
	报告单位：              联系人：                    电话：
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