绍市中医〔2022〕64号
绍兴市中医院关于印发化妆品不良反应报告

和监测管理制度的通知

各科室：

《绍兴市中医院化妆品不良反应报告和监测管理制度》经院长办公会议讨论通过，予以印发。请认真学习，贯彻执行。

绍兴市中医院

                              2022年7月6日

绍兴市中医院化妆品不良反应报告

和监测管理制度
一、根据《化妆品卫生监督条例》、《化妆品卫生监督条例实施细则》、《化妆品不良反应监测工作指南》、《化妆品不良反应监测管理办法》，为加快化妆品不良反应监测体系建设，积极开展化妆品不良反应监测与评估工作，全面落实“早发现、早报告、早预警、早处置”的工作要求，逐步形成系统、科学、完善的化妆品不良反应监测网络，切实提高化妆品监管效率，确保人民群众消费安全， 建立化妆品不良反应报告和监测管理制度。

二、全院实行化妆品不良反应报告和监测管理制度，医务人员应按规定报告所发现的化妆品不良反应。

三、医院设立化妆品不良反应监测工作领导小组和监测网络小组，由主管副院长任组长，临床药学室主任和皮肤科主任任副组长，领导小组成员由临床、药剂、医务、质控、护理等人员组成。临床药学室为化妆品不良反应监测工作运作的常设部门，临床相关科室积极参与本院化妆品不良反应监测。由医务科负责宣传、组织和实施，临床药学室负责分析、处理和保存报告档案。

四、医院建立化妆品不良反应监测网络，相关科室负责人/护士长作为本科室化妆品不良反应报告和监测管理联络员，负责本科室化妆品不良反应信息掌握，及时督促和帮助临床医生认真地填写并上报《化妆品不良反应报告表》，保持与临床药学室的密切联系。临床药学室具体承办对临床上报的化妆品不良反应报告表进行收集整理、分析鉴别，并负责汇总本院化妆品不良反应资料，通过网络向国家化妆品不良反应监测信息网络报告，另外负责转发上级下发的化妆品不良反应信息材料。

五、临床药师接到临床医师填写的化妆品不良反应报告表后，必须及时查阅相关病历，与医师一起共同进行因果关系评价。填报的化妆品不良反应报告表由临床药学室专人负责存档，同时在相关科室进行留档。

六、医务科和临床药学室负责提供对本院医务人员进行化妆品不良反应监测工作的咨询指导，组织临床化妆品不良反应监测工作中的问题进行讨论、解答。

七、医护人员发现紧急、严重或可能引发较大社会影响的化妆品不良反应应立即报告化妆品不良反应报告监测员，相关人员接到报告后尽快到达现场进行调查，对现场无法作出初步判断的应及时汇报领导小组讨论研究。参与人员要及时和病人进行有效严谨的沟通，防止事态扩大。

八、临床药师采集《化妆品不良反应报告表》，按《化妆品不良反应监测管理办法》的规定进行网上上报，纸质报表留底备查，保存期限不少于报告之日起3年。一般的化妆品不良反应，在获知或者发现后10个工作日内通过化妆品不良反应监测信息网络按规定报所在地化妆品不良反应监测机构；对可能属于严重的化妆品不良反应，在获知或者发现后5个工作日内通过化妆品不良反应监测信息网络按规定报所在地化妆品不良反应监测机构；对可能引发较大社会影响的化妆品不良反应，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，同时通过化妆品不良反应监测信息网络按规定报所在地化妆品不良反应监测机构。

九、医护人员应树立化妆品不良反应观念，学习相关知识。

十、临床药学室、化妆品不良反应监测组定期或不定期公布化妆品不良反应的相关信息。

十一、有关人员延误不良反应报告、未采取有效措施控制严重化妆品不良反应、重复发生并造成严重后果的，依照有关规定给予处分。

十二、化妆品不良反应监测培训项目纳入医师、药师、护士继续医学教育内容。

十三、本制度下列用语的含义是：

化妆品定义：是指以涂擦、喷洒或者其他类似方法，施用于皮肤、毛发、指甲、口唇等人体表面，以清洁、保护、美化、修饰为目的的日用化学工业产品。

化妆品不良反应定义：是指正常使用化妆品所引起的皮肤及其附属器官的病变，以及人体局部或者全身性的损害。

化妆品不良反应监测定义：是指包括化妆品不良反应收集、报告、分析、评价、调查、处理的全过程。

严重化妆品不良反应定义：是指化妆品所引起的皮肤（含黏膜）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。主要包括以下五种情形：

（一）导致暂时性或者永久性功能丧失，影响正常人体和社会功能的，如明显损容性改变、皮损持久不愈合、瘢痕形成、永久性脱发等：

（二）导致全身性损害，如败血症、肝肾功能异常、过敏性休克等；

（三）导致先天异常或者致畸；

（四）导致死亡或者危及生命；

（五）医疗机构认为有必要住院治疗的其他的严重类型。

可能引发较大社会影响的化妆品不良反应定义：是指涉及以下情形之一的化妆品不良反应：

（一）导致人体严重损害、危及生命或者造成死亡的；

（二）因使用同一产品在相对集中的时间和区域导致一定数量人群发生不良反应的；

（三）导致婴幼儿和儿童发生严重不良反应的；

（四）经国家监测机构研判认为可能引发较大社会影响的其他情形。

一般化妆品不良反应定义：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。
十四、化妆品不良反应报告监测管理小组
（一）化妆品不良事件监测管理小组

组  长：李国华

副组长：陈彩飞   董  军
成  员：孟永久   徐  枫   黄奉献   诸薇薇   傅利萍

化品不良反应报告监测员：蔡路炜
（二）化妆品不良事件监测网络小组

组  长：孟永久   

成  员：各临床、医技科室主任、护士长
  绍兴市中医院党政综合办公室                  2022年7月7日印发



