
起草说明
起草背景

为规范化妆品不良反应监测工作，国家药监局于2022年2月发布了《化妆品不良反应监测管理办法》（以下简称《办法》），自2022年10月1日起施行，这是我国首个关于化妆品不良反应监测工作的法规文件。其中第四十六条提出省级药监部门可以依据本办法，结合实际制定实施细则。2012年我市化妆品不良反应监测工作尚在起步阶段，原重庆市食品药品监督管理局和重庆市卫生局联合制定了《重庆市化妆品不良反应监测工作制度》（试行），为前期监测工作开展提高了有力保障。但随着《办法》的发布实施，目前该制度已不适用于现行监测工作，且我市为直辖市，监测机构设置、职责职能划分与大多数省份存在较大差异，因此有必要在《办法》基础上，制定我市实施细则，保障监测工作有序开展。
    二、制定过程
    （一）学习研究。《化妆品不良反应监测管理办法》发布后，我局组织开展了全市《化妆品不良反应监测管理办法》网络宣贯培训，深入学习监测要求，后陆续学习了江苏省、河南省化妆品不良反应监测管理办法实施细则，充分理解国家药监局监测工作思路，学习借鉴先进省份监测工作经验。

（二）起草文件。依据《化妆品监督管理条例》、《化妆品生产经营监督管理办法》、《化妆品不良反应监测管理办法》等法规，结合我市机构设置特点，化妆品监管处会同市药品监测中心等有关部门起草了文件初稿。

（三）讨论修改。2023年3月，在“化妆品不良反应监测工作会”上邀请了部分区县市场监管局、检查局、医疗机构和化妆品注册人、备案人讨论修改。2023年6月，在药监系统内部征求意见，不断完善，最终形成了《重庆市化妆品不良反应监测管理办法实施细则》征求意见稿。

    三、主要内容

《重庆市化妆品不良反应监测管理办法实施细则》包括正文和1个附件，正文有6个章节，分别是总则、职责与义务、不良反应报告、不良反应分析评价与调查处置、监督管理和附则。附件为《重庆市化妆品不良反应跟踪调查处理报告撰写指南》。主要明确了以下内容：
1.明确了起草目的、适用范围，市药品监督管理局、市药品不良反应监测中心、局属检查局、区县（自治县）市场监督管理局监管监测职责，明确了化妆品注册人、备案人、受托生产企业、化妆品经营者、电子商务平台经营者、医疗机构、市级监测评价基地的监测报告义务。
2.明确了各报告主体不良反应报告原则、报告途径、报告时限、监测记录等要求。

3.明确了化妆品注册人、备案人、市药品监督管理局、市药品不良反应监测中心、局属检查局、区县（自治县）市场监督管理局分析评价与调查处置、监督管理的具体要求。

4.明确了区县（自治县）市场监督管理局跟踪调查处理报告撰写要求。
