关于《重庆市化妆品不良反应监测管理办法实施细则》的起草说明
一、制定背景和依据

（一）制定的必要性和可行性。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。其中第四十六条提出省级药监部门可以依据《办法》，结合实际制定实施细则。目前江苏、河南等省已制定实施细则，指导省内化妆品不良反应监测工作开展。2012年，我市化妆品不良反应监测工作尚在起步阶段时，原重庆市食品药品监督管理局和重庆市卫生局就联合制定了《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供了有力保障。我市为直辖市，监测机构设置、职责职能划分等与大多数省份存在差异，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）依据的主要上位法和规范性文件。根据《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》等法律法规和文件要求，结合我市实际制定《重庆市化妆品不良反应监测管理办法实施细则》（以下简称《实施细则》）。
二、制定过程
在广泛调研和监测实践基础上，结合重庆实际，市药监局牵头起草了《实施细则》初稿。初稿形成后，在化妆品不良反应监测工作座谈会上当面听取了部分直属检查局、区县市场监管局、医疗机构和化妆品注册人、备案人意见，并在药监系统内部发文征求意见，形成《实施细则》（征求意见稿）。2023年8月，征得市卫生健康委同意，拟两部门联合印发《实施细则》。2023年9月，《实施细则》（征求意见稿）采用挂网方式公开征求意见。根据征求到的意见，并结合工作实际，对《实施细则》（征求意见稿）再次进行了修改完善。

三、主要内容

（一）《实施细则》（征求意见稿）的主要内容

《实施细则》共有7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、不良反应调查、监督管理和附则。

1.总则
明确了起草目的、适用范围，对监管职责、主体责任和社会共治提出了总的要求。

2.职责与义务
明确了重庆市药品监督管理局、重庆市药品不良反应监测中心、重庆市药品监督管理局直属检查局、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。
3.不良反应报告
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。鼓励化妆品注册人、备案人、境内责任人、受托生产企业、化妆品经营者之间互相告知化妆品不良反应信息。鼓励留存患者皮损照片、患者病历、产品包装照片、产品说明书照片、购买网店截图等监测记录。
4.不良反应分析评价
明确了化妆品注册人、备案人、重庆市药品不良反应监测中心、区县（自治县）市场监督管理局分析评价的具体要求，包括分析评价内容、分析评价时限等。

5.不良反应调查

明确了重庆市药品监督管理局、重庆市药品监督管理局直属检查局、区县（自治县）市场监督管理局调查处置的具体要求，包括调查措施、调查时限、调查结果处置等。明确了化妆品注册人、备案人、受托生产企业、化妆品经营者风险控制措施。
6.监督管理
为保障我市化妆品不良反应监测工作顺利开展，明确了监督检查、处罚、培训、沟通协调、信息保密等措施。
7.附则
附则对名词解释、解释权和施行日期予以了明确。

涉及公民、法人和其他组织权利义务的规定

《实施细则》第十三条细化了关于皮肤病专科医疗机构、设有皮肤科的二级及以上医疗机构化妆品不良反应监测具体要求。《办法》第十五条第二款提出“皮肤病专科医疗机构、设有皮肤科的二级及以上医疗机构应当建立与其诊疗范围相适应的化妆品不良反应监测制度，并确保监测制度有效执行。”。皮肤病专科医疗机构、设有皮肤科的二级及以上医疗机构是化妆品不良反应报告的主要来源，为充分发挥其报告主渠道作用，确保监测制度有效执行，结合医疗机构实际监测经验，《实施细则》对机构和人员要求进行了细化，要求指定具有化妆品不良反应收集、审核、上报与评价能力的科室和专（兼）职人员，负责开展全院化妆品不良反应监测工作。

    其它涉及化妆品注册人、备案人、境内责任人、受托生产企业、化妆品经营者、医疗机构等的权利义务，均与国家药监局《化妆品不良反应监测管理办法》一致。
