



上海市崇明区市场监督管理局文件


沪崇市监药〔2021〕27号


关于印发《2021年崇明区化妆品监管工作
计划》的通知

执法大队、基层市场监管所：
现将《2021年崇明区化妆品监管工作计划》印发给你们，请认真遵照执行。


上海市崇明区市场监督管理局                                            
                              2021年5月24日



2021年崇明区化妆品监管工作计划

为保障民众化妆品消费使用安全，根据市药监局2021年化妆品监管任务要求，结合崇明实际，制定本计划。
一、总体思路和目标
贯彻落实上级工作任务，牢牢守住化妆品安全底线，推进化妆品产业发展，为化妆品监管“十四五”规划开好局、起好步。全面贯彻实施《化妆品监督管理条例》（以下简称“《条例》”），加强事中事后监管，提高监管能力和水平；督促备案人提升质量管理水平，防范化妆品安全风险，切实保障人民群众用妆安全。
二、重点工作任务
（一）深入推进《条例》及其配套文件宣传贯彻实施 
按照市药监局《条例》宣贯总体要求，结合“化妆品安全宣传周”，组织对监管人员、企业、社会等全方位多渠道多方式多载体宣贯，开展分类分层培训和考核，加强法规实施指导，并切实将新法规落实到备案管理、生产经营监管、案件查办等各方面。
（二）加强国产普通化妆品备案管理 
围绕注册人备案人制度，落实“科室系统审核、所队现场检查”工作机制，加强备案工作的指导和督查，进一步提高备案工作的时效性和专业性。加强对备案人尤其是委托生产产品备案人监管，督促其建立质量管理体系，配置质量安全负责人，落实主体责任。
（三）加强化妆品源头监管
日常监督检查频次不低于2次，其中按照《化妆品生产质量管理规范》全项检查全年至少一次。对申请停产和复产的企业，做好停产期间企业实际情况确认、复产前督促企业落实质量管理体系自查等工作。
（四）加强化妆品流通环节监管
根据《崇明区市场监督管理局化妆品经营者风险分级管理办法》要求，结合本区域内化妆品生产经营薄弱环节和风险因素，利用监督检查、宣传培训、抽检快检、稽查办案等手段，加强对本辖区化妆品经营者监督管理和本底梳理工作。重点检查产品资质、标签标识、进货查验和台账管理等情况，推进产品质量安全可追溯。督促经营者知法懂法，帮助企业积极适应、遵守法规要求，严格履行《条例》规定的各项义务，提高责任意识、诚信意识，落实经营者责任。
全区日常监管检查数量不低于去年检查数量，并应覆盖各类化妆品经营使用单位，检查信息应及时准确录入上海市药械化行政检查管理系统。根据市药监局部署，集合本区实际情况，组织开展化妆品使用单位质量安全专项检查、儿童化妆品专项检查、线上净网线下清源专项行动等重点环节专项检查。
（五）加强化妆品监督抽验
1.常规监督抽检
2021年本区常规监督抽检任务共112件，由市食药检院具体实施，药化科协调本区抽样有关事宜，各市场监管所、执法大队配合市食药检院开展现场抽样，并开展抽样前现场检查。各部门依据《化妆品监督抽检工作规范》要求，在规定时限内做好不合格产品的调查处置及情况报告、信息系统填报等工作，并督促企业查明原因。
2.现场快速检验
2021年本区快检任务共40件，各相关乡镇应所结合儿童化妆品专项检查完成快检，发挥快检在执法中的筛查作用，对宣称或非法宣称护臀、滋润、改善红屁股、缓解湿痒、祛苹果脸、祛红血丝、治疗湿疹或口水疹、抗菌消炎、抗过敏、多效、速效等婴幼儿护肤类化妆品，加强激素类快速检测，做到“应检尽检”。快速检测由实施抽样的部门购样，报销事宜以财务科要求为准。
（六）加强稽查办案工作
贯彻执行《条例》及配套文件要求，针对日常监管、飞行检查、监督抽检、信访举报发现的问题线索，加强对化妆品违法案件查办。重点对声称假冒产品、无证生产化妆品、生产经营未经注册/备案的化妆品、生产经营非法添加违禁物质或限用物质超标的化妆品、擅自变更核准/备案的配方等违法行为加大查处力度。
（七）推进不良反应监测工作
继续完善我区化妆品不良反应监测网络，年内为全部化妆品备案人开通国家化妆品不良反应监测系统，督促备案人系统直报不良反应。
对相关单位开展宣传培训，提升报告时效和报告质量，全区不良反应报告平均分不低于80分。加强对执法办案、投诉举报中化妆品不良反应挖掘，加强对社区卫生服务中心工作指导，梳理汇总后由乡镇所报《化妆品不良反应报告表》电子版（附件）至药化科。全年每个乡镇上报不少于2例（含监管部门、医疗机构和备案人来源），全区报告数不少于40例。
（八）全力做好花博会安全保障
深入落实市市场监管局、区委区政府各项工作部署，全面加强对化妆品安全监管，开展药械化安全专项检查，严厉打击化妆品领域违法违规行为，确保展会期间不发生重大化妆品安全事故。
三、工作要求
（一）提高认识，狠抓落实 
各单位要统一思想、提高认识，充分运用市场监管综合执法优势，创新监管方式，提升监管效能。对落实安全责任不力尤其是违法添加激素、超限量使用限用物质等违法行为加大惩处力度，加强“行刑衔接”，形成监管高压态势。
（二）沟通信息，及时报送
各单位应及时将检查、快检信息录入系统，发现重大问题及时报告药化科，认真总结化妆品监管工作中的经验做法，于5月31日、11月20日前分别报送半年、全年工作总结至药化科邮箱。 
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	报告表编号:
	
	  报告类型：
	□一般     □严重

	报告来源:
	□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：
	
	民族： 
	   
	年龄：
	（岁）

	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
	不良反应
发生日期：
	□年□月□日
	停用日期：
	□年□月□日

	不良反应/事件过程描述（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  □无   □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   □无   □其他          
5、其他损害： □神经系统  □全身性  □肾损害  □精神障碍  □无   □其他          

	过程描述补充说明(采取过何种处理措施及其他内容)：不超过1000汉字，可另附页






	初步判断:  
□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                       

	不良反应/事件结果：○痊愈 ○好转 ○未好转○并发症       ○其他            

	化妆品1:     □怀疑  □并用

	批准文号（备案号）
	化妆品名称： 

	商标名:  
	
	通用名：
	
	属性名：
	

	类  别：
	□特殊   
	□普通
	

	
		□育发类

	□染发类

	□烫发类

	□脱毛类

	□美乳类

	□健美类

	□除臭类

	□祛斑类

	□防晒类



		□发用类

	□护肤类


	□美容修饰类




	

	
□香水类



	□洗发 □护发 □养发 □固发 □美发
□膏   □霜   □乳液 □化妆用油
□面膜 □化妆水类
□胭脂香粉   
□唇膏（护唇膏、唇彩、口红）
□洁肤类（沐浴液、洗手液）
□眼部用彩妆（眉笔、眼线笔、睫毛膏）
□指（趾）甲用化妆品
□香水类   

	生产厂家:  
	
	生产批号:  
	

	产品来源
	□商场（超市、专柜）  □网购   □美容美发机构   □其他

	购买地点：
	

	化妆品有关
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 待确定

	欧标、澳标变应原系列斑贴试验： 
	
□未做
	
□已做  □有呈阳性受试                    □无呈阳性受试物质

	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

	报告人评价结果：○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：
	□医护人员  □美容美发师  □销售人员      □其他

	报告单位名称:
	

	备注:  

	附件:产品信息、患者表现、诊断结果等（原件或照片）


备注：红色内容为必填项，越详细得分越高，鼓励将产品信息、患者表现、诊断结果照片作为附件报送。

（此页无正文）	
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