附件2
广东省化妆品不良反应监测哨点管理制度
一、省食品药品监督管理局（以下简称省局）负责全省化妆品不良反应监测哨点（以下简称监测哨点）的设立和管理，并提供必要的经费和技术支持。
二、省局委托市食品药品监督管理局（以下简称市局）和省药品不良反应监测中心（以下简称省中心）共同承担监测哨点的日常管理工作，市局负责监测哨点的日常督导工作，省中心负责提供必要的技术支持。
三、监测哨点负责为省局承担化妆品不良反应监测研究项目服务，并每年提交监测工作总结。
四、监测哨点应当建立化妆品不良反应报告和监测管理制度，设立专门机构并配备专职人员，承担本监测哨点接收就诊或咨询的化妆品不良反应的判定、调查、收集和报告；协助有关部门开展化妆品群体性不良事件的调查；协助监管部门承担化妆品安全性评价工作。
五、监测哨点的设立实施动态管理，省局每2年组织一次监测哨点考核与遴选。经考核合格者，保留监测哨点资格；考核不合格者，取消监测哨点资格。省局视情况遴选新的监测哨点。
六、如须重新遴选，省局发出通知。各市局根据辖区内监测哨点监测工作开展情况，负责推荐辖区内医院参与监测哨点遴选。省中心也可由直接提名医院参与监测哨点遴选。
七、监测哨点的遴选和设立由省局最终确定。新设立的监测哨点须向省局和省中心提交《化妆品不良反应监测哨点申请表》。
八、监测哨点享有以下权利：
1.对化妆品不良反应监测工作提出意见和建议；
2.可优先免费索取省局和省中心编辑出版的相关资料；
3.可优先参加省局和省中心组织的培训（考察），所需缴纳费用给予适当优惠；
4.可向省中心申请免费查询全省化妆品不良反应监测信息数据库中有关病例数据；
5.可向省中心申请组织其他监测哨点共同召开学术讨论或交流活动。
6.化妆品不良反应监测哨点申请国产非特殊用途化妆品备案检验机构资质，在同等条件下优先考虑。
九、监测哨点应严格遵循以下保密要求：
1.未经批准，监测哨点不得发表涉及任何从省局或省中心获悉的全省化妆品不良反应监测数据或病例；
2.未经批准，监测哨点不得向任何单位、团体或个人透漏或公开从省局或省中心获悉的全省化妆品不良反应监测数据或病例。
十、省局和省中心根据化妆品不良反应监测任务需要，不定期召开全体或部分监测哨点参加的化妆品不良反应监测会议或活动，各监测哨点应予以配合。
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