附件1
国家化妆品不良反应监测评价基地申报条件
国家化妆品不良反应监测评价基地应当有能力承担化妆品不良反应监测、评价、研究和技术指导等有关工作，申请参加国家化妆品不良反应监测评价基地遴选的机构（以下简称“申请单位”）应当具备以下条件：
一、制度要求
申请单位应当建立化妆品不良反应监测工作管理制度，明确监测评价基地各部门、人员的职责，制定化妆品不良反应监测信息收集、上报、考核、档案管理等制度，明确化妆品不良反应监测评价相关程序和要求 。
二、组织机构及人员要求
申请单位应当满足以下条件：
（一）为具有独立法人资格的三级医疗机构或具有三级医疗机构同等专业水平并在本省具有较高影响力的医疗机构，皮肤科门诊量较大且诊疗水平较高；
（二）应当组建以分管院长为组长的监测工作协调领导小组，明确领导小组职责；
（三）应当指定具体科室作为化妆品不良反应监测评价工作的负责科室，统一协调全院监测工作的开展；
（四）科室负责人应当具有高级技术职称，近五年来在核心期刊发表2篇以上相关领域文章。
（五）应当指定专（兼）职人员负责化妆品不良反应监测工作，化妆品不良反应报告的收集人员应具有化妆品或皮肤科相关专业技术资格；报告评价人员应具有化妆品或皮肤科相关专业高级技术职称；试验人员及试验校核（审核）人员应当具有中级以上技术职称，且具备开展斑贴试验的能力。
三、场地及仪器设备要求
申请单位应当具备开展化妆品不良反应监测评价工作以及相关检验项目所需的场地、仪器设备和工作基础。承担监测评价工作的科室应当至少设置专用诊室1间，用于接诊化妆品引发不良反应的患者；以及独立实验室1间，用于开展化妆品不良反应相关试验，如：斑贴试验等。

申请单位应当已在临床开展斑贴试验，具备化妆品原物斑贴试验配置所需条件，并配备开展检验项目所需的仪器设备，仪器设备种类、数量、性能、量程、精度应当满足监测评价的需要并保证运行良好。所需仪器设备参见下表：
	序号
	仪器名称
	数量
	要求

	1
	数码照相机
	1
	必备

	2
	斑贴试剂盒
	1
	必备

	3
	斑试器
	1
	必备

	4
	工作台
	1
	必备

	5
	单独可上网电脑
	1
	必备

	6
	VISIA-CR
	1
	可选

	7
	日光模拟仪
	1
	可选

	8
	经皮失水测试仪
	1
	可选

	9
	皮肤颜色测定仪
	1
	可选

	10
	毛发镜
	1
	可选


四、工作开展情况要求
申请单位应当具有良好的化妆品不良反应监测评价工作基础，与省级监测机构沟通合作良好，主动上报化妆品不良反应报告，能够有效开展化妆品不良反应宣传培训，积极参与省级及以上药品监督管理部门或监测机构的各项课题、专家会议、专项工作等，对化妆品不良反应监测工作起到促进作用。



