
2019年上海市化妆品不良反应报告和监测情况通报
2019年，上海市药品监督管理局进一步推进医疗机构化妆品不良反应监测哨点建设，加强对化妆品生产经营企业不良反应报告的培训宣贯，完善化妆品不良反应监测与评价机制，为化妆品安全监管提供技术保障。本市全年化妆品不良反应报告和监测情况如下：

1、 报告注册单位情况

    “国家化妆品不良反应监测系统”为在线直报、逐级评价系统，涉及国家、省、市、基层单位四级。报告注册单位包括监测机构、医疗机构监测哨点、生产企业和经营企业等。截止到2019年底，本市注册单位共744家，其中区级监测机构16家、监测哨点22家（较去年新增2家：上海市嘉定区南翔医院、上海市青浦区中医医院）、化妆品生产经营企业222家、进口非特殊用途化妆品境内责任人484家。
二、报告总体情况

2019年本市上报化妆品不良反应/事件报告共2593例，均为一般报告。报告的主要来源为医疗机构监测哨点。
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图1  2019年化妆品不良反应/事件报告来源

三、报告涉及年龄段集中于20~50岁，以女性为主

    报告中，女性2402例，男性191例，分别占报告总数的92.63%和7.37%。年龄分布在1-85岁之间，集中发生在20-50岁年龄段，占总人数的67.79%。
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图2  2019年化妆品不良反应/事件报告年龄段

四、报告主要涉及非特殊用途化妆品

   报告共涉及3031种化妆品，其中非特殊用途化妆品2760种，占91.06 %，特殊用途化妆品271种，占8.94%。非特殊用途化妆品中以护肤类为主；特殊用途化妆品以防晒类和染发类为主。
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图3  2019年化妆品不良反应/事件报告涉及化妆品类别

注：部分报告涉及2种及以上的化妆品

五、报告涉及化妆品来源以网购居多

   3031种化妆品中，具有产品来源信息的有2303种，占比75.98%。网购产品1566种，占比51.67%，其次是专柜购买597种，占比19.7%。
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图4  2019年化妆品不良反应/事件报告涉及化妆品来源

六、初步诊断主要为化妆品接触性皮炎

化妆品不良反应/事件初步诊断仍以化妆品接触性皮炎为主，共2506例，占例数的96.64%；其他各类不良反应例数较少。

表1  2019年化妆品不良反应/事件初步诊断情况

	初步诊断
	报告例数
	构成比（%）

	化妆品接触性皮炎
	2506
	96.64

	化妆品痤疮
	54
	2.08


	激素依赖性皮炎
	31
	1.20

	化妆品皮肤色素异常
	23
	0.89

	化妆品光感性皮炎
	19
	0.73

	化妆品唇炎
	12
	0.46

	化妆品毛发损害
	4
	0.15

	化妆品荨麻疹
	3
	0.12

	化妆品甲损害
	1
	0.04

	其他
	4
	0.15


注：部分报告有2种及以上的诊断

七、主要发生部位为面部，主要皮肤症状为红斑

2019年化妆品不良反应/事件发生部位以面部最多，为2485例，占比95.83%，其次为颈部、头皮、外耳廓等。主要皮损形态为红斑、丘疹、水肿和鳞屑。

化妆品不良反应监测是化妆品上市后安全监管工作的重要手段，是化妆品全生命周期监管的重要组成部分，对保障消费者健康具有重要意义。上海市药品监督管理局将进一步加强不良反应监测管理工作，不断提高化妆品安全风险防控能力，落实企业主体责任，守护公众用妆安全。

小贴士：

1、什么是化妆品？

化妆品是指以涂擦、喷洒或者其他类似的方法，散布于人体表面任何部位（皮肤、毛发、指甲、口唇等），以达到清洁、消除不良气味、护肤、美容和修饰目的的日用化学工业产品。

2、化妆品是如何分类和管理的？

根据我国法规，将化妆品分为特殊用途化妆品和非特殊用途化妆品两类进行管理。
特殊用途化妆品主要包括育发、染发、烫发、脱毛、美乳、健美、除臭、祛斑、防晒的化妆品。为了达到上述功效，特殊用途化妆品需要添加某些功效成分，安全风险相对较高。因此，特殊用途化妆品需要在国家药品监督管理局注册、取得特殊用途化妆品批准文号后方可上市销售。除了特殊用途化妆品，其他的都属于非特殊用途化妆品。
3、什么是化妆品不良反应？什么是化妆品不良事件？

化妆品不良反应是指人们在日常生活中正常使用化妆品所引起的皮肤及其附属器的病变，以及人体局部或全身性的损害。不包括生产、职业性接触化妆品及其原料和使用假冒伪劣产品所引起的病变或者损害。

化妆品不良事件是指由于化妆品质量安全等问题引起的病变或者损害。

4、化妆品皮肤病的临床诊断类型包括哪些？

化妆品皮肤病是化妆品不良反应的主要表现。国家颁布了《化妆品皮肤病诊断标准及处理原则》，定义范围包括化妆品接触性皮炎、化妆品痤疮、化妆品毛发损害、化妆品甲损害、化妆品光感性皮炎、化妆品皮肤色素异常6类。随着我们对化妆品皮肤病认识的不断加深，其他临床类型的化妆品皮肤病时有发生，也越来越受到人们的重视，如化妆品唇炎和化妆品接触性荨麻疹等。

5、什么是化妆品不良反应报告和监测？ 

化妆品不良反应报告和监测是指化妆品不良反应发现、报告、评价和控制的过程。由于个别假冒伪劣化妆品违规添加激素，如果消费者长期使用，可导致激素依赖性皮炎的发生，目前将其纳入了报告和监测的范围。

通过化妆品不良反应监测，一方面能够鉴别使用者皮肤敏感而导致的个体反应，指导消费者选择和安全使用化妆品，另一方面能够及时发现产品质量安全问题，进一步提升化妆品质量安全监管早期预警控制能力。

6、什么是化妆品不良反应监测哨点？
化妆品不良反应监测哨点是承担化妆品不良反应报告和监测工作的医疗机构，具备分析、评价化妆品不良反应专业技术能力。
7、发生化妆品不良反应怎么办？
使用化妆品过程中出现皮肤瘙痒、皮疹等任何安全问题时，应该第一时间停用产品，避免对皮肤的进一步刺激。及时到专业的医院进行就诊，向医生征求意见，建议带上可疑的化妆品及完整包装，以便做皮肤斑贴试验，同时配合医生采集信息上报化妆品不良反应报告。

购买化妆品后请您保留好购物票据、使用的化妆品及外包装。如您怀疑购买了假冒伪劣化妆品，请拨打投诉举报电话：12315。

8、什么是斑贴试验？
斑贴试验是帮助明确消费者的皮肤过敏反应是否与使用化妆品有关的试验方法之一，它是诊断变应性接触性皮炎的重要手段。该试验方法是通过将可疑的致敏物放置在特制的小室内敷贴于人体皮肤上，根据有否阳性反应来确定受试物是否系致敏原(即致敏物质)。消费者可以采用化妆品原物，即使用的化妆品进行试验。而对于希望明确具体化妆品成分过敏的消费者，可采用标准化妆成分系列抗原进行试验。

如出现化妆品不良反应，配合斑贴试验，可以帮助发现可能引起过敏的成分，在选用化妆品时尽量避免含有自身可能易过敏成分的产品，预防不良反应发生。
9、如何查询化妆品信息的真实性？
我们在查询化妆品的身份证明时，要看清楚国家药品监督管理局网站的产品详细信息，不仅是注册、备案信息，还要关注产品名称、生产厂家、外包装等是否相符合。目前国产及进口化妆品的注册及备案信息均可在国家药品监督管理局网站（http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2045/）通过产品名称、批准文号或备案号查询。化妆品的抽检信息也会在国家药品监督管理局及各省市市场监督管理局官方网站公告。
10、网购化妆品应注意些什么？

1）应选择到正规合法的网站购买化妆品。2）购买化妆品时，要仔细查看产品标签和产品资质证明，不购买标签信息不完整的化妆品。3）不要盲目轻信互联网广告和宣传，与市场价格相比明显过低的产品，要谨慎购买。4）要注意索要发票和保存电子购物凭证，核对内容并妥善保存。5）“海淘”化妆品（跨境电商零售进口化妆品）按个人自用进境物品监管，不适用我国化妆品监管要求。

(上海市药品和医疗器械不良反应监测中心供稿)
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