北京市国产非特殊用途

化妆品备案检验机构资格认定管理办法
第一条 为规范北京市国产非特殊用途化妆品备案检验机构的资格认定工作，保证认定工作公开、公平、公正，制定本办法。
第二条 本办法适用于北京市国产非特殊用途化妆品备案检验机构的资格认定工作。

第三条 北京市药品监督管理局负责本行政区国产非特殊用途化妆品检验机构资格认定及其管理工作。

第四条 本办法所称国产非特殊用途化妆品备案检验机构（以下称备案检验机构）是指经北京市药品监督管理局资格认定后，承担国产非特殊用途化妆品备案检验（以下称备案检验）工作，并出具化妆品备案检验报告（以下称检验报告）的检验机构。备案检验机构是指卫生安全性检验机构或人体安全性检验机构。

第五条 取得北京市药品监督管理局资格认定的备案检验机构，方可开展备案检验工作，并承担相应的法律责任。
第六条 备案检验机构资格认定工作，应当遵循以下原则：
（一）备案检验机构数量与本市备案检验需求相适应；
（二）卫生安全性检验机构与人体安全性检验机构相适应；
（三）根据检验能力和质量管理体系等方面的综合水平择优选择。
第七条 承担国产非特殊用途化妆品备案检验机构应具备以下条件：

（一）具有独立法人资格的第三方检验机构。

（二）卫生安全性检验机构应当按照国家有关认证认可的规定，
取得资质认定；人体安全性检验机构应当取得化妆品皮肤病诊断机构资质。

（三）具备独立承担《化妆品行政许可检验规范》中非特殊用途化妆品卫生安全性检验或人体安全性检验项目的能力。

（四）具备与其检验工作相适应的、有效运行的质量管理体系，并保持其公正性、独立性。

第八条 卫生安全性检验机构或人体安全性检验机构应当具有开展相应的检验工作所必需的仪器设备，并保证运行良好。仪器设备种类、数量、性能、量程、精度应当满足备案检验的需要。

第九条 卫生安全性检验机构的各类实验室应当符合国家有关实验室质量、安全管理规定的要求，其面积和数量应当满足备案检验工作的需要，并具备以下条件：

（一）应当具有相对固定的、与检验项目相适应的实验场所，设有独立的微生物实验室、卫生化学实验室、毒理学实验室；
（二）微生物实验室应当具有独立的细菌实验室和真菌实验室并符合国家生物安全的规定；毒理学实验室应当具有相应的无菌实验室、细胞培养实验室、病理学实验室，以及符合国家标准要求的普通环境和屏障环境动物实验室；
（三）动物实验室内环境指标应当符合国家相关要求，面积不少于300平方米，并取得省级以上科学技术主管部门颁发的普通环境、屏障环境以上的实验动物使用许可证。

第十条 人体安全性检验机构应当具有相对固定的实验场所，具有独立的人体皮肤斑贴试验实验室、人体试用试验安全性评价实验室，各类实验室应当具备以下条件：

（一）人体皮肤斑贴试验实验室：温度18℃～26℃，相对湿度＜70%，面积不少于12平方米，应当具有充足、恒定的光源条件；

（二）人体试用试验安全性评价实验室：温度18℃～26℃，面积不少于12平方米，应当具有充足、恒定的光源条件。
第十一条 根据备案检验工作需要，拟申请备案检验机构应向北京市药品监督管理局提出申请，北京市药品监督管理局在每年定期组织开展备案检验机构资格认定工作。
    第十二条 申请备案检验机构的，应向北京市药品监督管理局提交下列资料：

（1） 申请报告；

（2） 提供具备本办法第七条规定的资质证明；

（3） 资料真实性保证声明。
第十三条 北京市药品监督管理局自收到备案检验机构的申请资料后，应当按照本办法中第八条的要求进行审核。资料符合要求的，组织对检验机构进行现场核查。对符合规定的，予以认定，同时报国家食品药品监管管理局备案；对不符合要求的，不予认定，备案检验机构在整改后可重新申请。
第十四条 现场核查由北京市药品监督管理局组织实施，一般由3-5人组成，应包含卫生化学、微生物学和毒理学专业人员。
对已通过国家食品药品监督管理局化妆品行政许可检验机构资格认定的单位，可不进行现场核查。
第十五条 现场核查内容和方法参照国家食品药品监督管理局《化妆品行政许可检验机构资格认定规范》的要求。

第十六条 现场核查结论分为“建议通过”、“整改后复查”和“建议不通过”。
第十七条 对做出“整改后复查”结论的，应当向被核查单位出具备案检验机构资格认定现场核查整改意见通知书。
第十八条 核查组应当自现场核查结束之日起3日内，将现场核查报告报送北京市药品监督管理局，并附现场核查记录等有关资料。
第十九条 被核查单位应当自接到整改意见通知书之日起90日内，按照要求进行整改，并向北京市药品监督管理局提交整改报告。北京市药品监督管理局收到整改报告后，组织资料复查，必要时组织现场复查。
第二十条 北京市药品监督管理局依据本办法，根据资料审查和现场核查结果作出是否予以认定的决定。
第二十一条 北京市药品监督管理局应当及时公布已认定的备案检验机构名单。
第二十二条 备案检验机构因地址变迁等可能影响检验工作事项的，应当重新认定；其他变更事项应及时向北京市药品监督管理局备案。

第二十三条 北京市药品监督管理局对已取得认定资格的单位，每满4年组织开展复核工作。
第二十四条 备案检验机构有下列情况之一的，北京市药品监督管理局根据情节轻重做出通报批评、限期整改或取消其认定资格的处理决定。
（一）将备案检验转交非备案检验机构进行的；
（二）聘用不备检验资格的人员从事备案检验工作的；
（三）原资格认定的条件改变，已不符合备案检验机构资格认定要求，仍从事备案检验活动的；
（四）一年内因申请检验的化妆品生产企业对检验结果有异议，经复核后修改原检验结果并重新出具检验报告达2次的。
第二十五条 备案检验机构有下列情况之一的，北京市药品监督管理局应当取消其认定资格：

（1） 隐瞒有关情况、提供虚假材料骗取认定资格的；

（2） 出具虚假检验报告书的；

（3） 其他违反法律规定应取消其认定资格的情形。

第二十六条 参与备案检验机构资格认定工作的有关审核人员有下列情况之一的，北京市药品监督管理局视情节轻重给予警告、取消审核资格的处理决定。构成犯罪的，移送司法机关依法追究其刑事责任：
（一）与检验机构有利害关系，未申请回避的；
（二）在审核过程中违反程序，或者弄虚作假的；
（三）不遵守廉洁自律规定，借机牟取私利的。
第二十七条 任何单位和个人对备案检验机构资格认定工作中的违法违规行为，有权向北京市药品监督管理局举报，北京市药品监督管理局应当及时调查处理，并为举报人保密。
第二十八条 本办法自发布之日起施行。
