附件1：

大庆市保健食品化妆品生产质量安全诚信等级考核评定标准

	考评项目
	考评内容
	考评方法
	分值

	诚实守信
	1、成立由企业负责人为首的诚信领导组织和工作机构，延伸到车间，并以文件形式明确相关人员的职责及权限。
	查看各级组织机构设立文件，索要组织机构图，查看职责文件并询问当事人，缺少一项扣1分
	2

	
	2、企业应形成具体可行的工作机制，定期组织产品质量安全分析会，签订质量安全生产诚信承诺书。
	查看会议计划、记录等，未开展不得分，未按自定期限组织扣1分，记录等不全扣1分，未签订承诺书扣1分
	2

	
	3、企业负责人与质量负责人、生产负责人及供应负责人签定诚信承诺责任书，明确各自责任。
	检查诚信承诺责任书，缺一份扣1分
	2

	
	4、企业要建立诚信评价机构，参照本标准制定本企业切合实际的年度和阶段诚信评价办法，定期或随时对质量守信践诺评价结果进行公布，对守信守诺者进行奖励，对违诺失信者进行惩戒。
	查看机构成立文件、评价办法、情况公布及奖励或惩戒措施记录，未成立机构或未制定办法的扣1分，未进行自查评价的扣1分，未公布评价结果的扣1分
	2

	
	5、质量负责人应按时参加食药监部门组织的各种培训。
	根据省局及我局开展培训实际情况，抽查企业培训材料、合格证件等，缺一次扣1分
	2

	
	6、定期组织员工培训，从生产技术到诚信教育全方位培养员工综合素质，教育每一名员工树立质量诚信意识。新进员工、调换岗位员工需经培训合格后方可上岗。
	对照员工上岗或调岗时间抽查培训计划、培训记录、汇总表、考试卷等，无诚信教育培训内容扣1分，未定期培训扣1分
	3

	
	7、企业应建立诚信工作档案，内容详实完善，包括（1）基本信息:企业自然情况、企业诚信工作领导小组、企业诚信工作方案、诚信体系建设培训制度、岗位诚信责任、质量诚信体系职责框图。（2）优良信息：诚信宣言、诚信标准、企业获奖情况。（3）提示信息：诚信制度、诚信督察制度、诚信承诺履行情况、诚信信息反馈情况。 
	查看诚信工作档案，缺少一项扣1分
	5

	
	8、企业要建立保健食品化妆品不良反应监测机构，并及时按规定上报药品不良反应信息。
	查看机构成立文件、评价办法、情况公布及奖励或惩戒措施记录，缺一项扣1分
	2

	制度健全
	9、建立厂房、设施和设备的使用、维护、保养、检修等制度，物料和产品验收、生产操作、检验、发放、成品销售和用户投诉等制度，不合格品管理、物料退库和报废、紧急情况处理等制度，环境、厂房、设备、人员等卫生管理制度，《保健食品GMP》监督和专业技术培训制度等，并遵照实施。
	查看文件、制度等资料，缺一项扣1分。未遵照制度执行，一次扣1分
	5

	
	10、实施保健食品化妆品质量授权人制度，并进行备案。
	查看质量授权人资质证明、备案文证明文件，缺一项扣1分
	5

	
	11、企业应按照工艺规程规定制定岗位操作规程，并与现行管理制度及现场实际操作一致。
	抽查3份岗位操作规程，对照工艺规程、批生产记录、批检验记录和现行管理制度，不一致一项扣1分
	5

	
	12、企业应确定与质量有关的管理、生产、检验、验证人员的质量职责。
	查看最高管理者、生产负责人、技术负责人、质量负责人、检验员等人员的职责中是否明确其质量责任。抽查相关记录签字，少一项扣1分
	3

	管理规范
	13、企业应收集相关法律、法规及规范性文件，及时进行传达、培训并建立档案。
	查看档案，抽查近期我局发放文件，重要文件缺一个扣1分
	3

	
	14、委托或接受委托生产保健食品化妆品的，应按规定办理审批或备案手续，未经批准不得擅自生产。
	查看是否有保健食品化妆品委托生产批件或备案确认书
	失信

	
	15、不得向负责监督检查的食品药品监督管理部门隐瞒有关情况、提供虚假材料或者拒绝提供反映其活动情况的真实材料。
	根据日常监督、群众举报及其它信息来源，发现一起即不得分
	 4

	
	16、不得拒绝、阻挠执法人员依法进行监督检查、不提供抽样样品。
	根据日常监督检查记录，有此行为即不得分
	 5

	
	17、违法情节严重、涉嫌犯罪被移送司法机关，社会影响恶劣、拒不履行行政处罚决定的。
	根据案件办理情况
	严重失信

	
	18、按照保健食品GMP，化妆品生产企业卫生规范，组织生产。
	如有2条以上（包含2条）严重缺陷项即评定为失信，一般缺陷项一条扣1分，化妆品不按卫生标准生产一条扣1分
	10

	
	19、按要求做好信息上报工作，对突发事件、严重偏差、不良反应等及时上报有关信息。按时上报隐患排查报告及整改报告。
	根据企业实际情况和上报资料情况，缺一项扣2分
	10

	
	20、保健食品GMP认证后、化妆品按照化妆品生产企业卫生规范组织生产后，不得擅自改变生产、检验条件，需变更事项应按规定办理变更手续，并在市局备案。
	查看许可证申报材料及保健食品GMP认证材料、化妆品按照化妆品生产企业卫生规范组织生产与实际是否一致，是否已备案，未备案的一项扣1分
	10

	
	21、发生群体性不良反应事件或质量安全事件要及时上报并启动应急预案，必要时迅速召回相关产品。
	根据实际情况，未及时上报和采取处理措施的定为失信
	失信

	质量安全
	22、对检查中发现的问题应及时整改，短期内不能整改到位的列出切实可行的整改计划，并按计划实现完成。
	查企业历次接受检查与缺陷项整改情况，屡查屡犯，拒不落实整改的定为失信。整改不合格一项扣1分
	10

	
	23、如存在违法违规行为，应主动积极配合监管执法人员进行调查取证，不得作伪证和隐瞒事实。
	阻挠执法调查，提供虚假资料、隐瞒事实作伪证的，定为失信
	失信

	
	24、停产、半停产企业停产前应向我局提交停产报告，明确停产起止时间，恢复生产前要向我局提交复产报告，经我局验收合格后方可再次生产。
	未提交停产报告扣2分，未提交复产报告、未经我局验收即生产的不得分
	10

	
	25、不得出租、出借许可证、GMP认证证书及生产厂房、设施设备等。
	有此情形定为严重失信
	严重失信

	
	26、不得生产、销售不符合标准规定的保健食品化妆品。
	生产、销售未经许可的产品直接定为严重失信，生产销售不符合检验标准的定为失信。
	严重失信或失信




