附件

表1：化妆品生产企业质量安全主体责任监督检查表

检查类型：省级（）市级（）县级（）；标记★符号的为关键项目，标记▲符号的为重点项目，其余为一般项目；县级监督检查至少应当覆盖关键项目，市级监督检查至少应当覆盖所有关键项目和重点项目，省级监督检查和书面监督检查应当覆盖所有检查项目。

检查方法：现场监督检查（）书面监督检查（）飞行监督检查（）

企业名称：                      企业地址：                          许可证编号：

	主体责

任类型
	            检查项目
	检查项目属性
	检查方法
	  检查结果

（对应项目后打√）
	备注

	
	
	
	
	合格
	不合格
	

	企业准入责任
	1.是否持有有效《化妆品生产企业卫生许可证》。
	★
	查看证件。
	
	
	

	
	2.企业生产项目是否在许可范围内
	★
	查看证件和生产现场。
	
	
	

	
	3.企业实际生产化妆品的场所是否与许可内容一致。
	★
	查看生产现场和许可资料。
	
	
	

	
	4.是否擅自更改已许可的生产车间功能布局。
	▲
	查看生产现场和许可资料。
	
	
	

	产品准入责任
	5.生产国产特殊用途化妆品的是否取得《国产特殊用途化妆品行政许可批件》。
	★
	查看证件和资料。
	
	
	

	
	6.生产非特殊用途化妆品的是否按要求进行了备案。
	★
	查看资料和生产现场。
	
	
	

	
	7.是否按已注册或备案的产品配方及生产工艺组织生产。
	▲
	查看资料和生产现场。
	
	
	

	
	8.产品配方及生产工艺是否符合产品质量安全要求。
	
	查看资料和生产现场。
	
	
	

	原料控制责任
	9.企业是否建立了原料管理制度。
	★
	查看资料。
	
	
	

	
	10.是否建立所使用原料的档案。
	▲
	查看资料。
	
	
	

	
	11.所使用原料是否具有检验报告或质量保证证明材料。
	★
	查看资料。
	
	
	

	
	12.是否使用禁用原料或未经批准新原料。
	▲
	查看资料和生产现场。。
	
	
	

	
	13.企业原料管理制度的实施是否有效保证原料使用安全。
	
	查看资料和生产现场。
	
	
	

	生产过程责任
	14.是否制定了相应的生产工艺规程，并按规程进行生产和记录
	★
	查看资料和记录。
	
	
	

	
	15.生产操作是否在规定的功能区内进行，是否合理衔接与传递各功能区之间的物料或物品，并采取有效措施，防止操作或传递过程中的污染和混淆。
	▲
	查看生产现场。
	
	
	

	
	16.生产记录是否归档保存，内容是否包括产品配方称量、配制、灌装、包装等岗位操作记录及工艺规程中关键控制点监控记录。
	▲
	查看记录。
	
	
	

	
	17.生产车间是否存放与生产无关的物品；
	
	查看生产现场。
	
	
	

	
	18.不合格产品及废弃物应分别设固定存放区域或专用容器收集并及时处理。
	
	查看生产现场和记录。
	
	
	

	产品检验责任
	19.企业是否对每批产品进行出厂前检验并记录。
	★
	查看记录。
	
	
	

	
	20.质量合格产品是否附有合格标记。
	
	查看成品仓库
	
	
	

	
	21.企业专职检验人员是否具备相应资质，检验设备仪器数量及状态是否能满足检验需要。
	▲
	查看资料和现场
	
	
	

	
	22.企业是否设有与化妆品生产规模、品种、保存要求相适应的留样室或留样柜，并按规定留样。
	▲
	查看现场。
	
	
	

	
	23.检验管理制度实施是否有效保证产品质量安全
	
	查看资料和记录
	
	
	

	标签标识责任
	24.企业产品是否正确标注企业名称、地址、生产企业卫生许可证编号、行政许可批件号（国产特殊用途化妆品）、生产日期和有效使用期限、使用方法及注意事项等信息；
	★
	现场抽查产品。
	
	
	

	
	25.企业产品标签标识内容是否与已备案（非特殊用途化妆品）或已批准（特殊用途化妆品）的内容一致；
	▲
	现场抽查产品
	
	
	

	
	26.化妆品标签、小包装或者说明书上是否注有适应症，是否宣传疗效或使用医疗术语；
	▲
	现场抽查产品
	
	
	

	产品营销责任
	27.是否建立产品销售台账；
	▲
	查看资料
	
	
	

	
	28.是否建立销售记录制度，是否详细记录化妆品的产品流向，记录保存期限是否涵盖产品保质期。
	
	查看资料和记录
	
	
	

	产品质量追踪责任
	29.是否建立投诉与召回管理制度和不良反应监测报告制度；
	
	查看资料
	
	
	

	
	30.召回制度是否有效追踪产品质量，及时召回和处理质量缺陷产品。
	
	
	
	
	

	检查（自查）结论：

关键项1项不合格即判定本次检查不合格；重点项2项（含）以上不合格，判定本次检查不合格。

本次检查关键项   项不合格，重点项    项不合格，本次检查判定合格（ ）/不合格( ）。 

                                                               检查（自查）人签名：

                                                                                                                                    年   月   日

	被检查（自查）单位意见：

                                                          企业法人代表或其授权人签名：

                                                                                                                                    年   月   日

	监管部门处理意见（或对自查审核意见）：

                                                       检查人（审核人）签名：

                                                                                                                                    年   月    日     


表2：化妆品经营企业质量安全主体责任监督检查表

检查类型：省级（）市级（）县级（）；标记★符号的为关键项目，标记▲符号的为重点项目，其余为一般项目；县级监督检查至少应当覆盖关键项目，市级监督检查至少应当覆盖所有关键项目和重点项目，省级监督检查和书面监督检查应当覆盖所有检查项目。
检查方法：现场监督检查（）书面监督检查（）飞行监督检查（）日常巡查（）
 企业名称：                                           企业地址：   

	主体责任类型
	            检查项目
	检查项目

属性
	检查方法
	      检查结果

（对应项目后打√）
	备注

	
	
	
	
	合格
	不合格
	

	企业准入责任
	1.是否持有有效营业执照；
	★
	查看证件。
	
	
	

	
	2.公共场所经营者是否取得卫生许可证；
	▲
	查看证件。
	
	
	

	产品合法性责任
	3.是否索取以下材料：（1）供货企业的《化妆品生产企业卫生许可证》及营业执照；（2）国产特殊用途化妆品行政许可批件（国产特殊用途化妆品）；（3）国产非特殊用途化妆品备案证明材料；（4）进口非特殊用途化妆品备案凭证（进口非特殊用途化妆品）；（5）进口特殊用途化妆品行政许可批件（进口特殊用途化妆品）；（6）检验报告或合格证明；（7）检验检疫部门检验报告（进口化妆品）；（8）相关票据。
	★
	查验相关资料。
	
	
	

	
	4.是否建立并实施化妆品进货查验制度；
	▲
	查看资料
	
	
	

	
	5.是否建立供货企业档案；
	
	查看资料
	
	
	

	
	6.企业所经营的化妆品是否宣传疗效，是否标注适应症；
	▲
	查看现场
	
	
	

	
	7.对购进化妆品标签标识是否进行审核，是否有相应制度保证；
	
	查看资料
	
	
	

	
	8.是否建立购货台账；
	▲
	查看资料和记录
	
	
	

	
	9.企业购货查验制度是否可有效保证购进产品的合法性。
	
	查看资料和记录
	
	
	

	经营过程责任
	10.经营场所和仓库是否保持内外整洁；
	
	查看现场
	
	
	

	
	11.是否有通风、防尘、防潮、防虫、防鼠等设施；
	
	查看现场
	
	
	

	
	12.是否按规定的储存条件储存化妆品；
	
	查看现场
	
	
	

	
	13.化妆品是否在有效期内；
	▲
	抽查产品
	
	
	

	
	14.是否存在分装、配制化妆品行为。
	★
	查看现场。
	
	
	

	产品营销责任
	15.是否按照化妆品标签的要求贮存、运输和配送化妆品；
	
	查看资料
	
	
	

	广告宣传责任
	16.店内宣传资料是否存在宣称产品预防、治疗疾病功能等违规行为；
	▲
	查看现场
	
	
	

	产品质量追踪责任
	17.是否建立了销售台账；
	▲
	查看资料
	
	
	

	
	18.是否建立产品不良反应登记和报告制度；
	
	查看资料
	
	
	

	
	19.是否建立质量缺陷产品召回制度；
	
	查看资料
	
	
	

	
	20.评价企业产品质量追踪制度体系有效性。
	
	查看资料和记录
	
	
	

	其他质量安全责任
	
	
	
	
	
	

	检查（自查）结论：

关键项1项不合格即判定本次检查不合格；重点项2项（含）以上不合格，判定本次检查不合格。

本次检查关键项   项不合格，重点项    项不合格，本次检查判定合格（ ）/不合格( ）。    

 

                                                               检查（自查）人签名：

                                                                                                                                      年   月   日

	被检查（自查）单位意见：

                                                          企业法人代表或其授权人签名：

                                                                                                                                     年   月   日

	监管部门处理意见（或对自查审核意见）：

                                                       检查人（审核人）签名：

                                                                                                                                     年   月   日      


表3：化妆品生产经营企业质量安全主体责任

监督检查年度计划总表

      年化妆品生产经营企业质量安全主体责任监督检查任务计划总表

	企业类型
	  检查数量
	检查频次
	覆盖程度
	检查方式

	
	县局
	市局
	省局
	县局
	市局
	省局
	县局
	市局
	省局
	县局
	市局
	省局

	生产企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	经营企业
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


表4：化妆品生产经营企业质量安全主体责任

监督检查年度计划明细表

     年     市   县（区）化妆品生产经营企业质量安全主体责任监督检查计划明细表
	序号
	 企业名称
	网格化监管

责任人
	   企业类型

（对应项目打√）
	检查方式（对应项目打√）
	检查时间（月份）

	
	
	
	
	县局
	市局
	省局
	

	
	
	
	生产

企业
	经营

企业
	现场检查
	日常

巡查
	飞行

检查
	现场

检查
	书面

检查
	飞行

检查
	现场

检查
	飞行

检查
	县局
	市局
	省局

	 
	 
	
	 
	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	
	

	 
	 
	
	 
	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	
	

	 
	 
	
	 
	  
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	
	

	 
	 
	
	 
	 
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	
	

	 
	 
	
	 
	  
	
	
	
	
	
	
	
	
	 
	
	


表5：化妆品生产经营企业质量安全主体责任监督检查报表
上报单位：
报表类型：季报（）、半年报（）、年报（）
企业类型：生产企业（）经营企业（）
	序号
	企业名称
	所属县（区）
	网格化监管责任人


	检查情况

	
	
	
	
	县局
	市局
	省局

	
	
	
	
	检查

时间
	检查

结果
	抽验产

品数
	立案查

处数
	检查

时间
	检查

结果
	抽验产

品数
	立案查

处数
	检查

时间
	检查

结果
	抽验产品数
	立案数

	 
	 
	
	 
	 
	 
	 
	
	 
	 
	 
	
	 
	 
	 
	

	 
	 
	
	 
	 
	 
	 
	
	 
	 
	 
	
	 
	 
	 
	

	 
	 
	
	 
	 
	 
	 
	
	 
	 
	 
	
	 
	 
	 
	

	 
	 
	
	 
	 
	 
	 
	
	 
	 
	 
	
	 
	 
	 
	

	总计
	 
	
	 
	 
	 
	 
	
	 
	 
	 
	
	 
	 
	 
	


表6：化妆品生产经营企业质量安全主体责任监督检查汇总报表
上报单位：

季报（）半年报（）年报（）
	企业总数
	检查数量
	检查企业占企业总数百分比
	覆盖程度
	检查合格率
	抽验产

品数
	立案数

	
	县局
	市局
	省局
	县局
	市局
	省局
	县局
	市局
	省局
	县局
	市局
	省局
	
	

	生产企业
	家
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	经营企业
	家
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


表7：广东省化妆品生产经营企业落实主体责任评价表

区域：省（） 市（）县（）

	企业类型
	企业

总数
	已检查

企业数
	检查覆盖率
	检查合格率

	
	
	
	总体
	省级检查
	市级检查
	县级检查
	省级检查
	市级检查
	县级检查
	总体

	生产企业
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 

	经营企业
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	 


注：1.检查覆盖率﹦检查企业数/应检查企业总数；

2.省（市、县）级检查合格率﹦省（市、县）级检查合格企业数/省（市、县）级检查企业总数。
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