附件1
2020年化妆品生产企业检查计划安排

	序号
	企业名称
	检查日期
	检查日期

	1.
	银川凤仪堂生物工程有限公司
	2020年4月
	2020年9月

	2.
	宁夏艾伊生物工程研发有限公司
	2020年4月
	2020年9月

	3.
	宁夏杞叶青生物工程有限公司
	2020年4月
	2020年9月

	4.
	宁夏欣发宝养发有限公司
	2020年4月
	2020年9月

	5.
	宁夏藻谷生物工程有限公司
	2020年4月
	2020年9月





1

附件2
化妆品生产企业现场检查表
	序号
	检查内容
	检查方式
	检查结果
（在□内打“√”）
	不符合情况说明
	

	（一）生产企业合规性检查
	
	
	
	

	1
	（*）生产企业许可事项的范围、地址、品种、类别、许可期限等内容是否与批准的一致。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	2
	生产特殊用途化妆品是否取得有效许可批件（*）；
非特殊用途化妆品是否经过备案。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	3
	委托生产是否明确委托双方产品质量责任及相关要求。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	（二）人员管理
	
	
	
	

	4
	是否建立与企业规模相适应的质量管理机构，并配备符合要求的质量负责人和质量管理部门负责人。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	5
	是否配备符合要求的生产负责人。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	6
	（*）是否配备符合要求的检验人员。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	7
	直接从事化妆品生产的从业人员是否持有健康体检证明；是否建立从业人员健康档案；患有传染病的人员是否已调离直接从事化妆品生产的岗位。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	8
	是否按要求对参与生产、质量有关活动的人员进行培训和考核。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	9
	生产人员生产时是否穿戴工作服、鞋、帽；工作服是否整洁，穿戴是否符合要求；生产人员是否在生产场所吸烟、进食或存放个人生活用品；直接从事化妆品生产的人员是否戴首饰、手表、染指甲或留长指甲。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	（三）质量管理
	
	
	
	

	10
	企业是否制定完善的质量管理制度并严格执行（如物料供应管理制度、检验管理制度、放行管理制度、生产工艺管理制度、留样管理制度、追溯管理制度、不合格品管理制度等）。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	11
	企业是否根据产品质量标准配备相应的实验室及检验设施设备。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	12
	是否定期进行实验室仪器设备的检定、清洁、保养等工作。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	13
	企业是否建立原料、包装材料、中间产品和成品检验标准；是否按照相应的质量标准对原料、包装材料、中间产品和成品进行检验。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	14
	是否按产品质量标准要求开展每批产品出厂前的微生物项目检验工作。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	15
	是否建立检验记录，记录是否真实完整，记录保留期限应比产品的保质期长6个月。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	16
	是否按要求实行留样，留样记录是否完整。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	17
	质量管理部门是否行使物料、中间产品和成品的放行权。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	（四）生产管理
	
	
	
	

	18
	厂区环境是否清洁卫生；周围30米内是否有可能对产品安全性造成影响的污染源。
	现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	19
	（*）是否擅自更改已许可的生产场地、功能布局及设施；生产车间是否按已许可的设计功能使用。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	20
	生产车间内墙面、地面、天花、门窗、纱窗及通风排气网罩等是否有破损、剥落、霉迹等现象，是否保持清洁。
	现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	21
	产生粉尘的生产场所是否配备有效的除尘设施。
	现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	22
	更衣室是否设置衣柜、换鞋柜，是否采用拦截式设计；衣、帽、鞋是否清洁、数量足够；洗手、消毒设施是否能正常运转。
	现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	23
	生产车间是否存放与生产无关的物品。
	现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	24
	生产设备、检验仪器设备、生产车间空气净化设施或通风排气设施、消毒设施是否正常运转及定期维护；有无使用、维护记录，记录是否完整。
	现场检查，查阅资料
	□合格  □不合格
	
	

	25
	（*）生产用水水质是否达到国家生活饮用水卫生标准（GB5749-2006）的要求（pH值除外）；生产工艺用水是否定期监测。
	现场检查，查阅资料
	□合格  □不合格
	
	

	26
	特殊用途化妆品是否按许可配方生产；非特殊用途化妆品配方是否与网上备案的成分一致。
	现场检查，查阅资料
	□合格  □不合格
	
	

	27
	是否制定化妆品生产的标准操作规程；是否按规程进行生产。
	现场检查，查阅资料
	□合格  □不合格
	
	

	28
	化妆品生产过程中是否建立各项原始记录（包括原料和成品进出库记录、产品配方、称量记录、批生产记录、批号管理、批包装记录、岗位操作记录及工艺规程中各个关键控制点监控记录等）并妥善保存。
	现场检查，查阅资料
	□合格  □不合格
	
	

	29
	（*）企业是否建立从物料入库、验收、产品生产销售全过程的追溯管理制度，各项记录是否完整并可追溯。
	现场检查，查阅资料
	□合格  □不合格
	
	

	30
	生产过程中的废弃物是否设固定存放区域或专用容器收集，及时处理。
	现场检查，查阅资料
	□合格  □不合格
	
	

	31
	生产设备、容器、工具等在使用前后是否进行清洗和消毒。
	现场检查，查阅资料
	□合格  □不合格
	
	

	（五）原料管理
	
	
	
	

	32
	（*）是否使用化妆品禁用原料及未经批准的化妆品新原料生产；限用原料是否在规定的使用限度内。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	33
	是否建立供应商管理制度；是否建立供应商档案，建立合格供应商清单，定期对供应商进行评估和检查。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	34
	原料购进是否建立并落实索证索票制度。（化妆品原料索证索票应包括：1、供应商（制造商、贸易商）资质证照（营业执照、税务登记证、组织机构代码证等）；2、合同/订单或发票；3、原料出厂检验报告（COA）；4、进口原料还应提供进口报关单/商检报告。）
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	35
	原辅料、成品、包材是否有品名〔INCI名（如有必须标注）或中文化学名称〕、供应商名称、规格、批号或生产日期和有效期、入库日期等中文标识或信息；原料名称用代号或编码标识的，必须有相应的INCI名（如有必须标注）或中文化学名称，库存原料标识内容是否完整，有无建立原料进出库账、卡。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	36
	（*）不合格的原料是否按有关规定及时处理并有处理记录。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	（六）仓储管理
	
	
	
	

	37
	原料、包材、半成品和成品是否按待检、合格、不合格、退货等分区存放并有明显标志，如采用计算机控制系统，应能确保不合格产品不放行；储存环境是否符合要求。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	38
	（*）不合格产品及退货产品是否及时处理并有完整的记录。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	39
	易燃、易爆品和有毒化学品是否单独存放。使用记录是否完整。
	查阅资料，现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	40
	（*）仓库中是否发现禁用原料。
	现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	（七）标签标示管理
	
	
	
	

	41
	是否建立健全和落实包装材料、产品标签标识管理制度。
	现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	42
	产品标签、标识、说明书是否符合规定。
	现场检查
	□合格  □不合格
	
	

	43
	非特殊用途化妆品包装、标签内容是否与网上备案信息一致。
	查阅资料
现场检查
	□合格  □不合格
	
	


本检查表包括7个方面，检查项共43项，包括关键项（*）10项。经查阅资料和现场检查，该企业不合格项目共     项，其中关键项    项。  
检查员：                                                                         检查日期：
2
－  －
1

附件3：
现场检查基本程序

一、检查组组成
检查组通常由2名及以上检查员组成，并指定检查组组长负责现场检查工作，检查员应当熟悉相应化妆品法律法规，具备化妆品专业知识。
二、检查准备
    检查组在开展现场检查前，应结合企业实际，确定检查时间，制定检查方案。
三、现场检查程序
（一）检查通知
检查组可提前通知化妆品生产企业检查事项，告知其文件准备等相关要求。但对于有因检查、飞行检查事先不得提前告知。
（二）首次会议
检查组到达现场检查后，召开首次会议。首次会议由检查组组长主持，检查组出示证明文件。化妆品生产企业主要管理人员参与会议并就企业基本情况、质量管理体系、委托生产与经营、化妆品质量情况等进行介绍。
（三）现场检查
现场检查应基于科学、公平、公正的原则，围绕检查要点，通过现场观察、面谈、提问、查阅文件等方式进行检查，现场检查所涉及的内容应及时记录，根据实际情况，检查组可采取收集、复印、录音、摄像等方式进行现场取证。
    （四）检查报告
    现场检查工作结束时，由检查组组长组织进行内部讨论、评估检查情况，组织撰写检查报告。
    （五）末次会议
    现场检查结束时，召开末次会议。末次会议由检查组组长主持，化妆品生产企业主要管理人员参与会议，检查组告知企业本次检查基本情况、发现的问题、后续整改要求及可能采取的措施。
    四、化妆品生产企业整改
    对检查中发现的缺陷项，企业应当按照检查组要求，向局化妆品监管处提交整改报告。
    五、检查结果与处理
检查组根据现场检查情况，对企业整改报告进行审核，得出检查结论。必要时，可对企业整改完成情况进行现场复查。对于检查发现化妆品存在质量问题或者其他安全隐患的，检查过程中或结束后应立即采取适当措施，先行控制风险。
对未按期提交整改报告或整改后仍可能存在安全隐患的，局化妆品监管处根据检查情况，应当采取告诫、约谈、限期整改以及暂停生产、销售、使用等措施，并及时公布检查处理结果。
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