2018年鹤山市化妆品经营使用企业

监督检查计划
保化监管股、各监管所、稽查局：

为落实省局关于加强事中事后监管的工作要求，对全市化妆品经营使用企业开展全面监督检查，切实保障全市化妆品质量，结合我局实际，制定本计划。

一、检查任务
按照江门市局的有关要求，结合省局食品药品生产经营分类标准及要求，保化股、各监管所根据监督检查计划明细表开展监督检查，检查方式主要为以“网格化”监管为模式的日常检查和以“双随机”方式为主的飞行检查。
2018年化妆品经营使用企业监督检查计划明细表如下：

	镇 街
	沙坪
	雅瑶
	桃源
	龙口
	古劳
	鹤城
	共和
	址山
	宅梧
	双合
	合计

	检查企业数量
	126
	15
	12
	8
	10
	13
	13
	12
	6
	5
	220


二、检查重点
（一）日常检查
对化妆品经营企业日常检查按照《广东省食品药品监督管理局日常监督检查记录表（试行）》的检查事项进行全项目覆盖检查，重点检查质量安全管理责任的落实情况，产品的合法性和合格性情况，广告宣传和标签标识情况等。
（二）飞行检查

对化妆品经营使用企业飞行检查的重点品种是祛斑、防晒、染发、祛痘及面膜类产品，重点检查经营产品的合法性及来源可追溯性，包括经营产品是否取得生产企业化妆品生产许可证、许可批件（备案凭证），产品标签标识与许可批件（备案凭证）内容是否相符，有无违法宣传，是否履行索票索证、台账管理主体责任等。
三、检查内容

（一）化妆品经营、使用企业主体资格情况
1、化妆品经营、使用企业《营业执照》持有情况。

2、化妆品使用企业《卫生许可证》持有情况。

（二）产品合法性情况

1、产品进货查验制度建立情况。

2、产品购进、销售台账建立情况。

3、供货企业相关证照建档情况。

4、产品相关许可证明材料建档情况。

5、产品成分合法性情况。

（三）化妆品经营、使用条件情况

1、经营、使用场所的卫生情况。

2、产品有效期及储存情况。

（四）化妆品标识标签、广告宣传情况

1、产品标签、小包装或说明书上内容规范性情况。

2、产品标识内容及经营场所内宣传资料合法性情况。

（五）注册备案情况
重点检查国产/进口（非）特殊用途化妆品注册、备案情况，染发、祛痘、祛斑、美白等类产品是否存在非法添加化学成分情况，以及产品标识规范性情况。
四、组织实施

（一）日常检查

对化妆品经营使用企业的日常检查按照“网格监管团队”方式开展，市局负责统筹全市化妆品监管工作，保化监管股负责沙坪辖区内的化妆品经营、使用企业的日常监督检查工作，必要时协助、指导各监管所开展相关工作。各监管所负责管辖区域内的化妆品经营、使用企业的日常监督检查工作。日常检查根据《2018年化妆品经营使用企业监督检查计划明细表》，采取计划管理。按照检查情况，如实填写检查记录，检查记录包括：《化妆品生产经营日常监督检查要点表》（附件1）、《广东省食品药品监督管理局日常检查记录表（化妆品经营环节）》（附件2），发现未经注册/备案的化妆品还需完整填写《现场检查笔录》（附件3）、《产品注册备案情况检查表》（附件4）及《责令改正通知书》（附件5），并应两日内将电子版《产品注册备案情况检查表》报保化监管股汇总。对检查中发现的问题，要现场向企业提出处理意见，责令企业按规定整改，并跟进其整改情况，并在1个月内上报处理结果（按附件7汇总）。如发现企业违反有关法律法规行为的，要及时移交稽查局查处。
（二）飞行检查
对化妆品经营使用企业的飞行检查按照《关于印发<鹤山市食品药品监督管理局2018年“双随机-公开”监管抽查计划>的通知》（鹤食药监发〔2018〕10号）组织开展，通过从监管对象名录库中随机抽取的检查对象，从检查人员名录中随机选派检查人员，开展检查工作。对2018年风险监测新发现的涉嫌非法添加企业，及时组织专项飞行检查。对检查中发现的问题，要实施跟进处理，并在1个月内上报处理结果（按附件7汇总）。对检查中发现的可疑产品，要进行监督抽检。
五、工作要求

（一）加强组织领导。高度重视，加强组织领导，落实工作责任，结合实际，确保各项工作落实到实处。要划定化妆品监管网络，构建网格监管团队，并在官方网站予以信息公开。
（二）完善检查档案。要按照“一个企业、一个档案”原则建立企业监督检查档案，各监管所要分别于6月20日及11月9日前填报《化妆品经营使用企业监督检查汇总报表》（附件6），将半年及全年监督检查情况上报保化股。

（三）做好信息公开。在官方网站主动向社会公开监督检查结果信息；同时在监督过程中要做到记录上墙，保持至下次监督检查。及时汇总监督检查信息，分析监督检查结果，查找突出问题，评估安全状况，形成专题分析报告，及时报送保化股。
联系人：梁海贤  梁晓瑜
电话：0750-8812181
附件：1.化妆品生产经营日常监督检查要点表 
2.广东省食品药品监督管理局日常检查记录表（化妆品经营环节）

3.现场检查笔录

4.产品注册备案情况检查表

5.责令改正通知书

      6.化妆品经营使用企业监督检查汇总报表
      7.2018年化妆品监督检查发现问题处理情况汇总表
附件1：

化妆品生产经营日常监督检查要点表
告知页
	被检查单位：                                              地址：                                            
检查人员及执法证件名称、编号：                                                                       
检查时间：      年     月     日
检查地点：                                                
告知事项：
我们是                                     监督检查人员，现出示执法证件。我们依法对你（单位）进行日常监督检查，请予配合。
依照法律规定，监督检查人员少于两人或者所出示的执法证件与其身份不符的，你（单位）有权拒绝检查；对于监督检查人员有下列情形之一的，你（单位）有权申请回避：（1）系当事人或当事人的近亲属；（2）与本人或本人近亲属有利害关系；（3）与当事人有其他关系，可能影响公正执法的。
问：你（单位）是否申请回避？
答：
被检查单位签字：                                    检查人员签字：                             
                      年    月    日                                                         年    月    日


附件2：
广东省食品药品监督管理局日常检查记录表

（化妆品经营环节）

检查部门：                                            被检查单位名称：

地址：

本表供日常检查使用，包括以飞行检查形式实施的日常检查，但国家总局已有特殊要求的检查不在此列。

不符合的项目须在备注栏注明情况。

	检查内容
	检查项目
	  检查结果
	备注

（检查结果为不符合时填写具体情形）

	
	
	符合
	不符合
	

	主体资格
	1.是否持有有效营业执照。
	
	
	

	
	2.公共场所经营者是否取得卫生许可证。
	
	
	

	产品合法性
	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。
	
	
	

	
	4.是否建立并实施化妆品进货查验制度。
	
	
	

	
	5.是否建立供货企业档案。
	
	
	


	
	6.企业所经营的化妆品是否宣传疗效，是否标注适应症。
	
	
	

	
	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。
	
	
	

	
	8.是否建立购货台账。
	
	
	

	
	9.企业购货查验制度是否可有效保证购进产品的合法性。
	
	
	

	经营条件
	10.经营场所和仓库是否保持内外整洁。
	
	
	

	
	11.是否有通风、防尘、防潮、防虫、防鼠等设施。
	
	
	

	
	12.是否按规定的储存条件储存化妆品。
	
	
	

	
	13.化妆品是否在有效期内。
	
	
	

	
	14.是否存在分装、配制化妆品行为。
	
	
	

	产品营销
	15.是否按照化妆品标签的要求贮存、运输和配送化妆品。
	
	
	

	广告宣传
	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。
	
	
	

	标签标识
	17.销售产品是否正确标注生产企业名称、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。
	
	
	

	
	18.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。
	
	
	

	
	19.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。
	
	
	

	产品质量追踪责任
	20.是否建立了销售台账。
	
	
	

	
	21.是否建立产品不良反应登记和报告制度。
	
	
	

	
	22.是否建立质量缺陷产品召回制度。
	
	
	

	
	23.评价企业产品质量追踪制度体系有效性。
	
	
	

	检查结论（存在问题）：

处理意见：

                                      检查人：                      年    月    日

	

	被检查单位意见：

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

	

	监管部门处理意见

                                 审核人签名：                      年    月    日


附件:3:

食品药品行政处罚文书
现场检查笔录
 第     页,共     页
检查事由： 化妆品经营企业质量安全主体责任监督检查（国产非特化妆品备案专项检查）                                                                         

被检查单位（人）：                                                               

检查地点：                                                                      
法定代表人（负责人）：                     联系方式：                 

检查人：                           记录人：           监督检查类别：化妆品      

检查时间：            年        月        日         时      分至        时        分 
    
我们是      鹤山市食品药品监督管理局                  的执法人员          、          ，执法证件名称、编号是：                  、                   。
我们在你单位               （职务）            （姓名）陪同下进行现场检查。依照法律规定，对于检查人员，有下列情形之一的，应当自行回避，你也有权申请检查人员回避：（1）系当事人或当事人的近亲属；（2）与本案有直接利害关系；（3）与当事人有其他关系，可能影响案件公正处理的。
是否申请调查人员回避，是□ ，否□；签字：          
现场检查记录： 
现场随机抽取在售的国产非特殊用途化妆品一批，备案检查情况和未经备案上市销售的国产非特殊用途化妆品的索票索证情况详见《国产非特殊用途化妆品上市备案情况（经营企业）检查记录表》。经检查，备案情况检查结果如下：
· 1.均能提供产品备案证明材料；
· 2.只能提供部分产品备案证明材料；
· 3.均不能提供产品备案证明材料。
被检查人：                   职务：                       年    月    日
执法人员：                                                 年    月    日
注：存档（1）。被检查人在检查笔录上逐页签字或者按指纹，并注明对笔录真实性的意见。笔录修改处，应由被检查人签字或者按指纹。被检查人拒绝签字的，应邀请见证人到场，并由见证人签字或盖章；同时由两名以上行政执法人员在笔录中注明拒绝签字的理由。执法人员应在笔录上签字。

附件4：

产品注册备案情况检查表
	被检查单位（人）：                                                                               第    页，共    页

	序号
	标示产品名称
	标示委托方(经销商、监制、

出品等）、地址
	标示被委托方（生产企业）、地址
	生产日期或批号
	产品  类别
	注册备案情况
	索票索证情况
	备注

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  
	  

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	注：1.产品已注册备案的在“备案情况”栏打“√”，否则打“×”。

	    2.如果“备案情况”栏均为“×”，则说明该产品未履行上市前备案义务。

	    3.“产品类别”栏填写相应序号：1、国产非特殊用途化妆品；2、国产特殊用途化妆品；3、进口非特殊用途化妆品；4、进口特殊用途化妆品。

	    4.如果产品已注册备案，只填写“序号”、“标示产品名称”、“标示委托方”、“被委托方”和“备案情况”等内容，其他内容可以不写。

	    5.“索票索证情况”栏填写未注册备案产品的索票索证情况。

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	被检查人（盖章）：                     年   月   日         执法人员：                                        年    月    日  


附件5：

食品药品行政处罚文书
责令改正通知书
                                         （       ）食药监     责改〔      〕   号
                                      ：  

经查，你（单位）    销售未经备案的国产非特殊用途化妆品                      

的行为 ，违反了 《国务院关于加强食品等产品安全监督管理的特别规定》第5条  的规定。
根据《国务院关于加强食品等产品安全监督管理的特别规定》第 5 条第 2  款第 / 项规定，责令你（单位）立即改正。改正内容及要求如下： 

1.立即停止你（单位）销售未经备案的国产非特殊用途化妆品行为；
2.对未经备案的国产非特殊用途化妆品责令下架，停止销售；
3.开展自查自纠，建立化妆品进货检查验收制度，查验所有在售化妆品的合格证明和产品标识，对发现的问题进行整改。
在   天内提交整改报告至                               。
      （公    章）
                                                              年   月    日 
附件：6
                    化妆品经营使用企业监督检查汇总报表
上报单位：

	监管部门
	经营企业检查任务
	实际检查经营企业数
	监督检查覆盖率%
	发出责令整改数
	案件移交稽查数

	
	
	
	
	
	


附件7：

2018年化妆品监督检查发现问题处理情况汇总表
上报单位：

	序号
	企业名称
	检查类型
	发现问题
	处理措施
	处理及整改落实情况

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


注：检查类型指的是日常检查或飞行检查，处理措施指的是移交立案或责令整改。















