附件2：
化妆品经营企业日常监督现场检查工作指南

一、适用范围

本指南适用于食品药品监督管理部门对已取得许可证的化妆品经营企业，按照《化妆品卫生监督条例》及化妆品相关规定进行的现场监督检查。

二、检查依据

本指南依据现行的《化妆品卫生监督条例》、《化妆品卫生监督条例实施细则》以及相关法律、法规及规章编写。当上述文件发生变化时，应适时修订本指南。

三、检查人员

（一）现场检查人员至少2名，对所承担的检查负责。

（二）检查人员应符合以下要求：

1. 遵纪守法，廉洁正派，实事求是；

2．熟悉并掌握国家有关化妆品监督管理的法律、法规、规章和相关规定；

3．熟悉化妆品经营环节的基本常识；

4．具有较强的沟通和理解能力，在检查中能够正确表达检查要求，较准确理解对方所表达的意见；

5．具有较强的分析和判断能力，对检查中发现的问题能够客观分析，并做出正确判断。
    （三）注意事项

1．尊重企业权利，遇到争议问题要认真听取其陈述，允许其申辩；

2．对企业秘密应予保密，如非取证需要，不得复制企业文件；

3．廉洁自律。

四、检查计划及准备

（一）实施监督检查前，应当制订检查方案，检查方案包括检查目的、检查范围、检查方式(如事先通知或事先不通知)、检查重点、检查时间、检查分工、检查进度等。

（二）准备《现场检查笔录》、《现场监督检查意见书》等相关检查文书以及必要的现场记录设备。

（三）根据既往检查情况，了解企业近期经营状况。

五、实施检查

（一）进入企业现场后，首先向企业出示行政执法证件，告知企业检查目的，介绍检查组成员、检查依据、检查内容、检查流程及检查纪律，确定企业的检查陪同人员。与企业相关人员交流，了解产品近期经营状况及质量体系运行、人员变化情况。

（二）在企业相关人员陪同下，分别对企业保存的文字资料、经营现场进行检查。

（三）检查过程中，对于检查的内容，尤其是发现的问题应随时记录，并与企业相关人员进行确认。必要时，可进行产品抽样或对有关情况进行证据留存(如资料复印件、影视图像等)。

（四）现场检查流程图



六、检查重点内容

（一）现场监督检查记录内容应首先填写检查依据、产品是否抽样等基础信息。

对化妆品经营企业的监督检查一般不采样检测。当经营者销售的化妆品引起人体不良反应或其他特殊原因，县级以上食品药品监督管理部门可以组织对经营者销售的化妆品的安全质量进行采样检测。县级、地市级食品药品监督管理部门组织采样检测的，应将计划报上一级食品药品监督管理部门备案。

（二）监督检查要点

下列《监督检查要点一览表》为现场检查的重点内容，各地区根据监管实际，有针对性地选择检查内容。

监督检查要点一览表

	序号
	检查内容
	检查方式
	检查要点

	1
	化妆品合法性
	现场检查

查阅资料
	（1）所经营的国产化妆品是否由取得有效的《化妆品生产企业卫生许可证》的企业生产。
（2）国产特殊用途化妆品是否取得“国产特殊用途化妆品批准文号”。
（3）进口非特殊用途化妆品是否取得 “进口非特殊用途化妆品备案凭证”（查看复印件）；进口特殊用途化妆品是否取得“进口特殊用途化妆品卫生许可批件”（查看复印件）。
（4）经营的进口化妆品是否在卫生许可批件或备案凭证有效期内入境。

（5）进口化妆品是否经过检验检疫部门检验。

	2
	化妆品标识
标签
	现场检查
	（6）所经营的化妆品是否有质量合格标记。
（7）产品名称是否符合《化妆品命名规定》、《消费品使用说明化妆品通用标签》及其他化妆品标签标识管理相关规定。
（8）国产化妆品是否标明生产企业的名称和地址；进口化妆品标明原产国名或地区名、经销商、进口商、在华代理商的名称和地址。
（9）产品是否标注生产日期和保质期，或者标注生产批号和限期使用日期。
（10）国产化妆品是否标明生产企业的卫生许可证编号。
（11）特殊用途化妆品是否标示批准文号；进口非特殊用途化妆品是否标示备案文号。

	3
	购货验收制度
	现场检查
查阅资料
	（12）检查化妆品经营企业是否执行化妆品进货查验制度；是否索取供货企业的相关合法性证件材料；是否建立供货企业档案；是否建立购货台账。

	4
	产品保质期
	现场检查
	（13）抽查化妆品是否过期。

	5
	储存条件、
卫生情况
	现场检查
	（14）检查化妆品经营企业经营场所和仓库是否保持内外整洁；是否有通风、防尘、防潮、防虫、防鼠等设施；散装和供顾客试用的化妆品是否有防污染设施。
（15）是否按规定的储存条件储存化妆品。

	6
	产品宣传、
店内宣传
	现场检查
	（16）所经营的化妆品是否宣传疗效；所经营的化妆品是否使用医疗术语；所经营的化妆品是否标注有适应症。
（17）所经营的化妆品是否存在虚假或夸大宣传。
（18）检查店内宣传资料是否存在宣称预防、治疗疾病功能等违规行为。

	7
	其他违法行为
	现场检查
	（19）是否有自制化妆品行为。


七、主要检查方式

（一）听取汇报

1. 积极主动与企业沟通，通过企业和产品经营情况，分析判断企业经营中是否存在问题、存在哪方面问题、当前急需解决哪些问题。

2. 对于现场检查中发现的问题，应告知企业整改，并确定整改要求和时限。

（二）文件检查

检查各项记录间的可追溯性，判断能否根据各项记录的相互关系，完成产品经营的质量追溯。

（三）现场检查

查看经营现场布局是否合理，库房卫生是否符合要求；经营产品与记录或文件是否一致。

八、监督措施

（一）检查结束后，检查人员可要求企业人员回避，汇总检查情况，核对检查中发现的问题，讨论检查意见。遇到特殊情况时，应及时向主管领导汇报。

（二）与企业沟通，核实检查中发现的问题，通报检查情况。经确认，填写《现场检查笔录》。笔录应全面、真实、客观地反映现场检查情况，并具有可追溯性(符合规定的项目与不符合规定的项目均应记录)。

（三）对发现的不合格项目，能立即整改的，应当监督企业当场整改。不能立即整改的，监督人员应下达《现场监督检查意见书》，根据企业生产管理情况，责令限期整改，并跟踪复查。逾期不整改或整改后仍不符合要求的，应当移交稽查部门处理。

（四）对发现涉嫌存在违法行为的，应当直接移交稽查部门依法查处。

（五）要求企业负责人在《现场检查笔录》、《现场监督检查意见书》上签字确认，拒绝签字或由于企业原因无法实施检查的，应由至少2名检查人员在检查记录中注明情况并签字确认。

（六）监督检查的原始资料，由实施检查的部门指定专人负责整理、建档和保管。

可立即整改的，现场整改





到达企业，出示证件，说明来意





制作《现场检查笔录》





按照检查要求进行监督检查





需要限期整改的，制作《现场监督检查意见书》





督促企业整改





监督人员进行复查





涉嫌存在违法行为或未进行改正的，移交稽查部门处理








PAGE  
12

