
附件：

化妆品生产企业监管信息系统需求
（征求意见稿）
为进一步加强化妆品生产环节监管工作，推进信息化建设，提高监管效能，国家食品药品监督管理局保化司组织起草了《化妆品生产企业监管信息系统需求》（征求意见稿）。
一、必要性

化妆品监管直接关系到人民群众的健康和安全。改革开放以来，随着我国经济社会发展和人民生活水平的提高，化妆品产业得到快速发展，满足了消费者日常使用需求，提供了大量的就业岗位，推动了经济的发展。近年来，化妆品监管工作得到进一步加强，生产流通秩序得到进一步规范，产品质量安全不断提高。当前，化妆品监管信息化建设滞后，监管信息不能互联互通，生产企业信息透明度较低，难以满足监管需求。因此，迫切需要建立化妆品生产企业监管信息系统，实现卫生许可、产品审批、日常监管、监督检验、风险监测与信用评级、不良反应监测等监管信息数据共享，进一步有效降低行政成本，提高监管工作信息化水平，不断提高监管效能，保障化妆品质量安全。

二、系统功能设置

利用现代信息化技术手段，为化妆品监管工作提供连续性、完整性、科学性保障；实现化妆品生产企业动态监督管理信息共享和标准化日常监管基础数据分析；掌握企业生产经营基本情况和实时数据；为安全事件应急处置提供有效监控数据。

监管系统功能结构如下：
	序号
	功能模块
	功能概述

	1
	化妆品生产企业卫生行政许可行政审批数据同步
	与国家局审批系统对接，抓取审批数据及状态

	2
	化妆品产品许可和国产非特殊用途化妆品备案信息同步
	与国家局审批系统对接，抓取审批数据及状态。

抓取国产非特殊用途化妆品备案数据及状态。

	3
	化妆品生产企业日常监管
	生产信息记录

往来单位管理

生产过程管理

产销信息管理
现场检查记录

监管工作统计

	4
	化妆品监督检验
	采样信息

检验机构信息

检验结果信息

	5
	专项风险监测:
	采样信息

检验机构信息

专项监测结果信息

	6
	监管信用评估
	生产企业信用评估

	7
	监管信息发布
	法规制度发布

行政许可信息发布

日常监管信息发布

内部行政文书传送


（一）化妆品卫生许可数据同步:通过与国家局化妆品卫生许可审批系统的数据汇总对接，生产企业监管系统能够准确迅速的获得到许可审批相关数据，同时能够显示当前审批状态。

（二）化妆品产品许可和国产非特殊用途化妆品备案信息同步:通过与国家局审批系统的数据汇总对接，生产企业监管系统能够准确迅速的获得到审批产品的相关数据，并显示当前的实时审批状态，同时，抓取国产非特殊用途化妆品备案情况和信息。

（三）化妆品生产企业日常监管:获取企业的原料采购、生产过程、出厂检验、产品质量等重点环节的监督检查情况信息。通过建设专家数据库、标准数据库、化妆品禁限用物质数据库、国内外重要研究成果等数据库和企业信息、产品信息、监管信息、生产企业信用信息等数据库，为提高监管效能，开展生产企业分类分级管理提供基础数据。同时，建立并完善公众查询、检索与服务平台，公开共享相关信息，将社会监督引入化妆品监管，提高监管效能。系统功能如下：

1.生产信息记录：生产企业填报本企业每批次生产品种的信息，同时上报批次情况等数据信息；

2.往来单位管理：生产企业填报与本企业在生产产品方面发生业务关系的其他企业的相关信息，包括原料供应、经销等企业基本信息、企业主要人员信息、企业资质信息等；

3.生产过程管理：管理化妆品原料采购、投料、生产、包装、检验的生产过程。记录原料采购来源、生产批次的投料信息、生产过程的重要信息、成品包装数量信息、产品检验信息数据；

4.产销信息管理：记录生产企业产成品销售的品种、批次、数量、销售企业等关键信息，记录生产企业原料采购的品种、批次、数量和采购企业信息；留样管理：记录留存样品详细信息、留存地点、储存方式等信息；
5. 现场检查记录和监管工作统计：现场检查工作记录，日常监管频次等信息统计。
（四）化妆品生产监督检验：为掌握化妆品质量状况，保障消费安全，监督检验是监管不可或缺的工作内容。针对监督检验工作，系统功能如下：
1.采样信息：记录抽检产品的相关信息；
2.检验机构信息：参与监督检验检验机构相关信息；
3.检验结果信息：检验结果信息及公示信息；
（五）专项风险监测:开展化妆品安全专项风险监测和化妆品再评价，定期开展化妆品中禁限用物质、可能存在的安全风险物质等专项监测，根据监测结果，对产品存在质量安全问题的，及时予以处理。对于风险程度较高、流通范围较广、消费量较大以及受到消费者关注，易违法添加禁用物质或超量超范围使用限用物质的化妆品，监管部门将对化妆品质量安全进行分类管理，开展针对性监管工作。系统功能如下：

1.采样信息：包括：记录监测采样产品的相关信息；
2.检测信息：参与监督检验检验机构相关信息，检测方法和标准相关信息；

3.监测结果信息：专项监测结果分析与评估。

（六）监管信用评估：根据对生产企业和化妆品持续、动态的日常监督检查、安全风险监测和专项风险监测等相关监管信息，开展化妆品质量安全状况评估和生产企业监管信用评估。
（七）监管信息发布:为了规范保健食品安全监督信息的发布，确保发布信息的及时、客观、科学和准确，提高办事效率，促进产业健康发展。系统功能如下：

1.法规制度发布:发布国家政策法规相关信息；

2.行政许可信息发布:发布各级管理部门的行政许可信息；

3.日常监督情况发布:发布日常监督的结果情况信息；

4.产品检验结果发布:发布产品检验结果的相关信息。
