化妆品生产企业监督检查主要内容

	检查项目
	检查主要内容及要求
	检查

结果

	生产资质
	检查《化妆品生产许可证》是否在许可有效期限内；生产项目（单元及类别）是否超出行政许可范围。
	□是□否

	
	生产特殊用途化妆品是否有有效许可批件，非特殊用途化妆品是否经备案。
	□是□否

	生产条件
	是否与其他企业（如生产食物、药物等）合用或部分共用生产车间。
	□是□否

	
	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。
	□是□否

	
	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；产生粉尘的生产场所是否配备有效的除尘设施。
	□是□否

	
	更衣室是否设置衣柜、换鞋柜，宜采用拦截式设计；衣、帽、鞋是否清洁、数量足够；洗手、消毒设施是否能正常运转。
	□是□否

	
	生产车间防尘、防鼠、防蚊蝇、防昆虫等设施是否配备，并保持完好、清洁状态。
	□是□否

	
	生产车间消毒设施是否按规定要求配备齐全，并能正常运转。
	□是□否

	
	生产车间是否存放与生产无关的物品。
	□是□否

	人员管理
	是否配备专职化妆品质量管理人员和检验人员；检验员、配制员是否经专业培训和考核合格。
	□是□否

	
	直接从事化妆品生产的从业人员是否持有健康检查合格证明；是否建立从业人员健康档案；是否按要求进行培训考核。
	□是□否

	
	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。
	□是□否

	
	患有手癣、指甲癣、手部湿疹、发生于手部的银屑病或者鳞屑、渗出性皮肤病以及患有痢疾、伤寒、病毒性肝炎、活动性肺结核等传染病的人员是否已经调离直接从事化妆品生产的岗位。
	□是□否

	生产过程
	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、温湿度监控设备、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。计量设备是否定期校验。
	□是□否

	
	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。
	□是□否

	
	生产管理、品质管理、卫生管理、人员管理等制度是否健全、落实；
	□是□否

	
	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。
	□是□否

	
	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，各项记录是否完整并有可追溯性。
	□是□否

	
	生产设备、容器、工具等在使用前后是否进行清洗和消毒。
	□是□否

	检验情况
	生产过程中是否对原料、半成品和成品进行卫生质量监控。
	□是□否

	
	是否按要求开展每批产品出厂前的规定项目检验工作，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。
	□是□否

	
	生产企业在化妆品投放市场前，对质量合格的产品是否附有合格标记。
	□是□否

	原料管理
	是否建立原料采购索证制度：向原料供应商索取完整、有效检验报告，检验检疫证明（进口原料）等。
	□是□否

	
	各种原料是否按待检、合格、不合格分别存放，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。经验收或检验合格的原料，是否按不同品种和批次分开存放，库存原料标识内容是否完整，有无建立原料进出库账、卡；如采用计算机控制系统，应能确保不合格物料不放行。
	□是□否

	
	不合格的原料是否按有关规定及时处理并有处理记录。
	□是□否

	
	所使用的原料有无相应的检验报告或品质保证证明材料。
	□是□否

	
	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。
	□是□否

	产品质量管理
	是否建立健全产品质量管理制度。
	□是□否

	
	检验室的场所、仪器、设备等硬件设施是否能够满足检验要求。
	□是□否

	
	是否建立并执行化妆品不良反应监测制度及不合格产品召回报告制度。
	□是□否

	
	是否因产品质量问题和出现化妆品不良反应受到消费者或监管部门的投诉或行政处罚。
	□是□否

	仓储管理
	每批产品是否按规定留样，留样保存时间应至少超过产品保质期后6个月，留样数量应至少满足产品质量检验需求的两倍。
	□是□否

	
	入库是否有规范的记录（包括生产批号、半成品及成品检验结果编号等）。出库是否先进先出，并有完整记录（包括收货单位和地址、发货日期、品名、规格、数量、批号等）。
	□是□否

	
	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。
	□是□否

	
	不合格产品及退货产品是否及时处理并有完整的记录。
	□是□否

	
	直接接触化妆品的容器和辅料是否无毒、无害、无污染。储存半成品容器和内包材是否经过严格、严密的清洗、消毒。
	□是□否

	
	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。
	□是□否

	产品标签

说明书
	产品标签、标识、说明书是否符合规定。
	□是□否

	
	是否建立健全和落实包装材料、产品标签标识管理制度。
	□是□否

	其他应检查的内容
	根据有关法律法规和规范性文件要求，以及企业实际情况确定。
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