附件

化妆品企业生产质量管理体系提升三年（2026－2028年）

行动计划任务分解表

	序号
	一级任务
	二级任务
	落实措施
	完成时限

	1
	一、精准施策，助力企业质量体系提升
	（一）研究质量体系运行的共性问题
	组织对化妆品企业质量体系建设和运行情况开展调研
	2026年6月30日

	2
	
	
	建立我省化妆品企业共性问题清单
	2026年6月30日

	3
	
	
	制定解决共性问题的具体措施及阶段性工作时间表
	2026年7月31日

	4
	
	
	结合日常监管工作，通过政策问答、培训释疑、入企宣贯等方式加强宣传引导
	2028年12月31日

	5
	
	（二）开展质量体系提升精准指导
	建立对企指导台账和针对性指导方案
	2026年7月31日

	6
	
	
	对企业开展监督检查时，重点从完善质量体系文件、提高质量体系有效运行和自查自纠能力、提升关键岗位人员责任意识和管理能力等方面进行指导
	2028年12月31日

	7
	
	
	推行“一企一策”“服务到企”等措施，探索建立对企精准指导工作机制
	2026年6月30日

	8
	
	（三）提升关键岗位人员履职能力
	将企业落实化妆品质量安全责任制、关键岗位人员履职情况等纳入监督检查重点。强化关键岗位人员培训宣贯、抽查考核等工作的力度
	2028年12月31日

	9
	
	
	鼓励行业协会开展面向化妆品企业负责人、关键岗位人员的质量管理公益培训，督促指导企业不断提升质量管理意识
	每年一次

	10
	
	（四）强化质量安全风险防控能力
	督促化妆品企业建立基于质量安全风险防控的动态管理机制，严格落实注册备案资料审核、生产一致性审核、产品逐批放行、有因启动自查、质量体系自查等工作制度和机制
	2027年6月30日

	11
	
	
	制定印发《黑龙江省药品监督管理局奖励药品领域市场主体内部人员举报重大违法行为实施办法》，鼓励员工主动发现、积极反映质量体系存在的风险隐患。
	2026年6月30日

	12
	
	
	企业应当动态、全面、自觉开展风险隐患自查自纠和研判核实。对研判属实的，应当及时整改，并采取有效预防措施。将企业开展风险隐患自查自纠和研判核实情况，纳入监督检查必查项目
	长期坚持

	13
	
	
	探索建立全省企业质量体系运行情况风险交流机制，至少每半年组织重点企业的负责人、质量安全负责人等关键岗位人员开展一次交流，通报监管发现的质量体系运行主要问题和典型案例，督促企业及时对照自查、消除风险隐患
	半年一次

	14
	二、提质增效，促进产业高质量发展
	（五）优化生产质量管理制度设计
	以国药监妆〔2025〕18号文件实施为契机，结合我省化妆品产业发展实际，探索与生产场地执行同一质量体系外设仓库的产品放行管理要求等化妆品生产质量管理制度创新
	2026年12月31日

	15
	
	
	鼓励企业运用智能化、多元化生产方式提高生产质量和生产效率，探索研究、制定与企业数字化生产相匹配的生产质量管理审查要求和检查标准
	2027年12月31日

	16
	
	（六）提升质量体系监管效能
	坚持问题导向，科学制定企业检查计划，加大对企业质量体系建设和运行的监管力度
	每年5月31日前

	17
	
	
	发现质量体系存在缺陷的，督促企业限时整改，有效落实整改后监督复核工作。通过检验、监测等发现产品存在质量安全问题的，督促企业立即开展质量体系运行情况自查，对存在的问题及时整改
	长期坚持

	18
	
	
	发现违法行为且情节严重的，严格落实“违法行为处罚到人”规定，对法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法严肃处理
	长期坚持

	19
	
	（七）推动产业发展提档升级
	研究筛选2至5家质量体系运行良好的化妆品企业，形成典型经验。依托主流媒体、药品安全宣传周等平台，通过组织现场观摩、发布典型案例、开展“企业家上讲台”等方式，加大宣传报道力度。推动企业间主动对标学习先进经验，强化企业提升质量体系的内驱力，努力形成比学赶超、奋勇争先的良好局面。到2028年底，至少形成1个可复制、可推广的质量体系提升和企业发展典型经验，得到国家药监局认可，并在全国进行推广。
	2028年12月31日

	20
	
	（八）构建社会共治格局
	鼓励省化妆品质量协会加强对化妆品企业的规范指引，探索研究原料源头把关、生产工艺控制等关键环节的行业规范，开发适合化妆品企业特别是中小规模企业质量体系提升的培训课程，打造企业间经验分享、信息交流的公共平台，积极推广先进企业质量体系建设的成功实践
	长期坚持

	21
	
	
	走好新时代群众路线，支持新闻媒体讲好龙江美妆高质量发展故事，充分挖掘化妆品企业的质量体系文化，积极宣传优秀企业和先进案例，增强国妆美誉度和消费者信心
	长期坚持

	22
	三、赋能发展，提升监管服务能力
	（九）推进企业分级分类管理
	完善化妆品企业分级分类监管机制，开展《黑龙江省化妆品生产企业质量安全信用分级分类监督管理办法（试行）》修订工作
	2027年12月31日

	23
	
	
	落实规范涉企行政检查要求，统筹常规检查、许可检查等类型，实施“多合一”检查，提升检查工作质量，防止重复检查、多头检查
	长期坚持

	24
	
	（十）完善质量体系检查标准
	研究梳理《化妆品生产质量管理规范》适用的共性问题，通过政策问答、培训宣贯、典型案例分析等方式，进一步统一检查标准和尺度，提升检查的科学化、规范化水平
	2026年12月31日

	25
	
	
	根据我省化妆品产业发展实际，制定落实《化妆品生产质量管理规范》等规范性文件的指南手册，强化法规落地的操作性
	2028年12月31日

	26
	
	（十一）强化智慧监管赋能
	加强信息化建设，积极探索运用人工智能等手段辅助开展检查和风险趋势研判，通过智慧化手段不断提升监管效能。
	长期坚持

	27
	
	（十二）加强监管能力建设
	加大化妆品监管人员、检查人员培训力度，全面提升监管人员、检查人员现场检查、风险识别及合规指导的综合能力。保障负责化妆品企业质量安全监管的人员，每人每年接受不少于20学时的质量体系相关培训。
	长期坚持




