山东省化妆品注册人、备案人及受托

生产企业自查报告管理规定

第一条 为规范化妆品生产质量管理，进一步推动化妆品注册人、备案人及受托生产企业落实质量安全主体责任，保证化妆品质量安全，根据《化妆品监督管理条例》《化妆品生产经营监督管理办法》《化妆品生产质量管理规范》等法规规章要求，结合我省实际，制定本规定。

第二条 本规定适用于山东省行政区域内化妆品注册人、备案人及受托生产企业（以下称化妆品企业）。

第三条 化妆品企业应当建立并执行质量管理体系自查制度，包括自查时间、自查依据、相关部门和人员职责、自查程序、结果评估等内容。

第四条 化妆品企业应当每年对化妆品生产质量管理规范执行情况开展自查。以下情形应及时开展自查:

（一）连续停产1年以上，恢复生产前及时进行自查，确认符合化妆品生产质量管理规范要求；

（二）发现化妆品抽样检验结果不合格的，及时开展自查并进行整改；

（三）属于严重化妆品不良反应或可能引发较大社会影响的化妆品不良反应，应及时开展自查并消除风险因素；

（四）其它需要开展自查的情形。

第五条 化妆品企业自查实施前应当制定自查方案，自查完成后应当形成自查报告，内容至少包括发现的问题、风险分析、产品质量安全评价、整改措施等。

自查报告经质量安全负责人批准，报告法定代表人，并反馈企业相关部门。企业应当对整改情况进行跟踪评价。

自查报告保存期限不得少于2年。

第六条 化妆品企业自查发现生产条件发生变化，不再符合化妆品生产质量管理规范要求的，应当采取整改措施，符合要求后方可恢复生产。

自查发现可能影响化妆品质量安全的，应当立即停止生产，采取整改措施，并于停止生产之日起3个工作日内向所在地检查分局报告。整改消除影响质量安全的风险因素后，方可恢复生产，并自恢复生产之日起3个工作日内向所在地检查分局报告，检查分局自收到报告之日起5个工作日内组织现场检查，经检查不符合要求，不得恢复生产。
第七条 化妆品企业未按要求开展自查的，药品监管部门应根据《化妆品监督管理条例》第六十二条第（三）项规定立案调查。

第八条 本规定自2026年*月*日起施行。



