
辽宁省药品监督管理局
[bookmark: OLE_LINK7]化妆品企业非现场检查工作规定

[bookmark: _GoBack]第一章 总则
第一条【目的】为深入贯彻落实《化妆品监督管理条例》《国务院办公厅关于严格规范涉企行政检查的意见》（国办发〔2024〕54号）等相关法规文件要求，规范我省化妆品企业非现场检查工作，提升化妆品质量安全监管效能，优化营商环境，结合我省实际情况制定本规定。
第二条【适用范围】本规定适用于辽宁省药品监督管理局化妆品监管处、各稽查处（以下简称“检查部门”）运用非现场执法方式开展的行政检查。
[bookmark: OLE_LINK3]第三条【定义】本规定所称非现场检查，是指辽宁省药品监督管理局有关检查部门（以下简称“检查部门”）通过资料审核、远程视频查验、远程问询、数据查询分析等方式，不进入被检查企业现场，对化妆品注册人、备案人、受托生产企业和境内责任人开展的监督检查活动。
第四条 【原则】非现场检查工作遵循依法行政、高效便企、寓管于服、风险防控原则，指导企业按意愿提交资料，依法豁免现场检查，减少对企业正常生产经营活动的打扰。
第二章 非现场检查方式和适用范围
第五条 【非现场检查方式】非现场检查主要采取以下方式开展，可根据检查需要组合使用：
（一）电子资料审核：审核企业提交相关资质证明、管理制度、记录台账等电子材料的完整性、真实性和合规性。
（二）远程视频查验：通过视频连线方式，远程查看企业生产经营场所，核验生产经营质量管理、产品留样等情况。
（三）远程问询：通过视频、电话等方式，对企业相关负责人、生产质量管理人员、检验人员等进行问询，核实相关情况、了解企业管理现状。
（四）数据分析核验：依托国家药品智慧监管平台、国家化妆品网络经营监测平台、辽宁省药品监督管理局智慧监管系统等信息化平台，结合非现场检查需要，对化妆品备案信息、年报、历史监管等信息进行综合分析，排查企业及品种质量安全风险隐患。
（五）其他非现场检查方式：根据检查工作需要，采取的其他符合法律法规要求的非现场检查方式。
第六条【限定条件】基于被检查企业和品种风险，以下情形，可优先采用非现场检查方式：
（一）通过申报资料审核可以确认生产企业许可变更事项的审核，如核减生产许可范围；
（二）对受托方为辽宁省内化妆品生产企业的注册人、备案人，开展化妆品生产质量管理规范的检查；
（三）对无备案品种或已通过全面质量体系核查的委托生产的注册人、备案人，开展化妆品生产质量管理规范部分项目检查；
（四）对化妆品境内责任人实施的监督检查；
（五）其他适宜采用非现场检查的情形。
第三章 非现场检查程序
第七条【通用要求】非现场检查过程中，检查组成员组成、检查启动、过程记录、整改复查、问题处置、结果处理等遵守《辽宁省药品监督管理局行政执法检查工作规定》《辽宁省药品监督管理局化妆品检查办法实施规定》等对化妆品行政检查工作的有关规定。
第八条 【检查告知书】检查部门制作检查通知书时，应同步制作非现场检查告知书，作为附件与检查通知书一并送达被检查企业。非现场检查告知书需明确检查方式、检查内容、资料提交要求（如需）、电子送达方式，以及企业权利义务和双方联系人、联系方式等事项。
第九条 【非现场检查实施】检查组按照检查方案和告知书要求，对被检查企业提交的资料进行全面审查，撰写检查报告。检查组可通过化妆品备案信息平台、辽宁省药品监督管理局智慧监管系统，以及淘宝、京东、抖音、拼多多等主流销售平台，获取被检查企业产品相关信息，核验企业提交材料的真实性、一致性及合规性，对照法规规范要求，判断被检查企业的合规情况。
[bookmark: OLE_LINK5]检查过程中，检查组可通过电话、视频会议等方式与被检查企业进行沟通核实。
第十条【非现场检查与现场检查衔接】检查部门结合资料审查、问题核实情况，依法依规出具检查结论。发现企业涉嫌存在违法违规行为，存在影响产品质量安全重大隐患，未按要求提交资料，提交资料虚假不实的，应转为现场检查，依法开展调查处置。
第十一条 【问题反馈】检查结束后，检查人员应制作《行政检查存在问题反馈表》，明确检查结论、存在的问题、整改要求（如需）、异议反馈等内容，及时送达被检查企业。
第十二条【异议处理】 如被检查企业对检查结论有异议的，应在收到《行政检查存在问题反馈表》之日起3个工作日内向检查部门书面提交异议申请及相关佐证材料。检查组应在收到异议申请后5个工作日内完成复核工作，形成复核意见，并将复核结果书面告知被检查企业。
[bookmark: OLE_LINK1]第四章 电子送达与档案管理
第十三条 【文书送达】非现场检查通知书、非现场检查告知书、行政检查存在问题反馈表等有效文书，可通电子邮箱，微信等即时通讯方式送达被检查企业。
[bookmark: OLE_LINK4]第十四条【送达方式确认】检查部门应当要求被检查企业确认电子送达方式真实有效。若联系方式发生变更，被检查企业应当在变更后24小时内书面告知检查部门；未及时告知导致文书无法送达的，相关责任由被检查企业自行承担。
第十五条【文书送达确认】电子送达的检查文书，自发送至被检查企业确认的电子送达地址之日起，即视为送达。文书发送的电子截图作为送达凭证。
[bookmark: OLE_LINK6]第十六条【非现场检查档案】检查工作结束后，检查部门应当将检查方案、检查通知书、非现场检查告知书、企业提交的相关材料、检查报告、整改报告（如需）、复查记录（如需）、送达电子截图及相关佐证材料等，整理归档，建立完整检查档案，实现检查全过程可追溯。
[bookmark: OLE_LINK2]第五章 附则
[bookmark: OLE_LINK8]第十七条 【检查文书】非现场检查所使用的文书详见附件，其中与现场检查文书共用的部分，统一按照非现场检查文书（附件）规定执行。
第十八条 【特殊情况】对许可变更事项采取非现场检查的，依照许可办理程序出具审查意见。
[bookmark: OLE_LINK9]第十九条 本规定由辽宁省药品监督管理局化妆品监管处负责解释，自发布之日起正式施行。国家药品监督管理局、辽宁省药品监督管理局对非现场检查另有规定的，从其规定。

附件：化妆品非现场检查文书
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