
附件2

关于《内蒙古自治区化妆品经营分级分类监督管理办法（征求意见稿）》的起草说明
一、起草目的
为加强全区化妆品经营风险防控，优化监管资源配置，对化妆品经营风险实施分类监管、动态监管、精准监管，进一步提升监管效能，保障公众用妆安全，制定本办法。
二、起草依据

依据《化妆品监督管理条例》《化妆品生产经营监督管理办法》《化妆品网络经营监督管理办法》等法规、规章及规范性文件，制定本办法。
三、起草过程
2026年5月，内蒙古自治区药品流通和化妆品监督管理处起草了《内蒙古自治区化妆品经营分级分类监督管理办法》初稿，根据各盟市市场监管局反馈意见进行了修改和完善，形成《内蒙古自治区化妆品经营分级分类监督管理办法（征求意见稿）》（以下简称《办法》），现进行公开征求意见。

四、主要内容
《办法》共五章二十三条，包括总则、风险分级、等级评定、监管分类，附则等。主要内容包括：

（一）明确对化妆品经营分级管理内容。《办法》明确，自治区药监局药品流通和化妆品监督管理处负责制定全区化妆品经营分级分类监督管理办法，统筹指导全区化妆品经营分级分类监督管理工作。药品安全监察处负责制定全区年度化妆品监督检查计划及抽检计划（包括化妆品经营环节）；盟（市）级药品监督管理部门负责制定本盟（市）化妆品经营者分级分类实施细则，年度监管计划，督导全盟（市）化妆品经营分级分类监督管理工作，包括结果汇总上报、督导检查及跨区域协同监管与专项治理等；旗（县）级药品监督管理部门按照属地管理、谁监管谁评定原则，具体开展对化妆品经营者分级分类监督管理工作，包括等级评定、动态管理、结果上报等。

（二）明确对化妆品经营者风险等级划分标准和等级。《办法》从经营品种种类多少、规模大小、经营范围、违法违规情况、投诉举报情况、监督抽检情况、执行进货查验记录制度情况等多个维度，将化妆品经营者风险等级从低到高划分为A级（低风险）、B级（一般风险）、C级（较高风险）、D级（高风险）四个等级。

（三）明确对化妆品经营者风险等级评定要求。《办法》明确，对化妆品经营者风险等级由旗县市场监管局每年评定一次，以年度12月20日起往前追溯一年为一个风险等级评定年度，当年度评定的风险等级作为下一年度该经营者的风险等级；评定出的风险等级有效期限为一年，并实行动态管理，在风险等级有效期内，企业风险等级不得上调，但企业出现违法违规行为的，依据评定标准，降到相应的风险等级；评定年度内全年停止经营且无符合风险等级评定标准行为的企业不参加当年度信用等级评定。停业6个月后恢复营业的，在原评定等级基础上提级监管；风险等级评定结果应记入企业监管档案，作为对企业日常检查、抽检、信用分类、联合惩戒的依据，并依法依规向社会公开，接受社会监督。

（四）明确对化妆品经营者依风险等级分类监管措施。 《办法》明确，各属地市场监管部门依据化妆品经营者被评定的风险等级，分别采取有因检查、告知承诺、自查自纠；现场检查、监督抽检、约谈企业负责人及相关人员等分类监管措施，并根据分级分类评定结果，制定下一年度监管计划和监督抽检计划，通过增加或减少监督抽检批次、检查频次等方式，优化监管资源配置，提升监管精准度。



