附件

备案人、境内责任人等级评定程序

1.备案人申请。自愿申请等级评定的备案人、境内责任人填写《备案人、境内责任人等级评定表》，对合规情况、历史备案资料质量、企业运行状态、备案人员能力四项等级评定因素开展自评，并将等级评定表报送至驻地稽查处。
2.监管审核确认。驻地稽查处依托“辽宁省药品监督管理局智慧监管系统”中监管数据和日常监管掌握情况，5个工作日内完成企业自评结果审核、确认，并将等级评定表（PDF版）反馈至化妆品监管处。化妆品监管处依据监管部门培训、考核信息，5个工作日内完成企业备案人员培训、考核情况审核及等级评定结果的最终确认。
3.结果反馈与应用。化妆品监管处将等级评定结果书面反馈驻地稽查处、省药品审评查验中心。驻地稽查处将等级评定结果告知企业，省药品审评查验中心按照指导意见相关要求执行。
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备案人、境内责任人等级评定表
	企业名称
	
	 备案人         境内责任人    

	企业联系人
	
	联系电话
	

	等级评定因素
	企业自评结果
	监管审核确认
（符合/不符合）

	合规情况
（近两年）
	国家、省级监督抽检中未发现不合格产品
	符合
	

	
	未受到药品监管部门行政处罚
	符合
	

	
	监督检查结论未被判定为“生产质量管理体系存在严重缺陷”
	符合
	

	
	未引发较大社会影响的化妆品不良反应
	符合
	

	历史备案
资料质量
	近3个备案产品在备案资料整理和技术核查中，不存在“责令改正并暂停生产销售”“取消备案”的情况
	（承诺制）具体表述近3个备案产品信息，并说明是否存在列举情形
	

	企业运行
状态
	近两年备案人处于正常生产经营状态
	（承诺制）具体表述年度经营状态
	说明：稽查处结合日常掌握情况综合确认

	
	委托生产的备案人每年对受托生产企业开展质量评估，且受托生产企业近两年满足“合规情况”。
	（承诺制）具体表述近两年对受托方质量评估情况及受托方合规情况
	说明：稽查处结合日常掌握情况综合确认

	备案人员
能力
	具体负责化妆品备案工作的人员每年参加企业法律法规、质量体系及备案业务培训不少于20学时。
	（承诺制）具体表述参加培训情况
	说明：稽查处结合日常掌握情况综合确认

	
	具体负责化妆品备案工作的人员近两年曾参加监管部门组织的法律法规及备案业务培训，且通过考核。
	（承诺制）具体表述参加培训情况
	
化妆品监管处确认

	真实性声明

	
我司承诺在国家药品监督管理局普通化妆品（牙膏）备案管理系统中上传的资料真实、有效，引用的文献、资料和数据出处可追溯。等级评定信息真实、准确。
企业法定代表人（签章/签字）     
                                     年   月   日
	


稽查处：
（盖章、签字）
[bookmark: OLE_LINK1]年  月  日

	等级评定
结果确认
	
化妆品监管处（盖章、签字）                年  月  日
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