
附件

企业落实化妆品质量安全主体责任自查表

企业性质： □化妆品注册人   □化妆品备案人   □化妆品生产企业   □境内责任人（可多选）

	自查环节
	自查的主要内容
	对照《规定》自查的条款内容
	《化妆品生产质量管理规范》中相关条款内容
	自查落实情况

（采取的自查方式和具体内容）
	发现的不符合情形和纠正措施

	质量安全责任制
	1.是否建立化妆品质量安全责任制，并明确相关岗位的职责。

2.质量安全相关部门和岗位人员是否落实质量安全责任制，逐级履行相应质量安全义务。
	《规定》第四条、第十一条、第十二条
	《规范》第五条、第四十九条
	
	

	化妆品质量安全相关岗位要求和履职要求
	法定代表人（或主要负责人，下同）、质量安全负责人、被委托履行职责人和相关的协助履行职责人员是否达到相关岗位任职要求和履职能力水平。
	《规定》第五条至第八条、第十条、第十四条第一款
	《规范》第六条、第七条第一款和第三款、第五十条第一款和第三款
	
	

	
	质量安全负责人是否能够胜任岗位要求，切实履行产品质量安全管理和产品放行职责。
	《规定》第九条
	《规范》第七条第二款、第五十条第二款
	
	

	
	是否建立并执行质量安全负责人考核制度，并针对考核结果采取对应的措施确保质量安全负责人依法有效履职。
	《规定》第二十一条
	《规范》第六条
	
	

	
	是否为质量安全负责人学习培训提供必要的条件，是否满足培训要求。
	《规定》第二十二条
	《规范》第十条
	
	

	
	质量安全负责人的岗位设定是否能够独立依法履职，是否具有必要的工作条件和岗位待遇。
	《规定》第十三条、第二十三条
	《规范》第六条、第七条第三款、第五十条第三款
	
	

	
	法定代表人、质量安全负责人等质量安全相关人员的设置变更、岗位职责、职责履行、考核评估、学习培训情况，质量安全负责人提出的意见建议和风险防控动态管理机制执行情况，以及履职监督情况记录并存档备查。
	《规定》第十四条第二款、第二十四条
	《规范》第十条、第十三条、第五十七条
	
	

	质量安全管理机制的建立（风险防控动态管理机制）
	1.是否建立并执行化妆品注册备案资料审核、生产一致性审核、产品逐批放行、有因启动自查、年度自查报告等工作制度，相关内容是否符合要求。

2.质量安全负责人落实质量安全风险防控的动态管理机制是否符合要求。
	《规定》第十五条至第二十条
	《规范》第十五条、第三十六条、第四十五条、第五十四条、第五十五条
	
	

	质量安全责任划分（适用于境内责任人）
	境外化妆品注册人、备案人指定的境内责任人，是否能够提供其与注册人、备案人的协议，协议书是否符合相关要求，是否明确对化妆品质量安全相关责任的划分和履行方式。
	《规定》第三十二条
	/
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