2017年保健食品、化妆品生产经营企业
监督检查工作方案

为做好2017年保健食品化妆品生产经营企业的监督检查工作，根据《广东省食品药品监督管理局印发关于构建“1+N”食品药品监管制度体系的工作方案的通知》（粤食药监局法﹝2016﹞137号），结合《深圳市食品药品监督管理局保健食品、化妆品经营单位监督管理实施细则（试行）》、《深圳市食品药品监督管理局保健食品、化妆品生产企业日常监督管理实施细则（试行）》和我市实际情况，制定本方案。
一、工作目标
督促保健食品、化妆品生产经营企业落实主体责任，强化监管部门的监管责任，落实“双随机一公开”监管模式要求，实现事中事后精准监管，及时发现和消除保健食品、化妆品风险隐患，保障产品质量安全。
二、检查类型及方式
根据《广东省食品药品监督管理局食品药品监督检查管理办法》规定，监督检查类型包括日常检查（包括行政许可现场核查、认证现场检查、监督检查等）、跟踪检查（包括认证跟踪检查、整改措施落实回访等）、专项检查、有因检查等形式。
检查方式包括书面检查和现场检查（含飞行检查等）。
三、检查任务
（一）风险分级评定
根据《广东省食品药品生产经营风险分级分类管理办法（试行）》有关规定，保化处对深圳市保健食品化妆品生产企业进行了风险等级评定，经营企业风险等级由各辖区局自行评定，评定情况存入企业档案备查。
（二）检查频次
1.日常检查
省管生产企业的日常检查由省局负责，市、区局按省局要求派员参与组成监管团队配合完成检查。市管生产企业及部分经营企业日常检查由市局保化处独立完成。区管生产企业及全部经营企业日常检查由辖区局负责实施。
（1）生产企业检查。在满足全覆盖检查的基础上，保健食品生产企业每年每家检查频次为３次，风险等级为Ａ级化妆品生产企业每两年检查一次，Ｂ、Ｃ、Ｄ级化妆品生产企业每年每家检查频次分别为1、2、3次。
（2）经营企业检查。保健食品、化妆品经营企业每个辖区局全年检查现场检查任务量分别不少于100家次、200家次，保化处抽查保健食品、化妆品经营企业分别不少于50家次、100家次。各辖区局应根据实际情况，合理制定经营企业年度检查计划，并认真组织实施。
2.“双随机”飞行检查
在日常检查的基础上，采用“双随机”监管方式开展飞行检查。双随机检查组一般由２名以上执法人员组成，市局保化处和辖区局执法人员各一名，由市局保化处执法人员担任检查组组长，检查对象和执法人员由委法规处根据年度计划随机抽取确定。保健食品“双随机”飞行检查频次为一个季度１家生产企业，化妆品“双随机”飞行检查频次为一个季度２家生产企业，第一、三季度检查对象为市管生产企业，第二、四季度检查对象为区管生产企业。
四、抽检安排
深圳市保健食品化妆品抽检计划执行《2017年药械保化抽样方案》，保健食品生产企业抽样20批次，经营企业抽样300批次，化妆品生产企业抽样80批次，经营企业抽样450批次，具体工作由各辖区局结合日常检查任务一并实施。市管生产企业抽样工作由市局保化处结合日常检查任务完成，抽样数算入相对应辖区局年度任务中。
五、检查内容
（一）保健食品。按照《关于印发〈广东省保健食品生产日常监督检查表（试行）〉等表格的通知》的内容进行检查，日常检查时重点项目应逐项检查，一般项可视情况随机抽查，“双随机”飞行检查必须包括所有检查项目。
    （二）化妆品。按照《广东省食品药品监督管理局日常检查记录表（试行）》中的化妆品相关检查表格的要求，对企业主体责任落实情况进行严格检查，现场做好相关检查记录并建档备查。
对于检查发现的不合格项目，根据日常监督检查相关规定要求企业整改。涉嫌违法的，移交稽查部门查处。涉嫌刑事犯罪的，依法移交公安调查处理。
[bookmark: _GoBack]六、信息处理及汇总
（一）信息录入
根据《深圳市市场和质量监管委推广随机抽查规范事中事后监管工作实施细则》（深市质﹝2016﹞338号）、《市食品药品监管局关于切实做好智慧食药监系统使用与数据录入维护工作的通知》（深食药〔2016〕220号）要求，每次检查结束后，检查结果应存入相关企业档案，相关信息及附件应录入广东省智慧食药监系统和深圳市食品药品监督管理局综合业务应用系统。
（二）信息公开
根据国家总局、省局关于检查信息公开要求，检查表格应在企业张贴，检查信息应向社会公开。根据我委关于信息公开绩效考核规程规定，相关检查信息由各辖区局、保化处按职责范围分别公示。
（三）汇总通报
每月5日，保化处会抓取广东省智慧食药监系统和深圳市食品药品监督管理局综合业务应用系统相关检查记录，形成统计报表并通报。11月2日前，各辖区局应统计全年检查情况，化妆品按《2017年广东省化妆品生产经营企业监督检查计划》附件4的要求，保健食品根据《广东省保健食品监管工作督导及评价要点》完成情况撰写自评报告，报保化处汇总。

