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[bookmark: _GoBack]《重庆市化妆品抽样检验管理实施细则（征求意见稿）》起草说明

一、起草背景
为了加强化妆品监督管理，规范化妆品抽样检验工作，根据《化妆品监督管理条例》《化妆品生产经营监督管理办法》等法规、规章，国家药监局组织制定了《化妆品抽样检验管理办法》，于2023年1月11日发布，自2023年3月1日起施行。《化妆品抽样检验管理办法》第六十条指出:“各省、自治区、直辖市药品监督管理部门可以根据本办法，结合实际对本行政区域内组织开展的化妆品抽样检验工作制定实施细则。”为进一步规范我市化妆品抽样检验管理，提高工作质效，提升监管水平，结合我市实际，起草《重庆市化妆品抽样检验管理实施细则》（以下简称《实施细则》）。
二、主要依据
1.《化妆品监督管理条例》（国务院令第727号）；
2.《化妆品生产经营监督管理办法》（市场总局令第46号）；
3.《国家药监局关于发布<化妆品抽样检验管理办法>的公告》（2023年第5号）。
三、起草过程
2024年1月完成《实施细则》（初稿）的起草工作；2月向部分区县市场局和市食药检院个别征求意见，完成第一轮修改；3月向各区县市场监管局、检查局、局属各事业单位、局机关有关处室和市市场监管局执法总队二支队征求意见，根据征求到的意见建议进一步修改完善，形成《实施细则》（征求意见稿）。
四、主要内容
（一）《实施细则》主要内容
《实施细则》共八章六十二条，包括总则、计划制定、抽样、检验和结果报送、异议和复检、核查处置、信息公开和附则。
1、总则（七条）：明确了《实施细则》制定依据、适用范围、总体要求、职责分工、生产经营者要求、经费来源及信息化建设等；
2、计划制定（三条）：明确了计划类别、内容及重点关注产品等；
3、抽样（十五条）：明确了抽样主体、抽样人员要求、抽样过程要求、抽样方式、抽样异常情况、不予抽样的情形、被抽样化妆品生产经营者的权利与义务、抽样付费方式及价格、送样等；
4、检验和结果报送（十一条）：明确了承检机构义务、管理及工作要求、检验报告要求、检验结论出具规定、结果报送等；
5、异议和复检（十一条）：明确了异议申请及审查、复检申请要求及程序、复检机构确定及费用、复检工作管理等；
6、核查处置（八条）：明确了立案调查及核查处置时限、分对象分类别提出调查及风险控制要求、真实性异议程序、分对象分情形提出化妆品生产经营者风险评估与控制措施、召回、自查整改等要求、核查处置部门监督职责；
7、信息公开（三条）：明确了抽样检验信息公开主体、内容、程序等；
8、附则（四条）：明确了市级核查处置部门分工、补充检验、专项抽样检验、实施时间等。
（2） 涉及公民、法人和其他组织权利义务的规定
为推动落实各方责任、促进社会共治，根据《化妆品生产经营监督管理办法》第四十三条第二款、第四十六条第一款的相关规定，《实施细则》第五条第二款提出了“鼓励化妆品集中交易市场开办者、展销会举办者建立化妆品抽样检验制度”“鼓励化妆品电子商务平台经营者开展抽样检验”的鼓励性条款。其它涉及化妆品生产经营者的权利义务，均与国家药监局《化妆品抽样检验管理办法》一致。
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