
《浙江省化妆品抽样检验工作实施细则》
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，国家药监局发布《化妆品抽样检验管理办法》的公告（2023年第5号），该管理本法自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”。为规范我省化妆品抽样检验工作，提高化妆品监管水平，结合我省实际，起草《浙江省化妆品抽样检验工作实施细则》（以下简称《实施细则》）。
二、起草依据
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
2023年3月，将制定《浙江省化妆品抽样检验工作实施细则》列入省局年度行政规范性文件制定计划，4-6月开展调研，7-8月起草《实施细则》（初稿），9月征求部分业务骨干建议意见，10月征求各市监管部门和相关直属单位意见，经多次讨论修改完善，形成《实施细则》（征求意见稿）。
四、主要内容
《实施细则》共八章六十一条，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。
[bookmark: _GoBack]（一）总则（七条）：明确了《实施细则》制定的依据、遵循原则、管理职责及费用列支等；
（二）计划制定（三条）：明确了计划制定部门，计划内容、重点关注产品等；
（三）抽样（十四条）：明确了抽样方式、抽样工作规定、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、样品费用结算规定等；
（四）检验和结果报送（十一条）：明确了承检机构工作规定、样品处置、检验报告要求、检验结论出具规定、核查处置程序等；
（五）异议和复检（十一条）：明确了报告送达及核查处置机制、检验结果异议处置、复检工作管理等；
（六）核查处置（八条）：明确了核查处置工作规定、对化妆品经营者调查重点、化妆品注册人/备案人收到“不符合规定”检验结论的处置要求、化妆品注册人/备案人风险处置规定等；
（七）信息公开（三条）：明确了抽样检验信息公开规定等；
（八）附则（四条）：明确了本实施细则适用范围和施行时间等。
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