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药品监督管理局文件
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广西壮族自治区药品监督管理局关于

调整化妆品生产许可证行政许可

操作规范的通知

各市市场监督管理局，局机关各处室，各检查分局，各直属单位：

根据《中共中央办公厅 国务院办公厅关于印发<国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人员编制规定>的通知》（厅字〔2018〕53号）和《自治区党委办公厅 自治区人民政府办公厅关于印发<广西壮族自治区药品监督管理局职能配置内设机构和人员编制规定>的通知》（厅发〔2019〕38号）的规定，全区化妆品生产环节的许可职责调整为由自治区药品监督管理局负责承担。

依据《化妆品生产许可工作规范》（国家食品药品监督管理总局公告2015年第265号），按照国家药品监督管理局《关于贯彻落实“证照分离”改革要求优化化妆品生产许可准入服务有关工作的通知》（药监妆函〔2018〕10号）和《产业结构调整指导目录（2019年本）》（中华人民共和国国家发展和改革委员会令第29号）要求，现对我区化妆品生产许可证行政许可操作规范中的设立依据、实施主体进行相应调整，并细化生产许可申报相关生产条件的技术指标，明确生产条件技术指标要求；结合国家产业政策，取消对应的化妆品生产许可项目限制；优化化妆品生产许可准入服务，进一步压缩行政许可时限，更新化妆品生产许可证式样。

请各单位遵照执行。
附件：1.化妆品生产许可证核发审批操作规范

2.化妆品生产许可证变更审批操作规范

3.化妆品生产许可证延续审批操作规范

4.化妆品生产许可证补发审批操作规范

5.化妆品生产许可证注销审批操作规范

广西壮族自治区药品监督管理局

2019年12月16日
（公开属性：主动公开）

附件1

化妆品生产许可证核发行政许可操作规范

一、行政许可项目名称、性质

（一）名称：化妆品生产许可证核发。

（二）性质：行政许可。

二、设定依据

（一）《中华人民共和国工业产品生产许可证管理条例》（国务院令第440号）；

（二）国家食品药品监督管理总局《关于公布实行生产许可制度管理的食品化妆品目录的公告》（2014年第14号）；

（三）国家食品药品监督管理总局《关于化妆品生产许可有关事项的公告》（2015年第265号）；

（四）《中共中央办公厅 国务院办公厅关于印发<国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人员编制规定>的通知》（厅字〔2018〕53号 ）；

（五）国家药品监督管理局《关于贯彻落实“证照分离”改革要求优化化妆品生产许可准入服务有关工作的通知》（药监妆函〔2018〕10号）；

（六）《自治区党委办公厅 自治区人民政府办公厅关于印发<广西壮族自治区药品监督管理局职能配置内设机构和人员编制规定>的通知》（厅发〔2019〕38号）；

（七）《产业结构调整指导目录（2019年本）》（中华人民共和国国家发展和改革委员会令第29号）。

三、实施权限和主体

（一）国家食品药品监督管理总局《关于公布实行生产许可制度管理的食品化妆品目录的公告》（2014年第14号）规定，省级食品药品监督管理局承担化妆品生产许可职责。

（二）《中共中央办公厅 国务院办公厅关于印发<国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人员编制规定>的通知》（厅字〔2018〕53号）规定，省级药品监督管理部门负责化妆品生产环节的许可。

（三）《自治区党委办公厅 自治区人民政府办公厅关于印发<广西壮族自治区药品监督管理局职能配置内设机构和人员编制规定>的通知》（厅发〔2019〕38号）规定，自治区药品监督管理局负责全区化妆品生产环节的许可。

四、行政许可条件

根据《化妆品生产许可工作规范》（国家食品药品监督管理总局公告2015年第265号）第一条规定，从事化妆品生产，应当具备以下条件：

（一）有与生产的化妆品品种相适应的生产场地、环境条件、生产设施设备；

（二）有与化妆品生产相适应的技术人员；

（三）有对生产的化妆品进行质量检验的检验人员和检验设备；

（四）有保证化妆品质量安全的管理制度；

（五）符合国家产业政策的相关规定。

五、行政许可适用范围、对象

在广西壮族自治区内从事化妆品生产的企业：

（一）符合国家食品药品监督管理总局《关于化妆品生产许可有关事项的公告》（2015年265号）发证条件的；

（二）牙膏类产品的生产许可按照本规范执行。

六、申请材料

（一）申请材料

根据《化妆品生产许可工作规范》、《广西壮族自治区食品药品监督管理局关于做好化妆品生产许可有关工作的通知》（桂食药监保化〔2016〕4号）、《广西壮族自治区食品药品监督管理局办公室关于化妆品生产企业检验人员专业技术培训有关事宜的通知》（桂食药办保化〔2016〕7号）和《广西壮族自治区食品药品监督管理局办公室关于化妆品产品型式检验有关事项的通知》（桂食药办保化〔2016〕8号），申请人完成涉及申请单元类别产品一批试生产后，向自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口提交以下书面材料：

1.化妆品生产许可证申请表。

2.厂区总平面图（包括厂区周围30米范围内环境卫生情况）及生产车间（含各功能车间布局）、检验部门、仓库的建筑平面图。

（1）生产车间设计应符合GB50457-2008《医药工业洁净厂房设计规范》。每条生产车间作业线的制作、灌装、包装间总面积不得小于100平方米。

生产车间建筑平面图应包含生产车间功能车间布局图、生产车间工艺平面布置图、生产车间净化区域布置图、.生产车间设备平面布置图、生产车间人流物流图、紫外灯照明灯分布图（采用臭氧消毒可不提供）、生产车间送风回风分布图、生产车间地漏设置图等；厂区总平面图、生产车间、检验部门、仓库的建筑平面图应采用计算机绘图软件进行设计和制图，平面图应采用公制单位标注尺寸和面积，相关功能车间应标清尺寸和面积。

（2）微生物检验室设计应符合GB50457《医药工业洁净厂房设计规范》，空气洁净度应达到30万级要求。

3.生产设备配置图。

4.生产场所合法使用的证明材料（如土地所有权证书、房产证书或租赁协议等）。

5.委托代理人办理的，须递交申请企业法定代表人、委托代理人身份证明复印件和签订的委托书。

6.企业质量管理相关文件，至少应包括：质量安全责任人、人员管理、供应商遴选、物料管理（含进货查验记录、产品销售记录制度等）、设施设备管理、生产过程及质量控制（含不良反应监测报告制度、产品召回制度等）、产品检验及留样制度、质量安全事故处置等。

7.工艺流程简述及简图（不同类别的产品需分别列出）；有工艺相同但类别不同的产品共线生产行为的，需提供确保产品安全的管理制度和风险分析报告。

8.施工装修说明（包括装修材料、通风、消毒等设施）。

9.证明生产环境条件符合需求的检测报告，至少应包括：

（1）生产用水卫生质量检测报告（水质至少达到生活饮用水卫生标准的要求（pH值除外））；

（2）车间空气细菌总数检测报告（空气中细菌菌落总数应≤1000cfu/立方米；灌装间工作台表面细菌菌落总数应≤20cfu/平方米，工人手表面细菌菌落总数应≤300cfu/只手，并不得检出致病菌。采样方法、检验方法参照现行的GB15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》）；

（3）生产车间和检验场所工作面混合照度的检测报告（工作面混合照度不得小于220lx，检验场所工作面混合照度不得小于450lx）；

（4）生产眼部用护肤类、婴儿和儿童用护肤类化妆品的，其生产车间的灌装间、清洁容器储存间空气洁净度应达到30万级（生产车间空气检测报告，参考GB50457-2008《医药工业洁净厂房设计规范》30万级标准）要求，并提供空气净化系统竣工验收文件。

检测报告应当是由经过国家相关部门认可的检验机构出具的1年内的报告。。

10.企业按照《化妆品生产许可检查要点》开展自查并撰写的自查报告。

11.省级药品监督管理部门要求提供的其他材料。

（1）生产车间采用紫外线消毒的（使用中紫外线灯的辐照强度不小于70微瓦/平方厘米，并按照30瓦/10平方米设置），应提供检测报告。

（2）质量负责人/质管部门负责人学历证书及职称证书复印件；

（3）至少2名产品检验员有效的培训证明复印件；

（4）从业人员健康证明复印件；

（5）采用企业标准的提供已备案的产品质量标准复印件，产品配方原料应在现行《已使用化妆品原料名称目录》范围内；

（6）生产车间和微生物检验室清洁区空气洁净检测报告（生产车间和微生物检验室空气检测报告，参考GB50457-2008《医药工业洁净厂房设计规范》30万级标准）复印件。

（7）涉及许可单元类别典型产品由自治区局认定化妆品产品质量监督检验机构出具的型式检验报告复印件。

以上材料一式二份，统一使用A4纸打印（中文使用宋体三号字体，英文使用12号字体）或复印。各项材料按照规定提供资料的顺序进行排序，不同项的材料之间用分页间隔并注明序号和材料名称。整套材料加装封面及目录并装订成册，并逐页盖公章和骑缝章或企业法人代表须逐页签字。复印件上须注明“与原件相符”。

（二）网上提交方式

建议申请人先通过国家药品监督管理局“化妆品生产许可信息管理系统” 注册账号后进行网上填报，符合要求后，再按需要提交纸质申请材料，以便药品监督管理部门工作人员能快速协同办理。

（系统网址http://125.35.6.84:81/xk/）

七、办结时限

（一）法定办结时限：60个工作日（企业补正材料、限期整改时间不计入许可时限）；

（二）承诺办结时限：24个工作日（企业补正材料、限期整改时间不计入许可时限）。

八、行政许可数量

无数量限制。

九、收费项目、标准及依据

不收费。

十、咨询、投诉电话

咨询电话：0771-5593765

投诉电话：0771-5595845

附件：1.自治区本级行政许可流程图

2.化妆品生产许可申请表

3.化妆品生产许可申请表示范文本

4.办理流程及注意事项

5.化妆品生产许可证（样本）

附件1              化妆品生产许可证核发  工作流程图

（法定办结时限：60个工作日，承诺办结时限：24个工作日）











附件2
化妆品生产许可申请表
 企业名称：           （企业公章）            

 联系电话：                                   
 联 系 人：                                   

 申请类别：新办□ 变更□ 延续□ 补办□ 注销□ 
 申请日期：            年       月      日    
国家药品监督管理局制

企业自我声明
一、本企业提供的申请材料内容真实。

二、本企业生产所使用的原料、包装材料及最终产品均符合国家有关规定的要求，保证质量安全。最终产品在正常以及合理的、可预见的使用条件下，不会对人体健康产生危害。

三、本企业所生产产品功效宣称真实、有科学依据。

四、本企业所生产产品的标签标注内容真实，符合相关法律法规的规定。

五、本企业对以上声明愿意承担相应的法律责任。

                 法定代表人签字（企业负责人）：

                       年  月  日（企业公章）

	一、申请企业基本情况

	企业名称
	

	企业住所
	

	生产地址
	

	邮政编码
	
	联系电话
	

	传    真
	
	电子邮箱
	

	工商登记机构
	
	法定代表人
	

	社会信用代码
	
	质量负责人
	

	企业负责人
	
	联系电话
	

	其他需要

说明的情况
	

	二、申报产品基本情况

	项目总投资
	
	年设计生产能力
	

	产品单元
	产品类别
	产品名称
	产品执行标准

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	三、企业主要管理人员和技术人员情况

	序号
	姓名
	身份证号
	学历
	职称
	所学专业
	工作

年限
	岗位/

职务

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


	四、主要生产设备、工艺装备明细

	序号
	产品单元
	设备名称
	规格型号
	数量
	完好状态
	使用场所
	生产厂及国别
	生产日期
	购置日期

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


	五、主要检测仪器、设备明细

	序号
	产品单元
	仪器名称
	规格型号
	精度等级
	数量
	完好状态
	使用场所
	生产厂及国别
	生产日期
	购置日期

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件3

化妆品生产许可申请表
（范本）

 企业名称：  ××××××公司（企业公章）     

 联系电话：  077×-×××××××             
 联 系 人：  ×××                           

 申请类别：新办eq \o\ac(□,√) 变更□ 延续□ 补办□ 注销□ 

 申请日期：  ××××年××月××日           
国家药品监督管理局制

企业自我声明
一、本企业提供的申请材料内容真实。

二、本企业生产所使用的原料、包装材料及最终产品均符合国家有关规定的要求，保证质量安全。最终产品在正常以及合理的、可预见的使用条件下，不会对人体健康产生危害。

三、本企业所生产产品功效宣称真实、有科学依据。

四、本企业所生产产品的标签标注内容真实，符合相关法律法规的规定。

五、本企业对以上声明愿意承担相应的法律责任。

         法定代表人签字（企业负责人）：

                 年  月  日（企业公章）

	一、申请企业基本情况

	企业名称
	××××××××公司

	企业住所
	××市××区××路××号

	生产地址
	××市××区××路××号

	邮政编码
	5300××
	联系电话
	0771-1234567

	传    真
	0771-1234567
	电子邮箱
	××@××.com

	工商登记机构
	××工商行政管理局
	法定代表人
	×××

	社会信用代码
	×××××××××
	质量负责人
	×××

	企业负责人
	×××
	联系电话
	0771-1234567

	其他需要

说明的情况
	

	二、申报产品基本情况

	项目总投资
	1200万
	年设计生产能力
	150吨

	产品单元
	产品类别
	产品名称
	产品执行标准

	膏霜乳液单元
	护肤清洁类
	××乳霜
	QB/T 1857-2004

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	三、企业主要管理人员和技术人员情况

	序号
	姓名
	身份证号
	学历
	职称
	所学

专业
	工作

年限
	岗位/

职务

	1
	×××
	×××××××××××
	大学本科
	/
	化学工程
	16年
	全面负责

	2
	
	×××××××××××
	大学本科
	教授级高工
	高分子材料
	19年
	质量管理

	3
	
	×××××××××××
	大学本科
	/
	精细化工
	18年
	生产管理/采购

	4
	
	×××××××××××
	大学本科
	/
	商品学
	6年
	生产计划管理

	5
	
	×××××××××××
	大学本科
	高级工程师
	精细化工
	38年
	生产管理

	6
	
	×××××××××××
	大学本科
	高级工程师
	化学工程
	28年
	技术管理/研发

	7
	
	×××××××××××
	大学本科
	工程师
	分析化学
	3年
	质量检验


	四、主要生产设备、工艺装备明细

	序号
	产品单元
	设备名称
	规格型号
	数量
	完好状态
	使用场所
	生产厂及国别
	生产日期
	购置日期

	1
	膏霜乳液单元
	真空均质乳化搅拌锅
	150L
	壹套
	正常
	配制间
	常州日化装备有限公司
	2004年5月
	2004年8月

	2
	膏霜乳液单元
	真空均质乳化搅拌锅
	30L
	壹套
	正常
	配制间
	常州日化装备有限公司
	2004年5月
	2004年8月

	3
	膏霜乳液单元
	反渗透水处理装置
	250kg/小时
	壹套
	正常
	配制间
	上海万隆机电有限公司
	2004年5月
	2004年8月

	4
	膏霜乳液单元
	空压机
	V-0.6/7s
	壹台
	正常
	配制间
	上海压缩机有限公司
	2003年12月
	2004年8月

	5
	膏霜乳液单元
	灌装机
	5ml～200ml
	壹台
	正常
	包装间
	常州日化装备有限公司
	2004年5月
	2004年8月

	6
	膏霜乳液单元
	流水线
	8m
	壹条
	正常
	包装间
	常州日化装备有限公司
	2004年1月
	2004年8月

	7
	膏霜乳液单元
	热缩机
	Max 450250D
	壹台
	正常
	包装间
	阿珂玛机械设备有限公司
	2004年5月
	2004年8月

	8
	膏霜乳液单元
	喷墨打印机
	LINX 4800
	壹台
	正常
	包装间
	美国LINX有限公司
	2003年8月
	2004年3月


	五、主要检测仪器、设备明细

	序号
	产品单元
	仪器名称
	规格型号
	精度等级
	数量
	完好状态
	使用场所
	生产厂及国别
	生产日期
	购置日期

	1
	膏霜乳液单元
	精密pH仪
	PHS-3C
	0.01
	壹台
	正常
	检验室
	上海雷磁仪器厂
	2004年5月
	2004年8月

	2
	膏霜乳液单元
	电导仪
	CM-230
	±2％
	壹台
	正常
	检验室
	上海雷磁仪器厂
	2004年5月
	2004年8月

	3
	膏霜乳液单元
	电子天平
	JY2002
	0.01
	壹台
	正常
	检验室
	上海天平仪器厂
	2004年5月
	2004年8月

	4
	膏霜乳液单元
	净化工作台
	S.SW-CJ
	
	壹台
	正常
	检验室
	上海科学医疗器械厂
	2004年1月
	2004年3月

	5
	膏霜乳液单元
	隔水培养箱
	PYX-DHS
	±1℃
	壹台
	正常
	检验室
	上海科学医疗器械厂
	2004年5月
	2004年8月

	6
	膏霜乳液单元
	生化培养箱
	SPX-150B
	±1℃
	壹台
	正常
	检验室
	上海科学医疗器械厂
	2003年11月
	2004年8月

	7
	膏霜乳液单元
	霉菌培养箱
	MJ-160B
	±1℃
	壹台
	正常
	检验室
	上海科学医疗器械厂
	2004年5月
	2005年2月

	8
	膏霜乳液单元
	电热压力蒸汽灭菌锅
	DSX-280
	
	壹台
	正常
	检验室
	上海申安医疗器械厂
	2004年4月
	2004年8月

	9
	膏霜乳液单元
	冰箱
	BCD-190A
	±1℃
	壹台
	正常
	检验室
	上海科学医疗器械厂
	2004年5月
	2004年8月

	10
	膏霜乳液单元
	烘箱
	GIX-DH
	±2℃
	壹台
	正常
	检验室
	上海科学医疗器械厂
	2003年12月
	2004年12月


附件4

办理流程及注意事项

1.办理流程

（1）自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口收到申请后，对申请资料进行形式审查，申请材料不齐全或者不符合形式审查要求的，应当场或在3个工作日内发给申请人《补正材料通知书》，一次性告知申请人需要补正的全部内容；逾期不告知的，自收到申请材料之日起即为受理。自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口收到补正资料后将全部资料移送自治区药品监督管理局。企业补正材料时间不计入时限。

（2）自治区药品监督管理局按照许可条件及申报材料要求对申请人提交材料合法合规性进行审查，并于5个工作日内将所有资料移送自治区食品药品审评查验中心。

（3）自治区食品药品审评查验中心自收到申请材料之日起30个工作日内完成现场核查工作，并出具技术审评意见。企业限期整改时间不计入时限。

（4）自治区药品监督管理局根据自治区食品药品审评查验中心的审评意见，在5个工作日内，对符合要求的，做出准予行政许可的决定；对不符合规定条件的，做出不予行政许可的决定并书面说明理由，同时告知申请人享有依法申请行政复议或者提起行政诉讼的权利。

（5）做出许可决定之日起5个工作日内，自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口向申请人颁发《化妆品生产许可证》。

2.注意事项 

（1）企业仓库与生产场所不在同一地址的，应当在申请表中说明，并在许可证上分别载明实际生产和仓库地址。

附件5

化妆品生产许可证样本
附件2

化妆品生产许可证变更行政许可操作规范

一、行政许可项目名称、性质

（一）名称：化妆品生产许可证登记事项的文字变更和许可事项的项目变更。

（二）性质：行政许可。

二、设定依据

（一）《中华人民共和国工业产品生产许可证管理条例》（国务院令第440号）；

（二）国家食品药品监督管理总局《关于公布实行生产许可制度管理的食品化妆品目录的公告》（2014年第14号）；

（三）国家食品药品监督管理总局《关于化妆品生产许可有关事项的公告》（2015年第265号）；

（四）《中共中央办公厅 国务院办公厅关于印发<国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人员编制规定>的通知》（厅字〔2018〕53号）；

（五）国家药品监督管理局《关于贯彻落实“证照分离”改革要求优化化妆品生产许可准入服务有关工作的通知》（药监妆函〔2018〕10号）；

（六）《自治区党委办公厅 自治区人民政府办公厅关于印发<广西壮族自治区药品监督管理局职能配置内设机构和人员编制规定>的通知》（厅发〔2019〕38号）；

（七）《产业结构调整指导目录（2019年本）》（中华人民共和国国家发展和改革委员会令第29号）。

三、实施权限和主体

（一）国家食品药品监督管理总局《关于公布实行生产许可制度管理的食品化妆品目录的公告》（2014年第14号）规定，省级食品药品监督管理局承担化妆品生产许可职责。

（二）《中共中央办公厅 国务院办公厅关于印发<国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人员编制规定>的通知》（厅字〔2018〕53号 ）规定，省级药品监督管理部门负责化妆品生产环节的许可。

（三）《自治区党委办公厅 自治区人民政府办公厅关于印发<广西壮族自治区药品监督管理局职能配置内设机构和人员编制规定>的通知》（厅发〔2019〕38号）规定，自治区药品监督管理局负责全区化妆品生产环节的许可。

四、行政许可条件

根据《化妆品生产许可工作规范》（国家食品药品监督管理总局公告2015年第265号）第一条规定，从事化妆品生产，应当具备以下条件：

（一）有与生产的化妆品品种相适应的生产场地、环境条件、生产设施设备；

（二）有与化妆品生产相适应的技术人员；

（三）有对生产的化妆品进行质量检验的检验人员和检验设备；

（四）有保证化妆品质量安全的管理制度；

（五）符合国家产业政策的相关规定。

五、行政许可适用范围、对象

广西壮族自治区内从事化妆品生产的企业，在《化妆品生产许可证》有效期内：

（一）登记事项的文字变更。企业名称、法定代表人、生产地址文字性变化（地理位置等不变）或企业住所等登记事项发生变化，而企业生产条件、检验能力、生产技术和工艺等未发生变化的。

（二）许可事项的项目变更。增加许可单元类别、变更生产场所（仅限于自治区行政区内）、原址改建、新增生产地址的。

六、申请材料

（一）申请材料

根据《化妆品生产许可工作规范》、《广西壮族自治区食品药品监督管理局关于做好化妆品生产许可有关工作的通知》（桂食药监保化〔2016〕4号）、《广西壮族自治区食品药品监督管理局办公室关于化妆品生产企业检验人员专业技术培训有关事宜的通知》（桂食药办保化〔2016〕7号）和《广西壮族自治区食品药品监督管理局办公室关于化妆品产品型式检验有关事项的通知》（桂食药办保化〔2016〕8号），向自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口提交以下书面材料：

1.登记事项的文字变更。

（1）化妆品生产许可证申请表；

（2）企业未改变生产条件的声明。

（3）委托代理人办理的，须递交申请企业法定代表人、委托代理人身份证明复印件和签订的委托书。

2.许可事项的项目变更。

（1）化妆品生产许可证申请表。

（2）厂区总平面图（包括厂区周围30米范围内环境卫生情况）及生产车间（含各功能车间布局）、检验部门、仓库的建筑平面图。

①生产车间设计应符合GB50457-2008《医药工业洁净厂房设计规范》。每条生产车间作业线的制作、灌装、包装间总面积不得小于100平方米。

生产车间建筑平面图应包含生产车间功能车间布局图、生产车间工艺平面布置图、生产车间净化区域布置图、.生产车间设备平面布置图、生产车间人流物流图、紫外灯照明灯分布图（采用臭氧消毒可不提供）、生产车间送风回风分布图、生产车间地漏设置图等；厂区总平面图、生产车间、检验部门、仓库的建筑平面图应采用计算机绘图软件进行设计和制图，平面图应采用公制单位标注尺寸和面积，相关功能车间应标清尺寸和面积。

②微生物检验室设计应符合GB50457《医药工业洁净厂房设计规范》，空气洁净度应达到30万级要求。

（3）生产设备配置图。

（4）生产场所合法使用的证明材料（如土地所有权证书、房产证书或租赁协议等）。

（5）委托代理人办理的，须递交申请企业法定代表人、委托代理人身份证明复印件和签订的委托书。

（6）企业质量管理相关文件，至少应包括：质量安全责任人、人员管理、供应商遴选、物料管理（含进货查验记录、产品销售记录制度等）、设施设备管理、生产过程及质量控制（含不良反应监测报告制度、产品召回制度等）、产品检验及留样制度、质量安全事故处置等。

（7）工艺流程简述及简图（不同类别的产品需分别列出）；有工艺相同但类别不同的产品共线生产行为的，需提供确保产品安全的管理制度和风险分析报告。

（8）施工装修说明（包括装修材料、通风、消毒等设施）。

（9）证明生产环境条件符合需求的检测报告，至少应包括：

①生产用水卫生质量检测报告（水质至少达到生活饮用水卫生标准的要求（pH值除外））；

②车间空气细菌总数检测报告（空气中细菌菌落总数应≤1000cfu/立方米；灌装间工作台表面细菌菌落总数应≤20cfu/平方米，工人手表面细菌菌落总数应≤300cfu/只手，并不得检出致病菌。采样方法、检验方法参照现行的GB15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》）；

③生产车间和检验场所工作面混合照度的检测报告（工作面混合照度不得小于220lx，检验场所工作面混合照度不得小于450lx）；

④生产眼部用护肤类、婴儿和儿童用护肤类化妆品的，其生产车间的灌装间、清洁容器储存间空气洁净度应达到30万级（生产车间空气检测报告，参考GB50457-2008《医药工业洁净厂房设计规范》30万级标准）要求，并提供空气净化系统竣工验收文件。

检测报告应当是由经过国家相关部门认可的检验机构出具的1年内的报告。。

（10）企业按照《化妆品生产许可检查要点》开展自查并撰写的自查报告。

（11）省级药品监督管理部门要求提供的其他材料。

①生产车间采用紫外线消毒的（使用中紫外线灯的辐照强度不小于70微瓦/平方厘米，并按照30瓦/10平方米设置），应提供检测报告。

②质量负责人/质管部门负责人学历证书及职称证书复印件；

③至少2名产品检验员有效的培训证明复印件；

④从业人员健康证明复印件；

⑤采用企业标准的提供已备案的产品质量标准复印件，产品配方原料应在现行《已使用化妆品原料名称目录》范围内；

⑥生产车间和微生物检验室清洁区空气洁净检测报告（生产车间和微生物检验室空气检测报告，参考GB50457-2008《医药工业洁净厂房设计规范》30万级标准）复印件。

⑦涉及许可单元类别典型产品由自治区局认定化妆品产品质量监督检验机构出具的型式检验报告复印件。

（12）委托代理人办理的，须递交申请企业法定代表人、委托代理人身份证明复印件和签订的委托书。

以上材料一式二份，统一使用A4纸打印（中文使用宋体三号字体，英文使用12号字体）或复印。各项材料按照规定提供资料的顺序进行排序，不同项的材料之间用分页间隔并注明序号和材料名称。整套材料加装封面及目录并装订成册，并逐页盖公章和骑缝章或企业法人代表须逐页签字。复印件上须注明“与原件相符”。

（二）网上提交方式

建议申请人先通过国家药品监督管理局“化妆品生产许可信息管理系统” 注册账号后进行网上填报，符合要求后，再按需要提交纸质申请材料，以便药品监督管理部门工作人员能快速协同办理。

（系统网址http://125.35.6.84:81/xk/）

七、办结时限

（一）法定办结时限：20个工作日（企业补正材料、限期整改时间不计入许可时限）；

（二）承诺办结时限：8个工作日（企业补正材料、限期整改时间不计入许可时限）。

八、行政许可数量

无数量限制。

九、收费项目、标准及依据

不收费。

十、咨询、投诉电话

咨询电话：0771-5593765

投诉电话：0771-5595845

附件：1.自治区本级行政许可流程图

2.化妆品生产许可申请表

3.化妆品生产许可申请表示范文本

4.办理流程及注意事项

5.化妆品生产许可证（样本）

附件1

化妆品生产许可证变更行政许可流程图

（法定时限：20个工作日，承诺时限：8个工作日）













附件1-1

化妆品生产许可证核发工作流程图

（法定办结时限：60个工作日，承诺办结时限：24个工作日）












附件2

化妆品生产许可申请表
 企业名称：           （企业公章）            

 联系电话：                                   
 联 系 人：                                   

 申请类别：新办□ 变更□ 延续□ 补办□ 注销□ 
 申请日期：            年       月      日    
国家药品监督管理局制

企业自我声明
一、本企业提供的申请材料内容真实。

二、本企业生产所使用的原料、包装材料及最终产品均符合国家有关规定的要求，保证质量安全。最终产品在正常以及合理的、可预见的使用条件下，不会对人体健康产生危害。

三、本企业所生产产品功效宣称真实、有科学依据。

四、本企业所生产产品的标签标注内容真实，符合相关法律法规的规定。

五、本企业对以上声明愿意承担相应的法律责任。

         法定代表人签字（企业负责人）：

                 年  月  日（企业公章）

	一、申请企业基本情况

	企业名称
	

	企业住所
	

	生产地址
	

	邮政编码
	
	联系电话
	

	传    真
	
	电子邮箱
	

	工商登记机构
	
	法定代表人
	

	社会信用代码
	
	质量负责人
	

	企业负责人
	
	联系电话
	

	其他需要

说明的情况
	


附件3

化妆品生产许可申请表
（范本）

 企业名称：  ××××××公司（企业公章）     

 联系电话：  077×-×××××××             
 联 系 人：  ×××                           

 申请类别： 新办□变更eq \o\ac(□,√) 延续□ 补办□ 注销□ 

 申请日期：  ××××年××月××日           
国家药品监督管理局制

企业自我声明
一、本企业提供的申请材料内容真实。

二、本企业生产所使用的原料、包装材料及最终产品均符合国家有关规定的要求，保证质量安全。最终产品在正常以及合理的、可预见的使用条件下，不会对人体健康产生危害。

三、本企业所生产产品功效宣称真实、有科学依据。

四、本企业所生产产品的标签标注内容真实，符合相关法律法规的规定。

五、本企业对以上声明愿意承担相应的法律责任。

              法定代表人签字（企业负责人）：

                    年  月  日（企业公章）

	申请企业基本情况

	企业名称
	××××××××公司

	企业住所
	××市××区××路××号

	生产地址
	××市××区××路××号

	邮政编码
	5300××
	联系电话
	0771-1234567

	传    真
	0771-1234567
	电子邮箱
	××@××.com

	工商登记机构
	××工商行政管理局
	法定代表人
	×××

	社会信用代码
	×××××××××
	质量负责人
	×××

	企业负责人
	×××
	联系电话
	0771-1234567

	其他需要

说明的情况
	1.企业名称由原“×××公司”变更为“×××公司”；
2.企业住所由原“××市××区××路××号”变更至“××市××区××路××号；
3.生产地址由原“××市××区××路××号”变更至“××市××区××路××号，系文字性变化（地理位置等不变），不涉及生产实际地址变更或生产条件变更；
4.企业法定代表人由原“×××”变更为“×××”。


附件4

办理流程及注意事项

1.办理流程。

（1）登记事项的文字变更。
①自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口收到申请后，对申请资料进行形式审查，申请材料不齐全或者不符合形式审查要求的，应当场或在3个工作日内发给申请人《补正材料通知书》，一次性告知申请人需要补正的全部内容；逾期不告知的，自收到申请材料之日起即为受理。自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口收到补正资料后将全部资料移送自治区药品监督管理局。企业补正材料时间不计入时限。
②自治区药品监督管理局对申请企业提交资料进行审核，符合要求的，在5个工作日内，换发《化妆品生产许可证》，原编号、有效期不变。
（2）许可事项的项目变更。

①自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口收到申请后，对申请资料进行形式审查，申请材料不齐全或者不符合形式审查要求的，应当场或在3个工作日内发给申请人《补正材料通知书》，一次性告知申请人需要补正的全部内容；逾期不告知的，自收到申请材料之日起即为受理。自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口收到补正资料后将全部资料移送自治区药品监督管理局。企业补正材料时间不计入时限。

②自治区药品监督管理局按照许可条件及申报材料要求对申请人提交材料合法合规性进行审查，并于5个工作日内将所有资料移送自治区食品药品审评查验中心。
③自治区食品药品审评查验中心自收到申请材料之日起30个工作日内完成现场核查工作，并出具技术审评意见。企业限期整改时间不计入时限。

④自治区药品监督管理局根据自治区食品药品审评查验中心的审评意见，在5个工作日内，对符合要求的，做出准予行政许可的决定；对不符合规定条件的，做出不予行政许可的决定并书面说明理由，同时告知申请人享有依法申请行政复议或者提起行政诉讼的权利。
⑤做出许可决定之日起5个工作日内，自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口向申请人颁发《化妆品生产许可证》。
2.注意事项。

（1）《化妆品生产许可证》在有效期内，增加许可单元类别、原址改建、新增生产场所、变更生产场所的，变更后的生产许可证原编号均保持不变。其中，增加许可单元类别、原址改建、新增生产场所的有效期不变，变更生产场所的有效期自发证之日起计算。

（2）新的生产场所在自治区外的，申请人应注销原许可证。
附件5

化妆品生产许可证样本
附件3

化妆品生产许可证延续行政许可操作规范

一、行政许可项目名称、性质

（一）名称：化妆品生产许可证延续。

（二）性质：行政许可。

二、设定依据

（一）《中华人民共和国工业产品生产许可证管理条例》（国务院令第440号）；

（二）国家食品药品监督管理总局《关于公布实行生产许可制度管理的食品化妆品目录的公告》（2014年第14号）；

（三）国家食品药品监督管理总局《关于化妆品生产许可有关事项的公告》（2015年第265号）；

（四）《中共中央办公厅 国务院办公厅关于印发<国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人员编制规定>的通知》（厅字〔2018〕53号）；

（五）国家药品监督管理局《关于贯彻落实“证照分离”改革要求优化化妆品生产许可准入服务有关工作的通知》（药监妆函〔2018〕10号）；

（六）《自治区党委办公厅 自治区人民政府办公厅关于印发<广西壮族自治区药品监督管理局职能配置内设机构和人员编制规定>的通知》（厅发〔2019〕38号）；

（七）《产业结构调整指导目录（2019年本）》（中华人民共和国国家发展和改革委员会令第29号）。

三、实施权限和主体

（一）国家食品药品监督管理总局《关于公布实行生产许可制度管理的食品化妆品目录的公告》（2014年第14号）规定，省级食品药品监督管理局承担化妆品生产许可职责。

（二）《中共中央办公厅 国务院办公厅关于印发<国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人员编制规定>的通知》（厅字〔2018〕53号 ）规定，省级药品监督管理部门负责化妆品生产环节的许可。

（三）《自治区党委办公厅 自治区人民政府办公厅关于印发<广西壮族自治区药品监督管理局职能配置内设机构和人员编制规定>的通知》（厅发〔2019〕38号）规定，自治区药品监督管理局负责全区化妆品生产环节的许可。

四、行政许可条件

根据《化妆品生产许可工作规范》（国家食品药品监督管理总局公告2015年第265号）第一条规定，从事化妆品生产，应当具备以下条件：

（一）有与生产的化妆品品种相适应的生产场地、环境条件、生产设施设备；

（二）有与化妆品生产相适应的技术人员；

（三）有对生产的化妆品进行质量检验的检验人员和检验设备；

（四）有保证化妆品质量安全的管理制度；

（五）符合国家产业政策的相关规定。

五、行政许可适用范围、对象

在广西壮族自治区内从事化妆品生产的企业，化妆品生产许可证有效期届满，企业继续生产的，应当在生产许可证有效期届满3个月前向原许可机关提出延续申请。

六、申请材料

（一）申请材料

根据《化妆品生产许可工作规范》、《广西壮族自治区食品药品监督管理局关于做好化妆品生产许可有关工作的通知》（桂食药监保化〔2016〕4号）和《广西壮族自治区食品药品监督管理局办公室关于化妆品产品型式检验有关事项的通知》（桂食药办保化〔2016〕8号），向自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口提交以下书面材料：

1.化妆品生产许可证申请表。

2.原许可事项内容是否有变化的说明材料；

3.证明生产环境条件符合需求的检测报告，至少应包括：

（1）生产用水卫生质量（水质至少达到生活饮用水卫生标准的要求（pH值除外））检测报告复印件；

（2）车间空气细菌总数（空气中细菌菌落总数应≤1000cfu/立方米；灌装间工作台表面细菌菌落总数应≤20cfu/平方米，工人手表面细菌菌落总数应≤300cfu/只手，并不得检出致病菌。采样方法、检验方法参照现行的GB15979-2002《一次性使用卫生用品卫生标准》）检测报告复印件；

（3）生产车间和检验场所工作面混合照度（工作面混合照度不得小于220lx，检验场所工作面混合照度不得小于450lx）的检测报告复印件；

（4）车间清洁区检测报告（生产车间空气检测报告，参考GB50457-2008《医药工业洁净厂房设计规范》30万级标准）复印件。

检测报告应当是由经过国家相关部门认可的检验机构出具的1年内的报告。

4.企业按照《化妆品生产许可检查要点》开展自查并撰写的自查报告。

5.生产车间采用紫外线消毒（使用中紫外线灯的辐照强度不小于70微瓦/平方厘米，并按照30瓦/10平方米设置）的，提供检测报告复印件。

6.涉及许可单元类别典型产品由自治区局认定化妆品产品质量监督检验机构出具的型式检验报告复印件。

7.委托代理人办理的，须递交申请企业法定代表人、委托代理人身份证明复印件和签订的委托书。

以上材料一式二份，统一使用A4纸打印（中文使用宋体三号字体，英文使用12号字体）或复印。各项材料按照规定提供资料的顺序进行排序，不同项的材料之间用分页间隔并注明序号和材料名称。整套材料加装封面及目录并装订成册，并逐页盖公章和骑缝章或企业法人代表须逐页签字。复印件上须注明“与原件相符”。

（二）网上提交方式

建议申请人先通过国家药品监督管理局“化妆品生产许可信息管理系统” 注册账号后进行网上填报，符合要求后，再按需要提交纸质申请材料，以便药品监督管理部门工作人员能快速协同办理。

（系统网址http://125.35.6.84:81/xk/）

七、办结时限

（一）法定办结时限：20个工作日（不包括技术审评、现场审查和申请人补正材料、整改所需的时间）；

（二）承诺办结时限：8个工作日（不包括技术审评、现场审查和申请人补正材料、整改所需的时间）。

八、行政许可数量

无数量限制。

九、收费项目、标准及依据

不收费。

十、咨询、投诉电话

咨询电话：0771-5593765

投诉电话：0771-5595845

附件：1.自治区本级行政许可流程图

2.化妆品生产许可申请表

3.化妆品生产许可申请表示范文本

4.办理流程

5.化妆品生产许可证（样本）
附件1

化妆品生产许可证延续行政许可流程图

（法定时限：20个工作日，承诺时限：8个工作日）














附件2

化妆品生产许可申请表
 企业名称：           （企业公章）            

 联系电话：                                   
 联 系 人：                                   

 申请类别：新办□ 变更□ 延续□ 补办□ 注销□ 
 申请日期：            年       月      日    
国家药品监督管理局制

企业自我声明
一、本企业提供的申请材料内容真实。

二、本企业生产所使用的原料、包装材料及最终产品均符合国家有关规定的要求，保证质量安全。最终产品在正常以及合理的、可预见的使用条件下，不会对人体健康产生危害。

三、本企业所生产产品功效宣称真实、有科学依据。

四、本企业所生产产品的标签标注内容真实，符合相关法律法规的规定。

五、本企业对以上声明愿意承担相应的法律责任。

法定代表人签字（企业负责人）：

                 年  月  日（企业公章）

	申请企业基本情况

	企业名称
	

	企业住所
	

	生产地址
	

	邮政编码
	
	联系电话
	

	传    真
	
	电子邮箱
	

	工商登记机构
	
	法定代表人
	

	社会信用代码
	
	质量负责人
	

	企业负责人
	
	联系电话
	

	其他需要

说明的情况
	


附件3

化妆品生产许可申请表
（范本）

 企业名称：  ××××××公司（企业公章）     

 联系电话：  077×-×××××××             
 联 系 人：  ×××                           

 申请类别： 新办□变更□ 延续eq \o\ac(□,√) 补办□ 注销□ 

 申请日期：  ××××年××月××日           
国家药品监督管理局制

企业自我声明
一、本企业提供的申请材料内容真实。

二、本企业生产所使用的原料、包装材料及最终产品均符合国家有关规定的要求，保证质量安全。最终产品在正常以及合理的、可预见的使用条件下，不会对人体健康产生危害。

三、本企业所生产产品功效宣称真实、有科学依据。

四、本企业所生产产品的标签标注内容真实，符合相关法律法规的规定。

五、本企业对以上声明愿意承担相应的法律责任。

           法定代表人签字（企业负责人）：

                 年  月  日（企业公章）

	申请企业基本情况

	企业名称
	××××××××公司

	企业住所
	××市××区××路××号

	生产地址
	××市××区××路××号

	邮政编码
	5300××
	联系电话
	0771-1234567

	传    真
	0771-1234567
	电子邮箱
	××@××.com

	工商登记机构
	××工商行政管理局
	法定代表人
	×××

	社会信用代码
	×××××××××
	质量负责人
	×××

	企业负责人
	×××
	联系电话
	0771-1234567

	其他需要

说明的情况
	延续化妆品生产许可。




附件4

办理流程

（1）自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口收到申请后，对申请资料进行形式审查，申请材料不齐全或者不符合形式审查要求的，应当场或在3个工作日内发给申请人《补正材料通知书》，一次性告知申请人需要补正的全部内容；逾期不告知的，自收到申请材料之日起即为受理。自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口收到补正资料后将全部资料移送自治区药品监督管理局。企业补正材料时间不计入时限。

（2）自治区药品监督管理局5个工作日内按照许可条件及申报材料要求对申请人提交材料合法合规性进行审查，必要时进行现场检查，企业限期整改时间不计入时限。

（4）对符合要求的，做出准予行政许可的决定；对不符合规定条件的，做出不予行政许可的决定并书面说明理由，同时告知申请人享有依法申请行政复议或者提起行政诉讼的权利。

（5）做出许可决定之日起3个工作日内，换发《化妆品生产许可证》。

（6）延续的生产许可证原编号保持不变，有效期自新发证之日起计算。

附件5 
化妆品生产许可证样本

附件4

化妆品生产许可证补发行政许可操作规范

一、行政许可项目名称、性质

（一）名称：化妆品生产许可证补发。

（二）性质：行政许可。

二、设定依据

（一）《中华人民共和国工业产品生产许可证管理条例》（国务院令第440号）；

（二）国家食品药品监督管理总局《关于公布实行生产许可制度管理的食品化妆品目录的公告》（2014年第14号）；

（三）国家食品药品监督管理总局《关于化妆品生产许可有关事项的公告》（2015年第265号）；

（四）《中共中央办公厅 国务院办公厅关于印发<国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人员编制规定>的通知》（厅字〔2018〕53号）；

（五）国家药品监督管理局《关于贯彻落实“证照分离”改革要求优化化妆品生产许可准入服务有关工作的通知》（药监妆函〔2018〕10号）；

（六）《自治区党委办公厅 自治区人民政府办公厅关于印发<广西壮族自治区药品监督管理局职能配置内设机构和人员编制规定>的通知》（厅发〔2019〕38号）；

（七）《产业结构调整指导目录（2019年本）》（中华人民共和国国家发展和改革委员会令第29号）。

三、实施权限和主体

（一）国家食品药品监督管理总局《关于公布实行生产许可制度管理的食品化妆品目录的公告》（2014年第14号）规定，省级食品药品监督管理局承担化妆品生产许可职责。

（二）《中共中央办公厅 国务院办公厅关于印发<国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人员编制规定>的通知》（厅字〔2018〕53号）规定，省级药品监督管理部门负责化妆品生产环节的许可。

（三）《自治区党委办公厅 自治区人民政府办公厅关于印发<广西壮族自治区药品监督管理局职能配置内设机构和人员编制规定>的通知》（厅发〔2019〕38号）规定，自治区药品监督管理局负责全区化妆品生产环节的许可。

四、行政许可条件

根据《化妆品生产许可工作规范》（国家食品药品监督管理总局公告2015年第265号）第一条规定，从事化妆品生产，应当具备以下条件：

（一）有与生产的化妆品品种相适应的生产场地、环境条件、生产设施设备；

（二）有与化妆品生产相适应的技术人员；

（三）有对生产的化妆品进行质量检验的检验人员和检验设备；

（四）有保证化妆品质量安全的管理制度；

（五）符合国家产业政策的相关规定。

五、行政许可适用范围、对象

广西壮族自治区内从事化妆品生产的企业，在《化妆品生产许可证》有效期内，企业化妆品生产许可证遗失、毁损、无法辨认的，应当向原许可机关作出书面说明，并在媒体或许可机构官网声明作废满15日后，向原许可机关提出补发申请。

六、申请材料

（一）申请材料

根据《化妆品生产许可工作规范》、《广西壮族自治区食品药品监督管理局关于做好化妆品生产许可有关工作的通知》（桂食药监保化〔2016〕4号），向自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口提交以下书面材料：

1.化妆品生产许可证申请表；

2.许可证遗失的，提交企业在媒体或许可机构官网上刊登的遗失并声明作废的相关证明材料;许可证污损的，提交污损的《化妆品生产许可证》正、副本；

3.委托代理人办理的，须递交申请企业法定代表人、委托代理人身份证明复印件和签订的委托书。

以上材料一式二份，统一使用A4纸打印（中文使用宋体三号字体，英文使用12号字体）或复印。各项材料按照规定提供资料的顺序进行排序，不同项的材料之间用分页间隔并注明序号和材料名称。整套材料加装封面及目录并装订成册，并逐页盖公章和骑缝章或企业法人代表须逐页签字。复印件上须注明“与原件相符”。

（二）网上提交方式

建议申请人先通过国家药品监督管理局“化妆品生产许可信息管理系统” 注册账号后进行网上填报，符合要求后，再按需要提交纸质申请材料，以便药品监督管理部门工作人员能快速协同办理。

（系统网址http://125.35.6.84:81/xk/）

七、办结时限

（一）法定办结时限：20个工作日（不包括技术审评、现场审查和许可检验以及申请人补正材料、整改所需的时间）；

（二）承诺办结时限：8个工作日（不包括技术审评、现场审查和许可检验以及申请人补正材料、整改所需的时间）。

八、行政许可数量

无数量限制。

九、收费项目、标准及依据

不收费。

十、咨询、投诉电话

咨询电话：0771-5593765

投诉电话：0771-5595845

附件：1.自治区本级行政许可流程图

2.化妆品生产许可申请表

3.化妆品生产许可申请表示范文本

4.办理流程

5.化妆品生产许可证（样本）

附件1

化妆品生产许可证补发  工作流程图

（法定办结时限：20个工作日，承诺办结时限：8个工作日）











附件2

化妆品生产许可申请表
 企业名称：           （企业公章）            

 联系电话：                                   
 联 系 人：                                   

 申请类别：新办□ 变更□ 延续□ 补办□ 注销□ 

 申请日期：            年       月      日    
国家药品监督管理局制

企业自我声明
     一、本企业提供的申请材料内容真实。

    二、本企业生产所使用的原料、包装材料及最终产品均符合国家有关规定的要求，保证质量安全。最终产品在正常以及合理的、可预见的使用条件下，不会对人体健康产生危害。

    三、本企业所生产产品功效宣称真实、有科学依据。

    四、本企业所生产产品的标签标注内容真实，符合相关法律法规的规定。

    五、本企业对以上声明愿意承担相应的法律责任。

              法定代表人签字（企业负责人）：

                 年  月  日（企业公章）

	一、申请企业基本情况

	企业名称
	

	企业住所
	

	生产地址
	

	邮政编码
	
	联系电话
	

	传    真
	
	电子邮箱
	

	工商登记机构
	
	法定代表人
	

	社会信用代码
	
	质量负责人
	

	企业负责人
	
	联系电话
	

	其他需要

说明的情况
	


附件3

化妆品生产许可申请表
（范本）

 企业名称：  ××××××公司（企业公章）     

 联系电话：  077×-×××××××             
 联 系 人：  ×××                           

 申请类别： 新办□变更□延续□ 补办eq \o\ac(□,√) 注销□ 

 申请日期：  ××××年××月××日           
国家药品监督管理局制

企业自我声明
     一、本企业提供的申请材料内容真实。

    二、本企业生产所使用的原料、包装材料及最终产品均符合国家有关规定的要求，保证质量安全。最终产品在正常以及合理的、可预见的使用条件下，不会对人体健康产生危害。

    三、本企业所生产产品功效宣称真实、有科学依据。

    四、本企业所生产产品的标签标注内容真实，符合相关法律法规的规定。

    五、本企业对以上声明愿意承担相应的法律责任。

               法定代表人签字（企业负责人）：

                 年  月  日（企业公章）

	申请企业基本情况

	企业名称
	××××××××公司

	企业住所
	××市××区××路××号

	生产地址
	××市××区××路××号

	邮政编码
	5300××
	联系电话
	0771-1234567

	传    真
	0771-1234567
	电子邮箱
	××@××.com

	工商登记机构
	××工商行政管理局
	法定代表人
	×××

	社会信用代码
	×××××××××
	质量负责人
	×××

	企业负责人
	×××
	联系电话
	0771-1234567

	其他需要

说明的情况
	原许可证许可项目：×××单元×××类别。




附件4

办理流程

（1）自治区政务服务中心药品监督管理受理局窗口收到申请后，对申请资料进行形式审查，申请材料不齐全或者不符合形式审查要求的，应当场或在3个工作日内发给申请人《补正材料通知书》，一次性告知申请人需要补正的全部内容；逾期不告知的，自收到申请材料之日起即为受理。自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口收到补正资料后将全部资料移送自治区药品监督管理局。企业补正材料时间不计入时限。
（2）自治区药品监督管理局对申请企业提交资料进行审核，符合要求的，在5个工作日内，补发《化妆品生产许可证》，原编号、有效期不变。
附件5 
化妆品生产许可证样本
附件5
化妆品生产许可证注销行政许可操作规范

一、行政许可项目名称、性质

（一）名称：化妆品生产许可证注销。

（二）性质：行政许可。

二、设定依据

（一）《中华人民共和国工业产品生产许可证管理条例》（国务院令第440号）；

（二）国家食品药品监督管理总局《关于公布实行生产许可制度管理的食品化妆品目录的公告》（2014年第14号）；

（三）国家食品药品监督管理总局《关于化妆品生产许可有关事项的公告》（2015年第265号）；

（四）《中共中央办公厅 国务院办公厅关于印发<国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人员编制规定>的通知》（厅字〔2018〕53号 ）；

（五）国家药品监督管理局《关于贯彻落实“证照分离”改革要求优化化妆品生产许可准入服务有关工作的通知》（药监妆函〔2018〕10号）；

（六）《自治区党委办公厅 自治区人民政府办公厅关于印发<广西壮族自治区药品监督管理局职能配置内设机构和人员编制规定>的通知》（厅发〔2019〕38号）；

（七）《产业结构调整指导目录（2019年本）》（中华人民共和国国家发展和改革委员会令第29号）。

三、实施权限和主体

（一）国家食品药品监督管理总局《关于公布实行生产许可制度管理的食品化妆品目录的公告》（2014年第14号）规定，省级食品药品监督管理局承担化妆品生产许可职责。

（二）《中共中央办公厅 国务院办公厅关于印发<国家药品监督管理局职能配置、内设机构和人员编制规定>的通知》（厅字〔2018〕53号 ）规定，省级药品监督管理部门负责化妆品生产环节的许可。

（三）《自治区党委办公厅 自治区人民政府办公厅关于印发<广西壮族自治区药品监督管理局职能配置内设机构和人员编制规定>的通知》（厅发〔2019〕38号）规定，自治区药品监督管理局负责全区化妆品生产环节的许可。

四、行政许可条件

因企业分立、合并或业务重组而解散或无生产能力的化妆品生产企业，应当申请注销《化妆品生产许可证》。

五、行政许可适用范围、对象

在广西壮族自治区内从事化妆品生产的企业，申请注销化妆品生产许可的，向原发证机构提出注销申请。

六、申请材料

根据《化妆品生产许可工作规范》、《广西壮族自治区食品药品监督管理局关于做好化妆品生产许可有关工作的通知》（桂食药监保化〔2016〕4号），向自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口提交以下书面材料：

1.化妆品生产许可证申请表；

2.股东会或董事会同意注销的决议；

3.委托代理人办理的，须递交申请企业法定代表人、委托代理人身份证明复印件和签订的委托书。

以上材料一式二份，统一使用A4纸打印（中文使用宋体三号字体，英文使用12号字体）或复印。各项材料按照规定提供资料的顺序进行排序，不同项的材料之间用分页间隔并注明序号和材料名称。整套材料加装封面及目录并装订成册，并逐页盖公章和骑缝章或企业法人代表须逐页签字。复印件上须注明“与原件相符”。

（二）网上提交方式

建议申请人先通过国家药品监督管理局“化妆品生产许可信息管理系统” 注册账号后进行网上填报，符合要求后，再按需要提交纸质申请材料，以便药品监督管理部门工作人员能快速协同办理。

（系统网址http://125.35.6.84:81/xk/）

七、办结时限

（一）法定办结时限：20个工作日（不包括技术审评、现场审查和许可检验以及申请人补正材料、整改所需的时间）；

（二）承诺办结时限：8个工作日（不包括技术审评、现场审查和许可检验以及申请人补正材料、整改所需的时间）。

八、行政许可数量

无数量限制。

九、收费项目、标准及依据

不收费。

十、咨询、投诉电话

咨询电话：0771-5593765

投诉电话：0771-5595845

附件：1.自治区本级行政许可流程图

2.化妆品生产许可申请表

3.化妆品生产许可申请表示范文本

4.办理流程

附件1
化妆品生产许可证注销  工作流程图

（法定办结时限：20个工作日，承诺办结时限：8个工作日）











附件2
化妆品生产许可申请表
 企业名称：           （企业公章）            

 联系电话：                                   
 联 系 人：                                   

 申请类别：新办□ 变更□ 延续□ 补办□ 注销□ 
 申请日期：            年       月      日    
国家药品监督管理局制
企业自我声明
     一、本企业提供的申请材料内容真实。

    二、本企业生产所使用的原料、包装材料及最终产品均符合国家有关规定的要求，保证质量安全。最终产品在正常以及合理的、可预见的使用条件下，不会对人体健康产生危害。

    三、本企业所生产产品功效宣称真实、有科学依据。

    四、本企业所生产产品的标签标注内容真实，符合相关法律法规的规定。

    五、本企业对以上声明愿意承担相应的法律责任。

              法定代表人签字（企业负责人）：

                 年  月  日（企业公章）

	一、申请企业基本情况

	企业名称
	

	企业住所
	

	生产地址
	

	邮政编码
	
	联系电话
	

	传    真
	
	电子邮箱
	

	工商登记机构
	
	法定代表人
	

	社会信用代码
	
	质量负责人
	

	企业负责人
	
	联系电话
	

	其他需要

说明的情况
	


附件3
化妆品生产许可申请表
（范本）

 企业名称：  ××××××公司（企业公章）     

 联系电话：  077×-×××××××             
 联 系 人：  ×××                           

 申请类别：新办□ 变更□ 延续□ 补办□ 注销eq \o\ac(□,√) 

 申请日期：  ××××年××月××日           
国家药品监督管理局制

企业自我声明
     一、本企业提供的申请材料内容真实。

    二、本企业生产所使用的原料、包装材料及最终产品均符合国家有关规定的要求，保证质量安全。最终产品在正常以及合理的、可预见的使用条件下，不会对人体健康产生危害。

    三、本企业所生产产品功效宣称真实、有科学依据。

    四、本企业所生产产品的标签标注内容真实，符合相关法律法规的规定。

    五、本企业对以上声明愿意承担相应的法律责任。

               法定代表人签字（企业负责人）：

                 年  月  日（企业公章）

	申请企业基本情况

	企业名称
	××××××××公司

	企业住所
	××市××区××路××号

	生产地址
	××市××区××路××号

	邮政编码
	5300××
	联系电话
	0771-1234567

	传    真
	0771-1234567
	电子邮箱
	××@××.com

	工商登记机构
	××工商行政管理局
	法定代表人
	×××

	社会信用代码
	×××××××××
	质量负责人
	×××

	企业负责人
	×××
	联系电话
	0771-1234567

	其他需要

说明的情况
	原许可证许可项目：×××单元×××类别。




附件4

办理流程

（1）自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口收到申请后，对申请资料进行形式审查，申请材料不齐全或者不符合形式审查要求的，应当场或在3个工作日内发给申请人《补正材料通知书》，一次性告知申请人需要补正的全部内容；逾期不告知的，自收到申请材料之日起即为受理。自治区政务服务中心药品监督管理局受理窗口收到补正资料后将全部资料移送自治区药品监督管理局。企业补正材料时间不计入时限。

（2）自治区药品监督管理局对申请企业提交资料进行审核，符合要求的，在5个工作日内予以注销。

（3）对于有效期届满未延续的，或者延续申请未被批准的；化妆品生产企业依法终止的；《化妆品生产许可证》依法被撤销、撤回，或被吊销的；因不可抗力导致许可事项无法实施的及应当注销行政许可的其他情形，自治区药品监督管理局予以主动注销。








广 西 壮 族 自 治 区





申办人提交申请材料





不属于本局职权范围的








申请材料不齐全、不符合法定形式








服务窗口首问责任人形式审查、受理和拟办（3个工作日）








不符合规定，     但可以整改的





作出不予受理决定、并告知向有关单位申请。








一次性告知申办人补正的全部材料











审批承办人审查、复核和提出审查意见          （18个工作日）





现场核查（30个工作日，不计入承诺办结时限）





提出整改意见，告知申请人（整改期限不超过2个月，抽样送检、整改和再次现场审查时间，不计入承诺办结时限）


不可合       合法定不予同意决定�������������������������������������������������������������������������������������������������������������








局领导审批，做出予以许可或不予许可决定（3个工作日）








制证（2个工作日，不计入承诺办结时限）





取件告知（1个工作日，不计入承诺办结时限）





申请人提出申请





申请材料不齐全、不符合法定形式








不属于本局职权范围的








服务窗口首问责任人形式审查、受理和拟办（3个工作日）








一次性告知申请人补正或出具《补正资料通知书》，限30天内补正完成





作出不予受理决定、并告知向有关单位申请








审批承办人审查（3个工作日）





首席代表做出予以许可或不予许可的决定（2个工作日）





服务窗口首问责任人制证、通知申请人领取变更后的


化妆品生产许可证（限5个工作日，不计算在承诺办结时限内）





申办人提交申请材料





不属于本局职权范围的








申请材料不齐全、不符合法定形式








服务窗口首问责任人形式审查、受理和拟办（3个工作日）








不符合规定，     但可以整改的





作出不予受理决定、并告知向有关单位申请。








一次性告知申办人补正的全部材料








审批承办人审查、复核和提出审查意见          （18个工作日）





现场核查（30个工作日，不计入承诺办结时限）





提出整改意见，告知申请人（整改期限不超过2个月，抽样送检、整改和再次现场审查时间，不计入承诺办结时限）


不可合       合法定不予同意决定�������������������������������������������������������������������������������������������������������������





局领导审批，做出予以许可或不予许可决定（3个工作日）





制证（2个工作日，不计入承诺办结时限）





取件告知（1个工作日，不计入承诺办结时限）





申办人提交申请材料





申请材料不齐全、不符合法定形式








不属于本局职权范围的








服务窗口首问责任人形式审查、受理和拟办（3个工作日）











作出不予受理决定、并告知向有关单位申请。








一次性告知申办人补正的全部材料








审批承办人审查、审核（3个工作日）





现场核查（20个工作日，不计入承诺办结时限）


不可合       合法定不予同意决定�������������������������������������������������������������������������������������������������������������

















首席代表给予许可或不予许可决定（2个工作日）





提出整改意见，告知申请人（整改期限不超过2个月，抽样送检、整改和再次现场审查时间，不计入承诺办结时限）


不可合       合法定不予同意决定�������������������������������������������������������������������������������������������������������������











制证（2个工作日，不计入承诺办结时限）





取件告知（1个工作日，不计入承诺办结时限）





申办人提交申请材料





不属于本局职权范围的








申请材料不齐全、不符合法定形式








服务窗口形式审查、受理和拟办


（3个工作日）








作出不予受理决定、并告知向有关单位申请。








一次性告知申办人补正的全部材料








审批承办人审查（3个工作日）





首席代表做出许可或不予许可决定（2个工作日）





制证（2个工作日，不计入承诺办结时限）





取件告知（1个工作日，不计入承诺办结时限）





申办人提交申请材料





不属于本局职权范围的








申请材料不齐全、不符合法定形式








服务窗口形式审查、受理和拟办


（3个工作日）








作出不予受理决定、并告知向有关单位申请。








一次性告知申办人补正的全部材料








审批承办人审查（3个工作日）





首席代表做出许可或不予许可决定（2个工作日）





制作决定书（2个工作日，不计入承诺办结时限）





取件告知（1个工作日，不计入承诺办结时限）





──────────────────────────────────────────


 　广西壮族自治区药品监督管理局       2019年12月17日印发
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