附件1

缺陷调查分析及整改措施参考

	分析过程
	原因分析
	整改措施

	是否制定相关规定
	质量管理体系文件分析（以下简称文件分析）：（1）体系文件是否完整无缺失，覆盖全品种、全环节、全过程；（2）文件内容是否符合化妆品法律法规、《化妆品质量管理规范》及其检查要点的要求，能够保证产品质量安全；（3）文件规定是否与企业的机构设置、岗位职责、生产质量管理组织运行方式等实际情况相符、清晰明确可操作执行；（4）文件是否按照规定进行评审；（5）是否按照文件要求制定相应的记录格式文本，记录内容是否完整、规范、可追溯;（6）相关联的文件要求是否一致，能够逻辑自洽；（7）文件是否经过了培训，相关人员掌握文件要求并能够按要求执行和记录。
	1.根据按照文件管理制度制/修订、审核、批准、发放相应文件；

2.建立符合文件要求、真实反应操作过程的记录格式文本；

3.评审/修订关联文件和记录格式文本；

4.使用计算机系统生成、保存记录或数据的，系统应经过验证；

5.对相关人员培训和考核，进行效果评估。

	分析过程
	原因分析
	整改措施

	是否按照规定执行
	文件分析：结合具体操作参考上述“文件分析”查找文件方面原因。

人员分析：（1）职责是否清晰明确、无缺失和误解；（2）人员数量是否满足生产质量管理要求;（3）人员资质、健康状况是否符合法规要求；（4）人员是否具备岗位所要求的能力；（5）是否接受相应的培训和考核，掌握岗位职责、操作规程等相关要求；（6）人员是否按照要求正确执行、操作，并进行有效监督。
	根据按照文件管理制度制/修订相应文件，必要时，需进行确认或验证；
2.根据企业需求增加/调整/培训相关人员，并进行考核评估；

3.关键人员发生变更的，按要求进行变更或报告。

	执行情况是否如实记录完整规范
	记录分析：（1）结合具体记录分析记录填写规范是否全面、准确、适用；（2）分析记录格式文本是否如实反应操作过程，符合记录填写规范要求。

人员分析:结合具体操作参考上述“人员分析”查找人员方面原因。
	根据按照文件管理制度制/修订相应文件或记录格式文本；

2.根据企业需求增加/调整/培训相关人员，并进行考核评估。

	执行效果是否满意
	1.厂房设施分析：（1）生产车间设置和功能区域划分是否持续维持许可状态，与生产的品种规模相适应；（2）国家生产许可标准发生变化的，是否仍然符合要求；（3）厂房设施发生变化的，是否按规定进行许可变更；（4）厂房设施运行是否维护运行状态良好，环境、工艺用水各项监测指标符合要求；（5）参考上述“文件分析”“人员分析”“记录分析”结合具体操作，查找厂房设施、空调系统、水系统关联的清洁、消毒、监测、维护等管理制度，操作规程，记录格式文本等文件、操作、记录方面的原因。

2.设备分析：（1）生产检验仪器设备是否缺失；（2）生产检验仪器设备性能满足生产检验需求；（3）计量设备是否按规定校验；（4）生产设备是否正常运行；（5）参考上述“文件分析”“人员分析”“记录分析”结合具体操作查找设备关联的管理制度，使用、清洁、消毒操作规程，记录格式文本等文件、操作、记录方面的原因。

3.分析物料：（1）物料是否符合标准；（2）参考上述“文件分析”、“人员分析”、“记录分析”查找物料关联的管理制度、质量标准、检验操作规程、记录格式文本等文件、操作、记录方面的原因。

4.生产过程分析：（1）产品是否符合法律、法规、强制性国家标准和技术规范要求；（2）配方、工艺、标准是否与注册备案的一致；（3）生产过程是否可追溯；（4）参考上述“文件分析”、“人员分析”、“记录分析”查找生产过程关联的管理制度，配方、工艺规程、操作规程、记录格式文本等文件、操作、记录方面的原因。
	新建/改建/扩建厂房设施满足需求;

新增/维修设施设备进行确认、验证或再验证满足生产检验需求；

物料、物料供应商、生产工艺、标准变更进行相应的审核、确认、验证；

4.修订关联的文件和记录格式文本；

5.对相关人员培训和考核，进行效果评估；

6.需要许可变更或备案的，按要求进行办理。




