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1、 制定意图和背景
为贯彻落实党的二十大精神，进一步深化“放管服”改革，更好地满足消费者需求，促进化妆品产业高质量发展，2022年国家药监局决定在北京、上海、浙江、山东、广东省（市）开展化妆品个性化服务试点工作。同时，随着近年来杭州市化妆品产业规模持续保持增长的态势，开展化妆品个性服务试点为满足消费者需求提供了更为科学可行的创新和发展方向。2023年12月26日浙江省药品监督管理局发文批复同意在兰树化妆品股份有限公司全资子公司杭州心清堂一部美容有限公司开展全国化妆品个性化服务试点，此试点也是全省首家化妆品个性化服务试点。为规范本市普通化妆品个性化服务，积极探索对化妆品个性化服务模式的有效监管措施，强化化妆品个性化服务日常监管，推动化妆品品牌建设和产业高质量发展，丰富提升消费者体验，杭州市市场监督管理局根据国家药监局综合司下发的《关于开展化妆品个性化服务试点工作的通知》(药监综妆函〔2022〕625号)和《化妆品监督管理条例》、《化妆品注册备案管理办法》、《化妆品生产经营监督管理办法》、《化妆品生产质量管理规范》等法规和规范性文件要求以及《浙江省药品监督管理局关于同意开展化妆品个性化服务试点工作的批复》（浙药监妆〔2023〕7 号），研究制定了《杭州市化妆品个性化服务试点实施细则（试行）》（征求意见稿）（以下简称实施细则），以助推企业探索化妆品个性化服务的可行模式，为各地提供有效监管依据，从质量安全保障角度为美妆产业精准赋能，推动企业创新发展。
二、制定过程
2023年11月开始《实施细则》的起草工作。起草过程中，全面深入学习研究《国家药监局综合司关于开展化妆品个性化服务试点工作的通知》要求，根据《化妆品监督管理条例》、《化妆品生产经营监督管理办法》等法规和规章要求，学习借鉴上海、北京等地做法，在现行的化妆品监管法规框架下，创新监管模式，在产品备案、风险评估、不良反应监测、标签管理等方面进行监管方式的合理优化，既保证化妆品质量安全，又丰富提升消费者体验，旨在推动企业创新发展和化妆品产业的高质量发展。
2023年12月4日-14日，根据工作部署、试点要求、主体需求、社会期待、法规法规，并结合经营主体实际运行中存在的情况，梳理并提出试点的具体要求并多次讨论研究。《实施细则》涵盖的内容，包括适用主体、试点条件、申请流程、制度体系、人员配备、风险管理、试点监管等要求。2024年1月17日，《实施细则》面向有关企业和省局、市局有关处室（直属单位）以及各区（县、市）局（分局）征求意见，共计收到反馈意见2条，已全部采纳，并形成《杭州市化妆品个性化服务试点实施细则（征求意见稿）》，现拟向社会公开征求意见。
三、主要内容
《实施细则》共包括八个方面内容。
一是适用主体。试点申请人应当是现场个性化服务化妆品的备案人，或者是与现场个性化服务化妆品的境外备案人同属一个集团且有境外备案人授权开展该化妆品现场个性化服务的境内责任人（以下简称境内责任人），并应当建立与现场个性化服务相适应的化妆品质量管理体系。
二是试点条件。试点应当依法办理市场主体登记，设置化妆品质量安全管理机构，或者配备专兼职质量安全管理人员，建立产品风险评估制度、记录管理制度、设备管理制度、标签管理制度、不良反应监测制度、产品召回制度等质量管理制度。 
三是自查管理。试点单位应当建立并执行化妆品质量管理体系自查制度，严格防范化妆品质量安全风险。
四是投诉管理。试点单位应当建立个性化服务产品投诉管理制度。
五是试点申请。试点申请人应当向属地市场监督管理局提出申请，经属地市场监督管理局审查，杭州市市场监督管理局复核，符合要求的报浙江省药品监督管理局，经浙江省药品监督管理局组织评估后，授予“化妆品个性化服务试点”牌。
六是试点服务。试点企业要按照试点实施方案开展现场个性化服务工作，并严格防范化妆品质量安全风险，确保化妆品质量安全和全程可追溯。
七是试点监管。区、县（市）市场监管局（分局）依据本实施细则要求对各自行政区域范围内的化妆品个性化服务开展审查和日常监督检查，列入重点监管对象，加大监督检查频次，并及时报告试点工作进展情况。鼓励探索运用美丽溯颜等数字化监管措施提升监管质效。
八是风险管理。试点单位要根据市场需求、产品特性以及质量安全管理水平等情况，综合评估现场个性化服务化妆品的安全风险，并对其申请资料负责。
4、 其他说明
本实施细则未明确的，与化妆品个性化服务相关的其他要求应当按照化妆品监管相关法规、规章和相关文件规定执行。造成人身、财产或者其他损害的，依法承担赔偿责任。本实施细则试行期2年。国家、省制定出台相关政策措施的，遵照执行。

