附件
中山市市场监督管理局打造化妆品备案

智能审核新模式
随着化妆品行业快速发展和法规体系不断健全，国产普通化妆品备案数量迅速增加。面对大量的备案品种和备案资料，以人工为主的备案工作模式效率低下、质量参差，不能适应行业发展诉求和公众安全用妆需求。中山市市场监管局在省药品监管局指导下，积极开展综合改革，围绕审核效率与质量双提升的改革目标，在全国率先打造化妆品备案智能审核新模式，取得明显成效。新模式实现了审核耗时综合减少83%，审核结果准确率超过96%，成功入选国家药监局2022年智慧监管典型案例。现将主要经验做法介绍如下：
一、聚焦堵点，探索智能审核新思路
2021年1月1日起施行的《化妆品监督管理条例》规定，监管部门应当在备案资料提交之日起5个工作日内向社会公布备案有关信息。及时、准确公布备案信息是监管工作的基本要求、行业发展的强烈诉求和公众用妆的热切需求。近年来，中山化妆品产业发展迅速，涌现出完美、诺斯贝尔、曼秀雷敦、中研等一批行业领先企业，辖区内现有化妆品生产企业70多家、注册人/备案人100多家，国产普通化妆品月均备案数量超过7000个。中山市国产普通化妆品备案审核工作面临产品备案体量大、人工审核效率低的现实困境，在传统的人工审核模式下，每人每天仅能完成备案审核25个，且人工审核还容易出现差错，不仅效率难以满足要求，审核质量也难以保证。
利用大数据、人工智能等现代信息技术是时代发展的方向，《化妆品监督管理条例》也指出“国家加强化妆品监督管理信息化建设，提高在线政务服务水平，为办理化妆品行政许可、备案提供便利，推进监督管理信息共享”。运用现代信息技术提升化妆品备案审核质量和效率，是顺应发展趋势和提升监管效能的现实选择，是突破瓶颈和破解困境的有效途径。

二、归集数据，夯实智能审核新基础
中山市市场监管局借助社会资源，对普通化妆品备案审核要求和风险信息进行分类归集，构建国家普通化妆品备案审核相关的法规标准数据库和风险信息数据库，夯实智能审核的数据基础。
一是建立法规标准数据库。《化妆品监督管理条例》颁布施行以来，化妆品法规体系不断完善，同时备案资料也随之系统化、复杂化，对备案人和备案审核人员都提出新挑战。为了提升审核工作效能，通过对相关的法规文件、技术标准进行数据化分析和分类归集，整合原料安全底层数据信息18000余条，构建了法规标准综合数据库。通过“多规合一”“一库通查”，避免出现审核误判漏判等情况。
二是建立风险信息数据库。《化妆品标签管理办法》《化妆品安全技术规范》等对原料安全、标签管理、宣称用语等作了层次不同、内容繁多的规定和要求。通过分类归集、数据建库，整合产品标签信息风险数据库2000余条、文案宣称禁用词数据库1500余条，构建了风险信息综合数据库。另外，数据库持续收集过程数据，及时更新风险信息，通过“风险归集”“综合预警”，实现风险识别能力的提升。
三、赋能应用，首创智能审核新方法
数据应用是关键，安全是保障。在构建法规标准数据库、风险信息数据库的基础上，中山市市场监管局开发应用人工智能辅助系统，强化数据安全保障措施，建立全国首创的智能审查系统。
一是开发人工智能辅助系统。对法规标准数据库、风险信息数据库进行结构化、数字化改造，结合人工智能、大数据、OCR图文识别等现代信息技术，赋能应用国产普通化妆品备案人工智能审查系统，实现备案审核的智能化。智能审查系统通过浏览器插件形式对备案信息进行快速识别，对配方成分、功效宣称、标签样稿等备案信息实现多视窗互联，便捷的可视化操作大幅提高了审核效率。同时，智能审查系统与法规标准数据库、风险信息数据库进行比对分析，实现产品备案信息的风险问题自动识别和预警提醒，显著提升了审核质量。
二是强化数据安全保障措施。中山市市场监管局在部署智能审查系统时，充分考虑数据安全和保密要求，强化数据存储与管理安全措施。一方面，将智能审查系统服务器部署在中山市市场监管局内部，由政府内网接入，通过设置网关、数据加密等措施，确保数据通信安全。另一方面，系统将法规标准数据库、风险信息数据库以及过程数据存储在内部服务器，对备案审核工作全程留痕，并定期上报数据中心，保障数据存储安全。另外，通过加强审核人员保密教育，与技术开发单位签订数据保密协议，防范数据泄露的风险。
四、破解困境，突显智能审核新成效
通过两大数据库的构建以及智能审查系统的开发应用，中山市市场监管局实现备案审核效率和质量双提升的改革目标，打造了国产普通化妆品智能备案审核新模式，破解了备案工作模式效率低下、质量参差的困境。
一是审核效率大幅提高。智能审查系统通过人工智能技术提高了审核效率。通过工作统计对比，过去用传统人工审核方法完成一款产品备案审核平均需时约60分钟，现在运用智能审查系统辅助，仅需约10分钟，耗时减少83%，综合审核效率提升了5倍。智能审查系统运行后，中山市国产普通化妆品备案审核工作积压迅速“清零”，企业迎来产品加速上市的“福利”。
二是审核质量显著提升。智能审查系统通过对比数据库和自动预警提醒，有效加强风险识别能力，显著提升审核质量，审核结果准确率超过96%。截至2022年12月7日，系统辅助审核备案产品19713个，自动识别出风险问题5140条。运用智能审查系统对备案平台已经通过审核的1546个产品进行复核，发现828个产品存在1248个风险点。数据表明，智能审查系统实现备案审核质量的显著提升。
五、把握规律，推进智慧监管新发展
中山市市场监管局运用综合改革的思路和方法，从身边事、手中事寻找突破口，以问题导向、目标导向、结果导向推进智慧监管取得新发展。
一是把握智慧监管趋势。打造智能审核模式是对数字化发展趋势的再次验证，是数字化监管的又一探索。中山市市场监管局顺应趋势，改革创新，破解了化妆品备案审核工作的一时之难。实践证明，现代信息技术不仅是企业转型升级的“良方”，也是监管部门实现“智慧监管”的“利器”。当然，目前只是数字化监管的初步探索，数据库需要持续改进，系统还要不断迭代，审核速度将继续加快、审核质量将持续提升。
二是深化智慧监管运用。国务院办公厅印发《关于全面加强药品监管能力建设的实施意见》提出，要加强监管大数据应用，推进全生命周期数字化管理。下一步，中山市市场监管局将继续深化改革，探索化妆品全生命周期数字化监管新举措。一方面，建立风险分析评估模型，及时监测和收集风险物质数据、风险宣称数据、风险行为数据、禁用成分等风险信息，开展产品上市后动态风险监测数字化运用。另一方面，继续创新运用化妆品备案智能审核模式，打造数字备案服务平台，助力企业加速产品上市，推动中山市化妆品产业健康发展。

