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监管之窗

紧盯风险  压实责任  重拳出击

广东：全力保证化妆品质量全链条高水平安全

坚持科学统筹
风险管控扎实高效

为进一步做好化妆品安全风险防范化解工

作，广东省药监局不断健全完善以“技术支撑、监

测评估、风险防控、交流沟通”为支撑的化妆品安

全风险管理体系，多措并举持续强化风险管控。

一方面，扎实做好化妆品安全风险监测工

作。今年以来，广东省药监局共收到风险线索

370 条，已完成核查处置 238 条；持续加强省级

化妆品安全风险监测工作，先后针对祛斑美白

类、祛痘类、面膜类、儿童类、防晒类、彩妆类、淋

洗类、口唇类、指（趾）甲类、喷雾类、染发类等化

妆品开展风险监测，已完成 1320 批次采样任务；

创新开展网售化妆品安全风险监测，全面监测 9

个主流电商平台内经营的、标示为广东企业生产

的化妆品安全风险信息，共计监测线索 27 万余

条，监测平台内经营者 3494 家次，发现风险产品

4793 个，并及时完成调查处置。

另一方面，科学开展风险会商工作。广东省

药监局坚持每季度召开风险会商研判会，针对风

险信号及时组织许可、稽查等处室以及广东省药

品检验所、广东省药监局药品检查中心、广东省

药品不良反应监测中心等单位进行风险交流评

估，按照“发现在早、防范在先、评估准确、处置到

位”的工作思路，聚焦重点产品风险隐患，全面分

析化妆品安全风险和薄弱环节，形成年度化妆品

质量安全风险分析报告，为下一年度高效开展监

管提供有力依据。

坚持内外兼修
监管能力稳步提升

广东省药监局坚持“在科学谋划完善思路上

下功夫，在凝聚共识付诸行动上求实效”的工作

理念，聚焦当前广东省化妆品产业短板和风险，

针对中小企业的生产质量水平达不到新出台的

化妆品法规要求现状，药品安全巩固提升行动开

展以来，先后组织开展了 204 家次中小型化妆

品生产企业质量管理能力帮扶工作。通过调研

评估、制定个性化质量提升解决方案、针对性开

展帮扶等措施，帮助企业解决法规认知不到位、

质量管理能力不足的难题，有效提升企业生产质

量管理体系运行能力和质量安全主体责任意识。

通过以点带面，推动优质企业带动中型企业、中

型企业带动小型企业的质量提升行动，提升了广

东省化妆品生产企业核心竞争力。

与此同时，广东省药监局组织开展全省化妆

品监管队伍法规业务培训，深入贯彻落实“四个

最严”要求，坚持以满足检查需要和提升监管效

能为出发点。药品安全巩固提升行动开展以来，

该局先后举办 5 期职业化专业化化妆品检查员

培训班和 3 期化妆品监管业务培训班，进一步强

化了全省化妆品监管队伍能力建设，有力提升了

化妆品检查工作质量。

此外，广东省药监局积极参与国家药监局

关于加强化妆品重点监管对象监管措施课题研

究工作，科学分析当前监管难点堵点，为国家药

监局出台相关制度奠定研究基础。结合广东实

际，该局组织开展“广东省化妆品生产企业分级

分类监管制度”“提升广东省化妆品生产企业监

督检查工作质量”“化妆品电商平台管理实施指

南”“化妆品注册人、备案人检查指南”“对严重

违法化妆品企业强化监管措施实施意见”等 5项

课题研究。在协同监管方面，探索加强跨区域跨

层级监管协同措施和建立化妆品注册人备案人

跨省域委托或受托生产的协同监管机制，推动区

域安全态势整体性提升迈上新台阶。

坚持目标导向
专项整治高效有力

广东省药监局充分认识到化妆品安全风险

的长期性和复杂性，严格实施高风险化妆品生产

企业监督检查，严惩重处化妆品领域违规行为，

切实筑牢安全防线。

根据国家药监局部署要求，广东省药监局重

点开展染发类化妆品和“海藻面膜”类产品的专

项检查。2024 年，该局在全省范围内组织开展

了染发类化妆品专项检查工作，重点对染发类化

妆品注册人、受托生产企业和经营环节开展监督

检查。在此过程中，该局根据上一年度风险监测

情况，结合公众关注焦点，组织开展了广东省白

转黑发用化妆品（线上）监督性风险监测工作，为

染发类化妆品专项检查实施精准打击提供了有

力支撑。在今年开展的“海藻面膜”类产品专项

检查行动中，广东省药品监管部门共计检查相关

化妆品备案人、受托生产企业 573 家次，其中吊

销生产许可证 1 家、责令暂停生产经营 8 家、责

令限期改正 59 家、给予警告 2 家、立案 10 宗。

特别是对广州市凯秀化妆品有限公司存在生产

多批次不符合化妆品安全技术规范产品的行为，

依法处以没收违法所得2.6万元和罚款52万元，

责令其停止化妆品经营 6 个月，吊销其《化妆品

生产许可证》和处罚到人的行政处罚，起到良好

震慑效应。

此外，广东省药监局进一步加强对否认生产

的调查核实，先后 2 轮对 2023 年 152 批次抽检

不符合规定化妆品真实性异议开展调查核实，依

法对存在违法行为的企业立案查处 22 宗，依法

对经营环节立案查处 5宗。该局还下发了《关于

深入开展企业集中否认生产抽检不符合规定化

妆品专项整治行动的通知》《关于进一步明确否

认生产专项整治行动有关具体事项的通知》，在

全省范围内开展专项整治行动，聚焦重点区域、

重点企业、重点产品，明确许可备案、日常监管、

稽查执法分段责任，形成全省系统打击合力。在

广州、佛山、清远等地，召开企业集体约谈会，层

层传导压力，释放监管决心，形成有力震慑。另

外，该局加大对违法行为的查处力度，对 2024 年

抽检不符合规定产品涉及的重点企业开展联合

执法，对 3 家涉及虚假否认的生产企业，依法吊

销许可证件并落实处罚到人。截至目前，广东省

2024年国抽不合格化妆品中，企业否认生产数量

与 2023 年同期数据相比下降 62.31%。

广东省药监局还开展了否认生产课题研究，

制定印发《核查处置企业否认生产抽检不符合规

定化妆品工作指引》，细化核查处置工作标准及

要求，规范全省监管行为。同时，该局联合上海、

江西等 5 省（市）药监局，积极探索建立跨省协同

执法工作机制，在抽样确认、索票索证和不合格

产品追根溯源等方面开展协同监管，从生产源头

到经营终端实施全链条打击。

坚持重拳出击
案件查办强势推进

广东省药监局坚持把打击违法犯罪作为药

品安全巩固提升行动的中心任务之一，聚焦无证

生产、非法添加、擅自变更配方等重点违法违规

行为，持续加大执法办案力度，保持严惩违法犯

罪高压态势。

在强化机制制度建设方面，广东省药监局认

真落实药品稽查执法协调联动等案件查办机制；

开展涉案检验体系建设，开通涉案检验绿色通

道，提高涉嫌犯罪案件移送效率；启动《广东省药

品监督管理局规范行政处罚自由裁量权适用规

则》及基准的修订工作，提升药品监管执法的合

法性、科学性和规范性。

在强化队伍建设和能力提升方面，广东省

药监局组建“两品一械”稽查认定专家库和稽查

执法骨干库，加强内部稽查骨干管理，有效集中

力量办大案；定期组织开展全省“两品一械”行

政处罚案卷质量评查，对存在的典型问题予以通

报、督促整改；开展广东省药械化行政案件稽查

执法效能项目研究，采用 AI 技术开展大数据分

析，为稽查执法政策制定提供参考，增强药品智

慧稽查执法能力；举办全省稽查执法培训班、行

刑衔接培训班、稽查执法热点难点研讨会，指导

和规范基层执法办案，切实提高基层执法人员稽

查执法能力。

今年以来，广东省药品监管部门成功查处一

批大案要案。其中，在金发拉比案中，对涉案企

业作出罚没款合计 260.68 万元的行政处罚；在

完美谜题系列化妆品案中，对涉案企业广州美肤

泉化妆品有限公司作出吊销化妆品生产许可证

和处罚到人的行政处罚，企业主要负责人因涉嫌

构成生产销售伪劣商品罪，已移送检察机关。

下一步，广东省药监局将在找准找实日常监

管、风险排查、案件查办中的难点堵点问题基础

上，强化风险会商、分析研判，加强跟踪倒查、追

根溯源，强化监管协同联动，在信息共享、线索移

送、执法衔接等方面与相关部门同向发力。与此

同时，该局还将加强监管能力建设，全面提升监

管部门预警研判能力、风险管理能力和检查处置

能力，加强检验检测与执法办案衔接，为加大涉

刑案件打击力度提供专业技术支撑，对多发不合

格或者否认生产的违法行为坚持重拳出击，推动

突出问题得到根本性遏制，切实保障化妆品质量

安全。� （广东省药监局供稿）

化妆品安全巩固提升
药品安全巩固提升行动开展以来，各级药品监管部门扎实推进相关工作走深走实，紧紧围

绕三大任务工作主线，持续加强化妆品监管，有效防范化解化妆品安全风险隐患，药品安全巩固

提升行动化妆品领域工作取得阶段性成果。

日前，药品安全巩固提升行动化妆品领域工作座谈会在广州召开，北京、山西等 12 个省（市）

药监局相关负责同志在会上进行了经验交流。今日起，本版开设“化妆品安全巩固提升 我们在

行动”专栏，介绍部分经验交流省（市）的做法，以资互鉴。敬请关注。

开
栏
的
话

北京市化妆品审评检查中心关于化妆品安全评估常见问题答疑
问：《化妆品原料数据使用指南》中包含 7 种

主要的原料数据类型，各证据类型之间是否有权

重顺序关系？

答：原料为《化妆品安全技术规范（2015 年

版）》中的限用组分、准用防腐剂、准用防晒剂、准

用着色剂和准用染发剂的，应当满足《化妆品安

全技术规范（2015 年版）》的相关要求，即 7 种证

据类型中的证据类型（一），其他原料可结合原料

特点和实际情况，采用其余 6种证据类型中任意

一种，且上述6种证据类型之间无权重顺序关系。

�

问：某产品配方中含有某植物提取物，若该

植物在《中国食物成分表》中，是否只需提供证

据证明该植物在《中国食物成分表》，可豁免该植

物提取物的系统毒性？

答：若只提供该植物在《中国食物成分表》

中的证据，不能证明该植物提取物在生产工艺中

是否混入其他风险性物质，例如有风险性的提取

溶剂，不可豁免该植物提取物的系统毒性。按照

《化妆品原料数据使用指南》的相关要求，具有安

全食用历史的原料，还应对其食用历史、生产工

艺等进行全面充分研究，确保原料或制备该原料

的原材料有可安全食用的特性。

问：完整版安全评估采用原料 3 年使用历史

作为证据类型时与简化版安全评估中证据类型 3

有什么不同点？

答：二者之间最大的区别是完整版安全评估

原料 3 年使用历史可以采用非本企业的 3 年（含

3 年）以上使用历史的原料作为评估依据，需要

注意的是还应提供原料生产企业或使用同一原

料的化妆品生产企业出具的授权书。其次，完整

版安全评估原料 3 年使用历史进一步明确了同

一原料的判定标准，即在《已使用化妆品原料目

录（2021 年版）》中序号相同，且需要提交是同一

原料的证明材料，同时明确要求提供上市销售数

据证明，化妆品备案人应对销售情况进行分析，

结果能反映原料在人群中的使用安全性。

�

问：化妆品备案人开展化妆品与包材的相容

性评估时，是否必须按照《化妆品与包材相容性

测试评估技术指南》开展研究？

答：化妆品备案人对化妆品与包材的相容性

评估方式，包括但不限于选择合适的模拟液对包材

开展的浸出物研究报告，化妆品产品历史安全性数

据或报告，根据食品、药品或自建的方法对化妆品

的包材已开展的相容性研究报告，基于供应商提供

的数据或声明或质量控制报告，以及化妆品稳定性

实验结果综合评估化妆品安全性报告等。化妆品

备案人可以采用其中一种方法或多种方式，评估化

妆品与包材的相容性。若化妆品备案人无法提供

上述安全性评估资料或发现化妆品与其包材发生

相互作用并对化妆品质量、安全产生影响时，应参

考《化妆品与包材相容性技术指南》开展相关研究。

�

问：化妆品备案人开展化妆品与包材的相容

性评估时，可参考的药品、食品相关标准有哪些？

答：药品相关标准主要包括：《药品包装材料

与药物相容性试验指导原则》《化学药品注射剂

与塑料包装材料相容性研究技术指导原则（试

行）》《化学药品与弹性体密封件相容性研究技术

指导原则（试行）》和《化学药品注射剂与药用玻

璃包装容器相容性研究技术指导原则（试行）等。

食品相关标准主要包括：GB�31604.1—2023《食

品安全国家标准�食品接触材料及制品迁移试

验通则》、GB�4806.1—2016�《食品安全国家标

准�食品接触材料及制品通用安全要求》和 GB�

5009.156—2016《食品安全国家标准�食品接触

材料及制品迁移试验预处理方法通则》等。此外，

GB�31604 系列标准中还包含重金属、邻苯二甲

酸酯等有害物质的测定可供参考。

�

问：《已上市产品原料使用信息》等同于《已

使用化妆品原料目录（2021 年版）》吗？

答：二者并不能等同。

《已上市产品原料使用信息》（以下简称《原

料信息》）是对我国批件有效期内的特殊化妆品

中已使用，且未收录在《化妆品安全技术规范

（2015 年版）》、无国际权威化妆品安全评估机构

评估报告的原料使用量的客观收录，并进行动态

更新。《原料信息》中的相关数据可作为化妆品

完整版安全评估的证据类型，为化妆品安全评估

提供参考，但并未组织对所列原料进行系统评

价，化妆品注册人、备案人在使用相关原料信息

时，应当符合国家有关法律法规、标准、规范的相

关要求，开展化妆品安全评估。化妆品注册人、

备案人在进行产品生产时，若原料超出《原料信

息》中的使用量，应按照《化妆品安全评估技术

导则（2021 年版）》开展安全评估，或按照《化妆

品原料数据使用指南》使用其他原料数据类型。

《已使用化妆品原料目录（2021 年版）》是对

在我国境内生产、销售的化妆品中已使用原料的

客观收录，该目录载明的原料最高历史使用量，

可作为化妆品安全评估报告（简化版）的证据类

型，为化妆品安全评估提供参考。因未组织对原

料安全性进行系统评价，化妆品注册人、备案人

在选用本目录所列原料时，应当符合国家有关法

律法规、强制性国家标准、技术规范的相关要求，

并承担产品质量安全责任。该目录中收录的原

料已被列为化妆品禁用组分、限用组分或者准用

组分管理的，化妆品注册人、备案人应当按照《化

妆品安全技术规范（2015 年版）》规定，选择使用

符合法律法规、强制性国家标准、技术规范相关

要求的原料。� （来源：北京市药监局网站）

化妆品检查管理办法

制作单位：中国健康传媒集团     制图：王萌

（五）

第十五条

派出检查单位为检查机构

的，应当对现场检查程序和检

查记录等进行审核；检查中发

现被检查对象存在涉嫌违法行

为、涉及检查与稽查衔接的，

应当出具检查审核报告。

检查审核报告应当包括被

检查对象名称、被检查对象地

址、被检查对象统一社会信用

代码、检查事由、检查依据、

检查内容、检查时间、检查人

员、检查发现的缺陷和问题、

对被检查对象的处理建议，并

明确检查审核结论。检查机构

应当依据化妆品监督管理法律

法规、现场检查记录、相关证

据 材 料 等 ， 作 出 检 查 审 核 结

论。检查审核报告应当经检查

审核人员、检查机构负责人签

字，并加盖检查机构公章。

经审核，检查机构对现场

检查记录的内容需要进一步明

确的，应当以书面形式将需要

进一步明确的内容提供被检查

对象，并经被检查对象确认。

检查审核的人员应当不少

于2名化妆品检查员。检查审

核 报 告 可 以 作 为 行 政 处 罚 的

依据。

第十六条

检查发现化妆品造成人体

伤害或者有证据证明可能危害

人体健康的，检查人员应当立

即报告派出检查单位，并报告

被检查对象所在地药品监督管

理部门。

被检查对象所在地药品监

督管理部门应当依法对涉及的

产品采取责令暂停生产、经营

的紧急控制措施；涉及对产品

需要在全国范围内采取风险控

制措施的，逐级通报产品标签

标 示 的 化 妆 品 注 册 人 、 备 案

人、境内责任人所在地的省、

自治区、直辖市药品监督管理

部 门 ； 接 到 通 报 的 省 、 自 治

区、直辖市药品监督管理部门

应当依法发布安全警示信息，

同时通报其他省、自治区、直

辖 市 药 品 监 督 管 理 部 门 。 各

省、自治区、直辖市药品监督

管理部门应当依法做好本行政

区 域 内 涉 及 的 产 品 风 险 控 制

工作。

我们在行动

广东省药监局在前期药品安全专

项整治行动基础上，紧紧围绕“防控风

险、查办案件、提升能力”三大任务持续

发力，聚焦突出问题和薄弱环节，不断

深化药品安全巩固提升行动成效。在

此过程中，该局以既往检查发现问题较

多或屡次否认生产抽检不符合规定化

妆品（以下简称否认生产）的企业为重

点对象，以集中交易市场、城乡接合部

为重点区域，以高风险产品、儿童化妆

品等为重点产品，以网络销售为重点环

节，努力全面排查化解风险隐患，严厉

打击违法违规行为，全方位筑牢化妆品

安全底线，取得成效

技术之窗


