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4.1　总体情况

深化制度改革，创新监管方式，推广实施进口非特殊用途化妆品备案试点，加强事中事后

监管；围绕依法从严监管，强化飞行检查和专项整治，营造良好的化妆品质量安全环境；围绕

强化社会共治，发挥协会在行业发展中的引导作用，督促企业落实质量安全主体责任。通过各

方努力，化妆品质量安全水平稳步提升，保障化妆品消费安全。

2018 年，完成国产非特殊用途化妆品备案 64187 件；出具国产特殊用途化妆品生产卫生条

件审核表 205 件。实施化妆品检验 3173 件，合格率 98.9%。全年共查处化妆品违法违规案件

312 起，罚没款金额 470 万元。

4.2　行政相对人基本情况

2018 年，全市持有《化妆品生产许可证》生产企业共 219 家，分布在上海市 10 个区（见

图 4-1）。

 

图 4-1  2018 年上海市各区化妆品生产企业分布情况
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4.3　行政审批

向 12 家化妆品生产企业核发《化妆品生产许可证》，办理化妆品生产企业变更 89 件，注

销化妆品生产企业 4 家，补发化妆品生产许可证 1 家；完成国产非特殊用途化妆品备案 64187 件，

办理备案后现场检查 75959 件；出具国产特殊用途化妆品生产卫生条件审核表 205 件；出具国

产特殊用途化妆品监督审查意见 206 件；国产特殊用途化妆品行政许可申请前抽样封样 634 件。

4.4　日常监管

4.4.1　化妆品监督抽验情况

2018 年，开展化妆品抽样，完成检验 3173 件，不合格 35 件，合格率 98.90%。其中生产

环节抽取的样品完成检验 656 件，不合格 10 件，合格率 98.48%；流通环节抽取的样品完成检

验 2517 件，不合格 25 件，合格率 99.01%。

4.4.2　化妆品生产监管

推进化妆品生产企业分级监管，根据企业质量管理风险级别，采取不同的监管措施和频次。

全年共检查化妆品生产企业 730 户次，平均频次为 3.3 户次。以委托加工类企业为重点，飞行

检查化妆品生产企业 50 家，对 2 家企业进行立案处罚，对 34 家企业责令其限期整改。

针对化妆品生产企业原料管理中存在的突出问题，在 2017 年起草化妆品委托加工质量协

议的基础上，2018 年委托市日化协会开展行业实际情况调查，并对原料使用的风险环节进行排

摸，起草制定了《化妆品生产企业原料管理指南》，申报团体标准，进一步加强化妆品原料管

理规范指导，督促企业履行产品安全质量主体责任。

4.4.3　化妆品流通监管

全市化妆品流通领域共计检查企业 18442 户次，检查合格率为 99.3%。其中美容美发等化妆

品使用单位检查 2915 户次，占被检查单位总户次数的 15.8%，检查合格率 97.3%。存在的主要问

题包括索证索票和台账管理制度落实不到位、产品资质或标签不符合规定、虚假或夸大宣传等。

4.4.4　化妆品快检情况

组织开展化妆品化学试剂法快检，全年完成试剂法快检 2855 件，发现阳性样品 2 件，阳

性率 0.07%。
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4.4.5  化妆品不良反应监测

目前已有上海市皮肤病医院、华山医院等 20 家医院成为本市化妆品不良反应监测哨点，

实现各区哨点全覆盖。其中上海市皮肤病医院被国家药监局认定为国家级“化妆品不良反应监

测基地”。

2018 年，积极开展化妆品不良反应监测和信息报送相关工作，联合市卫健委对 2017 年度

化妆品不良反应监测工作进行总结，并对表现突出的监测哨点先进单位进行表扬。坚持不良反

应监测工作例会制度，定期总结不良反应监测情况，分析研究报告情况，鼓励哨点医院不断提

高报告率，提升信息报送质量，发挥化妆品不良反应预警作用。2018 年共收集化妆品不良反应

监测报告 1706 份。

4.5　专项整治

4.5.1 化妆品安全风险隐患专项排查

按照《国家药品监督管理局关于进一步加强药品安全风险隐患排查化解的通知》要求，

全面开展化妆品安全风险隐患排查化解工作。检查采用企业自查和行政检查相结合方式，全市

216 家化妆品生产企业完成自查自纠和风险排查，其中 24 家企业通过自查发现生产质量管理存

在缺陷问题，积极予以整改。共检查相关企业 99 家次，发现 43 家企业生产质量管理存在缺陷

问题，已责令企业及时整改，并采取行政约谈、发出行政建议书等措施，进一步强化企业法律

意识和质量安全责任意识。

4.5.2 网络销售化妆品专项检查

按照国家药监局印发的《关于开展网络销售化妆品安全专项检查工作的通知》要求，以

第三方平台的大数据分析为抓手，首次探索与注册在上海的第三方平台采取纵向合作方式，

采用了从线上向线下延伸、线下向线上反馈的检查模式，形成从实体生产到线上销售化妆品

全链条监管闭环。专项检查中，以网上热销的产品、生产在上海的企业为重点，通过线上监

测和线下检查，共核查网络销售化妆品交易平台 10 个，核查涉及本市 15 家生产企业生产的

产品 62 件，其中抽检面膜类化妆品 25 件，经检验均合格，通过“实体”监管，保障“线上”

安全。
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4.6　化妆品质量风险研判

2016 年起，建立化妆品安全风险研判处置工作制度，连续三年定期开展化妆品质量安全

风险综合研判，从检查、检测、监测中收集各类风险信息，提取风险信号，落实风险控制措施。

2018 年，在风险研判时发现，标示为泰国进口的 RAY 品牌面膜出现化妆品不良反应的病例较

为集中，经跟踪调查，查明网络上销售的该品牌两款面膜无中文标签，未注明进口化妆品批准

文号，且通过抽检检出添加禁用物质（氯倍他索丙酸酯），联合公安部门实施查处，现场查获

违法产品 500 余盒，对涉案企业依法处以 5 倍罚款的处罚。

4.7　化妆品案件查处情况

4.7.1 查处化妆品案件总体情况

2018 年共查处化妆品案件 312 件，涉及物品总值 502.81 万元（见图 4-2）。

 

图 4-2  2015-2018 年上海市查处化妆品案件总体情况

4.7.2　查处化妆品案件的分类情况

2018 年，经日常监管和专项检查化妆品案件占比 34.0%，流通环节占比 38.5%，案值在 20

万元以下的占比 98.7%（见图 4-3，图 4-4，图 4-5）。
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图 4-3  2018 年上海市查处化妆品案件按来源分类情况

 

图 4-4  2018 年上海市查处化妆品案件按环节分类情况

图 4-5  2018 年上海市查处化妆品案件按案值分类情况

4.8　化妆品投诉举报

2018 年，共接收化妆品相关问题 3550 件，其中，投诉 1035 件，占 29.1%；举报 517 件，

占 14.6%；咨询 1998 件，占 56.3%。接收件中，直接答复 1873 件，占 52.8%。




