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5.1  总体情况

2017 年 3 月 1 日起，受国家食药监总局委托，正式开展进口非特殊用途化妆品备案试点工作。

认真贯彻国家食药监总局的要求，不断完善化妆品监管体制机制，建立健全各项工作制度，加

强人员培训，开展政策宣贯，提高相关保障能力，及时总结试点经验，进一步扩大试点范围，

将进口非特殊用途化妆品备案试点复制推广到其他自贸区。

2017 年，完成国产非特殊用途化妆品备案 74478 件；出具国产特殊用途化妆品生产卫生条

件审核表 394 件。全市化妆品立案处罚 202 件，累计罚没金额约 340.88 万元。完成进口非特殊

用途化妆品备案 681 件。

5.2  行政相对人基本情况

2017 年，本市持有《化妆品生产许可证》生产企业共 212 家，分布在上海市 11 个区（见

图 5-1）。

 

图 5-1  2017 年上海市各区化妆品生产企业分布情况

5.3  行政审批

向 25 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 73 件，注

销化妆品生产企业 4 家；完成国产非特殊用途化妆品备案 74478 件；出具国产特殊用途化妆品

生产卫生条件审核表 394 件；出具国产特殊用途化妆品监督审查意见 209 件；国产特殊用途化
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妆品行政许可抽样 394 件。

5.4  日常监管

5.4.1  化妆品监督抽验情况

2017 年，完成化妆品抽样 2912 件，完成检验 2636 件，不合格 50 件，合格率 98.1%。其

中生产环节抽取的样品完成检验 1811 件，不合格 26 件，合格率 98.6%；流通环节抽取的样品

完成检验 825 件，不合格 24 件，合格率 97.1%。

5.4.2  化妆品生产监管

探索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 931 户次，平均频次为 4.4 次。共出动 120 人次，飞行检查化妆品

生产企业 56 家，对 5 家企业进行立案处罚，对 18 家企业责令其限期整改。

针对化妆品委托生产中存在的突出问题，依托行业协会推进行业自律，由上海市日化行业

协会组织制定并发布上海市团体标准《化妆品委托生产质量协议指南》，推进企业完善化妆品

委托生产的质量管理制度建设，明确委托双方质量管理责任。同时，向化妆品生产企业印发《关

于进一步加强化妆品委托生产质量管理工作的通知》，要求委托双方切实落实质量管理责任，

保障委托生产产品质量安全。

5.4.3  化妆品流通监管

本市化妆品流通领域共计检查企业 13439 家，22262 户次，检查合格率为 96%。其中美容

美发单位检查 2844 户次，占被检查单位总户次数的 12.8%，检查合格率 95.2%。

检查发现的主要问题，索证索票和台账管理缺陷仍是较普遍的问题，其次是虚假或夸大宣

传、国产非特殊用途化妆品未及时备案、进口化妆品无中文标签、擅自涂改化妆品标签标识、

销售未经批准或者检验的进口化妆品、销售未经许可的特殊用途化妆品产品等问题。产品方面

主要是美白、祛痘产品等特殊用途化妆品添加违禁物质。

5.4.4  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 3398 件，发现阳性样品 24 件，阳

性率 0.01%。

5.4.5  化妆品不良反应监测

2017 年，积极开展国家化妆品不良反应监测系统使用和信息报送相关内容培训，开通全
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市药品医疗器械不良反应监测中心、哨点医院、化妆品生产企业、浦东新区进口非特殊用途化

妆品境内责任人用户注册；定期召开哨点医院工作例会，积极提升哨点医院化妆品不良反应监

测信息报送的积极性，提高信息报送质量。新增认定 1 家监测哨点医院；2017 年共收集化妆品

不良反应监测报告 1203 份。首次向社会发布《2016 年上海市化妆品不良反应报告和监测情况

通报》。11 月 17 日，国家食药监总局在上海召开全国化妆品不良反应监测工作会议，化妆品

监管处代表市食药监局做了交流发言。

5.5  专项整治

5.5.1  国产特殊用途化妆品专项检查

为进一步加强本市国产特殊用途化妆品质量安全监管，在全市范围开展国产特殊用途化妆

品生产情况摸底调查，并重点对委托生产国产特殊用途化妆品的生产企业进行现场检查。全市

共出动执法人员 377 人次，现场检查相关企业 152 家，其中委托企业 106 家，受托企业 35 家，

自产企业 12 家，核查化妆品 1598 个品种。检查发现的问题主要为生产未经批准特殊用途化妆品、

生产记录不完整，原料和包材的管理制度、不良反应报告制度和召回制度管理不完善等。共立

案处罚 4 件、责令改正 11 件。

5.5.2  组织开展化妆品生产企业专项检查

针对2017年上半年化妆品案件中发现的化妆品生产企业新获证或换证后擅自改变生产场地、

出租出借设施设备、未经备案委托加工、生产未经批准的特殊用途化妆品等共性问题，为进一步

推进新形势下本市化妆品监管工作，打击化妆品行业潜规则，在全市组织开展化妆品生产企业专

项检查。各区出动约 200 人次，对 72 家化妆品企业进行检查，共发出行政建议书 4 件，立案 2 件。

5.5.3  化妆品使用单位产品质量安全专项检查

在全市范围内组织开展化妆品使用单位专项检查，重点检查大型美容美发连锁机构、本市

三星级以上（包括三星）宾馆和 3000 平方米以上沐浴场所。全市共出动执法人员 7072 人次，

检查美容美发机构 2938 户，合格 2789 户次，合格率为 94.9%；检查宾馆、洗浴场所 538 户，

合格 528 户次，合格率为 98.1%；案件查处数 23 家，警告、责令改正 73 家，发现销售使用非

特殊化妆品未备案产品 36 个品种，国产特殊化妆品无有效资质 3 个品种，进口化妆品无有效

资质 5 个品种，销售超过使用期限的化妆品 10 件，产品标签标识不符合规定 46 个品种，销售

台账记录不规范 499 家。

5.5.4  网络销售化妆品专项检查

12 月 1 日至 12 月 31 日期间，在全市范围内组织开展网络销售化妆品安全专项检查，重
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点检查本市集中提供网络经营化妆品的第三方平台和投诉举报较集中的网络经营化妆品的线下

实体店。全市共出动执法人员 1335 人次，检查经营企业 555 户，其中第三方平台企业 9 家，

通过检查 256 家，占比约 46%；未查实企业 126 家，占比约 23%，将无法取得联系的企业列入

异常经营名录，进一步加强跟踪检查；予以立案 162 家，占比约 29%，其中已结案 8 家；限期

整改 11 家，占比 2%。

检查发现主要违法违规问题有：涉嫌添加禁用物质、销售未经批准或者检验的进口化妆品、

进口化妆品无中文标签、销售未取得《化妆品生产企业卫生许可证》的企业所生产的化妆品、

销售未经备案的非特殊用途化妆品、销售未经许可的特殊用途化妆品产品、擅自涂改化妆品标

签标识、虚假宣传等。

5.6  化妆品质量风险研判

定期组织召开化妆品监管风险研判会，整合风险监测、监督检查、质量抽验、不良反应监

测、投诉举报、舆情监测等各类化妆品监管相关信息，积极开展信息集成和综合风险研判，研

究具体措施切实落实风险防控，全力消除系统性安全隐患。根据工作实际，修订完善化妆品安

全风险研判管理工作制度。

5.7  化妆品案件查处情况

5.7.1  查处化妆品案件总体情况

2017 年共查处化妆品案件 202 件，涉及物品总值 197.7 万元（见图 5-2）。

图 5-2  2015-2017 年上海市查处化妆品案件总体情况
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5.7.2  查处化妆品案件的分类情况

2017 年，经日常监管和专项检查化妆品案件占比 42.1%（见图 5-3），流通环节占比 63.4%（见

图 5-4），案值在 20 万元以下的占比 99.0%（见图 5-5）。

 

图 5-3  2017 年上海市查处化妆品案件按来源分类情况

 图 5-4  2017 年上海市查处化妆品案件按环节分类情况
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图 5-5  2017 年上海市查处化妆品案件按案值分类情况

5.8  投诉举报

2017 年，共接收化妆品相关问题 3666 件，其中，投诉 1320 件，占 36.0%；举报 233 件，

占 6.4%；咨询 2113 件，占 57.6%。接收件中，中心直接答复 1964 件，占 53.6%。


