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随着我国经济快速发展、人们生活水平提高，化妆品由奢

侈品逐渐成为广大消费者都能使用的消费品。据不完全统

计，目前我国有各类化妆品生产企业约5 000家，产品超过2.5

万种[1]，已成为世界上的化妆品消费和生产大国。化妆品关系

着人们的使用安全和身体健康，其质量安全越来越受到消费

者和社会各界的关注。仅近5年，我国就陆续发生了多起公共

卫生突发事件，如“铬、钕门”事件、婴儿爽身粉中石棉的问题、

沐浴产品中的二 烷事件、染发剂中检出间苯二胺的问题等。

纵观上述公共卫生突发事件，其发生与化妆品中的禁用组分

是密不可分的 [2]。因此，如何加强我国化妆品的监管体系建

设，以有效应对随时会发生的类似公共卫生事件，已成为化妆

品监管部门的重要课题。目前，我国关于化妆品安全监测方

面多数是从化妆品监管具体措施或是从技术角度探讨我国化

妆品监管遇到的问题，较少从监管体系上存在的问题进行深

入剖析。本文拟通过对我国化妆品安全监测体系现状进行介

绍，分析目前在化妆品安全监测体系中存在的问题，同时借鉴

国外发达国家和地区的化妆品管理方法以及我国药品监管的

经验，为进一步加强我国化妆品安全监测提供参考，为探索切

实有效的化妆品安全监测体系提供思路。

1 我国化妆品安全监测体系现状
我国化妆品安全监测体系目前多局限于化妆品成品的生

产和经营环节，尚未涵盖化妆品储运、使用全过程，化妆品原

料的监管也仅局限于生产企业的原料管理，对化妆品包材和

美容领域，尚缺乏有效的监管手段[3-5]。为有效预防和控制化

妆品质量安全事件的发生，加强对化妆品全过程监管，应从国
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摘 要 目的：为进一步加强我国化妆品安全监测提供参考，为探索适合我国国情的化妆品安全监测体系提供思路。方法：从化

妆品的生产、流通、上市等环节介绍我国化妆品安全监测体系现状，分析存在的问题，同时借鉴国外发达国家的化妆品管理方法以

及我国药品监管的经验，提出相应对策。结果与结论：我国化妆品安全监测体系目前多局限于化妆品成品的生产和经营环节，尚

未涵盖化妆品储运、使用全过程；化妆品原料的监管也只局限于对生产企业的原料管理，对化妆品包材和美容领域尚缺乏有效的

监管手段。存在的问题主要是法律法规滞后、缺乏统一标准、质量管理滞后、不良反应监测体系不健全等。建议相关部门尽快健

全化妆品监管法律法规，加强对化妆品研究、生产、流通、使用全程的监管，完善化妆品标准体系与技术监测机制、监测网络与应

急机制。
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家层面构建化妆品安全监测预警平台，实现化妆品安全监测

数据的收集、分析、预警等的信息化，实现从事后监管到事前

防范，为进一步提高监管效率、完善化妆品安全监测体系奠定

基础。

1.1 生产环节的安全监测

目前，我国化妆品企业的整体水平不高，生产过程未得到

有效监管。为保证化妆品质量安全，在化妆品行业实行《药品生

产质量管理规范》（GMP）认证，推行规范化管理势在必行[6-10]。

目前，我国部分省（市、区）在化妆品生产环节推行GMP认证管

理，大、中型化妆品生产企业已开始重视并提倡规范化管理，

许多企业已申报或通过了 ISO9000质量体系认证；还有的企业

已筹集资金，开始参照药品或保健食品 GMP 的要求对原有

的厂房设施进行技术改造，化妆品企业的硬件水平正在逐步

提高[11]。

1.2 流通环节的安全监测

目前，我国主管部门对化妆品流通环节的安全监测，主要

是对各类化妆品批发市场、美容美发洗浴场所及化妆品专卖

店所经营的产品进行检查。通过核查其经营产品的合法性、

进货渠道，核查是否有未经批准擅自配制化妆品的现象；通过

对化妆品产品名称、包装、标签和说明书进行监管，核查是否

含有夸大功效、宣传疗效、使用医疗术语、标注适应证等内容；

同时，通过监督抽检将美白、染发、祛斑、祛痘/抗粉刺化妆品作

为重点监测品种，将容易造成安全隐患的成分检测列为重点

监测项目，如重金属、防腐剂和禁、限用物质等[12]。

1.3 上市监测与安全评价

我国对化妆品上市监测与安全评价，主要是监测消费者

因正常使用化妆品而引起的皮肤及其附件的不良反应。据

2005－2007年原卫生部组织的全国13个化妆品不良反应监测

点监测数据显示，全国每年被确认的化妆品皮肤不良反应数

均超过了1 000例，且呈逐年递增的趋势。在这些化妆品不良

反应报告中，女性占绝大多数，男性仅占 3％左右。根据 2009

年全国报告的1 957例化妆品不良反应数据分析，职业构成以

白领最多，其中20～30岁的占46.7％，30～40岁的占 28.6％；不

良反应最突出的是接触性皮炎，占91.88％[13]；抗皱、防晒、染发

等产品引起不良反应的风险较高；而引起不良反应的原因，主

要包括产品原料有问题、卫生质量不过关、美容院自制产品使

用不当、消费者未按说明书使用、非法添加违禁物质等[14]。

2 我国化妆品安全监测体系存在的问题
2.1 法律法规滞后

目前，我国监管部门实施化妆品卫生监督的主要依据，是

1989年11月13日原卫生部发布的《化妆品卫生监督条例》（以

下简称《条例》）。其对化妆品生产、经营的卫生安全活动进行

了规范管理，但不包括化妆品原料成分以及禁、限物质的监

管、化妆品标签说明书的监管、美容美发等化妆品使用单位的

监管等[15]。该《条例》已颁布实施 20多年，在实践中已凸显出

诸多问题和不足，一些化妆品生产、经营中的违法行为无法依

据《条例》进行查处。此外，由于化妆品经营企业未实行经营

许可管理，对企业经营的动态信息不能实时掌握，也不利于实

施有效监管。

2.2 缺乏统一标准，质量管理滞后

据查，目前我国化妆品存在多个标准[7]，如《化妆品卫生规

范》（2007年版）、轻工业标准、国家标准等，为实际工作开展中

的标准执行增加了难度。由于化妆品行业质量安全控制指标

检测方法的缺失，使得化妆品质量监管的实际操作中很多指

标无法检测，从而出现了监管漏洞。正是这种系统权威的质

量安全控制指标的缺失，直接影响了相关职能部门的监管力

度，导致某些化妆品企业蒙混过关，产品质量不过关。

2.3 化妆品不良反应的监测体系不健全

我国对化妆品不良反应的监测已有将近20多年的历史和

经验。然而，由于规模和地域的影响，缺乏系统化的管理和监

测，中、小城市的不良反应病例往往得不到及时反馈和处理；

加上消费者对化妆品不良反应的认知程度不同，国家还没有

构建覆盖全国的化妆品不良反应监测网络。以上因素致使整

个化妆品行业的不良反应监测数据未能得到全面统计，缺乏

对整个化妆品行业不良反应趋势研判的数据基础。

目前，我国对化妆品不良反应监测主要依靠国家卫生和

计划生育委员会（简称“卫计委”）指定的化妆品皮肤病诊断机

构，这些诊断机构通过患者就诊、年终汇总数据上报卫计委，

卫计委再下发通报的方式实现[16-17]。这种体系存在以下弊端：

一是监测方式被动，医院所做监测完全依赖患者就诊；二是监

测范围有限，全国 22家监测单位实施对全国的化妆品不良反

应监测，范围跨度大、分布不均、覆盖地区有限，一些大省（市、

区）没有相应的监测点；三是监测机制滞后，不良反应发生后

不能第一时间掌握产品的信息，不能及时采取措施控制危害。

3 发达国家化妆品安全监测体系的运行现状
由于各国对化妆品质量安全进行监管的形式各不相同，

欧盟、美国和日本等都有统一部门管理化妆品行业，对化妆品

安全性的保障则主要依靠企业自律和政府有关部门对上市流

通的化妆品进行管理，归纳起来，有以下特点。

3.1 法律体系较健全

欧盟委员会2009年发布的《化妆品法规》是欧盟成员国对

化妆品管理的主要法规。在美国销售的化妆品，无论是本地

产品还是进口产品，都必须遵守美国《联邦食品、药品和化妆

品法》和《良好包装和标签法》及在这些法律下的各项法规[18]。

日本对化妆品和医药部外品监管的主要法律依据是《药事

法》，2001年之前，日本对化妆品和医药部外品都实行审批

制；2001年日本对《药事法》进行了修订，取消了对化妆品的

审批制。

3.2 奉行企业自律原则

企业对化妆品安全负直接责任，是美国、欧盟和日本共同

的特点；行业协会在政府部门和企业之间起到了桥梁和纽带

作用，对企业发挥了指导和管理作用；政府主要对上市后的产

品进行监督管理。美国则将功能化妆品纳入非处方药管理范

畴[19]；政府主要是制订化妆品相应的标准，监督企业是否按照

标准和化妆品法律法规进行生产、经营活动。

3.3 重视原料的安全性管理

美国、日本等国家重视化妆品原料成分的安全性管理，加

强对化妆品原料中禁、限用物质的管理，使其必须符合限用标

准并达到适用的范围。企业必须对生产所使用的原料安全性

负责，禁用物质的原料不能在化妆品中使用。欧盟将化妆品

中的微量禁用物质单独提出并作了相应的规定，为监管部门

对化妆品的卫生监督管理提供了微量禁用物质的限量依据。

··776



中国药房 2014年第25卷第9期 China Pharmacy 2014 Vol. 25 No. 9

3.4 重视标签、说明书的管理

美国、日本等国家要求化妆品生产企业须标示产品的全

部成分。企业对产品的安全性自行进行研究，以确定产品的

安全性；凡是没有进行安全性试验研究的化妆品，说明书中必

须声明，对可能因误用而给消费者带来危害的产品需标注规

定的安全警示用语、注意事项以及安全使用方法。

4 我国相关对策
近年来，我国的药品监管通过控制生产源头、加强流通管

理、规范药品使用、建立药品不良反应监测网络，使药品生产、

经营、使用各环节形势稳中向好，药品质量不断提高，这些药

品管理经验可借鉴到化妆品的安全管理中。由于化妆品行业

目前发展参差不齐，产品水平整体不高，这就需要监管部门不

断探索、不断思考、不断实践，从而建立一套符合我国国情、切

实可行的化妆品安全监测体系。

4.1 健全化妆品监管法律法规

化妆品安全法律体系既是企业在化妆品生产、流通全过

程中所应遵守的准则，也是政府部门执法和监管的依据。应

制订化妆品相应的法律法规，进一步明确企业需要履行的义

务，提高违法成本，大幅度提高对违法者的惩罚力度，从法律

层面上坚决遏制制售假劣化妆品的行为，促使生产经营者增

强质量意识和自律意识。

4.2 完善化妆品标准体系与技术监测机制

对现有的化妆品卫生标准、质量标准、产品标准和化妆品

卫生规范等技术要求进行梳理、整合、修订，制订符合国际并

适合我国国情的化妆品安全质量标准体系，从化妆品原料的

标准、生产加工操作规范和卫生规范等的全程监控着手，将标

准和规程落实在化妆品产业链的每一个环节，为保障化妆品

安全监测打下坚实的基础。目前，单一的抽样送检很难确保

抽样的覆盖面和针对性，应大力推行化妆品快检，实行快检与

日常抽检相结合的机制，建立覆盖面广、检验指标齐全的化妆

品检验机制，增强对化妆品的监管效力。

4.3 加强对化妆品源头的监管

为保证市场流通化妆品产品的质量，必须抓住源头，加强

对生产企业的监督管理。不妨借鉴药品的GMP管理经验，全

面推行适合国情的化妆品GMP，严把发证关。对于不符合生

产条件的、无必要检测设备的、场地环境卫生质量达不到要求

的企业，坚决不予发证。同时，加强对化妆品原辅料以及包装

（容器）的质量监管。针对我国化妆品行业生产环节监管信息

化建设滞后、生产企业信息透明度较低的问题，我国制定了相

应的政策，拟建立化妆品生产企业监管信息系统，实现卫生许

可、产品审批、日常监管、监督检验、安全监测与信用评级、不

良反应监测等监管信息数据共享。该系统将包含专家数据

库、标准数据库、化妆品禁限用物质数据库、国内外重要研究

成果数据库，可为食品药品监管部门提高监管效能、开展生产

企业分类分级管理提供基础数据[12，20]。同时，该系统可获取企

业在原料采购、生产过程、出厂检验、产品质量等重点环节的

监督检查情况信息，辅助监管部门开展化妆品安全监测和生

产企业监管信用评估。

4.4 完善化妆品监测网络和应急机制

建立覆盖全国的化妆品不良反应监测哨点，拓宽不良反

应信息收集渠道；建立针对化妆品、原料以及禁、限用物质的

安全性评价体系；建立发生化妆品安全事件时，应急处理和政

府信息统一发布的机制，以加强化妆品安全事件发生时第一

时间控制危险因素的蔓延。

5 结语
本文通过剖析我国化妆品安全监测体系的现状与存在的

问题，论述加强化妆品安全监管的重要性，阐述发达国家先进

的管理经验，可为进一步加强我国化妆品安全监测提供参考，

为探索适合我国国情的化妆品安全监测体系提供思路。
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