
中国药事  2017 年 8 月  第 31 卷  第 8 期894

摘要    目的： 系统分析影响化妆品安全的多方因素，为进一步加强化妆品安全监管提供参考，为探索适

合我国的化妆品安全监管体制提供思路。方法：从影响我国化妆品安全的因素出发，介绍并分析现有的监

管、监测及检验手段的不足，同时借鉴发达国家的监管经验，提出相应对策。结果与结论：现有的化妆品

安全监管体制存在法律体系不完善、风险监测体系不健全、检验标准不统一等问题。建议尽快针对化妆品

安全监管建立统一完善的法律体系，加强全过程监管，同时完善化妆品不良反应监测网络，建立安全评价

体系，最后建立统一的化妆品安全标准体系，提升检验技术能力，从监管、监测、检验多角度入手，建立

适合我国的化妆品安全监管体制。
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Abstract   Objective:  To analyze various factors affecting the safety of cosmetics in China, to provide references 
for further enhancement of the safety supervision of domestic cosmetics, and to offer ideas for exploring the 
suitable safety supervision system of cosmetic. Methods: From the factors affecting the safety of cosmetics in 
China, the shortcomings of current supervision, monitoring and inspection methods were introduced and analyzed. 
Moreover, corresponding countermeasures were proposed based on the regulatory experience of developed 
countries. Results and Conclusion: The current safety supervision system of cosmetics in China is legally 
imperfect. In addition, the risk monitoring system is defective and the testing standards are not uniform. It is 
suggested that a unified and perfect legal system for the safety supervision of cosmetics should be established as 
soon as possible and the supervision of whole process should be strengthened. In the meantime, it is necessary to 
improve the adverse reaction monitoring network and to establish a safety evaluation system as well as a unified 
system of cosmetics safety standards so as to enhance the capability and technology of inspection, and ultimately 
establish a safety supervision system of cosmetics suitable for China in supervision, monitoring and inspection.
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随着我国经济发展和人民生活水平的提高，

我国成为世界上化妆品的生产和消费大国，随之

而来的化妆品安全问题也逐渐凸显。近几年，陆

续发生多起化妆品安全突发事件，例如2007年的
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牙膏中二甘醇事件、2009年的染发剂中苯二胺事

件、NUK爽身粉中石棉事件和婴幼儿卫浴产品中二

噁烷事件、2012年美白祛斑类化妆品中汞超标事件

等[1]。纵观上述突发事件，影响化妆品质量安全的

主要因素是禁、限用物质的不合理使用。因此，在

化妆品安全监管和群众安全消费的需求不断提高的

今天，如何加强我国化妆品的安全监管，避免和应

对类似突发事件，已成为化妆品监管部门的重要课

题。本文拟通过对我国现有化妆品安全监管体制的

介绍，分析归纳目前化妆品安全监管体制的现存问

题，同时借鉴发达国家和地区的相关经验，为建立

适合我国的化妆品安全监管体制提供参考，为实现

多角度入手、全过程监管提供思路。

1   化妆品安全监管体制现状
1.1   法规体系现状

目前，我国化妆品的安全监管局限于化妆品

成品的生产和经营环节，主要的法律依据是《化

妆品卫生监督条例》[2]（以下简称《条例》）及

其《实施细则》[3]。《条例》是1989年制定并颁布

的，颁布以来一直未作修订。《条例》中仅对化妆

品的生产、经营的卫生安全活动作出了规范管理的

规定，但不包括对化妆品原料成分及禁、限用物质

的监管和对化妆品标签说明书的监管以及美容美发

等使用单位的监管，而近几年频发的化妆品安全事

件恰恰与《条例》中缺失部分密切相关。

1.2   监测体系现状

我国化妆品不良反应监测工作在2008年以前

由原卫生部管理，2008年后化妆品监管职能划转食

品药品监管部门，监测工作也随之划转。

卫生部的化妆品不良反应监测工作采用集中

管理模式，由中国疾病预防控制中心环境与健康

相关产品安全所（即卫生部化妆品不良反应监测

中心）负责，以分布在全国17个省（自治区/直辖

市）的21家医疗机构作为化妆品不良反应监测机

构，负责化妆品不良反应的诊断和上报工作[4]。值

得一提的是，这样的监测模式规定化妆品不良反应

必须经过诊断确定关联性才能上报，且患者需要支

付诊断费用。

目前，国家食品药品监督管理总局施行的是

国家、省二级监测工作模式，仅设置国家、省二级

监测机构，并建立重点依托医疗机构的监测哨点。

与卫生部监测模式相比，监测哨点有所增加，监测

工作覆盖面有所扩大，且报告上报遵循可疑即报的

原则，减少了因诊断复杂和费用原因造成的不良反

应信息遗失现象，同时鼓励非监测哨点推荐消费者

到监测哨点上报，部分地市还开通了公众上报信息

平台，在一定程度上弥补了监测死角。但从化妆品

使用特点和监测信息来源看，目前以医疗机构为主

的监测模式仍然不能满足监测工作的需要，大量潜

在的风险信号不能及时收集获取。

1.3   检验技术现状

目前，我国化妆品存在多个标准，《化妆品

卫生规范》[5]（2007年版）、化妆品卫生标准、质

量标准、产品标准等多个技术要求并存，且由不同

部门制定颁布，在实际工作中难以执行。在功效评

价方面，祛斑美白类、健美（美乳）类、育发类、

保湿抗皱类化妆品的人体安全性及功效性试验方法

目前暂无统一的技术标准。

现行的《化妆品卫生规范》（2007版）（以

下简称《卫生规范》）共涉及50多项检验方法。国

家食品药品监督管理总局于2015年12月23日批准颁

布了《化妆品安全技术规范》[6]（以下简称《技术

规范》），对现行《卫生规范》进行了修订，自

2016年12月1日起施行，在《卫生规范》原有检验

方法基础上，增加收录了新近颁布的60个针对化妆

品中有关禁限用物质的检验方法，适用性与可操作

性进一步提高。

我国现有化妆品检验机构大致有3种：化妆品

行政许可检验机构，化妆品生产许可检验机构以及

国家化妆品质量监督检验中心。检测机构大多以

完成国标或行标规定的检测项目为主，检验方法以

《卫生规范》为准。我国在产品功效及禁/限用物

质的检验能力上，整体水平较低，无法满足对化妆

品全成分的质量监管，在一定程度上削弱了化妆品

质量监管的力度[7]。

我国化妆品质量的传统检验方法有滴定法、

光度法和薄层色谱法等，但从数量和精度上都不能

满足当前化妆品的检测需求，必须应用先进的仪器

分析手段，例如光谱、色谱、质谱等技术提高方法

的准确性和重现性[8]。

2   化妆品安全监管体制现存问题
2.1   法律体系不完善，法规滞后不易操作

随着化妆品安全监管形势的发展，《条例》

这部施行了20余年的法规已经不能适应当前监管工
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作的需要，监管工作的很多新问题都未涉及，且缺

少相关制度和体系标准，迫切需要制定新法规来完

善化妆品监管法律依据，增强法规的可操作性。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[9]。

2.2   监测体系不健全，安全评价能力不足

我国化妆品不良反应监测工作已有近20年的

历史，但仍未构建覆盖全国的化妆品不良反应监测

网络，仍在起步阶段。目前的监测哨点以具备资质

的三级医疗机构为主，而且没有实现类似药品不良

反应监测模式的网络直报系统，加上消费者对化妆

品不良反应的认知程度不同，很多不良反应病例往

往得不到及时反馈和处理，这使得化妆品不良反应

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，化妆品不良反应监测机构的技术力量

非常薄弱，且缺乏统一的鉴定标准和关联性评估方

法，且对监测信息未实现有效通报，现有的监测人

员和监测技术无法满足化妆品安全性评价的要求，

亟需纳入相关专家，同时培养专业队伍，建立安全

评价体系，同时对监测信息进行通报。

2.3   检验标准不统一，检验能力不足

目前，我国化妆品卫生规范和技术标准并

存，且由不同的主管部门制定颁布，缺乏统一的组

织协调机制，标准项目易产生交叉、重叠[10]。现行

《卫生规范》已不能满足当前化妆品发展需要，其

中部分概念、术语、定义需要进一步完善，且部分

检测评价方法滞后缺失，对产品和原料的技术要求

又过于简单。现有检验标准有轻工业标准和国家药

监局发布的标准，还有企业标准，缺少统一的监督

依据。此外，现有标准中日常检验要求项目简单，

在实际操作过程中存在企业备案的成分与实际生产

过程不符、随意变更的情况。

在现有检验标准不统一、不完善的情况下，

检验能力的不足进一步影响和制约着我国化妆品安

全监管形势。国内检测机构大多以完成国标或行标

规定的检测项目为主，检验方法以《卫生规范》为

准，检测能力包含理化性能、重金属、微生物等指

标，实际具备化妆品中抗生素、激素等禁/限用物

质检测能力的机构为数不多[8]，而近几年频发的化

妆品安全事件大多与化妆品中抗生素及激素的违规

使用密切相关。

3   发达国家化妆品安全监管体制现状
3.1    法律体系统一权威

美国化妆品监管的法律依据是《食品药品化

妆品法案》[11]和《公平包装及标签法》[12]，FDA根

据法律授权对化妆品进行管理；欧盟成员国对化妆

品管理的主要法规是欧盟委员会2009年发布的《化

妆品法规》[13]；日本对化妆品和医药部外用品监管

的主要法律依据是《药事法》[14]。以上国家对化妆

品的安全监管均有统一的法律体系和统一的监管部

门。

3.2    强调企业主体责任

在化妆品监管方面，美国、欧盟和日本等主

要依赖于企业的自律，强调企业是化妆品质量安全

的第一责任人，能更有力地在源头上控制化妆品质

量安全。与此同时，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[9]。政府的职责在于制订统一标准并监督企

业按照标准进行生产、经营活动。

3.3    基础研究充分有效

美国FDA定期购买化妆品进行分析，获知产品

存在潜在问题时会警示消费者并向企业发布指导意

见；美国有独立的由行业资助的化妆品审查专家

组，在进行化妆品安全性评价时，FDA会考虑专家

组的审查结果[15]；FDA也会对化妆品及其成分开展

相关研究，解决其关心的安全性问题，为采取管理

措施或发布指导意见提供信息。

美国、欧盟、日本的基础研究还体现在化妆

品安全性评价实验上，即研究如何贯彻动物实验替

代的3R原则（替代、减少和优化），避免动物实

验带来的耗时长、成本高、敏感性不强、种属差异

等问题[16]。

3.4    监测信息广泛透明

美国法律不强制要求消费者或卫生保健人员

报告化妆品的不良反应，但对已发生的不良反应可

以通过多种渠道向FDA报告。收集化妆品不良反应

的信息包括产品使用错误、质量问题等。对于收到

的报告在保密原则下获取相关信息并加入数据库，

同时FDA的科学家会利用这些信息判断产品是否长

期存在某些问题以及是否显示出一个需要解决的公

共卫生问题[15]。

欧盟建议成员国建立对化妆品不良反应进行
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记录的本国化妆品警戒系统，同时对严重不良反

应进行重点监管。欧盟的法规规定企业有上报义

务，同时对严重不良反应有完善的通报制度，且

相关资料列入化妆品安全性报告（CPSR）可被公

众获得[17]。此外，欧盟在化妆品与严重不良反应

的关联性评价方面还提出了相应的标准。

4   对策及建议
4.1   健全法律法规体系，实现全过程监管

面对日益严峻的化妆品安全监管形势，我国

亟需建立统一完善的法律体系。首先，应重新修订

以《化妆品卫生监督管理条例》为基础的法律体

系，结合影响化妆品安全的新情况新问题，制定统

一的法律依据，并制定必要的配套规章。其次，完

善技术法规标准体系，对现有法规标准进行梳理整

合，同时借鉴美国和欧盟的经验，研究制定化妆品

质量标准体系，从全过程监控着眼，落实从原料标

准、生产加工规范、流通和使用的卫生规范各个环

节的监管。最后，应加大对违法违规行为的处罚力

度，落实企业主体责任。

4.2   完善风险监测体系，建立安全评价体系

随着化妆品不良反应监测工作的逐步深入，

现有监测体系亟待完善。首先，应在现有的二级监

测模式基础上延伸建立三级监测模式，即建立健全

地市级监测机构，发挥基层监测力量的作用。其

次，应拓宽监测上报渠道，建立医疗机构以外的公

众上报平台，将美容美发机构纳入监测哨点（目前

已有部分省市采取此法），同时建立便于监测哨点

和消费者个人上报的信息平台，例如网络、微信平

台等，加大对公众的宣传力度，推荐消费者到监测

哨点诊疗并多渠道上报化妆品不良反应，也可参照

药品不良反应监测模式研究开发网络直报系统，尽

可能多地收集化妆品不良反应信息，实现信息收集

的及时性和有效性，为化妆品安全风险监测提供数

据基础。再次，应建立信息发布机制，增加监测信

息的透明度，参考药品不良反应信息通报制度，对

已确认存在安全隐患的化妆品进行通报，并采取相

应的监管措施，避免重大安全事件的发生。最后，

应建立化妆品安全评价体系，借鉴美国经验，在政

府下设专家委员会（非政府机构），对存在安全隐

患的化妆品进行深入研究和系统评价，为化妆品安

全监管提供指导意见。

4.3   统一检验标准体系，加强检验能力建设

针对我国化妆品检验标准不统一、多个标准

并存的局面，首先应对现行检验技术体系进行优

化，尽快统一我国化妆品标准体系框架，建立健全

化妆品安全性及功效性评价标准；其次应组织专门

的标准研究机构，重点针对化妆品中禁/限用物质

开展检验方法的研究，完善和补充检测项目，统一

化妆品技术要求；最后应积极开展化妆品国际先进

标准跟踪研究，引进国外先进经验，尽快使我国化

妆品检验技术与国际接轨。此外，针对现行《卫生

规范》修订后的《技术规范》已于2016年底施行，

重点加强了对化妆品中安全性风险物质和准用组分

的管理，也期待新的《技术规范》能在提升我国化

妆品检验标准和能力方面发挥作用。

在统一检验标准的前提下，应着重提升我国

化妆品检验技术能力，从高精尖仪器设备的使用到

技术人员的培养，从硬件和软件两个角度加强检验

能力建设。在检验方法的研究上，应逐渐用仪器方

法取代化学方法，扩大分析方法的适用范围，同时

注意及时更新方法，标准方法的建立优先考虑高风

险组分，适应化妆品监管部门的要求[7]。

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[9]。

同时，加大检验频次和力度，建议每年对同一生

产、经营企业抽检不少于2次。
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