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摘要   目的：化妆品技术审评与行政审批程序是消费者安全使用化妆品的重要保障，借助技术力量进一

步改进化妆品行政许可程序及监管模式，为化妆品审评审批改革及科学监管提供参考。方法：梳理目前

化妆品审评审批现状，探讨借助以“互联网 +”为背景的互联网平台，开展化妆品审评审批改革与科学

监管的可行性及必要性。结果与结论：化妆品监管部门需积极应用技术手段，改革程序，创新监管，确

保我国化妆品行业和谐发展。
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Abstract   Objective:   The procedures of technical evaluation and administrative approval of cosmetics are 
important guarantees for the consumers' safe use of cosmetics. With the help of technology, the supervision modes 
and administrative licensing procedures of cosmetics are further improved so as to provide references for the 
reform of cosmetics review and approval procedures and the scientific supervision. Methods: The current status 
of cosmetics review and approval as well as the feasibility and necessity of carrying out the reform of cosmetics 
review and approval procedures and the scientific supervision were analyzed on the "Internet Plus"-based Internet 
platform. Results and Conclusion: The regulatory departments of cosmetics need to actively make use of 
technical means to reform procedures and innovate supervision in order to ensure the harmonious development of 
cosmetics industry.
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“互联网 +”背景下化妆品行政许可改革及科学监
管的探讨
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2015年5月，李克强总理在“全国推进简政放

权放管结合职能转变工作电视电话会议”上首次提

出“当前和今后一个时期，深化行政体制改革、转

变政府职能总的要求是：简政放权、放管结合、优

化服务协同推进，即‘放、管、服’三管齐下”。

“放管服”改革要求各级政府部门进一步转变理

念，改革传统的行政管理体制，大胆用足用好高科

技手段，以有限的人力更好地专注于创新管理和高

效服务。

“互联网+各个传统行业”，即利用信息通信

技术以及互联网平台，充分发挥互联网在社会配置

中的优化和集成作用，将互联网与各行业进行深度
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融合，创造新的发展业态。

据国家药品监督管理局化妆品行政许可审评

系统的数据统计显示，2017年技术审评年度工作量

已超4万件，2018年技术审评工作量持续高位。近

三年，化妆品技术审评年度工作量以18%～27%的

速度持续增长，映现出化妆品行业的蓬勃生机。目

前，我国化妆品行政许可相关的基础法规为《化妆

品卫生监督条例》（1989年9月26日国务院批准，

1989年11月13日卫生部令第3号发布）[1]，部门规

章为《化妆品卫生监督条例实施细则》（卫生部令

第13号）[2]，技术规范为《化妆品安全技术规范》

（2015年版）[3]。化妆品行政许可及监督管理法规

相对滞后，技术审评工作仍以专家外审制为主。行

政许可制度及程序、监管的整体法治化水平有待

提升。

为落实“放管服”改革要求，国家各级化妆

品行业管理部门实现“改革创新，科学监管”势在

必行，必须借助技术力量，方能创新监管，并且兼

顾公平、效率。

如何用好“互联网+”，配合正在修订的《化

妆品卫生监督条例》，改进化妆品行政许可程序，

提高化妆品行政许可工作效率，建立科学有效的监

管模式，激发化妆品企业的主体职能，释放化妆品

市场自身调节活力，为各级化妆品监管部门提出了

新的要求。借助互联网建立大数据平台，改进审评

模式及程序，监管部门已通过探索推行电子审评、

证照电子化、简化行政许可事项、智能审评等举

措，推进科学监管、智能监管。

1   推进实现证照电子化
1.1   取消纸质化妆品行政许可批件（备案凭

证），改为电子批件（备案凭证）

据统计，2018年，原国家食品药品监督管理

总局（以下简称食药监总局）共制作批件（其中包

括行政许可批件及不予行政许可决定书）数量为

3.9万余件。按照正规工作程序，食药监总局制证

完毕的同时，通知申请人领取批件（备案凭证）。

申请人需携带身份证明、受理通知书等凭证，到达

食药监总局行政受理服务大厅现场领取。

若化妆品行政许可批件（备案凭证）电子化

的举措得以成功施行，将大幅减少制证、领取时

间，在一定程度上降低化妆品生产企业的时间和交

通成本。

此外，在批件发放过程中，由于企业自身或

在华申报责任单位发生变更、产品销售计划调整等

情况，导致部分批件无人认领，面临无法送达的风

险。据国家药品监督管理局行政事项受理服务和投

诉举报中心发证处不完全统计，截至2019年7月，

批件发放窗口已积压2600余件无人认领的证件。若

改为电子批件，通过官方网站平台的公示,可确保

产品批件的顺利发放。

综上，电子批件（备案凭证）的实施，节约

行政资源，降低行政成本，将大幅减少行政管理部

门的工作量，减轻化妆品企业的行政负担。

1.2   简化变更事项

申请人在化妆品行政许可批件（备案凭证）

有效期内申请变更，应当按照有关要求提出申请并

提交相应资料[4]。

由于变更程序需要一定的行政审批时间，同

时占用行政资源，因此，部分涉及产品安全性的变

更事项仍需由企业申请，经监管部门审批完成行政

许可变更程序。但不涉及安全性的批件变更事项，

如行政许可在华申报责任单位变更、企业名称自主

变更，不涉及生产许可证及实际生产场所的生产企

业地址变更，可取消行政许可变更程序，改由申请

人通过网络平台自行更新其生产企业或产品基本信

息，并通过网络平台定期或实时向社会公布其变更

内容，以实现监管部门及消费者协同监管，将大大

缩短企业变更事项的审批时间，提高行政资源利用

效率。

2  建立电子化产品档案，逐步推进电子审评
2.1   档案电子化

依据《化妆品行政许可申报受理规定》[4]，申

请人需要提交申报资料原件及四份产品申报资料复

印件，后续的技术审评工作和行政审批工作主要依

靠纸质资料开展，耗费大量的自然及行政资源。

目前，化妆品受理与审评系统中的产品电子

档案，仅实现了产品配方和产品技术要求的电子

化，其他资料尚未进行电子化管理，无法更好地提

升审评、查询、监管等事项的效率。推广上海浦东

自贸区进口非特殊用途化妆品试点改革先行试验的

经验，继续推进产品申报资料的电子化，建立产品

电子档案，将为绿色审评、审批工作的开展以及数

据交叉查询等功能的实现提供技术支持。

另一方面，在以外审制为主的审评模式下，
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专家资源有限，而档案电子化的实现可以推进电子

审评的开展，也可在一定程度上缓解专家资源不足

的现状。

2.2   审评电子化

推进化妆品技术审评要点标准化、模块化，

实现开发智能审评，大幅提高审评工作效率。

现行以专家外审制为主的审评工作机制，权

责及廉政风险难以把控，存在着审评尺度难以统一

等弊端。进口非特殊用途化妆品全面下放后，仍将

保留1万余件产品的技术审评工作。因此，充分利

用“互联网+”，探索智能审评模式，将为外审制

逐步转为内外审结合，最终实现以内审为主、外审

专家咨询为辅的审评机制改革提供平稳的过渡。

与此同时，将进一步对现有审评审批相关规

定进行梳理，对“其他资料”等兜底条款进行具体

内容的进一步说明，明确申报事项及程序，减轻企

业负担；进一步对现有技术审评要求进行梳理，

嵌入《化妆品安全技术规范》（2015年版）[3]中的

禁用物质清单、限用物质清单和准用物质清单，

嵌入《已使用化妆品原料名称目录》（2015版）[5]

及《国际化妆品原料标准中文名称目录》（2010年

版）[6]，更新《化妆品标签禁用词语清单》，将具

体审评要求结构化、模块化，开发审评系统智能初

审程序，大幅提高审评工作效率。在档案电子化的

基础上，电子审评的实现将使审评系统自动完成配

方查重比对、原料名称规范化提示，并提高以此为

基础的禁、限用物质、新原料的筛查准确率，杜绝

漏审、误审等现象。

3   推进综合监管、科学监管
建立部门间的数据信息共享实施方案以及协

同监管和联合奖惩机制，打破“信息孤岛”和数据

壁垒等数据信息不互通的现状，实现数据信息、违

法线索互联，监管标准互通，消除监管盲点，形成

全过程监管体系[7]。

1）协同监管。简化产品生产企业信息的变更

等程序，需要将化妆品审评系统与原工商部门的

企业监管平台交换信息，推进跨部门联合、协同

监管和“互联网+监管”，实现综合监管、智慧

监管，推动监管信息全程可追溯，强化事中事后

监管[7-8]。

2）打破“信息孤岛”和数据壁垒。在实现产

品档案电子化的基础上，将产品外包装标签标识等

信息公示在信息平台，与市场监督管理部门共享，

避免审评、审批信息与市售产品宣传信息不对等、

不一致，监查部门无法依照准确信息开展有效市场

监管、检查的情况。

3）建立违法企业黑名单及市场主体信用记

录，并探索实现与国家企业信用体系交换数据的

联合奖惩。制订相关工作程序及判定原则，对违法

违规生产，在行政许可申报过程中提交虚假材料，

取得批件后虚假宣传、销售的企业，建立黑名单制

度；记录市场主体在行政许可、生产、销售、监管

等过程中的准确信息，规范行业生产、申报、销售

行为。

4   加强行业自律，发挥媒体监督作用
现行化妆品监管法规对申请人及在华申报责

任单位提供虚假申报资料和样品等，对该申请不予

受理或不予许可，给予警告，并在一年内不受理该

行政许可的处罚[4]，处罚力度远远不足以规范行业

中的虚假申报、制假造假、失实宣传等不法行为。

监管部门应借鉴国内外其他行业的管理模式，一旦

确认责任主体违法行为，加大惩戒力度，调动社会

及市场力量，鼓励行业监管、社会监管，加大对虚

假、失信行为的曝光力度及处罚力度，规范中介服

务，与时俱进，提高违法成本，营造公平、和谐的

行业环境。

5   结语
根据国家药品监督管理局《关于在全国范围

实施进口非特殊用途化妆品备案管理有关事宜的

公告》（2018年第88号）[9]规定，自2018年11月10

日起，在全国开展进口非特殊用途化妆品备案管

理工作，化妆品审评审批模式及监管体系等均面

临新的挑战。充分利用“互联网+”，进一步探索

智能审评，实现电子审评系统初审、“互联网+监

管”，改革创新、科学监管，激发化妆品市场活

力，营造公平竞争的行业环境，是未来化妆品监

管的重要目标。
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