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4.1 总体情况

2025年，市药品监管局聚焦化妆品安全风险和产业发展，不断提升风险识别、防控能力，

强化生产源头监管，提升备案质量，加强抽样检验和化妆品不良反应监测。持续推进化妆品

法规宣贯常态化，保障完整版安全评估平稳落地，深化化妆品合规指导，强化企业主体责任

落实。关注行业发展诉求，规范涉企检查，大力推动改革试点，支持化妆品消费新模式，全

力推动化妆品行业高质量发展。

4.2 行政相对人基本情况

4.2.1 化妆品生产企业

本市持有《化妆品生产许可证》的企业共227家，分布在上海市10个区（见图4-1）。

图4-1 2025年上海市各区化妆品生产企业分布

4.2.2 化妆品注册人、备案人、境内责任人

本市已开通用户权限的化妆品注册人、备案人共2106家，境内责任人1061家，分布在上海

市16个区及临港新片区（见图4-2、4-3）。
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图4-2 上海市化妆品注册人、备案人区域分布

图4-3 上海市化妆品境内责任人区域分布
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4.3 行政审批

4.3.1 化妆品生产行政许可

全年核发《化妆品生产许可证》新证9家，变更80家，延续9家，依申请注销9家（见图4-4）。

图4-4 2025年上海市化妆品生产许可情况

4.3.2 普通化妆品备案

全年国产普通化妆品首次备案20775件，年末实有国产普通化妆品100667件。进口普通化

妆品首次备案6691件，年末实有进口普通化妆品35312件。本市国产普通化妆品备案分布情况

见图4-5。
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图4-5 2025年上海市国产普通化妆品备案情况

4.4 日常监管

4.4.1 化妆品备案管理

聚焦备案源头质量提升，完善“错题”辅导机制，丰富公众号“错题解析”栏目内容。

编制发布《普通化妆品备案错题笔记本》和《普通化妆品备案错题自查自纠表》，组织开展

备案资料自查工作。全年共开展国产普通化妆品备案后技术核查16757件，进口普通化妆品备

案后技术核查6788件；开展160个普通化妆品的备案质量抽查。开展注册人备案人日常监督检

查838家次。

聚焦备案检查提质增效，开发化妆品备案智能辅助审查系统，实现智能预审、智能匹配、

智能识别、智能分派、智能并联、智能分析和界面优化等数智化功能，并开展试运行。

加强化妆品注册备案检验机构监管，与市市场监管局联合开展“双随机、一公开”监督

抽查3家。组织开展化妆品注册备案检验机构化妆品中铅的测定检验能力验证22家。

4.4.2 化妆品生产监管

强化生产源头监管，推动《化妆品生产质量管理规范》实施，组织开展日常检查78家次，

对企业存在的缺陷问题均责令整改。

聚焦新证企业、行业头部企业、举报多发企业、质量管理薄弱企业，对12家生产企业和
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1家备案人开展蹲点检查。其间，“面对面”开展精准法规宣贯和指导，积极引导企业从“被

动合规”转为“主动治理”。

全年共对4家化妆品生产企业开展化妆品制造领域跨部门联合检查，聚焦化妆品质量安全

管理情况、排放污染物管理情况、消防安全管理情况及广告行为等方面，共计出动执法人员

38人次，进一步落实“一次检查、多方覆盖、综合整治”的监管要求。

4.4.3 化妆品流通监管

深化流通领域监管，全年检查化妆品经营企业13401家次，不合格239家次，合格率98.2%；

检查化妆品网络经营电子商务平台18家次。加强网络销售等重点领域整治，严格落实《化妆品

网络经营监测违法线索调查处理工作规定》要求，依托国家化妆品网络经营监测平台，深化

监管部门与平台间信息双向沟通与违规行为快速处置和风险防控机制，强化违法线索的闭环

处置，累计完成国家化妆品网络经营监测平台监测线索核查处置406条。

4.4.4 化妆品监督抽验情况

坚持问题导向和风险管理原则，科学制定抽检方案，补充优化检验项目，完成国家化妆

品监督抽验任务820件（计划抽检802件，跟踪抽检18件），不合格29件，合格率96.59%；完

成本市化妆品监督抽验任务1590件，不合格13件，合格率99.18%。网络抽检828件，不合格29

件，合格率96.50%；涉及本市入网经营者456件，不合格8件，本市合格率98.25%；实施现场

快检200件，合格率100%。

4.4.5 化妆品不良反应监测

2025年，本市现有化妆品不良反应监测哨点30家；化妆品不良反应监测基层单位3492家，

分布情况见图4-6，其中化妆品注册人备案人1985家，境内责任人1017家，受托生产企业41家，

经营企业227家，医疗机构205家，区药品和医疗器械不良反应监测中心17家。全年共收集化妆

品不良反应监测报告6076份，分别来自16个区及临港新片区。每百万人口报告数约244份。构

建以实施细则与指南为核心的不良反应制度体系，完善跨区域及网络产品处置等专项工作要

求；深化化妆品安全风险信息综合研判，针对风险信号采取有效监管措施；建立基层监测力

量常态化跟踪机制，保障监测网络数据准确及时更新；持续开展全市业务培训与法规宣贯，

首次设立“上海市医学继续教育学分”，推动监测能力提升与实践应用。
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图4-6 2025年上海市化妆品不良反应监测网络基层单位分布

4.4.6 规范涉企检查

探索化妆品分级分类监管。按照“产品+体系+信用”对化妆品生产经营企业进行综合评

价，推进实施A、B、C、D分类分级动态监管，制定无感监管检查对象清单；对化妆品行政检

查事项实施分类管理，研究制定重点监管、随机抽查和无事不扰检查事项三清单，合理减少

现场检查频次，加强检查精准性，提高问题发现率。

4.4.7 推动化妆品改革试点工作

支持化妆品消费新模式，助力化妆品产业高质量发展。一是联合市经信委等部门共同发

布《上海市关于进一步促进化妆品产业高质量发展的若干措施》，通过科技赋能、数智驱动、

监管提效等举措，推动“上海制造”化妆品走向世界。二是开展化妆品电子标签试点，发布

《关于开展化妆品电子标签试点工作的通告》，经遴选确认的试点企业可通过电子标签方式

标注化妆品中文标签，满足消费者知情权和适老化需求，服务企业生产经营便利化。三是开

展第二批化妆品个性化服务，在前期试点基础上，扩大试点范围，扩充服务内容，满足消费

者对化妆品的个性化、多元化需求，深入探索化妆品个性化服务的可行模式和有效监管措施。

4.4.8 加强化妆品注册备案咨询服务工作

持续加强化妆品注册备案咨询服务工作站建设，推动成立静安区咨询服务站，支持东方

美谷服务站升级成为“上海东方美谷化妆品审评核查前置咨询服务中心”，开展企业“一对
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一”“面对面”等系列答疑，调研指导化妆品企业245家次。

4.4.9 探索化妆品新原料注册备案跨前服务机制

主动排摸重点品种并建立化妆品新原料服务清单，组织本市化妆品新原料企业积极申报

中国食品药品检定研究院创新服务，3个新原料入选。全年本市新原料备案27个，同比增长32%，

累计新原料注册备案72个。

4.4.10 保障化妆品安全评估制度平稳落地

在市药品监管局官网开设化妆品安全评估工作专栏，发布相关培训课程和报告案例。指

导行业协会开发“沪评安”安全评估报告编写系统，制定化妆品稳定性、包材相容性等团体

标准。开展“你点单我服务化妆品安全评估指导服务”，线上推出7门安评培训课程，线下开

展9场安评报告编写讲座，覆盖50%活跃化妆品注册人备案人。

4.5 案件查处

4.5.1 查处化妆品案件总体情况

2025年共查处化妆品案件涉及物品总值845.6万元（见图4-7）。

图4-7 2022年-2025年上海市查处化妆品案件涉及金额
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4.5.2 查处化妆品案件类别情况

2025年查处化妆品案件330件（见图4-8）。

图4-8 2025年上海市查处化妆品案件类别分布

4.5.3 查处化妆品案件的分类情况

2025年，化妆品案件根据案件来源、环节和案值分类，占比排名第一的分别是：投诉举报

发现的化妆品案件194件（占58.8%），主要违法环节为流通的案件201件（占60.9%），案值

20万元以下的案件326件（占98.8%）（见图4-9，图4-10，图4-11）。

图4-9 2025年上海市查处化妆品案件按来源分类
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图4-10 2025年上海市查处化妆品案件按环节分类

图4-11 2025年上海市查处化妆品案件按案值分类

4.6 投诉举报

2025年，共接收化妆品类投诉举报17.28万件，其中，投诉13.95万件，占80.7%；举报3.33

万件，占19.3%。


