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摘要：目的  分析国家药品化妆品抽查检验信息公开工作要点，为中国药品监督管理提供参考。方法  采用文献研究法

和数据分析法，通过查阅相关文献和检索药品化妆品抽查检验相关公开信息，汇总 2019—2021 年抽查检验信息公开数据，

研究中国药品化妆品抽查检验信息公开体系管理策略。结果  中国药品化妆品抽查检验已经建立以不合格产品信息公开

为重点，产品质量风险信息交流为主体的主动信息公开体系，对促进监管成果转化应用、提升政府公信力发挥重要作用。

结论  中国药品化妆品抽查检验应当进一步完善信息公开法规制度体系、建立规范有序的信息公开资源整合系统、引入

信用修复管理构建以信用为基础的新型监管机制。 
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ABSTRACT: OBJECTIVE  To analyze the key points of information disclosure management of national drug and cosmetic 
sampling and testing, and to provide reference for the drug administration of China. METHODS  Literature research and data 
analysis were conducted. By consulting relevant literature and searching the public information of drugs and cosmetics sampling 
and testing, and the disclosure data of the sampling and testing information from 2019−2021 was summarized, the management 
strategy of sampling and testing information disclosure system of Chinese drugs and cosmetics was studied. RESULTS  China’s 
drug and cosmetics sampling and testing had established an active information disclosure system focusing on the disclosure of 
unqualified products and the exchange of product quality and risk information as the main body, which played an important role 
in promoting the transformation and application of regulatory achievements and enhancing the credibility of the government. 
CONCLUSION  For the national drug and cosmetic sampling and testing, regulation system on disclosure of information 
should be further enhanced, a standardized and orderly information disclosure resource integration system should be established, 
and the new credit-based supervision mechanism with credit repair system tools must be constructed. 
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药品监管信息公开，能够有效加强监管机构

自我约束和引导社会发挥监督职能[1]。实施药品化

妆品抽查检验(以下简称“抽检”)是上市后产品质

量监管的重要技术手段[2-3]，药品化妆品抽检结果

信息公开对加强上市后产品监管，提倡社会共治

具有积极促进作用。日前，国家药监局公布了第 2
批药品安全专项整治典型案例[4]，通报 1 例经营使

用单位涉嫌使用未经注册的药品和过期的化妆品

典型案例，表明协同推进药品化妆品抽检工作，

大限度发挥监管效能，对药品监管工作至关重

要。本研究通过开展国家药品化妆品抽检工作研

究和主动信息公开数据分析，对进一步提升中国

药品化妆品抽检精细化管理水平，促进中国药品

化妆品抽检一体化发展，发挥其在药品监管工作

的作用具有借鉴意义。 
1  组织管理 
1.1  药品化妆品抽检工作机制 

国家药品化妆品抽检工作，由国家药品监督管
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理部门组织，各省级药品监督管理部门和药品化妆

品检验机构参与，对全国生产经营环节药品化妆品

实施抽样，通过开展标准检验和探索性研究的方

式，揭示产品质量安全风险，掌握了解产品质量状

况，为持续提升产品质量水平和质量控制水平提供

数据和技术支持[5]。2021 年，国家药品抽检共抽检

制剂产品 15 899 批次，经检验 38 批次产品不符合

规定[6]；国家化妆品监督抽检共抽检 20 245 批次产

品，全国化妆品抽检合格率为 98.03%[7]。 
1.2  信息公开工作 

国家药品化妆品抽检分别建立以《药品管理

法》《化妆品监督管理条例》为基础的法律制度体

系[8-9]，均规定负责药品监督管理的部门应当按照

规定及时公布抽检结果，而实际工作中，国家药

品化妆品抽检主动开展的信息公开不仅仅包含以

质量通告为代表的抽检结果，还包括以监管成果

交流为主要目的多种信息公开方式。信息公开程

序包含风险识别、风险评价、风险控制和信息公

开 4 个部分，见图 1。 
 

 
 

图 1  药品化妆品抽检信息公开程序概述 
Fig. 1  Profile of information disclosure of drug and 
cosmetic sampling and testing program  

 
2  2019—2021 年药品化妆品抽检信息公开数据 
2.1  质量通告 

国家药品监督管理局官网发布，主要涉及抽

检中发现的问题产品的信息公开。药品质量通告

主要是对经检验不符合规定的药品信息公开。化

妆品质量通告主要是对经检验不符合强制性国家

标准、技术规范或者不符合化妆品注册、备案资

料载明的技术要求的化妆品信息公开，同时，根

据监管需要，将检出禁用物质的化妆品和涉嫌假

冒情形的化妆品单独通告，从通告期数来看，化

妆品抽检整体信息公开频次高于药品抽检[10-11]。

2019—2021 年药品化妆品质量通告数据，见表 1。 
2.2  不合格产品行政处罚信息 

按照国家药品监督管理局工作要求，药品质

量通告中不合格药品涉及企业和单位所在地的相

关省级药品监督管理部门应当依据《中华人民共

和国药品管理法》，组织对相关企业和单位存在的 

表 1  2019—2021 年药品化妆品抽样检查质量通告数量 
Tab. 1  Number of quality notice of drug and cosmetic 
sampling and testing program in 2019—2021         期 

年份 
质量通告 

不符合 
规定药品

假冒 
化妆品 

不合格 
化妆品 

检出禁用物质

化妆品 

2021 7 – 5 3 

2020 5 6 11 – 

2019 8 9 10 – 

合计 20 15 26 3 
 

涉嫌违法行为立案调查，并按规定公开查处结果。

国家化妆品抽检质量通告中不符合规定化妆品涉

及的注册人、备案人、受托生产企业、境内责任

人所在地的相关省级药品监督管理部门应当根据

《化妆品监督管理条例》《化妆品生产经营监督管

理办法》依法立案调查[12]，按规定公开查处结果。

对于问题产品各省级药品监督管理部门均第一时

间进行风险控制，而问题产品的查处结果各省级

药品监督管理部门公开形式不尽相同，但多数均

为在省级药品监督管理部门官网公布。 
2.3  抽检年报 

国家药品抽检的年报在中国食品药品检定研

究院官网公布，2019—2021 年每年发布 1 期，内

容涵盖抽检工作概述、抽检数据分析、抽检结果

运用等方面，较为全面地报道了中国药品抽检工

作，是公众了解中国药品质量总体状况的重要参

考。2021 年《化妆品监督管理条例》正式实施，中

国化妆品监管进入新纪元，国家药监局官网公布了

2021 年国家化妆品抽检年报[7]，主要就抽检工作概

况、抽样数据分析和检验数据分析向公众进行介

绍，化妆品抽检年报信息公开将成为新常态。 
2.4  探索性研究成果 

药品探索性研究，指承检机构在国家药品抽

检工作中，基于法定标准检验，以问题为导向，

开展研究工作，建立或参照国家药品标准以外的

检验项目和检测方法，挖掘药品质量风险，探索

性研究结果不用于药品是否合格的判定，而是为

加强药品监管促进药品质量提升提供技术支持。

国家药品抽检的探索性研究成果在中国食品药品

检定研究院官网公布，主要介绍抽检取得探索性

研究成果，包括开展探索性研究的品种，发现的

问题，探索建立的检验方法，相关研究单位联系

方式等，为药品上市许可持有人提升药品质量提

供方向，鼓励药品上市许可持有人与药品检验机
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构交流沟通，促进监管成果转化应用[13]。开展探

索性研究工作同样是国家化妆品抽检的重要内

容，目前国家化妆品抽检以补充完善现有检验技

术标准体系为工作重点，形成相关标准修订和标

准新建工作建议供标准管理部门使用，目前尚未

单独对外发布。2019—2021 年国家药品抽检探索

性研究数据，见表 2。 
 

表 2  2019—2021 年药品抽样检查探索性研究数量 
Tab. 2  Number of drug sampling and testing exploratory 
researches in 2019—2021                        个 

年份 
探索性研究成果 

探索性研究 
品种数量 

探索性研究 
建议数量 

抽样检查 
品种数量 

2021 68 94 139 

2020 63 82 136 

2019 60 89 184 

合计 191 265 459 
 

2.5  质量安全年会 
质量安全年会是中国食品药品检定研究院组

织开办的风险信息交流平台，面向检验检测机构、

药品产学研单位、行业协会等，以分析检验检测

数据，挖掘质量安全问题和开展质量安全风险警

示为主要目的，通过介绍药品检验和质控新技术

新方法，搭建检验检测、生产研发机构信息交流平

台，助推药品产业创新发展。年会涵盖中药民族药、

化学药品、生物制品、化妆品、药用辅料和包装材

料等主题，设计数十个培训课程，共同对药械安全

相关技术问题和安全风险进行分析交流。 
2.6  其他信息公开方式 

相关监管部门、检验检测机构公开发表的监

管论著和抽检工作机制、检验检测方法、质量安

全风险等研究文献[14]，从监管和学术研究等不同

角度就国家药品化妆品抽检工作和发现的问题进

行了信息公开。 
3  中国药品化妆品抽检信息公开分析评价 
3.1  基于产品质量安全问题开展信息公开 

国家抽检质量通告是信息公开的重点。国家

药品监督管理局组织实施的上市后产品抽检工

作，以维护民众用药用妆安全为根本遵循，以发

现问题产品为导向，以抽检守住不发生区域性、

系统性用药用妆风险底线，追求质量发展高线。

因而，国家药品化妆品抽检的信息公开着重对于

不符合规定等问题产品及时予以曝光，能够对涉

嫌违法违规的企业形成有力震慑，让不守信企业

在医药采购、商业合作、公众形象等方面面临巨

大压力；能够警示公众用药用妆安全，降低公众

因产品质量问题而可能产生的使用风险[15]。国家

药品化妆品质量通告涉及产品的核查处置结果的

信息公开，将监管闭环工作完整展示给公众，形

成“执法必严、违法必究”的监管工作作风，同

时接受社会广泛监督。 
3.2  评估整体产品质量安全状况 

整体产品安全监管形势和质量水平评价是国

家抽检的重要成果。中国药品化妆品抽检工作除

发挥监督抽检工作职能外，也通过大规模、多地

域、多层次、多环节的抽检工作，以开展标准检

验和探索性研究相结合的工作方式，对中国经营

使用环节的药品化妆品质量进行评价，以评估中

国药品化妆品整体质量状况。抽检年报和质量安

全年会的信息公开方式，为公众了解中国药品化

妆品整体质量水平拓宽了渠道，近年来，中国药

品化妆品整体抽检合格率维持>98%[6-7]，相关结果

公开有利于增强公众对国产产品的认可度，提振

市场消费信心。 
3.3  以交流促产品质量水平提升 

质量安全年会和探索性研究结果是监管促进

产业质量提升的重要方式[15-16]。质量安全年会立

足药品化妆品抽检信息，向业界同行进行国家监

督抽检情况报告，促进产品质量提升，探讨上市

后监督的热点质量问题，交流创新检验技术，介

绍产业化的新产品质量控制与标准的研究新进

展，为参会人员提供多维度、多层次的内容和信

息，共同维护药品化妆品质量安全。探索性研究

结果为企业产品质量控制和质量改进提供方向建

议，有利于行业产品整体质量水平提升。 
3.4  尚未建立信息公开统一平台 

目前国家药品化妆品抽检结果的信息公开内

容分散于国家药品监督管理局官网、中国食品药

品检定研究院官网、各省级药品监督管理部门官

网等渠道，公开内容各有侧重，公众查询完整信

息的难度较高，容易形成片面的印象，诸如仅关

注质量通告，而对用药用妆安全过度产生焦虑，

而仅关注抽检年报可能会忽略问题产品的详细信

息，通过构建权威统一的药品化妆品抽检信息公

开平台，让公众一站式获取抽检信息，有利于加

快监管成果转化应用，助力实现药品监管全民共

治的良好局面。 
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4  中国药品化妆品抽检信息公开工作建议 
国家药品化妆品抽检信息公开目前已经基本

形成了以抽检年报为主体，质量通告和探索性研

究为重点，质量安全年会为平台，多层次的主动

信息公开体系，对促进监管成果更好惠及民众，

提升行业产品质量起到积极作用，应进一步完善

信息公开制度体系，建立统一的信息公开查询平

台，通过信用修复等方式，更好地发挥抽检促进

企业提升产品质量的作用。 
4.1  完善信息公开制度体系 

持续完善中国药品化妆品监管信息公开制度

体系建设。2018 年，原国家食品药品监督管理总

局发布《食品药品安全监管信息公开管理办法》，

对监督检查、监督抽检、行政处罚等监管活动中

形成的信息的公开工作予以规定[17]，成为药品化

妆品信息公开制度的政策依据，该办法目前仍然

有效。目前该办法制定依据的《中华人民共和国

药品管理法》《医疗器械监督管理条例》《化妆品

卫生监督条例》《中华人民共和国政府信息公开条

例》等法律法规目前均已经发生较大调整或者被

新的监管法律法规所取代。此外，2021 年，市场监

督管理总局发布《市场监督管理行政处罚信息公示

规定》，提出信用修复等工作要求，该信息公开规

定明确适用于国务院药品监督管理部门和省级药

品监督管理部门实施行政处罚信息公示[18]，因此，

有必要根据相关法规要求、结合药品化妆品监管

工作实际，对《食品药品安全监管信息公开管理

办法》进行制修订，对公开要求、监督管理、信

用修复等现有信息公开制度体系作出必要调整。

近年来，福建、重庆等省份结合本区域监管工作

实际，制定了涉及产品抽检信息公开的规范性文

件，上述省份在执行过程中的有效经验，值得借

鉴并纳入国家信息公开制度体系。  
4.2  形成规范有序的信息公开资源整合系统 

建立统一权威的信息公开资源整合系统，聚

焦主动公开内容，以科学、严谨、易读的内容发

布和管理，展现政府信息公开平台的独特价值，

使其成为社会公众便捷、全面获取重点政府信息

的权威渠道，方便公众根据自身需求，对药品化

妆品抽检中形成的监管信息进行分门别类的查阅

和使用。欧盟药品监督管理局在其市场监管栏目

中开辟抽检专栏，对抽检目的、抽检发展历程、

抽检参与单位、抽检工作程序、抽检结果报告、

近 20 年抽检数据分析等资源整合后统一公开[19]，

美国食品药品监督管理局在其官网就药品抽检开

辟专栏，对抽检结果进行信息公开[20]。中国药品

化妆品抽检可在现有信息公开数据和公开方式的

基础上，依托国家智慧监管平台，借助数据库等

信息化手段，整合同一通用名下的不合格药品国

家级和省级抽检信息、不合格项目信息、行政处

罚信息、探索性研究信息、飞行检查信息、不良

反应信息等监管信息，形成以药品通用名和企业

主体为核心的信息树后统一展示，更好地满足公

众的知情权[21]。 
4.3  推进信用修复在信息公开中的应用 

国家目前推进社会信用体系建设，鼓励构建

以信用为基础的新型监管机制，鼓励相关生产经

营单位及有关人员开展信用修复，主动纠正失信

行为、消除不良影响。《市场监督管理信用修复管

理办法》，对已经自觉履行义务、主动消除危害后

果和不良影响、未因同一类违法行为再次受到市

场监督管理部门行政处罚等情形的市场主体允许

予以信用修复[22]。药品化妆品抽检信息公开中，

涉及问题产品的质量通告和行政处罚信息，本质

属于药品监督管理部门在依法履行职责过程中形

成并记录的当事人药品化妆品失信行为的相关信

息的公示，截至目前药品化妆品抽检公开信息的

信用修复机制尚未建立。建议进一步完善抽检信

息公开的信用修复，可设置两类信用修复方式，

即自然修复和依申请修复。自然修复，是指通过

法律、法规、规章明确规定药品化妆品抽检发现

问题产品信息公开的修复条件和 长公示期限，

相关公开信息达到上述条件后，相关主管部门按

照有关规定作出标注或者停止公示。依申请修复，

是指当事人主动改善自身信用状况，按照规定的

条件和程序，向相关主管部门申请对所涉及信息

公开信息作出标注或者停止公示并被相关主管部

门予以确认的方式。通过 2 种修复措施相结合的

方式，更加准确地反映抽检信息公开效果。 
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