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附件

上海市化妆品生产企业质量安全风险分级指标

序号 一级指

标

二级指

标

三级指

标

评价标准 分值

1

体系合规

责任意识

培训教育

（ 分）

企业法定代表人、质量安全负责人未按要求参加负责药品监督管理

的部门组织的化妆品质量安全相关培训、责任约谈、重要会议等 扣

 分

 

 

责任落实

（ 分）

未按要求及时提交化妆品生产质量管理规范执行情况等自查报告 扣

 分；未按要求在规定时间内完成缺陷整改或整改不符合要求，扣

 分；

年内因产品质量引发舆情，未及时应对并采取处置措施的，扣 分

 

 

 

 

监督管理

备案质量

（  分）

当年度首次备案的产品被负责药品监督管理的部门出具责令改正意

见比例大于当年度备案产品总数   或者取消备案比例大于   扣

1 分；出具责令改正意见比例大于当年度备案产品总数   或者取消

备案比例大于1   扣1 分；未按要求及时提交普通化妆品年度报告

的，扣 分

  

 

监督检查

   分 

《化妆品生产质量管理规范》监督检查缺陷项目数：

1项（含）以上关键项目不符合规定，或关键项目瑕疵数和其他重点

项目不符合规定数总和大于 项（含），或重点项目不符合规定

数、重点项目瑕疵数、一般项目不符合规定数总和大于1 项

（含），扣  分；

关键项目瑕疵数和其他重点项目不符合规定数总和为 项，或重点项

目不符合规定数、重点项目瑕疵数、一般项目不符合规定数1 项

（含） 1 项，扣  分；

关键项目瑕疵数和其他重点项目不符合规定数总和为 项，或重点项

目不符合规定数、重点项目瑕疵数、一般项目不符合规定数1 项

  



 

（含） 1 项，扣  分；

关键项目瑕疵数和其他重点项目不符合规定数总和为 项，或重点项

目不符合规定数、重点项目瑕疵数、一般项目不符合规定数 项

（含） 1 项，扣1 分；

关键项目瑕疵数和其他重点项目不符合规定数总和为 项，或重点项

目不符合规定数、重点项目瑕疵数、一般项目不符合规定数 项

（含）  项，扣1 分；

关键项目瑕疵数和其他重点项目不符合规定数总和为1项，或重点项

目不符合规定数、重点项目瑕疵数、一般项目不符合规定数 项

（含）  项，扣 分；

无重点项目不符合规定且无重点项目瑕疵且一般项目不符合规定数

   （含）项不扣分

 

行政处罚

（  分）

受到市、区负责药品监督管理的部门行政处罚一次，未被责令停产

停业，且不属于《化妆品监督管理条例》第五十九条和第六十条情

形，扣1 分；受到市、区负责药品监督管理的部门行政处罚累计二

次，未被责令停产停业，或行政处罚一次，但属于《化妆品监督管

理条例》第六十条情形，扣  分

  

 

受到市、区负责药品监督管理的部门行政处罚累计三次或以上；或

被责令停产停业；或违法行为属于《化妆品监督管理条例》第五十

九条情形；或受到市、区负责药品监督管理的部门行政处罚累计二

次，且均属于《化妆品监督管理条例》第六十条情形；或因化妆品

违法行为受到行政处罚后1年内又实施同一性质的违法行为

即时评定

为 级

1 

社会影响 恶意行为

在申请化妆品行政许可时提供虚假材料或采取其他欺骗手段 即时评定

为 级

11

故意提供虚假信息或者隐瞒真实情况 即时评定

为 级

1 
阻碍负责药品监督管理的部门工作人员依法执行职务，或拒绝、逃



 

避监督检查 即时评定

为 级

1 

伪造、销毁、隐匿证据或者隐藏、转移、变卖、损毁依法查封、扣

押的物品

即时评定

为 级

1 

严重后果

造成重大及以上化妆品安全突发事件，或因违反《化妆品监督管理

条例》等法律法规受到刑事处罚

即时评定

为 级

1 

因违反化妆品质量安全法律、法规受到刑事处罚后 年内又实施化妆

品质量安全违法行为

即时评定

为 级

1 

信用风险

（  分）

  

采用市场监管局通用企业信用风险得分，折算公式：信用风险得分

 （1    通用企业信用风险得分） 1     

  

说明：

1 符合多项指标的应分别扣分并计算总分，“即时评定为 级”的情形除外；

  备案产品被出具责令改正意见后，企业整改后通过或主动申请取消备案的产品仍计入计算比例；

  评定年度内接受多次监督检查的，其指标分值参考平均分值综合评定；

  行政处罚扣分时间以行政处罚决定书日期计算，因监督检查不通过受到行政处罚时，仅计算监督

检查扣分。


