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作为一本化妆品监管实务用书，朱薇主编的《化妆品安全监管实务》以化妆品监管工作

需要和对监管人员能力的要求为切入点，从基础知识、生产过程宏观认识、监管实务分

析、重点法规解读等方面，介绍化妆品监管中的各类常用知识，帮助监管人员了解化妆

品各环节监管的法律法规、监督手段和基本观点。

本书包含的有关法律法规、规程规范及标准，均为 和行业 标准，对于取消的相关规定和

监管权限变 等问题均做出了准确的说明和解读，避免收人 明令禁止使用和淘汰的工艺、

材料、设备等。全书内容 ，文字简明，具有较强的理论性和实用性，可供化妆品监管人

员，以及化妆品生产、经营从业人员随时查阅。
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基础知识篇

章  化妆品概论

节  化妆品基本知识

一、化妆品定义

二、化妆品与药品

三、化妆品分类

四、化妆品品质特性

第二节  化妆品行业发展

一、化妆品行业发展现状

二、化妆品行业发展趋势

第二章  化妆品生产经营概述

节  化妆品原料

一、一般化妆品原料

二、特殊用途化妆品原料
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第二节  化妆品配方与生产工艺

一、液态类化妆品
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第三章  化妆品安全风险分析
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节  化妆品安全风险定义及特性
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第三节  化妆品安全风险成因分析

一、行业结构不优
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三、质量控制不严

四、经营管理不善

五、美容服务业自律缺失

第四节  化妆品安全风险监测与控制

一、基本概念

二、化妆品安全风险控制体系

第五节  化妆品安全性评价

一、化妆品安全性评价依据

二、化妆品安全通用要求

第六节  化妆品不良反应监测

一、化妆品不良反应的定义

二、我国化妆品皮肤病诊断和化妆品不良反应监测情况

三、国外化妆品不良反应的监测

四、我国化妆品不良反应监测体系建设

监管实务篇

第四章  化妆品监管法规体系
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节  化妆品监管的主要职责

一、化妆品监管体制概述

二、化妆品监管的主要职责

三、化妆品监管的主要任务

第二节  我国化妆品政策法规及监管体系

一、法规

二、化妆品监督规章及规范性文件

三、其他部门对化妆品监管的法规文件

第三节  国外的主要化妆品监管体系

一、美国及欧盟化妆品监管体系

二、日本化妆品监管体系

第五章  化妆品行政许可管理

节  化妆品行政许可的法规依据

一、化妆品生产企业行政许可的法律依据

二、化妆品产品行政许可的法律依据

三、化妆品新原料行政许可的法律依据

第二节  化妆品行政许可审批与管理

一、化妆品生产企业行政许可审批与管理

二、化妆品产品行政许可审批与管理

三、化妆品新原料行政许可审批发放与管理

第六章  化妆品生产监管

节  化妆品生产监管的法律依据

一、法规对化妆品生产及其监管的规定

二、规章对化妆品生产及其监管的规定

三、规范性文件对化妆品生产及其监管的规定

四、化妆品生产及其监管相关的技术标准和规范
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五、化妆品生产及其监管相关的工作文件

六、关于技术标准文件的补充修订的文件

第二节  化妆品生产企业监督主要检查内容

一、持证生产及产品获批和备案

二、生产设施条件

三、人员管理

四、生产过程

五、质量控制和检验

六、原料管理

七、仓储管理

八、产品标签标识

第三节  化妆品生产监督程序

一、听取汇报

二、检查管理文件和各项生产记录

三、现场检查

第四节  化妆品生产企业违法责任

一、未取得《化妆品生产企业卫生许可证》擅自生产化妆品

二、生产未取得批准文号的特殊用途化妆品

三、不符合化妆品生产企业卫生要求

四、生产不符合 《化妆品卫生标准》的化妆品

五、使用化妆品禁用原料(未经批准的新原料)生产化妆品

六、原料(辅料、直接接触化妆品的容器或包装材料)不符合 卫生标准

七、违反健康管理

八、违反化妆品检验合格出厂规定

九、违反化妆品标签规定

十、涂改《化妆品生产企业卫生许可证》(《特殊用途化妆品批准文号》《进口化妆品卫
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生审查批件》)

十一、转让、伪造、盗卖《化妆品生产企业卫生许可证》(《特殊用途化妆品批准文号》)

十二、拒 卫生监督

第七章  化妆品经营监管

节  化妆品经营监管的法律依据

一、法规对化妆品经营及其监管的规定

二、规章对化妆品经营及其监管的规定

第二节  化妆品经营单位日常监督主要内容

一、产品批准文件的合法性

二、标签标识

三、进货查验制度

四、产品保质期

五、销售产品贮存条件

六、广告宣传

七、其他方面

第三节  化妆品经营监督程序

一、检查人员

二、检查计划及准备

三、实施检查

四、主要检查方式

五、监督措施

第四节  化妆品经营单位违法责任

一、进口(销售)未经批准(检验)的进口化妆品

二、销售不符合 《化妆品卫生标准》的化妆品

三、销售未取得《化妆品生产企业卫生许可证》的企业所生产的化妆品

四、销售无质量合格标记的化妆品
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五、销售标签不符合规定的化妆品

六、销售未取得批准文号的特殊用途化妆品

七、销售超过使用期限的化妆品

八、涂改《进口化妆品卫生审查批件》

九、转让、伪造、盗卖《进口化妆品卫生审查批件》《进口化妆品卫生批准文号》

重点法规解读篇

第八章  我国现行的化妆品监督管理法规

一、法规

二、部门规章

三、规范性文件

四、技术标准

第九章  《化妆品卫生监督条例》修订工作

一、修订的必要性

二、修订的总体思路

三、修订的主要内容

四、重点问题说明
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