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	附錄 
	国家药监局综合司 
	关于印发化妆品企业生产质量管理体系提升三年行动计划（2026—2028年）的通知 
	药监综妆〔2025〕70号 
	 
	各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团药品监督管理局： 
	  
	 现将《化妆品企业生产质量管理体系提升三年行动计划（2026—2028年）》印发给你们，请结
	 
	  国家药监局综合司 
	  2025年12月8日 
	化妆品企业生产质量管理体系提升三年行动计划（2026—2028年） 
	     
	体系管理是化妆品质量安全管理的精髓和要义，过程安全是产品安全的先决条件。化妆品
	一、总体要求 
	以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，深入学习贯彻党的二十大和二十届历次全
	通过开展质量体系提升行动，到2028年底，化妆品企业主体责任意识全面增强，质量体系
	二、重点任务 
	（一）精准施策，助力企业质量体系提升 
	1.研究质量体系运行的共性问题。药品监管部门要坚持问题导向和目标导向，组织对本行政
	查、委托生产行为监督、产品放行制度执行等，找准薄弱环节，梳理质量体系运行中的共性问
	2.开展质量体系提升精准指导。省级药品监管部门要统筹考虑企业规模、风险防控能力、企
	3.提升关键岗位人员履职能力。药品监管部门要压实化妆品企业质量安全主体责任，强化关
	4.强化质量安全风险防控能力。督促化妆品企业建立基于质量安全风险防控的动态管理机
	（二）提质增效，促进产业高质量发展 
	5.优化生产质量管理制度设计。以《国家药监局关于深化化妆品监管改革促进产业高质量发
	6.提升质量体系监管效能。药品监管部门要坚持问题导向，科学制定企业检查计划，加大对
	7.推动产业发展提档升级。省级药品监管部门要结合日常监管工作，研究筛选一批质量体系
	2028年底，在全国形成至少50个可复制、可推广的质量体系提升和企业发展典型经验。产业集
	8.构建社会共治格局。鼓励行业协会加强对化妆品企业的规范指引，探索研究原料源头把
	（三）赋能发展，提升监管服务能力 
	9.推进企业分级分类管理。鼓励省级药品监管部门完善化妆品企业分级分类监管机制，依据
	10.完善质量体系检查标准。研究梳理《化妆品生产质量管理规范》适用的共性问题，通过
	11.强化智慧监管赋能。鼓励各级药品监管部门加强信息化建设，积极探索运用人工智能等
	12.加强监管能力建设。坚持职业化方向和专业性、技术性要求，加大化妆品监管人员、检
	三、保障措施 
	各级药品监管部门要充分认识化妆品企业质量体系提升行动的重要意义，按照国家药监局



