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I 

前  言 

本文件按照GB/T 1.1—2020《标准化工作导则  第1部分：标准化文件的结构和起草规则》给

出的规则起草。 

本文件由广东省药品监管科学学会提出并归口。 

本文件起草单位：南方医科大学公共卫生学院、中山大学公共卫生学院、广州质量监督检测研

究院、广东质量监督检验研究院、深圳市计量质量检测研究院、广州中医药大学、广州医药股份有

限公司、广东省科学院微生物研究所、广州海关技术中心、南方医科大学皮肤病医院、广东食品药

品职业学院、深圳市综普产品技术咨询有限公司、广东省药品监管科学学会。 

本文件主要起草人：潘加亮、郭城、李鑫宇、孙魁魁、陈泽虹、詹雅娴、彭启星、陈维、陈文

锐、叶理、邰晓曦、罗庆环、蔡高斯、刘进寿、宋志伟。 

本文件为首次发布。 
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II 

引  言 

本文件由广东省药品监管科学学会提出并组织制定，旨在科学、专业、公正地评定广东省牙膏

行业中的优质产品，通过以评促优，带动全省牙膏行业提升市场影响力和国际竞争力，进而带动广

东省牙膏产业高质量发展。 

广东省优质化妆品牙膏类别的评定按照《广东省优质化妆品评定工作管理办法》实施。 

评定指标方面，牙膏评定的一级指标与化妆品评定保持一致。在二级指标和评分项的设置上，

由于化妆品类别比较多，需要考虑普遍适用性；而牙膏属特殊类别，安全性要求更高，因此，牙膏

在检验、原料、功效评价等方面的要求更加严格，针对性更强。 

选取指标的原则为：保证质量安全、市场表现良好、功效评价可靠、技术创新领先。按此原则，

从原料到市场、从研发到生产的各个关键环节选取关键指标，并进一步分解为评分项。 

在制定过程中，起草组对广东牙膏行业的多家代表性企业进行了系统调研和充分沟通，评定标

准基本能够体现广东优质牙膏产品的多数共性特征。 
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1 

广东省优质化妆品牙膏类别评定规则 

1  范围 

本文件规定了广东省优质化妆品牙膏类别的评定方法和评定指标体系，适用于对广东省内备案

的牙膏（含委托加工）开展优质产品评定。 

2  规范性引用文件 

下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅该日期的版本适用于本

文件。不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。 

GB/T 8372 牙膏 

GB/T 2966 功效型牙膏 

WS/T 326.1 牙膏功效评价 第1部分：总则 

WS/T 326.2 牙膏功效评价 第2部分：防龋 

WS/T 326.3 牙膏功效评价 第3部分：抑制牙菌斑和（或）减轻牙龈炎症 

WS/T 326.4 牙膏功效评价 第4部分：抗牙本质敏感 

GB 23350-2021 限制商品过度包装要求 食品和化妆品 

GB/T 37625 化妆品检验规则 

中华人民共和国国务院令第727号《化妆品监督管理条例》 

国家市场监督管理总局令2023年16号《牙膏监管管理办法》 

国家药品监督管理局2022年第1号公告《化妆品生产质量管理规范》 

国家药品监督管理局《化妆品安全技术规范》 

国家药品监督管理局2023年第148号公告《牙膏备案资料管理规定》 

广东省药品监管科学学会《广东省优质化妆品评定管理办法》《广东省优质化妆品评定标准》 

3  术语和定义  

下列术语和定义适用于本文件。 

3.1 

牙膏类别  Toothpaste category 

按照《化妆品监督管理条例》，牙膏参照普通化妆品的规定进行管理。根据广东省药品监管科

学学会《广东省优质化妆品评定管理办法》，将牙膏作为广东省优质化妆品评定对象的一个类别。 

3.2  

评分项  Rating items 

在二级指标下设置的评分项目。 

3.2.1 

基本项  Basic items 

大多数优质牙膏产品应具备的优势设置的评分项目。 

3.2.2 

鼓励项  Encouragement items 
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针对部分产品具备的突出优势的评分项。 

4  评定 

4.1  评定依据 

    广东省优质化妆品评定工作管理办法。 

4.2  评定机构 

根据《广东省优质化妆品评定工作管理办法》规定，由广东省优质化妆品评定委员会负责评定。 

4.3  评定流程 

根据《广东省优质化妆品评定工作管理办法》规定的流程开展评定。 

5  评定指标 

5.1  一级指标和二级指标 

表1  广东省优质化妆品牙膏类别评定指标 

 

一级指标 二级指标 

质量控制 产品标准、产品检验、原料安全、包装管理、体系保证 

市场表现 市场份额、用户服务 

产品功效 评价制度、评价方法、人体评价、实验评价、客观评价 

技术创新 自主创新、成果转化、专利授权、原料创新、创新获奖 

 

5.2  评分项 

二级指标共设17个，其下共设39个评分项，包括22个基本项和17个鼓励项。 

每个一级指标下设一个开放式二级指标，以“其他”标注，针对产品所具有的个性化优势、亮点，

现有指标不能包括的，申报主体可以提供证据作为补充评分项，用作体现产品的个性化优势。每个

一级指标最多报一个“其他”项。 

5.3  评定指标体系 

见附录 表2  广东省优质化妆品牙膏类别评定表。 
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附  录 

（规范性附录） 

表 2  广东省优质化妆品牙膏类别评定表 

 

序号 一级指标 
二级指

标 

评分项
类别 

评价要点 评价依据 
基本项
分值 

鼓励项
分值 

评定
得分 

1 

质量控制
（基本项
得分 35

分，鼓励项
得分 18

分） 

产品标
准 

基本项 产品已制定内控标准并有效实施。 提供产品质量内控标准，标准实施记录。 3 0   

基本项 
产品内控标准的项目或指标要求优于推荐性
国家标准。 

内控标准指标与推荐性国家标准指标的对比说明。 3 0   

鼓励项 
产品制定了优于国家标准的企业标准，并通过
“企业标准信息公共服务平台”向社会公开。 

提供“企业标准信息公共服务平台”公开截图、企业标
准文本。 

0 3   

产品检
验 

基本项 
产品检验报告（含微生物与理化检验、毒理学
试验、功效评价试验）结果合格，报告齐全。 

提供产品微生物与理化、毒理学试验报告。 

说明：采用备案的检验报告。 
3 0   

基本项 产品定期开展型式检验，每年不少于 2 次。 

提供产品型式检验的制度或体系文件，及按规定的频
次、方法开展型式检验的报告。 

说明：上市满 2 年的，应提供 2 年的检验报告。 

2 0   

基本项 对产品风险物质进行定期检测。 
提供企业风险物质相关管理制度中的风险物质控制指
标以及检测记录。 

2 0   

基本项 

产品出厂检测项目除国标标准规定的理化指
标、感官指标、菌落总数、净含量及包装外观
等基础项目外，还包括其他指标。 

提供出厂检验制度、最近出厂检验报告、与标准规定
的指标对比。 

2 0   

鼓励项 产品安全评估自行完成完整版安全评估。 
提供备案的产品安全评估报告（可只提供首页、结论
页等关键页面），含评估人员资质证明文件。 

0 3   

原料安
全 

基本项 
产品原料进行了严格的安全风险评估，对原料
定期进行风险分析。 

提供主要原料评估材料，包括原料供应商评估、检测
报告、验收记录、原料风险分析记录等。 

3 0   

基本项 对产品主要原料供应商定期进行现场审核。 

提供主要原料供应商现场审核体系文件、审核记录等，
包括对生产能力、生过程和质量控制等方面的审核。 

说明：现场审核指按照《化妆品生产质量管理规范》，
结合企业质量管理体系认证审核规定进行。 

3 0   

基本项 基于原料标准对每批进厂原料进行检测。 提供企业原料质量标准及检验记录。 3 0   

鼓励项 
产品主要原料供应商质量管理体系通过相关
认证。 

提供主要原料供应商主要资质、认证等证明材料。 0 3   
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表 2  广东省优质化妆品牙膏类别评定表（续） 

 

序号 一级指标 
二级指

标 

评分项

类别 
评价要点 评价依据 

基本项

分值 

鼓励项

分值 

评定

得分 

1  

质量控制

（基本项

得分 35

分，鼓励项

得分 18

分） 

包装管

理 

基本项 
对产品直接接触膏体/内容物的包装材料供应商

开展定期审核。 

提供对产品直接接触内容物的包装材料供应商审核

的体系文件、审核记录等证明。 

说明：现场审核同原料供应商审核方法。 

5 0   

基本项 
对产品直接接触膏体/内容物的包装材料管理建

立了内控标准，不完全依赖供应商提供的报告。 

提供产品直接接触膏体/内容物的包装材料管理内控

标准和定期检测报告（含供应商提供的报告和企业检

验的报告）。无企业检验的报告不得分。 

2 0   

基本项 
对产品过度包装、标签标识进行合规性内控管

理。 

提供对产品过度包装、标签标识宣称合规性对照法

规、标准要求开展评估并由相关负责人审核批准的报

告。 

2 0   

鼓励项 
对直接接触膏体/内容物的包装材料特定风险物

质进行迁移测试。 

提供直接接触膏体/内容物的包装材料的特定风险物

质迁移测试记录。 
0 2   

体系保

证 

基本项 产品生产企业获得 GMPC、ISO22716 认证。 

提供生产企业质量体系认证证书 GMPC、ISO22716

认证证书。 

说明：产品为委托加工的，提供实际生产企业的认证

证书。 

2 0   

鼓励项 
产品生产企业获得 FDA 等国外认证，披露可持

续发展（ESG）报告。 

提供生产企业相关认证、企业或备案人所属集团公司

最近年度可持续发展（ESG）报告。 
0 2   

鼓励项 对产品质量实行全过程数字化管理。 

提供生产过程可视化与控制、智能排产与调度、质量

追溯、自动化与机器人应用等系统的应用证明。 

说明：需证明数字工厂或智能制造系统应用于参评产

品的生产。 

0 3   

其他 鼓励项 产品在质量控制方面有其他突出优势。 
产品在质量安全控制方面有其他突出优势的证明材

料。 
0 2   

小计       35 18   
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表 2  广东省优质化妆品牙膏类别评定表（续） 

 

序号 一级指标 
二级指

标 
评分项类别 评价要点 评价依据 

基本项
分值 

鼓励项
分值 

评定
得分 

2  

市场表现
（基本项
得分 30

分，鼓励项
得分 10

分） 

  

市场份
额 

基本项（销售
额与销量选其
中一种） 

参评产品近三年年平均销售额（人民币）： 

500 万元以下不得分；500 万元以上（含）每满 100 万
元得 1 分，满分 20 分。计分算式：得分=（年平均销售
额-500 万元）/100 万元，取整数，满分 20 分。 

说明：统计同一名称、配方，不同灌装规格的销售额。
上市满 1 年不满 3 年的，实际上市时长统计。 

参评产品近三年年销售额相关证明材
料，请采用第三方销售平台统计数据，
或公司发货数据，或其他经审计的财务
数据等证明。 

20 0   
参评产品近三年年平均销售量（标准支销量）： 

20 万“标准支”以下不得分；20 万“标准支”以上（含）每
满 1 万“标准支”得 1 分，满分 20 分。 

得分算式：得分=（年平均销量-20 万“标准支”）/1 万“标
准支”，取整数，满分 20 分。 

说明：标准支=∑（产品各规格净含量 × 销量）/180 克 

参评产品近三年年销售量相关证明材
料，请采用第三方销售平台统计数据，
或公司发货数据，或其他经审计的财务
数据等证明。 

鼓励项（销售
额与销售量选
择与上一选项

一致） 

参评产品近三年年平均销售额 2000 万元（含）以上，
每 1000 万得 1 分，满分 5 分。 

证明材料同“市场份额”中“基本项”要
求。 

0 5   
参评产品近三年年平均销售量 50 万“标准支”（含）以上，
每 10 万“标准支”得 1 分，满分 5 分。 

证明材料同“市场份额”中“基本项”要
求。 

用户服
务 

基本项 产品的消费者满意度（或好评率）95%以上。 

提供线上平台消费者评价数据或线下
满意度抽样调查数据等证明材料。低于
90%不得分，90%以上每 1%得 1 分，最
高 5 分。 

5 0   

基本项 
开展口腔健康科普、向用户提供科学护理口腔和产品使
用指导及知识传播。 

向用户及社会开展公益性科学传播的
证明材料。 

5 0   

鼓励项 产品用户体验较好，复购率 15%以上。 
提供依据线上平台销售数据计算的复
购率的计算结果（统计时段原则上不少
于 1 年）及平台相关数据截图。 

0 3   

其他 鼓励项 产品在市场表现方面有其他突出优势。 

产品在市场表现方面有其他突出优势
的证明材料。 

说明：提供产品具备的其他市场表现、
用户服务、评价方面的优势。 

0 2   

小计       30 10   
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表 2  广东省优质化妆品牙膏类别评定表（续） 

 

序号 一级指标 
二级指

标 

评分项

类别 
评价要点 评价依据 

基本项

分值 

鼓励项

分值 

评定

得分 

3  

产品功效

（基本项

得分 15

分，鼓励项

得分 4 分）  

评价制

度 
基本项 

产品功效评价依据企业制定的高于法规要求的

功效评价制度、内控标准开展。 

提供产品功效管理的制度、内控标准或相关管理体系

程序文件、作业文件（含定期评审、修订记录）。 
3 0   

评价方

法 
基本项 

采用了多种评价方法（人体功效评价、实验室

试验、消费者使用测试等）对产品的同一功效

进行评价。 

提供采用不同评价方法的证明文件。 5 0   

人体评

价 
基本项 

产品功效中，法规未要求开展人体功效评价的，

也开展了人体功效评价。法规仅要求人体功效

评价的（四大功效），也开展了其他形式的评

价。 

对产品开展人体功效评价或多维评价的证明文件，并

与法规要求进行对比说明。 
5 0   

评价机

构 
基本项 

产品功效评价在化妆品注册和备案检验机构或

药物非临床安全性评价研究机构、药物临床试

验机构和/或医疗器械临床试验机构（具有口腔

科目的医疗机构执业资格）开展。 

提供功效评价机构的相关资质。具有国家相关资质的

机构得 2 分，无国家相关资质的不得分。 
2 0   

客观评

价 
鼓励项 

产品开展人体功效评价时，采用主观评估和客

观测量相结合的方式。 
提供人体功效评价相关证明材料。 0 2   

其他 鼓励项 产品在功效方面有其他突出优势。 产品在功效方面有其他突出优势的证明材料。 0 2   

小计       15 4   
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表 2  广东省优质化妆品牙膏类别评定表（续） 

 

序号 一级指标 
二级指

标 

评分项

类别 
评价要点 评价依据 

基本项

分值 

鼓励项

分值 

评定

得分 

4 

技术创新

（基本项

得分 20

分，鼓励项

得分 18

分） 

自主创

新 
基本项 

产品自主创新配方体系或创新工艺应用于

产品，实现预期效果。 

提供产品自主创新配方体系或创新工艺相关介绍、自有

团队证明，及证明独创性、领先性、有效性的材料。 

说明：1.不能证明创新技术应用于参评产品不得分。 

2.创新技术非申报主体自有，但属同一集团内所有时，

等同申报主体自有；创新技术属受托生产企业所有，得

分不得超过满分的 50%。 

3.证明材料提供以可证明、不泄露技术秘密为原则。 

下同。 

10 0   

成果转

化 

基本项 

产品自主创新配方体系或创新工艺转化为

标准、论文，获得政府立项或获得相关行业

性成果鉴定、认可。 

提供相关标准（团标、行标等）、论文，或获得相关行

业性成果鉴定。 
10 0   

鼓励项 

产品采用的技术创新转化为论文的，论文被

引用次数不少于 10 次，期刊影响因子大于

等于 10。 

提供论文被引用、期刊影响因子相关证明文件。 0 2   

专利授

权 
鼓励项 

产品采用的自主创新配方体系或创新工艺

获得专利授权（含国外专利）。 

提供专利证书，并需说明该专利应用于产品的生产过程，

不含实用新型、外观专利。有 1 项发明专利即得满分。 
0 10   

原料创

新 
鼓励项 

产品主要原料在自主研发、提取或改良等方

面拥有独创性。 

产品原料在自主研发、提取或改良等方面技术独创性的

证明材料、专利证书等。 
0 2   

创新获

奖 
鼓励项 

产品采用技术获国内外相关机构（含社会组

织）认可、授奖。 

产品获得如科技进步奖、高新技术产品等认可的证明材

料。 
0 2   

其他 鼓励项 产品在技术创新方面有其他突出优势。 产品在技术创新方面有其他突出优势的证明材料。 0 2   

小计       20 18   

   总分       100 50   
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