
福建省药品监督管理局
行政处罚决定书
闽药监榕稽办处罚〔2026〕10号
当事人：福建省海乐威生物工程有限公司

主体资格证照名称：《营业执照》

统一社会信用代码：913501215532452195
住所：福建省闽侯县上街镇乌龙江中大道7号创新园二期18号楼9层

法定代表人：陈剑平
身份证号码：***
联系电话：***
联系地址：***
本局在2025年4月17-18日对当事人开展的飞行检查中，发现当事人生产质量管理体系存在严重缺陷。2025年5月12日，本局对当事人涉嫌未按照化妆品生产质量管理规范的要求组织生产化妆品依法立案调查。本案调查过程中，发现当事人同时存在涉嫌未经许可从事化妆品生产行为，与上述线索并案调查。

2025年11月13日，本局作出《实施行政强制措施决定书》（闽药监榕稽办强制〔2025〕5号），对当事人召回的涉案产品实施查封行政强制措施。本局福州稽查办先后两次于2025年7月2日及2025年11月14日委托省食品药品质量检验研究院对相关涉案产品实施检验，并分别于2025年12月25日及2026年5月29日收到省食品药品质量检验研究院检验报告。以上检验期间，依法不计入行政强制时限，行政强制期限延至2026年6月28日。2026年6月24日，本局作出《延长行政强制措施期限决定书》（闽药监榕稽办延强〔2026〕1号），行政强制措施的期限延长至2026年7月28日。2026年7月22日，本局作出《解除行政强制措施期限决定书》（闽药监榕稽办解强〔2026〕2号），并于2026年7月24日送达当事人，2026年7月28日实施现场解封。
经查，当事人在2024年4月28日至2024年7月16日，2024年8月31日至2024年9月2日，2024年10月18日至2025年1月5日质量安全负责人岗位空缺期间，生产百肤邦紫草舒缓膏（儿童型）、百肤邦茉莉花温泉花露水、百肤邦茉莉精油盈润洗卸磨砂膏、百肤邦凡士林橄榄尿素霜、百肤邦凡士林维生素E尿素霜等5种7批次化妆品。上述产品当事人均无法提供生产、检验、放行等质量管理体系文件记录。上述涉案产品当事人已全部销售，于2025年4月实施主动召回，至2025年11月13日报告召回完成。经本局福州稽查办委托省食品药品质量检验研究院对当事人已召回所有批次涉案产品进行检验，检验结果均符合规定。上述已召回涉案产品货值金额共计26126.50元。综上，上述涉案产品货值金额共计为77585.60元，违法所得共计为51459.10元。

经查，当事人在所持有的《化妆品生产许可证》生产许可项目未载明“蜡基单元”的情况下，生产百肤邦茉莉花油水唇膏01#蜜桃冻、百肤邦茉莉花油水唇膏02#山楂冻、百肤邦茉莉花油水唇膏03#莓莓冻、百肤邦日藏唇部防晒轻透润唇膏、百肤邦茉莉花油变色水唇膏等5种9批次化妆品。上述5种9批次化妆品产品外观及性状均为固态可旋出的唇膏类产品，经判定属于“蜡基单元”化妆品，当事人全部通过在淘宝天猫、京东及拼多多平台的网络直营店对外销售。截至2025年11月13日报告召回完成，当事人从其网络销售部召回了尚未销售的上述涉案蜡基单元产品。上述涉案蜡基单元产品销售金额共计为53943.49元，未销售产品货值共计为216127.75元。综上，当事人生产蜡基单元涉案产品货值共计为270071.24元。

上述事实，主要有以下证据证明：

１.当事人《营业执照》（副本）《化妆品生产许可证》及相关人员身份证复印件。
2.当事人提供的历任质量安全负责人的《入职登记表》《质量负责人任命书》《员工辞职审批表》复印件。

3.省药品审核查验中心出具的《化妆品现场检查审核报告》、当事人《出库单》《销售台账》《电子发票》等材料复印件。

4.《福建省药品监督管理局福州药品稽查办公室关于协助调查化妆品销售情况的函》（闽药监榕稽办函〔2025〕54-61号）及复函。

5.当事人《召回产品情况汇总报告》《退货申请表》《销售出库单》复印件、《物流单》照片打印件。

6.省食品药品质量检验研究院出具的《检验报告》（编号：2025HW0056、2025HW0057、2025HW0058、2025HW0042、2025HW0043）。

7.当事人百肤邦茉莉花油水唇膏01#蜜桃冻（闽G妆网备字2024001762）等化妆品国家药品监督管理局官网化妆品注册备案信息、工艺规程、配方表、产品包装图及部分产品实物等材料及其他企业同类产品备案信息。

8.当事人天猫、京东、拼多多账号后台的店铺信息、百肤邦茉莉花油水唇膏01#蜜桃冻等5种涉案蜡基单元产品销售页面信息及2024年4月至2025年11月期间网络交易订单信息。
　　9.现场检查笔录及询问笔录等材料。　　

本局于2026年8月3日将《行政处罚告知书》（闽药监榕稽办罚告〔2026〕9号）依法送达当事人，并告知享有陈述申辩的权利。2026年8月7日，当事人向本局提交陈述申辩书，主要意见如下：
1.以不存在主观恶意、未产生危害后果、积极整改和主动配合为理由，诉求对当事人未按照化妆品生产质量管理规范的要求组织生产化妆品行为处罚减轻至货值1倍裁量。

2.以无主观故意、不存在安全风险、及时整改和更正为理由，诉求对当事人未经许可从事化妆品生产活动行为不予立案，解除处罚。
本局对当事人陈述申辩理由进行了复核，复核意见如下：

对当事人提出的理由，本局在自由裁量中已充分考虑并已分别做出对当事人未按照化妆品生产质量管理规范的要求组织生产化妆品行为予以从轻处罚，对当事人未经许可从事化妆品生产活动行为予以减轻处罚的裁量，因当事人所提交的陈述申辩理由中未提供新的事实或证据，故其陈述申辩意见不予采纳。
本局认为，当事人在质量安全负责人岗位空缺期间生产化妆品，且未按照《化妆品生产质量管理规范》要求建立生产、检验、放行记录等行为，经本局飞行检查组现场检查，检查结论为“企业生产质量管理体系存在严重缺陷”。根据《化妆品生产经营监督管理办法》第五十九条第一款及《国家药监局关于发布〈化妆品生产质量管理规范检查要点及判定原则〉的公告》（2022年第90号）的规定，当事人上述行为违反了《化妆品监督管理条例》第二十九条第一款规定，属于《化妆品监督管理条例》第六十条第三项“未按照化妆品生产质量管理规范的要求组织生产”情形。

本案当事人积极配合调查并采取召回措施，且相关批次涉案产品经检验均符合规定，风险较低。根据过罚相当原则，综合考虑本案违法事实、性质、情节、社会危害程度，参照《福建省药品监管行政处罚裁量适用细则》第三条、第四条、第十一条的规定，本局对该行为予以从轻行政处罚。
依据《化妆品监督管理条例》第六十条第三项、《化妆品生产经营监督管理办法》第五十九条第一款，参考《福建省药品监管行政处罚裁量适用细则》第十一条第一款的规定，本局责令当事人改正违法行为并处罚如下：

1.没收违法所得51459.10元；

2.没收违法生产的化妆品：批号为20240523，规格为15g/盒的百肤邦紫草舒缓膏（儿童型）691盒；批号为20240528，规格为15g/盒的百肤邦紫草舒缓膏（儿童型）2833 盒；批号为20240530，规格为15g/盒百肤邦紫草舒缓膏（儿童型）372盒；批号为20240506，规格195mL/瓶的百肤邦茉莉花温泉花露水298瓶；批号为20240506，规格15g/盒的百肤邦茉莉精油盈润洗卸磨砂膏41盒（以上没收物品不包括检验抽样产品）；

3.处违法生产化妆品货值77585.60元5倍的罚款，即387928元。

当事人在所持有的《化妆品生产许可证》生产许可项目未载明“蜡基单元”的情况下，生产百肤邦茉莉花油水唇膏01#蜜桃冻等5种“蜡基单元”化妆品。根据《化妆品生产经营监督管理办法》第五十八条第三款的规定，视为未经许可从事化妆品生产活动，该行为违反了《化妆品监督管理条例》第二十七条第一款、《化妆品生产经营监督管理办法》第十六条、第十八条的规定，属于《化妆品监督管理条例》第五十九条第一项“未经许可从事化妆品生产活动”情形。
本案当事人为持有《化妆品生产许可证》的生产企业，所生产的涉案蜡基单元化妆品均为经备案或注册的产品，相对风险较低，且大部分尚未销售，本局也未收到涉案蜡基单元产品的相关投诉举报及不良反应监测信息，其社会危害性较小；且当事人积极配合调查，存在主动整改行为。根据过罚相当原则，综合考虑本案违法事实、性质、情节、社会危害程度和当事人主客观情况，参照《福建省药品监管行政处罚裁量适用细则》第三条、第四条、第十一条的规定，本局对该行为予以减轻行政处罚。
依据《化妆品生产经营监督管理办法》第五十八条第三款、《化妆品监督管理条例》第五十九条第一项，参考《福建省药品监管行政处罚裁量适用细则》第四条第三款、第十一条第一款第二、八项的规定，本局责令当事人改正违法行为并处罚如下：

1.没收违法所得53943.49元；

2.没收违法生产的化妆品：百肤邦茉莉花油水唇膏01#蜜桃冻2181盒，其中批号为20240926，规格为2.3g的1748盒，批号为20241008，规格为2.3g的433盒；批号为20241008，规格为2.3g的百肤邦茉莉花油水唇膏02#山楂冻178盒；百肤邦茉莉花油水唇膏03#莓莓冻共6492盒，其中批号为20240926，规格为2.3g的1798盒，批号为20241008，规格为2.3g的429盒，批号为20250318，规格为2.3g的4265盒；百肤邦日藏唇部防晒轻透润唇膏共2420盒，其中批号为20240907，规格为2.9g的384盒，批号为20240907，规格为3.5g的2036盒；

3.处违法生产化妆品货值270071.24元1倍的罚款，即270071.24元。

总计罚没款金额为763401.83元。

依据《中华人民共和国行政处罚法》第六十七条第三款规定，当事人应在接到本行政处罚决定之日起15日内携福建省药品监督管理局福州药品稽查办公室开具的行政罚没缴款通知书，至各银行网点或者通过电子支付系统缴纳并将缴纳凭证送交福建省药品监督管理局福州药品稽查办公室。到期不缴纳罚款的，依据《中华人民共和国行政处罚法》第七十二条第一款第（一）项的规定，本局将每日按罚款数额的百分之三加处罚款，并依法申请人民法院强制执行。

如当事人不服本行政处罚决定，可以在收到本行政处罚决定书之日起六十日内向福建省人民政府申请行政复议；也可以在六个月内依法向福州市鼓楼区人民法院提起行政诉讼。申请行政复议或者提起行政诉讼期间，行政处罚不停止执行。
福建省药品监督管理局

(印 章）

2026年8月13日
（药品监督管理部门将依法向社会公开行政处罚决定信息）
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本文书一式三份，一份送达，一份归档，一份留档。


