普通化妆品备案网站信息（进口和国产）

一、明确化妆品定义及申请人资格
1.明确产品是否属于进口普通化妆品、国产普通化妆品
1）化妆品属性：
2021年1月1日起施行的《化妆品监督管理条例》第三条，给出我国化妆品的基本定义“是指以涂擦、喷洒或者其他类似方法，施用于皮肤、毛发、指甲、口唇等人体表面，以清洁、保护、美化、修饰为目的的日用化学工业产品。”使用方法、目的、部位等与此定义不符的，均不能按化妆品申请。如口服、皮下注射等，或作用于体内黏膜等，均不属于化妆品范畴。另外，主管部门国家药品监督管理局（NMPA）明确指出，我国不存在单纯依照化妆品管理的“药妆品”。
2）普通类化妆品属性：
《化妆品监督管理条例》第十六条规定：不属于染发、烫发、祛斑美白、防晒、防脱发及宣称新功效的化妆品为普通化妆品。
3）境外生产属性：
普通化妆品最后一道接触内容物的工序在境外完成的为进口普通产品，在中国台湾、香港和澳门地区完成的参照进口普通产品管理。在中国大陆完成的为国产普通化妆品。
2. 明确申请人主体资格
自2021年5月1日起施行的《化妆品注册备案管理办法》第二十八条规定：化妆品注册申请人、备案人必须是依法设立的企业或者其他组织而非个人，有与申请注册、进行备案化妆品相适应的质量管理体系和不良反应监测与评价的能力。
需要注意的是，境外注册人、备案人不可直接进行申报工作，应当指定我国境内的企业法人作为境内责任人。
3.化妆品明确备案的必要前提条件
1）该产品在生产国是否已经上市销售并能够开具符合要求的销售证明？--进口需要
2）外方是否同意授权备案（提供境内责任人授权书）？--进口需要
3）该产品包装和配方信息是否符合我国法规？--都需要
4）境内责任人是否具备了相应的质量管理体系和不良反应检测与评价的能力？--进口需要
5）注册人/备案人是否具备了相应的质量管理体系和不良反应检测与评价的能力？--国产需要
以上任何一个条件不满足，都无法完成备案工作。
二、备案所需资料
普通化妆品备案时，应当提交以下资料：
1）《化妆品注册备案信息表》及相关资料；
2）产品名称信息（包括产品功效分类编码、命名依据）；
3）产品配方（包括所用原料的生产商信息及原料生产商出具的原料安全信息文件）；
4）产品执行的标准（包括产品制造工艺）；
5）产品标签样稿；
6）产品检验报告；
7）产品安全评估资料。
8）由化妆品注册人、备案人所在国或生产国（地区）政府主管部门或者行业协会等机构出具的已上市销售证明文件。（此条仅适用于进口化妆品）
电子版资料填报上传完成后，备案人/境内责任人应持与电子版一致的纸质版资料至相应监管部门办理备案。上述资料原件（检验报告、公证文书、官方证明文件及第三方证明文件除外）应由境内责任人逐页加盖公章。
三、备案流程周期
《化妆品注册备案管理办法》第三十四条：普通化妆品上市或者进口前，备案人按照国家药品监督管理局的要求通过信息服务平台提交备案资料后即完成备案。
1、 境内责任人账户开通
2、 产品包装、配方资料审核
3、 产品清关、产品检测
4、 整本资料准备（检测报告、自由销售证明等）
5、 网上备案资料递交，备案通过公示
6、 [bookmark: _GoBack]现场备案资料递交
四、备案的费用
新规前进口普通类化妆品各功能申报费用水平较为接近，但新规后要求进行功效宣称评价，导致不同功效类别、作用部位、适用人群的产品，因功效评价方式的不同而拉开了成本差距。
备案申请涉及的费用主要由以下几部分组成：
1）检验费用：检验费用根据产品功效宣传有所不同，无需功效评测的部分功效宣称，检测费用大约在4500-9000之间；如果是需要人体功效评价实验的，在基础检测的基础上增加功效评价试验费用，从多个检验机构的反馈信息来看，人体功效评价实验，根据功效宣称不同，费用在2500元-25万元之间，需要参考检测机构的费用收取标准而定。
2）国外资料翻译及公证费用：包括自由销售证明、委托加工、原料信息资料等的翻译及公证费用，费用多少取决于资料的数量和所在地域。
3）代理机构服务费:随着国家对化妆品监管力度的加大，进口化妆品备案注册工作专业性越来越强，难度越来越大，对一些产品尚未正式运营的公司来说，配备专门的部门或人员显然不太现实，术业有专攻，还是建议申请人找专业人士或代理公司合作。那么如何选择一家合适可靠的代理机构就成为关键问题。

Cisema服务优势：
[bookmark: _Hlk96950808]专业的PM团队与国外制造商的无障碍沟通
多年经验的资深RA撰写和审核备案资料

常见痛点：
国外企业法人和质量安全负责人不愿意提供身份信息；
国外企业提供质量管理体系文件和不良反应体系文件耗时长；
目前因新法规引起的功效试验成本太高；

小贴士
a.普通化妆品有效期多久？
普通化妆品调整为备案管理以后，已备案的普通产品备案信息不设定有效期，即为长期有效。
b.如何豁免动物试验（毒理学试验）？
欧美等部分有意愿进入中国市场的西方国家企业，一直苦恼于我国进口化妆品必做的动物试验。新版《化妆品注册备案资料管理规定》首次提出进口普通化妆品在符合条件的情况下可以豁免毒理学试验。如果普通化妆品的生产企业已取得所在国（地区）化妆品监管部门出具的生产质量管理体系相关资质认证，且产品安全风险评估结果能够充分确认产品安全性的，可免予该产品的相关毒理学试验项目，但有下列情形的除外：
（1）产品宣称儿童使用的；
（2）产品使用了监测期内化妆品新原料的；
（3）根据量化分级评分结果，备案人、境内责任人、生产企业被列为重点监管对象的；
（4）备案人、境内责任人、生产企业发现存在质量安全问题被依法查处的。
普通化妆品申请豁免毒理学试验时，应当提交符合上述条款的证明文件以及说明。
同一产品由多个生产场所生产的，所有生产场所均应当取得所在国（地区）化妆品监管部门出具的生产质量管理体系相关资质认证，方可免于相关毒理学实验项目。
c.境内责任人应当履行什么义务？首次备案境内责任人信息资料有何要求？
1）境内责任人应履行的义务：
（一）以注册人、备案人的名义，办理化妆品、化妆品新原料注册、备案；
（二）协助注册人、备案人开展化妆品不良反应监测、化妆品新原料安全监测与报告工作；
（三）协助注册人、备案人实施化妆品、化妆品新原料召回工作；
（四）按照与注册人、备案人的协议，对投放境内市场的化妆品、化妆品新原料承担相应的质量安全责任；
（五）配合药品监督管理部门的监督检查工作。
2） 获取境内责任人备案权限资料要求
（一）境内责任人信息表；
（二）境外注册人备案人信息表及质量安全负责人简历；
（三）境外注册人备案人质量管理体系概述；
（四）外注册人备案人不良反应监测和评价体系概述；
（五）境内责任人授权书原件及其公证书原件；
（六）境外注册人备案人有自行生产的，应当提交生产规范证明资料。
（七）境外注册人备案人委托境外生产企业生产的，应当提交委托生产企业信息表和质量安全负责人简历，及委托生产企业的生产规范证明资料。

