关于做好杭州市国产普通化妆品备案

“优审快办”工作的通知
为持续优化营商环境，进一步提升我市国产普通化妆品备案能力和备案工作质量，助推化妆品产业高质量发展，根据浙江省药监局印发的《浙江省化妆品备案管理“惠企赋能”改革工作方案》通知要求，结合杭州实际，现将杭州市国产普通化妆品备案“优审快办”有关工作事项通知如下：
一、适用对象与基本条件
（一）定义。国产普通化妆品备案“优审快办”工作是指监管部门对我市社会信用良好、符合一定条件的化妆品备案人（以下简称备案人）开通的“信用承诺制”备案“快速通道”服务（以下简称“快速通道”服务）。对纳入“优审快办”的企业备案产品加快完成资料整理与公布，以合规激励引导企业持续主动提升备案工作质量。

（二）适用范围。“优审快办”管理适用于国产普通化妆品的首次备案与变更备案。下列产品不适用：牙膏、儿童化妆品、使用新原料的化妆品和宣称具有祛痘、抗皱、去屑、除臭、无泪配方、温和（无刺激）、适用于敏感肌的化妆品及仅供出口的化妆品。
（三）申请条件。申请纳入“快速通道”服务的备案人，须同时满足以下条件：

 1.企业与人员资质：企业处于正常经营状态，其负责产品备案的工作人员经授权，且熟悉化妆品相关法律法规和质量安全专业知识，具备2年以上备案工作经验，且近2年内岗位保持稳定。

2.质量合规情况：企业社会信用良好、质量管理体系完善，且近3年在各级监管部门组织的监督检查中未被判定为“生产质量管理体系存在严重缺陷”、在化妆品监督抽检中未发现不合格产品记录、未因质量安全问题受到药品监管部门的行政处罚、未发生Ⅳ级及以上化妆品安全事件等情形。

3.备案资料质量：备案产品在各级药品监管部门的备案资料整理和技术核查中，不存在结论为“责令改正并暂停生产销售”或“取消备案”的情况；提交“快速通道”服务申请承诺前，最近5个产品的首次备案资料整理问题所在模块平均数不多于2个。

4.备案人员能力要求：具体负责化妆品备案的工作人员在杭州化妆品智慧监管系统“美丽溯颜”平台上学习，获得200学分以上，且通过考试并达标（80分以上）。
5.其他规定：符合“优审快办”管理申请的其他相关规定。

二、工作流程与动态管理
（一）企业申请与审核流程。化妆品备案“优审快办”工作遵循“自愿申请、风险可控、动态管理”的原则，符合申请条件的，纳入“快速通道”服务。具体流程如下：

1.企业申请：备案人自愿申请，并签署《国产普通化妆品备案“快速通道”服务管理申请承诺书》（详见附件1），按要求向所在地区（县）级市场监管部门[以下简称各区、县（市）局]提交申请。
2.初审：各区、县（市）局负责对申请的企业备案人人员资质、质量合规情况、学习考试情况、承诺书提交情况等条件进行初步审核。审核通过后，将初审名单汇总上报至杭州市市场监督管理局（以下简称“市局”）。

3.复审及确认：市局对各区、县（市）局上报的名单进行复审，重点核查其备案资料质量及其他相关规定符合情况，并结合日常监管信息对申请条件进行复核，以风险可控为原则，确定纳入“优审快办”管理的备案人名单，同时告知相关区县局，并抄送省局化妆品处。

（二）备案加速及技术核查。纳入“优审快办”管理的备案人提交合规产品备案资料后，其属于“快速通道”服务适用范围内的化妆品，1-2个工作日内完成资料整理及公布。各辖区局要在产品备案后1个月内，对纳入“快速通道”服务的化妆品开展全覆盖技术核查。核查情况分别于每季度末（9月25日、12月25日、3月25日、6月25日）前汇总报市局（附件2）。 

（三）动态管理。“快速通道”服务名单有效期原则上为一年，并根据以下情况进行动态调整。

1.备案人季度技术核查中，通过“快速通道”服务的产品，结论为“责令改正”且问题所在模块数多于2个的产品，占其被核查产品总数比例超过30%的；或在省、市级备案能力测评中结果不符合要求的，移出名单。移出后，如符合条件，一个季度后可按流程重新申请。

2.备案人纳入“优审快办”管理后，如发现其不再符合申请条件，直接移出“快速通道”服务名单，待符合条件后再次申请。

3.符合条件的新申请化妆品备案人，可按照本细则规定的申请要求和流程，经确认后纳入“快速通道”服务名单。

服务保障与监督管理

（一）强化企业主体责任。申请“快速通道”服务的化妆品备案人应当签署并严格履行《国产普通化妆品备案“快速通道”服务管理申请承诺书》要求，将企业主体责任贯穿于产品研发、备案、生产及上市后监测的全过程，确保备案产品符合法规要求。

（二）强化业务培训和指导。为切实提升备案工作的质量，加强技术指导和帮扶，市局将定期组织对纳入“优审快办”管理的化妆品备案人组织开展专题培训和能力评估，及时发布备案相关法规，帮助企业提升备案合规能力和水平。纳入“快速通道”服务的备案人，需在“美丽溯颜”平台完成相关学习任务，完成相关考试并达标。

（三）建立高效沟通机制。各区、县（市）局要建立与备案人之间的高效沟通渠道，对备案资料整理及事后监管中发现的问题及时推送、指导整改，促进企业备案能力的持续提升。市局联系人：登记注册处颜蕾，电话：0571-87008657；化妆品处高佳佳，电话：0571-89582697。

《杭州市市场监监督管理关于试行国产普通化妆品备案“信用承诺制”快速通道服务的通知》（杭市监函〔2024〕124号）自本实施细则发文之日起废止。

（此件依申请公开）

附件1

国产普通化妆品备案“快速通道”服务

申请承诺书

（模板）

      市场监督管理局：

本备案人                          自愿申请纳入国产普通化妆品备案“快速通道”服务，并在此做出如下承诺：

1.本企业已配备专人负责国产普通化妆品备案资料的准备、整理、提交、整改等业务，负责产品备案的工作人员熟悉化妆品相关法律法规和化妆品质量安全相关专业知识，并具有2年以上备案工作经验，岗位稳定且2年内未发生变动。

2.本企业负责国产普通化妆品备案的人员岗位固定，有充足时间对备案内容进行及时沟通，接受业务培训。

3.本企业在国家药品监督管理局普通化妆品（牙膏）备案管理系统中上传的资料真实、有效，引用的文献、资料和数据出处可追溯。

4.本企业承诺社会信用良好，有完善的化妆品生产质量管理体系，近3年在各级监督检查中未被判定为“生产质量管理体系存在严重缺陷”、在监督抽检中未发现不合格产品、未受到药监部门的行政处罚、未发生Ⅳ级及以上化妆品安全事件等，符合“优审快办”管理申请条件。
5.本企业在备案中无其他违反化妆品相关法律法规及其他法律法规禁止的行为。

如有违反上述承诺内容的行为，本企业自愿承担相应责任。

特此说明！

                        承诺人（盖章、签字）：            

                            年    月    日
附件2

“快速通道”适用备案产品技术核查汇总表

      区（县）       年       季度
	企业名称
	“快速通道”适用产品备案量/件
	技术核查数/件
	技术核查比例/%
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注：纳入“快速通道”备案量/件指该企业通过“快速通道”制度快速备案产品的数量，“不合格产品数”指技术核查结论为“责令改正”且发现问题所在模块数多于2个或出具结论为“责令改正并暂停生产销售”或“取消备案”的产品。

