《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》起草说明

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质效，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》（浙药监妆〔2025〕8号）、《杭州市市场监督管理局关于持续深化商事制度改革服务高质量发展的若干意见》（杭市管〔2024〕54号），结合杭州实际，起草了《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》（以下简称《通知》）。现将有关情况说明如下：
一、制定背景和目的
近年来，我市国产普通化妆品备案数量持续增长，部分合规意识强、质量管理体系完善的企业对备案效率提出了更高诉求，传统“普适管理”模式已难以满足差异化服务需求。
2024年4月，市局在《杭州市市场监督管理局关于持续深化商事制度改革服务高质量发展的若干意见》中明确指出探索备案事项智慧审查和信用承诺办理。同年6月，市局对9家企业开展了国产普通化妆品备案“信用承诺制”快速服务试行，取得良好成效，同年10月新增至10家。2025年12月，省药监局在《浙江省化妆品备案管理“惠企赋能”改革工作方案》中正式部署推行国产普通化妆品备案“优审快办”工作。
在此背景下，为回应企业关切、推动监管方式从“普适管理”向“分级服务”转型升级，我局在前期“信用承诺制”快速通道服务试点基础上，制定本《通知》，以“信用承诺”为核心抓手，系统建立“优审快办”服务机制。目的旨在：一是以合规激励为导向，通过提速增效增强企业获得感；二是以风险可控为底线，通过技术核查与动态管理守住质量安全红线；三是以能力建设为支撑，引导企业持续提升备案专业化水平，助力我市化妆品产业高质量发展。
2、 起草过程
[bookmark: _GoBack]2025年12月，省药监局《浙江省化妆品备案管理“惠企赋能”改革工作方案》印发后，市局立即组织专题学习，并全面总结2024年“信用承诺制”快速通道服务试点经验，梳理10家试点企业在备案效率、质量控制等方面的成效与不足，形成试点评估报告。
成立由登记注册处、化妆品监管处组成的起草工作组。在试点基础上，结合听取备案人意见，征求各区县（市）市场监管局意见，同步梳理《化妆品监督管理条例》等上位法依据，形成《通知》草案。
《杭州市市场监督管理局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）在《通知》发文之日废止。
3、 制定依据
本《通知》主要依据以下法律法规和上级政策文件制定：
1.《化妆品监督管理条例》
2.《化妆品注册备案管理办法》 
3.《浙江省化妆品备案管理“惠企赋能”改革工作方案》（浙药监妆〔2025〕8号）
4. 《杭州市市场监督管理局关于持续深化商事制度改革服务高质量发展的若干意见》（杭市管〔2024〕54号）
4、 主要内容说明
《通知》共分为三部分，核心通过“信用承诺制”快速服务，为企业提供以“风险分级”为特征的“优审快办”服务，并配套建立闭环管理与动态调整机制：
（一）适用对象与准入条件。明确“优审快办”服务的适用范围及企业准入门槛，重点围绕企业主体资质、质量合规水平、既往备案质量及备案人员专业能力等进行综合评定，筛选合规能力较强、信用良好的备案人纳入通道管理。
（二）工作流程与动态管理。建立“企业申请—初审推荐—复审确认—备案加速—技术核查—动态调整”六步闭环运行机制。通过优化审查环节、压缩办理时限，实现“优审”与“快办”有机统一；同时，对纳入通道的企业实施加速技术核查，依据核查结果动态调整通道资格。
（三）服务保障与监督管理。强化企业主体责任落实，加强备案指导与政策宣贯，畅通政企沟通渠道。通过正向激励与反向约束相结合，推动企业备案质量与合规能力持续提升，确保改革举措落地见效。
