辽宁省化妆品备案分类分级管理指导意见
（征求意见稿）

为贯彻落实国家药监局《关于深化化妆品监管改革促进产业高质量发展的意见》（国药监妆〔2025〕18号）及省药监局《关于优化营商环境推动医药产业高质量发展若干举措》，持续优化我省化妆品备案工作，依据《化妆品监督管理条例》《化妆品注册备案管理办法》，结合我省化妆品备案工作实际，制定了化妆品备案分类分级管理指导意见如下。
1、 定义
本《指导意见》中化妆品备案分类分级管理是指监管部门对我省信用良好、符合一定条件的化妆品备案人（以下简称“备案人”）备案的低风险化妆品实施“即备即公示”，对中风险化妆品实施“优审速公示”的服务。
二、适用范围
我省国产普通化妆品的首次备案、变更备案。进口普通化妆品首次备案、变更备案参照执行。
三、职责分工
化妆品监管处负责化妆品备案分类分级管理工作的组织及监督。
省药品审评查验中心负责化妆品分类判定及备案资料整理、公示、技术核查。
各稽查处负责审核、确认本辖区备案人等级。
四、分类分级标准
（一）普通化妆品分类标准
综合化妆品适用人群、原料特性、功效宣称等风险因素，将普通化妆品分为高风险化妆品、中风险化妆品、低风险化妆品三个类别。
1.高风险化妆品
婴幼儿及儿童化妆品、使用新原料化妆品。
2.中风险化妆品
功效宣称祛痘、抗皱（物理性抗皱除外）、除臭、去屑、脱毛、去角质（物理方式去角质除外）的化妆品；使用纳米原料的化妆品；非防晒类化妆品中使用《化妆品安全技术规范》表5未收载的防晒剂作为光稳定剂的化妆品；产品剂型为贴、膜、含基材（贴、膜、基材中含有功效原料或着色剂等）或者气雾剂的化妆品；必须配合仪器或者工具（仅辅助涂擦的毛刷、气垫等除外）使用的化妆品；牙膏；配方体系近似系列产品中的首个产品。
3.低风险化妆品
仅具备基础清洁、保湿、爽身、护发、芳香等基础功效的普通化妆品；配方体系近似其他系列产品。
（二）备案人分级标准
综合备案人合规情况、历史备案资料质量、企业运行状态、备案人员能力等风险因素，将备案人分为 A级备案人、B级备案人二个等级。
1.等级评定标准
A级备案人：同时满足以下等级评定因素要求的。
B级备案人：不满足以下任一等级评定因素要求的。
2.等级评定因素
（1）合规情况
近两年国家、省级监督抽检中未发现不合格产品、未受到药品监管部门行政处罚、监督检查结论未被判定为“生产质量管理体系存在严重缺陷”、未引发较大社会影响的化妆品不良反应等情形。
（2）历史备案资料质量
近3个备案产品在备案资料整理和技术核查中，不存在“责令改正并暂停生产销售”或“取消备案”的情况。
（3）企业运行状态
近两年备案人处于正常经营状态，委托生产的备案人每年对受托生产企业开展质量评估，且受托生产企业近两年不存在“合规情况”所列问题。
（4）备案人员能力
具体负责化妆品备案工作的人员每年参加法律法规、质量体系及备案业务培训不少于20学时；近两年曾参加监管部门组织的法律法规及备案业务培训，且通过考核。
3.等级评定程序及管理
A级备案人等级评定遵循备案人自评、自愿申请、监管确认、动态管理原则。备案人等级评定程序详见附件。
备案人等级评定结果有效期原则上为两年，如存在以下情形之一，等级评定结果调整为B级。
1.备案人季度技术核查中，3个以上品种技术核查结论为“责令改正并暂停生产销售”、“取消备案”的；
2.备案人年度内被认定存在违法违规行为的。
待备案人符合条件后，可再次提出等级评定申请。
五、备案公示时限差异化
综合备案人等级、普通化妆品分类双重维度，实施备案资料整理、公示时限差异化管理。
（一）首次备案资料整理、公示时限差异化
备案资料整理环节主要对备案产品是否属于普通化妆品范围，资料是否齐全，资料是否涉及违反公序良俗，标签重点项目等进行审查。资料整理、公示按以下时限执行：
1.A级备案人：低风险化妆品即备即公示；中风险化妆品2个工作日内完成备案资料整理审查、公示。
2.B级备案人：5个工作日内完成备案资料整理审查、公示。
3.高风险化妆品：5个工作日内完成备案资料整理审查、公示。
（二）变更备案时限差异化
1.简易变更事项（仅包装文字微调、非关键原料微调、不涉及检验报告变更）：A级备案人即报即公示；B级备案人2个工作日内公示。
2.一般变更事项（生产场地变更、生产工艺变更等）：A 级备案人2个工作日内公示；B级备案人5个工作日内办结。
六、风险闭环管理
省药品审评查验中心对高风险化妆品、中风险化妆品开展备案公示后技术核查，并及时向监管部门传递影响化妆品质量安全性、资料真实性等风险线索。监管部门收到风险线索后，及时组织风险线索核查、研判、处置，实现风险闭环。
七、其他
本指导意见由辽宁省药品监督管理局负责解释，未尽事宜严格按照国家药监局化妆品注册备案相关法律法规、文件执行。
本指导意见自发布之日起正式施行，原有我省普通化妆品备案管理相关规定与本指导意见不一致的，以本指导意见为准。




[bookmark: _GoBack]附件：

备案人、境内责任人等级评定程序

1.备案人申请。自愿申请等级评定的备案人填写《备案人、境内责任人等级评定表》（附表），对合规情况、历史备案资料质量、企业运行状态、备案人员能力四项等级评定因素开展自评。并将《备案人、境内责任人等级评定表》报送至驻地稽查处。
2.监管审核确认。驻地稽查处依托“辽宁省药品监督管理局智慧监管系统”中监管数据和日常监管掌握情况，5个工作日内完成企业自评结果审核、确认，并将等级评定表（PDF版）反馈至化妆品监管处。化妆品监管处依据监管部门培训、考核信息，5个工作日内完成企业备案人员培训、考核情况审核、确认。
3.结果反馈与应用。化妆品监管处将等级评定结果书面反馈至驻地稽查处、省药品审评查验中心。驻地稽查处将等级评定结果告知企业。省药品审评查验中心按照《指导意见》相关要求执行。



附表：
备案人、境内责任人等级评定表
	企业名称：
	 备案人         境内责任人    

	等级评定因素
	企业自评结果
	监管审核确认
（符合/不符合）

	合规情况（近两年）
	国家、省级监督抽检中未发现不合格产品
	符合
	

	
	未受到药品监管部门行政处罚
	符合
	

	
	监督检查结论未被判定为“生产质量管理体系存在严重缺陷”
	符合
	

	
	未引发较大社会影响的化妆品不良反应
	符合
	

	历史备案资料质量
	近3个备案产品在备案资料整理和技术核查中，不存在“责令改正并暂停生产销售”或“取消备案”的情况
	（承诺制）具体表述近3个备案产品信息，并说明是否存在列举情形
	

	企业运行状态
	近两年备案人处于正常经营状态
	（承诺制）具体表述年度经营状态
	说明：稽查处结合日常掌握情况综合确认

	
	委托生产的备案人每年对受托生产企业开展质量评估。
	（承诺制）具体表述近两年对受托方质量评估情况
	说明：稽查处结合日常掌握情况综合确认

	备案人员能力
	具体负责化妆品备案工作的人员每年参加企业法律法规、质量体系及备案业务培训不少于20学时。
	（承诺制）具体表述参加培训情况
	说明：稽查处结合日常掌握情况综合确认

	
	具体负责化妆品备案工作的人员每年参加监管部门组织的法律法规及备案业务培训，且通过考核。
	（承诺制）具体表述参加培训情况
	
化妆品监管处确认

	真实性声明

	
我司承诺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。年度等级自评信息真实、准确。


企业法定代表人签章/签字：     
年   月   日             
	





稽查处：
（盖章、签字）
年  月  日
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