
吉林化妆品原料药备案的条件与流程

产品名称 吉林化妆品原料药备案的条件与流程

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数 地区:吉林

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

化妆品原料药备案-CIO合规保证组织10多年化妆品新原料申报经验，熟悉海内外化妆品新原料申报流程
及法规，自有功效实验室，药监评审老师全程指导，专业团队研读法规缩短申报周期，提供一站式全流
程代理申报，药监评审老师全程指导，助您产品快速通过申报，快联系我们获取方案吧！

众所周知，任何一款产品的诞生都离不开原材料，化妆品也不例外。化妆品原料配方是化妆品产品突出
功效作用的关键，化妆品的创新很大程度上依赖于原料的创新。随着新规的落地实施，截至目前，国内
已经有16款新原料完成备案。

新原料注册和备案时代已经拉开新的篇章。很多企业已在跃跃欲试。那么作为新原料注册人、备案人应
该具备哪些条件？

新原料注册人、备案人应当具备：具有与新原料相适应的不良反应监测和评价体系。

新原料注册人、备案人为境外企业的，应当指定我国境内的企业法人作为境内责任人。境内责任人应当
履行以下义务：

1. 以注册人、备案人的名义，办理化妆品新原料注册、备案；

2. 协助注册人、备案人开展化妆品新原料安全监测与报告工作；

3. 协助注册人、备案人实施化妆品新原料召回工作；



4. 按照与注册人、备案人的协议，对投放境内市场的化妆品新原料承担相应的质量安全责任；

5. 配合药品监督管理部门的监督检查工作。

新原料注册流程

申请化妆品新原料注册或备案，须提交下列资料：

1.相关责任人信息：注册申请人、备案人和境内责任人的名称、地址、联系方式等；

2.新原料研制报告：包括研发背景、基本信息、使用信息、功效依据资料等；

3.新原料研究资料：包括制备工艺、结构、成分鉴定与理化性质、质量控制标准等；

4. 新原料安全评估资料。包括毒理学安全评价综述、皮肤变态反应试验、致畸试验等。

《化妆品新原料注册备案资料管理规定》、《化妆品注册备案资料提交技术指南（试行）》文件，细化
了新原料申报的具体要求，但面对各种各样不同类型的原料，还是非常考验企业对法规的理解程度且有
一定的实操难度，需要企业认真研究理解掌握法规的具体要求，当然这也需要以大量的基础性研究工作
为依据。从已完成新原料的企业看，他们都在法规出台前几年在做这方面的研究工作了。研发周期时间
长，短期看不出经济效益，企业要沉的住气。同时，三年监测期要求的存在，也要求企业需保持对原料
安全性的动态关注。

为什么要选择CIO合规保证组织？

2003年成立，是国内第一家提供医药全生命周期第三方服务的专业机构。十多年来，CIO合规保证组织
专注于研究医药监管科学，在药品、医疗器械、化妆品、保健食品等领域，构建了产品研发、临床研究
、注册、生产、流通、使用、不良反应、药物警戒等全生命周期中所有核心环节的服务体系，用审计、
顾问、培训、认证等服务方式，为各地药监部门、企业、投资者、从业者等提供优质的服务。公司针对
注册、备案申报有一套成熟的流程管理，服务和周期更有保障。

https://www.ciopharma.com/service/classify/404
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