
中国国家薬品監督管理総局（NMPA）申請�
�

ご紹介~申請⼿手続きまで�
�

<化粧品>�

株式会社WWIPコンサルティングジャパン 
東京都港区西新橋1-17-11 

2018.11 �

1	
  



NMPA（元CFDA）申請可否の判断�

申請したい商品�

禁⽌止成分が含まれない� 禁⽌止成分が含まれる�

⽤用途から化粧品を分別�
⾮非特殊化粧品� 特殊化粧品�

新原料の有無�
あり� なし�

備案申請�
�

普通申請�

あり�

普通申請�
＋�

新原料申請�

備案申請�
＋�

新原料申請�
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NMPAとは：国家薬品監督管理局（中国薬事当局、日本ではPMDAに該当する）	


2018年11月より、中国各政府部門の組織変更に従い、CFDAより改名した。	




 NMPA申請対象の商品�

【費⽤用】検査機関に確認の上、個別にお⾒見見積もりをご提⽰示致します。予算含め、お気軽にご相談ください。�
【期間】申請~認証までの期間を記載しております。申請前に書類の準備期間が必要です。�

医薬品 

栄養補助食品 
＜備案申請方式＞ 
申請～認証： 6～10ヵ月 
（うち検査機関の検査： 
2～3ヶ月） 

Ⅱ　機能性保健食品 
＜普通申請方式＞ 
申請～認証： 8～12ヵ月 
（うち検査機関の検査： 
4～6ヶ月） 

医薬品 
包装 
 
医薬品 
添加物 

医療機器 

非特殊化粧品（特殊化粧品以外） 
 
＜備案申請方式（＊届出制）＞ 
申請～認証：約 6～8ヶ月 
（うち検査機関の検査：2～3ヶ月） 
 
 
＜新原料申請＞ 
申請～認証：1年以上 
	
  

特殊化粧品 
 
特殊効能を謳う商品が対象 
日焼け止め類、シミ・ソバカス除去類（美白類含む）、 
除臭類、除毛類、ヘアカラー類、パーマ類、ボディービル類、
美乳類、育毛・養毛剤 
 
＜普通申請方式＞ 
申請～認証：約 5～12ヶ月 
（うち検査機関の検査：3～6ヶ月） 
 
＜新原料申請＞ 
申請～認証：1年以上 
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*	
  上記食品は旧制度ではCFDA管轄でありますが、	

   新制度ではNMPAから外されています	




申請の流れ�
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非特殊化粧品は備案申請方式、特殊化粧品は普通申請方式	


1.  NDAの締結 
2.  商品の成分データの
事前チェック 

3.  在華責任会社の確認 
4.  在華責任会社と契約 
5.  基本的な資料準備 
 
 申請代行会社 (W) 

 STEP 1 

1.  在華責任会社
の登録 

2.  NMPA申請 
ID PASS発行 

 

 NMPA地方局 

 STEP 2 

1.  審査申請 
2.  書類審査(約10日) 
3.  備案証明書Web発行 

4. 販売開始 
5.  販売後詳細審査(約90日) 

 
  NMPA総局 

 STEP 4 

1.  資料準備 
2.  提出資料作成 
3.  サンプル輸入手続申請 
4.  検査機関に試験申請、
不足資料の追加提出 

5.  検査実施(約30日) 
 
  申請代行会社 (W) 

 STEP 3 

備
案
申
請
方
式	


1.  NDAの締結 
2.  商品の成分データの
事前チェック 

3.  在華責任会社の確認 
4.  在華責任会社と契約 
5.  基本的な資料準備 
 
 申請代行会社 (W) 

 STEP 1 

1.  在華責任会社
の登録 

2.  NMPA申請 
ID PASS発行 

 

 NMPA総局 

 STEP 2 

1.  審査申請 
2.  技術審査(約90日) 
3.  行政審査(約20日) 
4.  衛生許可証発行(約10日) 

5. 販売開始 
 
  NMPA総局 

 STEP 4 

1.  資料準備 
2.  提出資料作成 
3.  サンプル輸入手続申請 
4.  検査機関に試験申請、
不足資料の追加提出 

5.  検査実施(約30日) 
 
  申請代行会社 (W) 

 STEP 3 

普
通
申
請
方
式	
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1 化妆品禁用组分(1)(2)（表 1） 

（按英文字母顺序排列） 

序号 中文名称 英文名称 

1 1-(1-萘基甲基)喹啉嗡 1-(1-Naphthylmethyl) quinolinium (CAS No. 65322-65-8) 

2 1-((3-氨丙基)氨基)-4-(甲氨基) 蒽醌及其盐类 1-((3-Aminopropyl)amino)-4-(methylamino)anthraquinone  (CAS No. 22366-99-0)and its salts  

3 1-(4-氯苯基)-4,4-二甲基-3-(1,2,4-三唑-1-基甲基)戊-3-醇 1-(4-Chlorophenyl)-4,4-dimethyl-3-(1,2,4-triazol-1-ylmethyl)pentan-3-ol (CAS No. 107534-96-3) 

4 1-(4-甲氧基苯基)-1-戊烯-3-酮 1-(4-Methoxyphenyl)-1-penten-3- -Methylanisylideneacetone) (CAS No. 104-27-8) 

5 1,1,2-三氯乙烷 1,1,2-Trichloroethane (CAS No. 79-00-5) 

6 1,1,3,3,5-五甲基-4,6-二硝基茚满(伞花麝香) 1,1,3,3,5-Pentamethyl-4,6-dinitroindane (Moskene) (CAS No. 116-66-5) 

7 硫酸 -联苯)- -二基)二铵 -Biphenyl)- -diyl)diammonium sulfate (CAS No. 531-86-2) 

8 苯甲酸(1,1-双(二甲氨基甲基))丙酯（戊胺卡因, 阿立平）及其盐类 
1,1-Bis(dimethylaminomethyl)propyl benzoate (amydricaine, alypine) (CAS No. 963-07-5)  and its 

salts 

9 1,2,3,4,5,6-六氯环己烷 1,2,3,4,5,6-Hexachlorocyclohexanes (BHC-ISO) (CAS No. 58-89-9) 

10 1,2,3-三氯丙烷 1,2,3-Trichloropropane (CAS No. 96-18-4) 

11 1,2,4-苯三酚三乙酸酯及其盐类 1,2,4-Benzenetriacetate and its salts (CAS No. 613-03-6)  

12 1,2,4-三唑 1,2,4-Triazole (CAS No. 288-88-0) 

13 1,2-苯基二羧酸支链和直链二 C7-11基酯 1,2-Benzenedicarboxylic acid di-C7-11, branched and linear alkylesters(CAS No. 68515-42-4) 

14 
1,2-苯基二羧酸支链和直链二戊基酯, 正戊基异戊基邻苯二甲酸酯, 

双正戊基邻苯二甲酸酯, 双异戊基邻苯二甲酸酯 

1,2-Benzenedicarboxylic acid, dipentylester, branched and linear(CAS No. 

84777-06-0),n-Pentyl-isopentylphthalate,di-n-Pentyl phthalate (CAS No. 131-18-0), 

Diisopentylphthalate (CAS No. 605-50-5) 中国の禁⽌止成分データ（⼀一部抜粋）�

補⾜足�

u 技術審査は特殊化粧品に必要であり、普通申請でも一般化粧品の場合は	
  
　　技術審査不要。	
  
	
  
u 化粧品に今まで中国化粧品業界で輸入歴のない成分が含まれる場合、	
  
　　成分を抜くか代替成分に変更するか、「新原料申請」が別途必要となる。	
  
　　（本資料にて提示した予算と所要時間に含まれない）	
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  NMPA申請費⽤用【申請代⾏行行費⽤用】（化粧品 　概算）�

● 検査機関にての検査用にサンプルのご提供が必要があり、必要サンプル量は別途ご案内いたします。	

● 必要書類については案件ごとにお知らせすることとなります。	

● 人体実験などの要否により大幅検査費用が変動する場合があります。	

● 消費税別途加算	

● 契約後・試験完了後・申請完了後、3回に分けてご請求させていただきます。	


●上記申請期間は公的機関の審査期間を記載したものです。実際は資料収集、作成等で通常  ＋ 4-5ヶ月の期間がかかります。	
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  NMPA申請に必要な資料 　（化粧品申請の場合）�

① 　化粧品⾏行行政許可サイトで使⽤用する ID とパスワードの申請書 �
② 　化粧品輸⼊入の⾏行行政許可申請表（政府の書式）�
③ 　製品の成分表�
④ 　製品の説明書�
⑤ 　製品の中⽂文名称と命名根拠�
⑥ 　在中責任会社の授権書及び関連公証⽂文書�
⑦ 　在中責任会社の営業許可証の写し�
⑧ 　製品の⽣生産国における⽣生産販売証明⽂文書 �
⑨ 　製品品質安全規制要求、製品技術要求�
⑩ 　検査機関が発⾏行行した検査報告書および関連書類 �
⑪ 　輸⼊入前の製品包装（製品ラベル、製品説明書を含むパッケージデータ） �
⑫ 　委託加⼯工契約書と委託加⼯工業者の品質証明書類�
⑬ 　⽣生産プロセス�
⑭ 　化粧品の原料及び原料の提供元が狂⽜牛病発⽣生地域の危険物質・利⽤用禁⽌止・制限�
     ------------------------------------------ �
⑮ 　新原料⾏行行政許可申請表�
⑯ 　新原料研究開発報告�
⑰ 　新原料の⽣生産プロセス�
⑱ 　新原料の安全規制要求�
⑲ 　毒性及び安全性評価資料（⽇日本での毒性及び安全性試験データー）�

●上記以外に検査機関での検査⽤用にサンプルのご提供が必要となります。�
 　その他必要書類については案件ごとにお知らせすることとなります。�
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  NMPA申請に必要な資料�
① 　化粧品⾏行行政許可サイトで使⽤用する ID とパスワードの申請書 �
      クライアント様には下記のような授権書の⽤用意にご協⼒力力いただきます。�
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  NMPA申請に必要な資料 �
② 　化粧品輸⼊入の⾏行行政許可申請表（政府の書式）�

特殊化粧品、一般化粧品向けの書式を使用し、代理申請を行う弊社が作成します。 	
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  NMPA申請に必要な資料 �
③ 　製品の成分表�

成分を構成する原料比率や配合目的などを記入した成分表をご提出いただきます。	
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  NMPA申請に必要な資料 �
④ 　製品の説明書�
中文の製品説明資料があれば中文説明書を、なければ日本語の説明資料をご提出いただきます。	
使用方法や使用上の注意などの説明書情報をご提示ください。	
	
 ▼他社様の日本語提出資料の例（モザイク済み抜粋）　      ▼中文翻訳例 
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  NMPA申請に必要な資料 �
⑤ 　製品の中⽂文名称と命名根拠�

▼中文名称決定について　他社様の一例（モザイク済み抜粋） 

既に製品の中文名がある場合                               中文名がない場合	
⇒　中文名をご提示ください。                                ⇒　日本語名と英語名をご提示ください。（上記例参照）	
                                      　　弊社側ではそれを直訳した仮版の名称をご用意します。	
	

＜製品の命名について＞	
製品命名は、NMPA申請だけでなく、今後の様々な申請・登録や、中国で販売を行う際に正式名称として	
使用することとなります。	
日本語名称に近い音から当て字で命名するケースもありますが、多く場合、消費者に製品の効能や質の良さが伝わり、	
かつ印象に残せるような意味を込めた命名を行う必要があります。	
そのため、原則として貴社と在華責任会社で命名することをお勧めしております。	
もし、命名が自社と在華責任会社だけで困難である場合はご相談ください。	

▼中文命名根拠について　他社様の資料一例（モザイク済み抜粋） 

＜命名根拠について＞�
製品の命名者が作成しご提出ください。�
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  NMPA申請に必要な資料 �
⑥ 　在中責任会社の授権書及び関連公証⽂文書�

▼ 授権書雛形 �

⽇日本公証(メーカー様所在国の公証)が必要です。�
原⽂文が⽇日本語である場合、中国翻訳⽂文書と翻訳公証の提出も必要です。	
  

▼ 授権内容説明⽂文書�
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  NMPA申請に必要な資料 �
⑦ 　在中責任会社の営業許可証の写し�
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  NMPA申請に必要な資料 �
⑧ 　製品の⽣生産国における⽣生産販売証明⽂文書 �

製品が⽣生産国（地域）または原産国（地域）で⽣生産・販売されていることを証明する⽂文書です。�
原⽂文が⽇日本語である場合、中国翻訳⽂文書と翻訳公証の提出が必要です。�
必要書類を揃えて⽇日本化粧品⼯工業連合会へ申請し、証明書を発⾏行行していただく必要があります。�

証　明　書

　　会社名： （法人にあっては、名称）

　　住　所： （法人にあっては、主たる事務所の所在地）

　　製品名：

　　平成　　年　　月　　日

日本化粧品工業連合会は、下記化粧品が日本国内において既に販売されていることを証明します。

日本化粧品工業連合会

専務理事　山本　順二

誓　約　書

　　製品名：

　　平成　　年　　月　　日

住所： （法人にあっては、主たる事務所の所在地）

氏名： （法人にあっては、名称及び代表者の氏名）　印

日本化粧品工業連合会証明書発給者 殿

　中華人民共和国向け輸出用化粧品の証明書の発給のため、平成○年○月○日付で申請した（発給した）下
記製品について、日本化粧品工業連合会には一切責任がないことを確認し、下記製品に関わる中華人民共和
国はもとより、日本国内における相談、苦情、訴訟、損害賠償等生じたことに対する一切の処理を申請会社

が負うことを誓約します。

陳　述　書

　　製品名：

　　平成　　年　　月　　日

住所： （法人にあっては、主たる事務所の所在地）

氏名： （法人にあっては、名称及び代表者の氏名）　印

日本化粧品工業連合会証明書発給者 殿

　（法人にあっては、名称）は、下記証明品目が日本国内で既に販売されていることを保証するものであり
ます。

(粧工連様式　３)

　　製品名：

　　平成　　年　　月　　日

証　明　書

日本化粧品工業連合会は、（製造販売業者の氏名（法人にあっては、名称））、（製造販売業者の住所（法
人にあっては、主たる事務所の所在地））によって製造販売された下記化粧品が、日本国医薬品医療機器等法
の規定に準拠して、厚生労働省の監督のもとに製造（輸入）され、かつ、日本国内において販売することを認
められているものであることを証明します。

日本化粧品工業連合会

専務理事　山本　順二

 ⽇日本化粧品⼯工業連合会は、（製造販売業者の⽒氏名（法⼈人
にあっては、名称））、（製造販売業者の住所（法⼈人に
あっては、主たる事務所の所在地））によって製造販売
された下記化粧品が、⽇日本国医薬品医療機器等法の規定
に準拠して、厚⽣生労働省の監督のもとに製造（輸⼊入）さ
れ、かつ、⽇日本国内において販売することを認められて
いるものであることを証明します。�

自由販売証明（様式３）	
  

中国向け輸出証明書	
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  NMPA申請に必要な資料 �
⑨ 　製品品質安全規制要求 & 製品技術要求（企業基準）�
 　 　 必要に応じて提出をお願いする資料です。 �

＜製品品質安全規制要求 ＞�
(1) ⾊色・匂い・物理性質など感覚器官に基づく製品情報�
(2) 微⽣生物指標、衛⽣生科学指標（検査機関での検査結果に沿って作成）�
(3) pH値と測定⽅方法（パーマネント・脱⽑毛・シミ取り関連製品、及びアルファヒ
ドロキシ酸 (AHA)が3%以上含まれる製品のみ必要）�

(4) ⽇日本での品質安全関連書類で、上記(1)̃(3)に該当しない内容�
(5) 保存条件と保存期間�
(6) ＜化粧品衛⽣生規範＞に従う旨の誓約書�

＜製品技術要求＞�
(1) 製品成分（⇒ 資料③） �
(2) ⽣生産過程（⇒ 資料⑬） �
(3) ⾊色・匂い・物理性質など感覚器官に基づく製品情報�
(4) 微⽣生物指標、衛⽣生科学指標（検査機関での検査結果に沿って作成）�
(5) 使⽤用⽅方法と注意事項（⇒ 資料④） �
(6) 保存条件と保存期間�

↑ ご提⽰示いただいた資料に基づき、弊社で整理し、＜製品品質安全規制要求＞と
＜製品技術要求＞書類を作成致します。�
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  NMPA申請に必要な資料 �
⑩ 　検査機関が発⾏行行した検査報告書および関連書類  �
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  NMPA申請に必要な資料 �
⑪ 　輸⼊入前の製品包装（製品ラベル、製品説明書を含むパッケージデータ） �

製品の元々のパッケージデータ（製品表示ラベル、説明書、保証書含む）のご提示が必要です。	
  
これらについては中文翻訳を行いますが、中国市場向けにパッケージをデザインしたものがある場合は併せてご提示ください。	
  
また、別途下記のデータもお送りください。	
  
	
  
①使用有効期限（お送りいただくサンプルと同一製造年月日）	
  
	
  
②ロット番号（お送りいただくサンプルと同一ロット）	
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  NMPA申請に必要な資料 �

•  ⽣生産受託業者との契約書�
•  ⽣生産受託業者の品質管理・安全管理証明�
（製造管理及び品質管理の基準）�

⑫ 　委託加⼯工契約書と委託加⼯工業者の品質証明書類�
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  NMPA申請に必要な資料 �

⑬ 　⽣生産プロセス�
⼯工場内での製造プロセスの説明が必要です。�
▼他社様の提⽰示例（モザイク済み抜粋）�
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  NMPA申請に必要な資料 �

⑭ 　化粧品の原料及び原料の提供元が狂⽜牛病発⽣生地域の危険物質・利⽤用禁⽌止・制限�
 　 　必要に応じて提出をお願いする資料です。 �
�
製品内の安全上リスクとなりうる物質がある場合、安全評価資料（化粧品に使⽤用されている原料及びその出所が �
BSE 区域⾼高リスク物質使⽤用制限/禁⽌止要求に適合していることを⽰示す誓約書）の提出が必要となります。�
�
例えば、⽇日本では使⽤用が許可されていても中国では使⽤用が禁⽌止もしくは制限をかけられている成分が、�
carry overとして混⼊入している可能性がある場合、当該資料に記載しておく必要があります。�
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  NMPA申請に必要な資料 �

⑮ 　新原料⾏行行政許可申請表�
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 NMPA申請に必要な資料 �

⑯ 　新原料の研究開発資料�

1.  原料の研究開発のバックグラウンド、過程及び関連技術書類�
2.  原料の名称、由来、分⼦子量、分⼦子式、分⼦子構造、物理性質、化学性質�

ü  名称に関して：IUPACまたはCAS、INCI及び中国語名称、商品名、該
当原料が商品での使⽤用規格など。天然由来成分の場合はラテン名も必
要。�

ü  由来に関して：原料は混合物でなくてはならない。但し、製造過程で
⽌止む得なく混⼊入する場合はこの限りではない。�

ü  分⼦子量・分⼦子式・分⼦子構造に関して：科学的根拠（NMR、MS、⾚赤外
線分析結果など）も提出すること、ポリマー体の場合は平均分⼦子量と
分布状況も提出すること�

ü  物理性質・化学性質に関して：⾊色、匂い、物質状態、溶解度、融点、
沸点、⽐比重、蒸気圧、pH値、pKa値、屈折率、旋光率�

3.  原料が製品に対する使⽤用⽬目的、使⽤用範囲、安全性を基づいた使⽤用上限とそ
の根拠、注意事項と警告⽂文など�

4.  ⽇日本において該当原料が化粧品での使⽤用状況�
�
↑ ご提⽰示いただいた資料に基づき、弊社で整理し、書類を作成致します。�
�
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 NMPA申請に必要な資料 �

⑰ 　新原料の⽣生産プロセス�
⇒ ⑬ 　⽣生産プロセス を参照 �

⑱ 　新原料の安全規制要求�
ü  規格：原料の含有量，不純物の種類と含有量、不純物の物理化学性質・
情報など、�

ü  検査⽅方法：原料の定性および定量、不純物の検査⽅方法など�
ü  考えられる安全性リスク物質及びコントロール処置など�

↑ ご提⽰示いただいた資料に基づき、弊社で整理し、書類を作成致します。�

24	
  



	
  NMPA申請に必要な資料 �

⑲ 　毒性及び安全性評価資料（⽇日本での毒性及び安全性試験データー）�

(1) 急性経⼝口毒性試験・経⽪皮毒性試験�
(2) ⽪皮膚及び⽬目の刺激性・腐⾷食性試験�
(3) ⽪皮膚過敏性試験�
(4) ⽪皮膚光毒性試験、⽪皮膚光過敏性試験�

A.	
  防腐剤・日焼け止め・着色剤・ヘアカラーに該当しない原料の場合	
  
       ⇒ (1)	
  (2)	
  (3)	
  (4)	
  (5)	
  
B.	
  条件Aかつ、日本で化粧品原料として4年以上使用され、健康被害がなかった場合	
  
       ⇒ (1)	
  (2)	
  (3)	
  (4)	
  
C.	
  日本で食品原料（食用可）として承認されている原料の場合	
  
　　 ⇒ (1)	
  (3)	
  (4)	
  
D.	
  平均分子量が1000ドルトン以上のポリマー体	
  
	
        ⇒ (1)	
  (4)	
  
E.	
  化粧品と化粧品原料が日本当局(PMDA)承認済みであり、原料は安全だと評価されている
場合、上記試験データーの提出は免除される場合がある。但しこの場合、PMDAが認可下っ
た際の承認・評価結果と関連資料を提出する	


(5) 突然変異試験（遺伝⼦子、染⾊色体）�
(6) 奇形試験�
(7) 慢性毒性・がん性試験�
(8) 毒物代謝及び動態試験�

▼ 以下の条件が備えば、試験データーの提出が一部免除される	
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  NMPA申請に必要な資料 �
〇　その他の提出が必要なもの 

①検査機関へ未開封状態のサンプルを提出 �
�
製品ごとに検査に必要なサンプル数を決定させ、�
中国へ発送していただきます。�
通関のため、事前に検査機関に申請して、検査機関から税関に
通関許可認証を出してもらう必要があります。�
（在華責任会社様の捺印が必要です。）�
�
 　 　 　他社様の上海検査機関への申請書例（モザイク済み）▶�
	
  
	
   �
②効能成分とその根拠として使⽤用する科学⽂文献データ�
(育⽑毛、ダイエット、美乳等の化粧品に限る) �
➡必要に応じて提出�
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