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NMPA申請対象の商品

【費⽤】検査機関に確認の上、個別に概算⾒積りをご提⽰致します。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。

非特殊化粧品

＜備案申請方式＞
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・美白化粧品、消臭類、除毛類、染毛・
ヘアカラー類、パーマ液、シェイプアップ、バスト類、育
毛・養毛剤

＜普通申請方式＞
申請〜認証： 12ヶ月〜
（うち検査機関の検査：4ヶ月〜）
＊製品により期間が異なります。

＜新原料申請＞申請〜認証：1年以上

医薬品

栄養補助食品
＜備案申請方式＞

Ⅱ 機能性保健食品
＜普通申請方式＞

医薬品
包装

医薬品
添加物

医療機器

1

※⾷品は旧制度ではCFDA管轄、新制度ではNMPAから外されています。

NMPA(National Medical Products Administration)とは、国家薬品監督管理局（中国薬事当局、日本ではPMDAに相当）です。

2018年11月、中国各政府部門の組織変更に従い「CFDA」より改名しました。
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NMPA（旧CFDA）申請可否の判断

申請したい商品

禁⽌成分が含まれない 禁⽌成分が含まれる

⽤途から化粧品を分別
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

2

中国化粧品業界で使⽤実績のない成分は使⽤が認められません。もしそのような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」で成分の認可を取得することが別途必要となります。
（本資料にて提⽰した予算と所要時間には含まれません。）
また、使⽤実績如何に関わらず、中国政府が禁⽌成分として掲げる成分については新原料申請もできません。
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申請の流れ
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特殊化粧品は北京総局へ申請、⾮特殊化粧品は各地⽅局にて備案申請します。（北京でも備案は可能）
技術審査は特殊化粧品に必要であり、⾮特殊化粧品の場合は技術審査不要とされています。

1. NDA締結
2. 成分データの事前

チェック
3. 境内責任会社の確認
4. 境内責任会社と契約
5. 基本的な資料準備

申請代行会社 (W)

STEP 1

1. 境内責任会社登録
2. NMPAシステム

アカウント取得

NMPA地方局

STEP 2

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

4.販売開始可
5. 販売後詳細審査(約90日)
6. NMPA登録

NMPA地方局

STEP 4

1. 中文名など準備
2. 提出資料作成
3. サンプル発送
4. 検査実施(約60日)
5. 資料準備
6. 検査報告書受取り

申請代行会社 (W)

STEP 3備
案
申
請

⾮
特
殊
化
粧
品

1. NDA締結
2. 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. 在華責任会社登録
2. NMPAシステム

アカウント取得

NMPA北京総局

STEP 2

1. NMPA審査申請
2. 方式審査（約5日）
3. 行政審査（約40日）
4. 審査官審査(約90日)
5. NMPA登録

6.販売開始可

NMPA北京総局

STEP 4

1. 中文名など準備
2. 提出資料作成
3. サンプル発送
4. 検査実施(90日〜)
5. 資料準備
6. 検査報告書受取り

申請代行会社 (W)

STEP 3普
通
申
請

特
殊
化
粧
品
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費⽤・所要時間の⽬安
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Ø 費⽤については、追加検査、パッチテスト、効能テスト（特殊化粧品の効能有無テスト）SPF/PAテスト等により変動する
可能性があります。

Ø 中国責任会社請負費⽤は、申請年度8万円（+管理⼿数料、税）。登録年の２年⽬以降、毎年8万円（＋管理⼿数料、税）です。
Ø WWIPが責任会社を請負い、登録後に別の中国法⼈に変更される場合、変更登記費⽤が8万円（+管理⼿数料、税）が発⽣します。
Ø サンプル発送費⽤等、上記以外で⽣じた費⽤をWWIPが⽴て替えた場合、別途実費にて請求致します。
Ø 申請期間は公的機関の所⽤時間を⽰したものです。資料収集、作成等で通常＋ 4-5ヶ⽉の期間がかかります。
Ø 中国の検査では、動物実験が⾏われる場合がございます。
Ø お⽀払いは、分割（着⼿時・試験開始時・備案番号発⾏時の3回）にてご請求致します。

Ø料⾦と所要時間は⽬安としてお考えください。
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申請代⾏業務に関する留意事項
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NMPA化粧品申請 必要資料

新原料申請の場合は下記のような資料が必要となります。（申請する場合は別途相談）
・新原料⾏政許可申請表
・新原料研究開発報告
・新原料の⽣産プロセス
・新原料の安全規制要求
・毒性及び安全性評価資料（⽇本での毒性及び安全性試験データー）

＊必要に応じて案件ごとにお知らせし、ご準備いただきます。
その他申請資料は中国申請代⾏会社とWWIPがご準備致します。

6

申請者・製造会社準備物

1. 複合成分表
2. パッケージデータ
3. 商品説明資料
4. 商品名（中⽂）
5. ⾃由販売証明
6. 品質安全規制要求、技術要求
7. 委託証明（OEM⽣産の場合のみ）
8. 委託製造先の品質安全管理証明（OEM⽣産の場合のみ）
9. ⽣産プロセス
10. 化粧品原料と原料提供元が狂⽜病発⽣地域である場合の

リスク資料、その他補⾜の安全性資料＊
11. 商品サンプル

中国責任会社準備物

1. 中国公証機関で公証した授権書
2. 営業許可証コピー
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1 . 複合成分表

複合成分の成分名、配合量、配合⽬的を記した詳細な成分表が必要です。

7

商品の容器・化粧箱などのパッケージデータもしくは
写真をお送りください。
内容をチェックし、中国で使⽤できない⽂⾔がある
場合は変更・削除をご提案します。

2. パッケージデータ

©2019WWIP Consulting Japan Co.,Ltd
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商品命名は、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。
（中⽂名の取り決め相談費⽤︓３候補 15,000円 *別途管理⼿数料15%がかかります）

命名にはルール
１）下記①＋②＋③もしくは①＋③の構成で命名します。
①「ブランド名」＋②「オリジナルの形容表現（保湿、爽やか、さっぱりなど。２つ以上も可）」
＋③「⼀般名（化粧⽔、ボディソープなど）」

２）使⽤可能な⽂⾔を使⽤すること
広告表現上の事情で中国で使⽤できない⽂⾔など、商品名に使⽤できない⽂⾔があります。
まずは候補名をいただき、弊社側で使⽤可否をチェック致します。

商品の使⽤⽅法、使⽤上の注意などの基本的な説明をご教⽰いただきます。
こちらで翻訳し、中⽂のラベル作成に使⽤します。

３. 商品説明資料

４ . 商品名（中⽂）
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⽇本において化粧品として⽣産・流通していることを⽰す証明書です。
製造販売元から化粧品⼯業連合会へ申請して発給していただきます。（医薬部外品の場合は厚労省様式）
▼「粧⼯連 様式３」 ▼「中国向け輸出証明様式」

5.⾃由販売証明

©2019WWIP Consulting Japan Co.,Ltd
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サンプル検査の報告書内容をもとに「Product Specifications」という製品の品質安全資料を作成し
提出致します。

＜製品品質安全規制要求 ＞
(1) ⾊・匂い・物理性質など感覚器官に基づく製品

情報
(2) 微⽣物指標、衛⽣科学指標（検査機関での検査

結果に沿って作成）
(3) pH値と測定⽅法（パーマネント・脱⽑・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) ⽣産過程（⇒ 資料⑬）
(3) ⾊・匂い・物理性質など感覚器官に基づく製品

情報
(4) 微⽣物指標、衛⽣科学指標（検査機関での検査

結果に沿って作成）
(5) 使⽤⽅法と注意事項（⇒ 資料④）
(6) 保存条件と保存期間

6.品質安全規制要求、技術要求
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7.委託証明（委託⽣産の場合のみ）

Consigned processing agreement 
 

Party A: lojus, Inc. 

Party B: Hourin Co.,Ltd. 
 
 

Through amicable consultation, Party A appoints Party B to process the 

following products: 

Anything not covered in this Agreement will be separately solved by both 

parties through amiable consultation. This agreement shall come into force since 

the day when the legal representatives or their authorized representatives sign 

and seal thereto and the period of validity is five years. 

 

Names of the products under consigned processing 
 

OFWC MAPUTI SPECIAL SKIN CREAM 
 
�
 
 

Party A: Party B: 
�

Authorized representative: Authorized representative: 
 
�

�

�

�

�
                                         Date: 

�	�� 
����� 

��� 

OEM委託をしている場合、製造元との委託関係を⽰す資料原本の準備が必要です。
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8.  委託製造先の品質安全管理証明

OEM⽣産の場合、⼯場の品質安全管理に関する証明資料の提出が必要です。
国際規格であるISO/GMPが最も認められやすく、これがない場合は製造元の製造業許可証の保持を⽰すなど
の⽅法があります。

©2019WWIP Consulting Japan Co.,Ltd

 

 

大切なISO/GMP原本は提出できないため、ISO/GMPの発行機関からISO/GMP取得を示す証明書を
発行してもらう方法がお勧めです。



製造⽅法に関する下記のようなレシピ資料のご準備が必要です。
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9. ⽣産プロセス
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10. 化粧品原料のリスク資料 （必要に応じて提出）

安全上、リスクとなりうる物質がある場合には補⾜の資料のご準備をお願いすることがございます。
また、化粧品に使⽤されている原料及びその出所がBSE区域である場合、⾼リスク物質使⽤制限/禁⽌要求
に適合していることを⽰す誓約書の提出が必要となります。

11.商品サンプル

検査機関へ送るためのサンプル商品のご⽤意が必要となります。
成分・パッケージ表記に問題がないことを確認してから、ご⽤意をお願いしております。

具体的な数量は商品ごとにお伝えしますが、⽬安としては下記の通りです。
⾮特殊化粧品︓25〜30個
特殊化粧品 ︓100個を超えるケースあり。
（容量の少ない商品は、より多くのサンプルが必要となる場合もございます。）

©2019WWIP Consulting Japan Co.,Ltd
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ご発注頂いた際には、より詳細な「申請の⼿引き」をお渡しします

©2019WWIP Consulting Japan Co.,Ltd
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化粧品申請はなぜ難しいといわれるのか

©2019WWIP Consulting Japan Co.,Ltd

中国における⾏政申請が海外企業にとってわかりにくい理由の⼀つとして
「担当者地域によって申請の取扱が異なるケースがある」が挙げられます。
中国⼈治主義の弊害とも⾔えるこの問題に対処する事が求められています。
※ 昨年実際にあった実例をご紹介します

上海備案申請のハードルが⼀番⾼い
︓上海から始まる新しい規制、天津等に⽐べ1.5倍の申請期間
（関連事象1）上海だけ禁⽌される成分がある / 他地域では使⽤可能なのに。
（関連事象2）無◯◯の表現禁⽌も2019.03、上海備案から始まった。

北京と上海の備案申請で粧⼯連のISO、GMP準拠⽂書に補⾜資料要求
︓粧⼯連発⾏のISO,GMP準拠⽂書に、ISO原本複写の公証が要求されたケース
（関連事象1）昨年11⽉の検査規定変更を受け、実際の製造会社を記載する項⽬が増加。
（関連事象2）昨年末、2020年の⼯場抜き打ち検査対象企業の境内責任会社が呼集された

… ⽇本企業も対象に。新化粧品条例の前倒し対応か。

動物実験問題
︓動物実験廃⽌の流れはあるもの昨年11⽉の検査規定開始では変わらず動物実験必須に
（関連事象1）中国国内化粧品では動物実験を避け⽅法があるも、⾼額かつ処理能⼒なし。

CFDA延⻑申請問題
︓NMPA延⻑申請で過去実施た検査結果の流⽤を拒否する四川省



アジア各国でのサービス

17
©2019WWIP Consulting Japan Co.,Ltd

65 wp .$# Ux o5
�� 	
 �
 �� 
�

`tkj TnRq ��E\ ��E\ TnRq TnRq
`tv=�]vkj ��E\ ��E\ TnRq TnRq
}y@O�;��
�����bL�I9XR7 TnRq ��E\ ��E\ TnRq TnRq
�����FzdNjQ TnRq ��E\ ��E\ TnRq TnRq
mI`tc<_e TnRq ��E\ ��E\ TnRq TnRq
^�kW TnRq ��E\ ��E\ TnRq TnRq
�4FYCk?� TnRq ��E\ ��E\ TnRq TnRq
`tgGVr TnRq ��E\ ��E\ TnRq TnRq
`t|luD TnRq ��E\ ��E\ TnRq TnRq
`t|l�{�]vsP TnRq ��E\ ��E\ TnRq TnRq

B~[h:�>��kj ���� ���
 �� ���� 
���
sidK kjFH ;f�a� ;f�a�

,()/ .2�& &3%-�1 '" +!0*3
�� �� �� �	 �	

`tkj ��E\ ��E\ TnRq ��E\ TnRq
`tv=�]vkj ��E\ ��E\ TnRq ��E\ TnRq
}y@O�;��
�����bL�I9XR7 ��E\ ��E\ TnRq ��E\ TnRq
�����FzdNjQ ��E\ ��E\ TnRq ��E\ TnRq
mI`tc<_e ��E\ ��E\ TnRq ��E\ TnRq
^�kW ��E\ ��E\ TnRq ��E\ TnRq
�4FYCk?� ��E\ ��E\ TnRq ��E\ TnRq
`tgGVr ��E\ ��E\ TnRq ��E\ TnRq
`t|luD ��E\ ��E\ TnRq ��E\ TnRq
`t|l�{�]vsP ��E\ ��E\ TnRq ��E\ TnRq

B~[h:�>��kj ��� ��������� ����	�� ��� ���
AS8J� kj kj kj kj

mI`t;M

`tgG

`tkj>Z

mI`t;M

`tgG

`tkj>Z

Ø 化粧品の申請︓インドネシアでのサービスを開始しました。 (2019.05〜)

Ø 商標関連サービスは、
上記以外のアジア各国も対応しています。
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成分チェックは無料で承っています。

まずは、貴社の製品に
中国における禁⽌成分がないかを確認することをお勧めします。
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⽇本では使⽤できる成分でも、中国では禁⽌されている場合があり、申請前の成分チェックは必須です。
⽇本では約15,000の成分が使⽤を許されていますが、
中国で使⽤可能とされている成分数は約8,800しかありません。
禁⽌成分が含まれている場合は、成分を取り除くか代替成分に変更する必要があります。

弊社では、ご要望に応じてNMPA(旧CFDA)総局の発表する最新版の禁⽌成分⼀覧等の規定に則って成分
チェックを⾏っています。
弊社専⾨アドバイザーが成分チェックを⾏いますので、お気軽にお問い合わせください。

株式会社WWIPコンサルティングジャパン
TEL ︓ 03-6206-1723
Email ︓ official@wwip.co.jp


