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附件 2 
《化粧品登録及び登記資料に関する規範》（意見募集稿） 

起案に関する説明 
 

《化粧品監督管理条例》（以下《条例》と略す）及び関連の法規文書
の内容を確実に実行し、化粧品登録及び登記業務を規範・指導するために、
国家薬品監督管理局の化粧品監督管理部門は《化粧品登録及び登記資料に関
する規則（意見募集稿）》（以下《資料規範》と略す）を起案する。起案の
関連業務について以下の通り説明する： 

 
一、起案の必要性 
《化粧品監督管理条例》（以下《条例》と略す）及び《化粧品登録/登記

管理方法》・《化粧品分類規範》・《化粧品安全評価技術ガイドライン》・
《化粧品ラベル管理方法》（《化粧品ラベルの表示における禁止用語の動的
管理業務のシステム》を含む）《化粧品効能効果の表示に関する評価指導原
則》等の一連の法規文書の内容を確実に実行するために、化粧品監督管理は
従来の事前審査を重視する形式から事中事後の監督管理を強化する方向に重
点を転換し、このため新たな《化粧品登録及び登記資料に関する規範》（以
下《資料規範》と略す）を制定する必要が生じ、これにより新《条例》の円
滑な実施を保障するものとする。 
 
二、編集に当たって 
（一）科学的な監督管理を強化するだけでなく、 “放管服”の思想を実

践することで、企業の負担を軽減する。 
2020 年 6月 29 日、《条例》が正式に発布され、化粧品及び化粧品新原

料の登録/登記の管理において、一連の新制度及び監督管理の理念が確立し、
《資料規範》ではこれらの監督管理の理念を細則化することが求められ、こ
のため《資料規範》の編集過程において、従来の約 60余りの化粧品監督管
理法規及び技術文書に対し整理をおこない、技術審査要件をまとめ、さらに
完備なものへと改訂した；同時に “放管服”の思想を実践しなければならず、
一連の《条例》で規定する監督管理措置に対し、《資料規範》は附件文書の
ような方式により企業に申請に対する指導をおこなう。 
 

※WWIP 注：「放管服改革」 / 「行政のスリム化と権限委譲、緩和と管理の結合、
サービスの最適化」により市場主体を支援する（第 18回中国共産党全国大会） 
 

 
（二）新たな登録/登記システムの設立の必要性を十分に考慮し、現在

の業界発展の必要性も踏まえ、業界の健全な発展を促進する。 
登録/登記業務中の電子政務の運用を推進するため、新たな化粧品登録/

登記システムを設立する。新たな登録/登記システムの円滑な実施を保障する
ため、《資料規範》では詳細に具体的資料の要件を列記することで、登録者/
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登記者・中国国内責任会社・生産企業等のユーザー権限の有効化の利便性を
図り、同時に、科学的監督管理を堅持する前提の下で、現在の業界の発展の
必要性を踏まえ、《資料規範》では、監督管理の要件をさらに細分化し、こ
れにより業界の健全な発展を促進する。 
 
三、主な内容 
《資料規範》は全部で七章六十五条から成り、基本要件・形式要件・ユ

ーザー権限の有効化及びメンテナンス・登録/登記資料の要件・変更事項の要
件・登録更新/取消等・附則を含む。 

第一章：基本要件。主に《資料規範》の概要・適用範囲・全体を通じた
要件、電子資料の形式・紙資料・手続担当者・資料提出完了等の要件につい
て説明。 

第二章 形式要件。申請資料の文字や翻訳について、規範性、一致性の要
求・署名捺印・製本形式・紙及び印刷・文書のアップロード・紙資料の整理
等の要件を具体的に説明。 

第三章 ユーザー権限の有効化及びメンテナンス。各ユーザー権限の有
効化における資料の要件につい、ユーザー情報及び権限のメンテナンスに関
わる基本要件について説明。 

第四章 登録/登記資料の要件。全体を通じた要件の後に、順番に七項目
の資料の要件を列記し、さらにパッケージ製品の申請要件を規定。 

第五章 変更事項の要件。変更事項の全体を通じた要件は《条例》及び
《化粧品登録管理方法》に基づき整理され、変更事項による資料の要件をそ
れぞれ列記し、併せて既に登録或いは登記した製品の販売パッケージの変更
処理の方法について規定。 

第六章 登録更新/取消等の事項の要件。特殊用途製品の更新・登録取
消・終止・製品取消・再登録或いは登記等の事項に関する資料を規定。 
 
四、説明しなければならない事項 
（一）ユーザー権限の開通・メンテナンス等の事項に関する資料の要

件 
電子政府プラットフォームの要件に従い、初めて特殊化粧品の登録を申

請する、或いは初めて普通化粧品の登記をおこなう前に、本国領土内の登録
者/登記者はまず共通してユーザーアカウント番号を請求し、その後相応のユ
ーザー権限を有効化しなければならない。《条例》第十八条・第二十三条の
規定に基づき、《資料規範》第三章にて、各のユーザー権限の有効化・ユー
ザー情報及び権限のメンテナンスに関する具体的資料の要件・登録者/登記
者、中国国内責任会社、生産企業等のユーザー権限について詳細に列記し
た。同一企業に多くの人物がいる場合は、それぞれ相応の権限を有効化しな
ければならない。登録者/登記者の理解の助けとするために、《資料規範》に
は附則文書にてテンプレートを提供している。附則文書 3は品質管理体系の
概要表のテンプレートである；附則文書 4は副作用監視測定・評価体系の概
要表のテンプレートである。領土内で自主生産する場合については、本国領
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土内の生産企業には既に生産許可証管理を実行していることから、新たに改
訂した《化粧品生産営業監督管理方法》に従い執行する。 
《資料規範》中では、ユーザー情報及び権限のメンテナンスに関する事

項について、自己メンテナンス・関連審査メンテナンス・一般審査メンテナ
ンス・実際の生産場所に対する審査メンテナンス・生産企業情報の追加・ユ
ーザーの有する複数の情報の同時メンテナンス・省の変更・資料期限、領土
内の責任会社の授権期限、領土内の責任会社の変更・企業合併・ユーザー権
限の取消等の資料をそれぞれの要件に分け、具体的に規定している。 

（二）初めて登録或いは登記する製品に関する資料の要件 
《条例》第十七条の規定に従い、特殊化粧品の登録或いは普通化粧品の

登記を問わず、また国産製品か輸入製品かを問わず、全て同一の申請資料の
要件に照らして提出するものとし、《資料規範》では七項目の資料の要件を
規定した。業界に対し比較的大きな影響をもつものは以下の通り： 

1．登録申請表或いは登記情報表及び関連資料  登録者・登記者はオン
ライン上で各項目を入力し、その中の製品分類コーディング及び製品の申請
類別について、登録申請者・登記者により《化粧品監督管理条例》・《化粧
品分類規範》等の関連法規に照らして確定させる必要がある；一定の安全性
を担保しても尚不確定性の存在する化粧品新製品が本国で初めて販売開始さ
れることに関する安全上のリスクを避けるため、本国の市場向けに生産され
る輸入製品を対象に、販売開始済みの証明を提出できない場合については、
二つの状況に従い処理し、それぞれ相応の資料を提出しなければならない。 
2．製品名称の関連資料 製品名称及び命名の根拠は《化粧品ラベル管理

方法》の規定に適合しなければならない。 
3．製品配合  化粧品原料の遡及管理を強化するために、全ての原料につ

いて原料の生産企業・販売企業を入力し、併せて品質規格証明を提供しなけ
ればならない。登録者/登記者の理解の助けとするために、《資料規範》には
参考として雛形（附則文書 12）を提供している；監視測定期間内の化粧品新
原料を使用した場合は、新原料の登録者・登記者或いは領土内の責任者の授
権を獲得しなければならない；既に登録或いは登記した製品に使用する原料
について、原料販売企業/生産企業を追加或いは変更する場合で、原料の成分
の種類及び比率に変化がなく、配合組成に変化が生じていない場合は、随時
更新しメンテナンスしなければならない。 

4．製品執行の基準  製品執行基準の内容には、元の資料項目である“製
品技術要件”・“生産工程”・“製品品質安全管理要件”等の要件に加え、パッケ
ージ材料の要件を新設し、製品で実際に管理する微生物及び物理/化学的指標
の品質管理措置を追加した。申請者/登記者の理解の助けとするために、参考
として雛形（附則文書 14）を提供し、企業による申請の指導に供する。 

5．製品ラベル《条例》の一連の法規文書である《化粧品ラベル管理方
法》・《化粧品効能効果の表示に関する評価指導原則》・《化粧品分類規
範》等の要件に適合しなければならず、効能効果の表示がある場合は、相応
の効能効果の表示の評価概要を提出しなければならない。 
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6．製品検査報告 登録/登記検査資格を有する化粧品検査機構によって製
品検査報告は発行されなければならない；法規の要件を満たす前提の下で、
普通化粧品においては当該製品に関連する毒理学試験項目（児童用製品を除
く）を免除することができる；紫外線保護・シミ取り美白・抜け毛予防・新
効能を表示する特殊化粧品については、《化粧品登録/登記検査業務規範》の
要件に適合する検査検測機構から発行された相応の効能の効能試験報告を提
出しなければならず、登記製品については効能効果の表示の評価概要を提出
しなければならない。同一企業のシミ取り美白類製品については、法規の要
件を満たす前提の下で、美白効能の内容を相互に借りながら申請することが
できる。 

7．製品安全評価資料 特殊化粧品の登録を申請する時には、製品配合に
関する全体の安全性分析及び毒理試験報告を提出しなければならない；普通
化粧品が登記をおこなう時には、製品配合に関する全体の安全性分析及び毒
理試験報告を提出することもできるし、製品安全評価報告を併せて提供する
ことで毒理学試験の免除を申請することもできる。 

（三）既に登録或いは登記した製品の変更に関する資料の要件 
変更事項の資料の要件は《条例》及び《化粧品登録管理方法》に基づき

編集されており、変更事項に照らして製品安全性及び効能への影響の程度に
対し分類をおこなっている：（1）登録者/登記者・中国国内責任会社・生産
企業の名称・住所・生産許可証番号等に変化が生じた場合のように、安全性
に影響がなく効能効果の表示事項に変化が生じない場合は、変更事項に対し
て登記をおこなうだけで良い；（2）実際の生産場所・製品管理の基準等のよ
うに、安全性・効能効果の表示事項に影響し変化が生じる場合には、登録変
更申請を提出しなければならない；（3）製品名称・配合・剤型等の変更が許
可されないものについて、変更をする必要性が生じた場合は、取消した後に
改めて登録を申請、或いは登記をしなければならない。 

（四）製品の販売パッケージの変化に関する処理方式 
《条例》及び《化粧品登録管理方法》の要件に従い、化粧品の販売パッ

ケージの市場監督管理を強化させ、特殊化粧品は審査承認を経て製品登録証
を取得した後、登録者は販売パッケージをアップロードしなければならず、

省・自治区・直辖市の薬品監督管理部門を通じて確認した後、一般に公開さ

れる。もし販売パッケージラベルと既に承認された製品のラベルデザインが
一致しない場合は、《条例》第六十条に従い関連する生産営業事項が化粧品
登録/登記資料の記載の技術要件に不適合である化粧品として処理される。こ
のため、特殊化粧品の登録を申請する時に提出する製品ラベルデザインの詳
細データは、可能な限り市場で販売するパッケージと一致させることを推奨
する。 
この他に、《資料規範》中には、既に登録或いは登記した製品の販売パ

ッケージ（ラベル・説明書・様式・標示情報）等に変化が生じた時には、 
三つの状況に従いそれぞれ処理をおこなうことが規定されている。 

（五）登録の更新・登記の取消等の事項に関する要件 
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特殊化粧品の申請登録証の有効期間更新時には、申請表・製品自己検査
承認報告等の資料を提出しなければならず、必要時には、さらに製品の検査
報告を提出しなければならない。《条例》は 2021 年 1月 1日より実施さ
れ、5年の過渡期があることに注意する必要がある。既に元の特殊化粧品登
録証を獲得した製品については、特殊化粧品に属しながら、登録証の有効期
間満了後に、登録更新を申請しなければならない；特殊化粧品に属さず普通
化粧品に属しているものについては、普通化粧品の登記を完了しなければな
らない。 
例えば、育毛類製品は元特殊化粧品であり、《条例》及び一連の法規文

書の規定に従い、作用機能の区分では三つの状況がある：髪質を改善し切れ
毛を予防する製品については普通化粧品に調整され登記をおこなう；改善頭
皮の状態を改善し抜け毛を予防する製品については、継続して特殊化粧品の
抜け毛予防類として管理される；人体の生理活動に影響し、発毛を促進する
製品については薬品管理とされ、化粧品としての生産・輸入・販売に照して
はならない； 
 
元の非特殊用途化粧品で未だ普通化粧品に属するものについては、《化

粧品登録管理方法》の過渡期の関連規定に照らして管理をおこなわなければ
ならない。  

 

 

  

  

 


