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　　一、化妆品新原料注册和备案有什么区别？

　　根据《化妆品监督管理条例》，国家按照风险程度对化妆品原料实行分类管理。具有防腐、防

晒、着色、染发、祛斑美白功能的化妆品新原料，实行注册管理，经审评、审批获得注册证后方可

使用。其他化妆品新原料实行备案管理，应当在使用前备案。备案的含义是新原料备案人向药品监

管部门提交资料备查。公开已完成备案的化妆品新原料相关信息不代表认可该新原料的质量安全，

更无所谓的“成功获得批准备案”的说法。

　　二、化妆品新原料备案后技术核查涉及哪些结论？

　　根据《化妆品注册备案管理办法》，国家药品监督管理局化妆品技术审评机构负责化妆品新原

料备案后的资料技术核查工作。

　　经备案后技术核查，发现已备案化妆品新原料的备案资料不符合要求的，应当责令限期改正。

其中，与化妆品新原料安全性有关的备案资料不符合要求的，可以同时责令暂停销售、使用。存在

《化妆品注册备案管理办法》第五十九条规定情形的，应当取消化妆品新原料备案，包括备案时提

交虚假资料、未按要求在规定期限内改正、不属于化妆品新原料备案范围等。

　　三、化妆品新原料备案后技术核查意见在哪里查看？
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　　化妆品新原料备案后，化妆品技术审评机构对新原料的备案资料开展技术核查，并对新原料的

使用和安全情况进行跟踪评估，因此，备案人应当及时关注新原料备案后的管理动态。

　　新原料备案人应当通过化妆品智慧申报审评系统，定期查看、及时关注备案后技术核查意见。

查看路径为：新原料备案→申请单管理→查看文书。

　　根据《化妆品注册备案管理办法》第六十条，意见告知所涉及时限以通过信息服务平台发出的

时间为准。在查看备案后技术核查意见通知书时，备案人应当关注通知书落款日期及责令改正时

限，并在规定时限内提交改正资料。提交路径为：新原料备案→申请单管理→提交改正资料。

　　四、根据备案后技术核查意见提交改正资料时，有哪些注意事项？

　　备案人收到备案后技术核查意见，应当逐条研究和回复。在提交改正资料时，需同时提供一份

情况说明，对照技术核查意见逐条说明修改完善情况。

　　技术审评机构在发送备案后技术核查意见时，会根据意见情况开放必要的备案资料修改权限。

根据实际研究情况，备案人如确需对其他资料内容进行修改的，可通过化妆品智慧申报审评系统说

明理由，申请扩展备案资料修改权限。提交路径为：新原料备案→申请单管理→扩展修改权限。

　　备案人提交改正资料后，应当及时关注改正资料的接收情况。在资料整理环节，对于经审核不

符合要求的改正资料（如未针对全部核查意见进行回复等），将予以退回。备案人应当及时查看退

回原因（查看路径为：新原料备案→申请单管理→退回原因），对资料进行补充完善，并在备案后

技术核查意见通知书规定的时限内重新提交。

　　五、如因试验周期等客观原因，备案人确实无法在规定时限内完成某项研究，应当如何提交改

正资料？

　　备案人收到责令改正意见后，应当尽快启动研究工作。确因试验周期等客观原因，无法在规定

时限内提交全部研究资料的，也应当按时提交改正资料，在改正资料中对不能按时提交原因进行如

实说明，提供必要的证明资料，包括针对该条技术核查意见科学合理的分析说明、研究计划、研究

进度、预计完成时间等，充分分析评估对新原料质量安全评价的可能影响，并在研究完成后及时补

充提交相关资料。
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