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普通化妆品备案问答（九十七期）
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　　一、化妆品新原料的安全监测期应如何计算？

　　根据《化妆品注册备案管理办法》第十九条，已经取得注册、完成备案的化妆品新原料实行安

全监测制度。安全监测的期限为3年，自首次使用化妆品新原料的化妆品取得注册或者完成备案之

日起算。

　　二、安全监测期内，新原料注册人/备案人、使用新原料的化妆品的注册人/备案人各有什么义

务？

　　新原料注册人、备案人应当建立新原料上市后的安全风险监测和评价体系，对新原料的安全性

进行追踪研究，对使用和安全情况进行持续监测和评价。应当汇总、分析新原料使用和安全情况，

按要求在规定时限内提交“年度报告”；发现新原料存在《化妆品注册备案管理办法》第二十二条规

定情况的，应当立即开展研究，采取必要的风险控制措施，并及时提交“风险控制报告”。

　　使用新原料生产化妆品的化妆品注册人、备案人，应当及时向新原料注册人、备案人反馈新原

料的使用和安全情况。出现可能与新原料相关的化妆品不良反应或者安全问题时，应当立即采取措

施控制风险，通知新原料注册人、备案人，并按照规定向所在地省、自治区、直辖市药品监督管理

部门报告。

　　三、新原料注册人、备案人应在何时提交年度报告，年度报告应包括哪些内容？
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　　根据《化妆品注册备案管理办法》第二十一条，新原料注册人、备案人应当在新原料安全监测

每满一年前30个工作日内，汇总、分析化妆品新原料使用和安全情况，形成年度报告报送国家药

品监督管理局。

　　根据《化妆品新原料注册备案资料管理规定》，年度报告一般应当包括：使用新原料生产化妆

品的化妆品注册人、备案人或受托生产企业信息；使用新原料生产的化妆品信息；使用新原料生产

的化妆品监督抽检、查处、召回情况；不良反应监测有关情况；风险监测与评价有关情况等。具体

编制要求参见《化妆品新原料注册备案资料管理规定》附7。年度报告通过“化妆品智慧申报审评系

统”提交。

　　四、新原料注册人、备案人应在何种情况下提交风险控制报告，风险控制报告应包括哪些内

容？

　　根据《化妆品注册备案管理办法》第二十二条，新原料注册人、备案人发现下列情况的，应当

立即开展研究，并向技术审评机构报告：（一）其他国家（地区）发现疑似因使用同类原料引起严

重化妆品不良反应或者群体不良反应事件的；（二）其他国家（地区）化妆品法律法规、标准对同

类原料提高使用标准、增加使用限制或者禁止使用的；（三）其他与化妆品新原料安全有关的情

况。此外，有证据表明化妆品新原料存在安全问题的，新原料注册人、备案人应当立即采取措施控

制风险，并向技术审评机构报告。

　　根据《化妆品新原料注册备案资料管理规定》，风险控制报告一般应当包括：新原料基本信

息；生产和使用情况；安全性问题或突发情况的原因分析；采取的处置措施和处理结果等。具体编

制要求参见《化妆品新原料注册备案资料管理规定》附8。风险控制报告通过“化妆品智慧申报审评

系统”提交。

　　五、是否可以在提交年度报告或风险控制报告同时提交其他资料信息？

　　根据《化妆品新原料注册备案资料管理规定》，部分技术资料可以与年度报告一起提交。例

如，对于国内外首次使用的新原料，在注册备案时可提交至少3批原料的加速试验或1年以上的长

期保存试验资料，对于剩余使用期限的长期保存试验资料，可随年度报告一次性或者逐年补充。

　　除《化妆品新原料注册备案资料管理规定》允许情形外，提交其他与年度报告或风险控制报告

无关的资料将视为无效资料。
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