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吉林省药品监督管理局关于明确国产普通化妆品备案工作程序的通知
吉药监审〔2022〕65号
各市（州、长白山）市场监督管理局、梅河口市市场监督管理局，省局机关相关处室、各检查分局，各直属事业单位：

为贯彻落实《化妆品监督管理条例》《化妆品注册备案管理办法》《化妆品注册备案资料管理规定》《关于做好新旧化妆品注册备案信息管理平台衔接有关工作事项的通知》等法规规章，加强国产普通化妆品备案和备案后监管的工作协调衔接，规范国产普通化妆品备案行为，现将吉林省药品监督管理局（以下简称省局）实施国产普通化妆品备案工作程序及有关事项明确如下：
一、备案工作程序
（一）备案申请提出。国产普通化妆品备案人提出备案申请后，省局行政审批办公室指导其按照《化妆品注册备案资料管理规定》（国家药监局2021年第32号公告）有关要求，通过国家药品监督管理局网上办事大厅“https://zwfw.nmpa.gov.cn”（简称服务平台）提交备案资料，同时接受化妆品备案人相关咨询。
（二）资料整理及公示。省局行政审批办公室自化妆品备案人提交备案资料之日起5个工作日内，按照备案资料整理要求对备案资料进行资料整理，符合备案资料整理要求的，予以公示。已进行备案但备案信息尚未向社会公布的普通化妆品，省局行政审批办公室可以要求备案人改正并在符合要求后向社会公布备案信息。
（三）信息查询。化妆品备案人在服务平台提交资料完成备案后，公示的备案信息可在国家药品监督管理局官网“数据查询”栏目“国产普通化妆品备案信息”项中查询。业务相关的部门要告知化妆品备案人及公众备案信息查询路径。
二、备案后核查
（一）资料审查。省药品审评中心（以下简称审评中心）根据国家药监局发布的相关法律法规、技术规范等对备案资料进行技术审查，审查意见录入国家药品智慧监管平台（简称监管平台）。
（二）现场核查。省局各检查分局、各市县级药品监管部门根据国家药监局发布的相关法律法规、技术规范等对备案资料的真实性、可靠性、一致性进行审查，在无法确保真实性、可靠性、一致性或产品质量安全时可开展现场核查，必要时还可进行抽样检验。发现备案人存在违法违规行为的，应依法进行处置。核查结果和处置意见应录入监管平台。
(三)对功效宣称的核查。对备案人提交的功效宣称验证资料，由省局各检查分局、各市县级药品监管部门结合备案情况依法进行事后监管核查。
三、监管平台职责分工
（一）监管平台帐户管理。省局行政审批办公室负责监管平台登录帐户分发工作。各级药品监管部门根据监管工作需要，向省局化妆品监管处提出申请，省局化妆品监管处对人员身份和使用权限进行审核后，由省局行政审批办公室发放帐户、配置权限、管理密码。
（二）监管平台使用流程分配。按照国家药监局要求，国产普通化妆品备案及备案后核查依托监管平台完成，省局行政审批办公室负责资料整理环节；审评中心负责资料审查初审环节；省局各检查分局、各市县级药品监管部门按各自职责分工负责资料审查复核环节；省局化妆品监管处负责资料审查确认环节。
四、其他事项
（一）做好备案产品年报接收工作。国家局已经在智慧监管平台开通备案人产品年报功能，对备案人提交的产品年报，省局各检查分局、各市县级药品监管部门按各自职责分工负责进行接收，并作为日常监管检查的重要依据，对未进行年报的要进行提醒和督促。
（二）加强对备案人帮助和指导。省局各检查分局、各市县级药品监管部门要积极组织指导和帮助化妆品备案人建立质量管理体系、不良反应监测和评价体系。省局行政审批办公室要在服务平台临时用户提交质量管理体系概述、不良反应监测和评价体系概述等资料后开放正式用户权限。对开放正式用户权限的备案人，省局各检查分局、各市县级药品监管部门要开展质量管理体系、不良反应监测和评价体系事后监管和检查。
国产普通化妆品备案工作，法律法规、规章及国家政策另有规定的，从其规定。
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