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新功效化妆品注册申报前置咨询工作机制
（试行）

为深化化妆品监管改革，加大化妆品创新支持力度，进一步畅通新功效化妆品沟通交流渠道，按照《化妆品监督管理条例》《国家药监局关于深化化妆品监管改革促进产业高质量发展的意见》（国药监妆〔2025〕18号）相关要求，制定本工作机制。
一、总体原则
（一）咨询范围。本工作机制适用于新功效化妆品申请人提交申报资料前，与审评部门就有关技术问题进行的沟通交流。拟开展前置咨询的新功效化妆品应具备一定的研究基础，至少包括研究背景、作用机理、国内外现状、功效评价和安全评价研究等方面的内容。
（二）咨询方式。新功效化妆品前置咨询渠道主要包括电话咨询和会议沟通交流。新功效化妆品有关的一般技术问题，申请人可通过电话进行咨询。新功效化妆品有关的重要技术问题，申请人可申请开展会议沟通交流。
一般技术问题主要包括可根据化妆品定义对产品是否属于新功效化妆品进行界定的问题，新功效化妆品注册资料受理问题或申报流程等；重要技术问题主要包括具有一定研究基础的涉及具体产品机理、功效和安全评价的问题等。
（三）时限要求。一般技术问题和重要技术问题前置咨询回复时间原则上分别不超过30、60日。对于需要技术会商、召开专家会进一步研讨的疑难复杂问题，审评部门可适当延长召开会议或回复的时限，并在沟通交流时限内告知申请人。
（四）咨询性质。咨询和沟通交流结果属于指导性、参考性意见，不作为注册申报资料的内容或者技术审评是否通过的依据。
二、咨询渠道及相关程序
（一）电话咨询。通过电话咨询的一般技术问题，审评部门一般予以直接答复。对于需要进一步研究的问题，审评部门将组织研究并通过电话、邮件等方式予以反馈。申请人可在中检院网站公布的咨询时间内通过咨询电话进行咨询。
（二）会议沟通交流。对需要通过会议进行沟通交流的重要技术问题，申请人需在化妆品注册备案信息服务平台提交《沟通交流会议申请表》（见附件）及其相关研究资料。审评部门在收到申请资料后10日内将初步审核结果告知申请人。初步审核发现新功效化妆品界定错误、研究不充分或者提交虚假资料等情形的，不予接受；符合要求的，予以接受。
接受会议沟通交流的，审评部门在申请提出后60日内召开线上或线下会议，会议沟通交流时间不超过45分钟。
三、有关要求
（一）申请会议沟通交流的参加人员应具有相关专业或研究背景，能满足沟通交流需要。审评部门参加人员为审评人员和相关专家，必要时邀请监管部门相关人员参加。
（二）审评部门应妥善保存申请人提交的有关资料，以及沟通交流过程中产生的相关记录，严格遵守廉政与保密工作要求。
（三）审评部门将根据实际咨询和沟通交流情况，在不涉及申请人商业秘密的前提下，对具有普遍指导意义的问题和答复意见进行研究梳理，形成相关技术问答或者指导原则并对外发布。
（四）对于在咨询过程中提供虚假资料的申请人，审评部门将记录在案，并不再接受其沟通交流申请。
（五）鼓励具备能力的省级药品监管部门承担新功效化妆品前置咨询服务相关工作。
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附件
沟通交流会议申请表
	一、申请人基本信息

	申请人
	

	联系人
	
	联系电话
	

	电子邮箱
	

	功效类别
	

	释义说明/宣称
	

	二、申请的新功效化妆品研究情况

	（注：如资料较多填写不下可在此表后另附资料）
1.研究背景
2.作用机理
3.国内外现状
4.功效评价研究情况（包括文献调研、试验数据等）
5.安全评价研究情况（包括文献调研、试验数据等）
6.其他

	三、具体问题描述

	

	（申请人 盖章）

	备注
	（此前该产品注册历史情况及沟通交流情况等，若有请说明）


注：本沟通交流结果属于指导性、参考性意见，不作为注册申报资料的内容或者技术审评是否通过的依据。
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