附件5
化妆品备案人需具备的基本条件

及化妆品备案人账户注册指南

一、化妆品备案人应当具备都基本条件：
（一）是依法设立的企业或者其他组织；

（二）有与申请注册、进行备案化妆品相适应的质量管理体系；

（三）有不良反应监测与评价的能力；

（四）有质量安全负责人，其具有5年以上的化妆品生产或质量管理经验。

二、化妆品备案人账户注册指南

步骤一：登录国家药监局网上办事大厅（地址：https://zwfw.nmpa.gov.cn/web/index），注册法人账户，进入法人账户后，绑定化妆品注册备案平台。

步骤二：登录化妆品注册备案平台，选择化妆品备案人角色，在线提交以下资料：

1.注册人/备案人信息表
2.备案人质量安全负责人简历

3.备案人质量管理体系概述（附1）

4.备案人不良反应监测和评价体系概述（附2）

附1
质量管理体系概述表（委托生产）

	模块
	内容或措施（概述）

	配方来源
	注册人/备案人是否具有配方研发能力： 

	
	□是，请简述相关人员教育背景和工作经历的最低要求，以及最少人数设置；

	
	□否，请简述产品配方来源以及确保配方质量和产品质量安全的控制措施。

	物料采购
	注册人/备案人是否自行采购物料： 

	
	□是，请简述物料采购和供应商管理相关制度；

	
	□否，请简述物料采购方式和相应的质量安全控制措施。

	生产企业遴选和

管理制度
	请简述生产企业遴选相关制度，至少包括：

生产企业遴选标准；

实地考察相关制度，包括实地考察频率；

生产企业的淘汰和更换制度

	
	请勾选遴选生产企业时，考虑生产企业应具有的管理制度（可多选）：

	
	□文件管理制度

□追溯管理制度

□供应商遴选制度

□原料验收制度

□设备管理制度

□生产过程及质量控制制度
	□产品检验制度

□留样管理制度

□产品销售制度

□记录管理制度

□质量投诉制度

□产品召回制度

	产品放行
	请简述注册人/备案人的产品合格放行标准，以及确保生产企业按照该标准执行产品放行的相关制度。

	独立于生产企业的质量管理措施
	请简述独立于生产企业的质量管理措施，至少包括：

1、产品档案管理和质量追溯制度；

2、是否有定期自行抽检或送检行为，检验范围、检验频率、检验项目等；

3、销售管理相关制度。

	质量自查纠错
	请简述企业质量管理体系的自查和纠错制度，至少包括：

不合格品追溯、原因分析和纠正措施；

企业内审制度和内审频率；

不良反应、消费投诉、抽检不合格等信息的收集措施及必要整改措施。

	其他
	

	（注册人/备案人盖章）

年  月  日 


附2
不良反应监测和评价体系概述表

（境内注册人/备案人）

	项目
	内容或措施（概述）

	岗位职责
	请简述注册人/备案人的不良反应监测和评价相关岗位设置情况，至少包括：

1、相关机构和岗位设置情况；

2、相关人员基本要求。

	不良反应监测
	请简述不良反应监测相关制度，至少包括：

1、不良反应监测体系的整体构成和运行模式；

2、请简述所有主动或被动的不良反应信息收集渠道，以及信息收集的频率。

	不良反应评价
	请简述不良反应评价相关制度，至少包括：

1、不良反应评价的完成方式，如由注册人/备案人自行完成或委托相关专业机构完成；

2、不良反应评价标准；

3、不良反应评价后相应处置措施。

	（注册人/备案人盖章）

年  月  日  


