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1. 系统运行环境要求

1.1. 浏览器支持

浏览器支持

1 火狐 60 及以上版本

2 谷歌 65 及以上版本

屏幕分辨率要求：最低 1366 x 768 像素及以上。

2. 导读

普通化妆品（牙膏）备案管理，以下简称备案平台，涵盖备案管理（国产、进口）、常

用信息维护（国产、进口）。

操作说明以国产化妆品为例说明，进口部分与国产操作类似，与国产不同部分单独列出

说明。

用户登录等相关操作请参考 3.用户登录章节；

菜单功能按钮 操作方式请参考 4.菜单和按钮章节；

备案管理 企业备案管理相关操作请参考 5国产备案章节；

进口与国产的区别 进口与国产操作区别请参考 6备案进口和国产差别；

常用信息维护 常用信息维护请参考 7常用信息维护章节；

化妆品（牙膏）注册备案信息服务平台整体业务流转如下图：
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3. 用户登录

选择“化妆品注册备案信息服务平台”，跳转至企业备案首页，就进入对应的菜单进行

业务操作。

（注：如企业信息资料管理中，企业信息未提交且审核通过，则无法进入普通化妆品（牙

膏）备案管理）
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4. 菜单和按钮介绍

“普通化妆品（牙膏）备案”主要包含以下功能菜单：

【国产备案】：国产化妆品的备案管理。

【常用信息维护（国产）】：国产化妆品的常用信息维护。

【进口备案】：进口化妆品的备案管理。

【常用信息维护（进口）】：进口化妆品的常用信息维护。

【年报】：国产及进口产品年报提交。

【留样地点】：产品留样地点信息。
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4.1. 备案管理

【备案管理】：备案管理分国产产品备案和进口产品备案，菜单基本一样。不同的业务

进不同的菜单。
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4.2. 常用信息维护

【常用信息维护】：常用信息维护是对备案系统的相关辅助信息的维护，分为国产备案

和进口备案。

4.3. 功能按钮

【添加】：增加一个本业务类型的数据，增加后可以暂存或者直接提交。

【编辑】：对暂存的记录编辑，编辑后可以暂存或者提交。

【删除】：选择一条或多条暂存的记录，删除时需确认，确定后记录被删除。

【查看】：对暂存或者提交的记录详细信息看，查看时不可编辑修改信息。

【复制】：选择已有的记录复制，可以复制到被复制记录的基本信息。

【修改】：编辑页面点击修改才可以编辑。

【暂存】：保存当前录入的信息。

【下一步】：保存当前页面记录进入下一录入页。
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【附件上传】：弹出上传附件的窗口，选择文件上传。

【提交】：录入全部信息后，点提交进行数据的提交，提交时校验必须输入的字段和附

件等内容。提交需要录入完成页签的最后一页时才允许提交。

备案管理包括国产备案和进口备案，功能类似，下面以国产产品备案为例说明各功能操

作。

5. 国产备案

5.1. 备案号领取

备案前需先领取备案号，每家企业可以领取待使用的备案号上限是 20 个，使用后可以随

时再领取。备案人可领取产品类型为国产的备案号，生产企业可领取产品类型为仅供出口的

备案号。通过系统中的特殊字符库，可以选择录入相应的信息。

1.第一步：点击左侧菜单【备案号领取】，打开备案号领取列表页面，可通过查询条件

点击【查询】按钮查询已维护的备案号。

2.第二步：点击【添加】按钮，进入预备案产品信息页面。产品性质选择化妆品或牙膏，

产品类型选择国产或仅供出口。
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注意：每年 1月 1 日-12 月 31 日间领取的备案号，应于当年 12 月 31 日前使用该备案号

完成备案，未使用的备案号将被清理作废。请合理安排工作时间。

3.第三步：填写产品中文名称，产品中文名称和外文名称支持特殊字符的录入，点击录

入框左上角的特殊字符或上下标可以录入对应的字符。点击【提交】按钮，完成国产产品备

案号的领取；自动生成的备案号，仅供出口领取备案号跟国产产品不同的是不需要填写外文

名称，其余步骤一样点击提交，自动生成的备案号。

【编辑】：选择待使用的记录，点击编辑，可编辑修改记录。

【删除】：选择暂存的记录，点击删除，弹出提示窗，若点击取消，则取消删除，若点

击确定，则删除该记录。

4.第四步：选择记录，点击查看，可查看预备案产品信息，以及备案编号。
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5.第五步：选择状态为“已注销”的记录，点击查看，可查看预备案产品信息，以及备

案编号和注销原因。

5.2. 首次备案申请

首次备案是本系统的核心功能。首次产品备案，需在首次备案申请中进行操作。如果备

案申请在资料整理阶段，监管人员发现问题，或在备案后检查环节被出具责令改正意见，均

在此处进行编辑，修改信息后进行重新提交。

点击国产备案-首次备案申请菜单，进入首次备案查询列表页。
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可进行添加、编辑、删除、查看和复制操作。

添加步骤

1.第一步：点击【添加】按钮，打开首次备案申请单录入页面。其中，产品信息栏中的

产品名称（中文）可通过下拉的形式，选择在备案号领取功能中已维护的国产产品名称，选

择完毕后，备案编号自动关联出。

依次选择分类编码的功效宣称、作用部位、产品剂型、适用人群、使用方法、备注说明。

备案人信息自动从用户平台获取。

产品信息的功效、剂型、在分类编码中体现。如：眼部用品是在作用部位填写，儿童产
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品是在适用人群处填写，每一项均可以多选。

2.第二步：录入生产信息栏，包含境内自主生产和境内委托生产。根据产品实际情况进

行选择，支持同时选择两种方式。选择境内自主生产，生产许可证号自动关联出（信息来源

于企业信息资料管理模块），关联出的如不是最新信息，可点击刷新按钮，自动同步最新信

息。可动态添加和删除生产地址及检验报告号等信息。

选择境内委托生产，通过下拉选择生产企业名称，自动获取对应的住所地址。

点击【上传按钮】上传委托关系文件，可动态添加和删除生产地址及检验报告号。此处
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的生产企业信息需要预先在常用信息维护-受托企业维护页面中维护信息。

点击【增加生产企业】按钮，可动态添加生产企业。

点击【减少生产企业】按钮，可动态减少生产企业。

点击【发送委托关联】按钮，可以在线发送委托关联申请至生产企业进行委托关系确认。

点击【查看委托关联申请】按钮，可以查看生产企业对委托关系确认的情况，所有的受

托生产企业，必须完成委托关联确认之后，备案人才可提交备案申请。

其他信息栏中，可勾选套装产品，配合仪器使用产品，输入人体检验报告编号。

若涉及使用已注册新原料的，需输入新原料注册号，如填写多个已注册的新原料编号时，

以逗号分隔。若涉及使用已备案新原料的，输入新原料备案号，如填写多个已备案的新原料

编号时，以逗号分隔。

点击【暂存】按钮可保存当前备案申请表已填写的内容。

点击【修改】按钮可以对当前保存的内容进行修改。

点击【下一步】按钮，继续填写产品名称命名依据。

3.第三步：录入产品名称命名依据。

产品名称命名依据可通过左侧菜单栏【常用信息维护（国产）】-【商标维护】功能已维

护的内容中选择，也可以在线录入，两种方式都支持。

方式一：通过点击商标注册证或商标授权证明下拉列表中选择已维护的名称，系统自动

将商标名、通用名等关联出，可对相关信息进行修改编辑。

方式二：在线录入商标名、通用名、属性名、后缀、命名依据等内容。
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点击【暂存】按钮可保存当前产品名称命名依据已填写的内容。

点击【修改】按钮可以对当前保存的内容进行修改。

点击【重置】按钮可以对当前页面内容清空。

点击【下一步】按钮，继续填写产品配方内容。

4.第四步：产品配方录入。
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首先填写配方名称，点击上方【增加行】按钮，可以在该配方下增加原料信息，支持通

过点击【增加复配】按钮增加复配原料；勾选已经录入的原料后，点击【编辑行】按钮，可

对已录入的原料进行修改编辑；勾选已录入的原料后，点击【删除行】可删除已勾选的原料。

配方编辑完成后，若涉及到使用与内容物直接接触的推进剂，勾选该项，填写其推进剂名称

和原料含量，支持动态添加或删除。点击【发送新原料授权申请】按钮，对当前新原料发送

新原料授权使用申请；若涉及到是否膜质材料，勾选该项，上传附件并解释说明膜质材料。

可在备注栏中添加该配方的备注事项；对于填写的配方与检验系统配方不一致的情况，需要

在不一致说明中阐述。

点击【暂存】按钮可保存当前产品配方已填写的内容。

点击【修改】按钮可以对当前保存的内容进行修改。

点击【增加配方】按钮可以新增一个新的配方，配方填写内容与上面介绍的相同。

可对需要删除的配方进行删除，勾选已维护的配方上方勾选复选框，点击【删除配方】

按钮，可删除已勾选的配方。
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点击【下载模板】按钮，可下载配方 excel 模板，线下填写配方。

点击【覆盖导入】按钮，可通过将线下已维护的配方，导入系统中。此操作会把已填写

内容进行覆盖。

点击【追加导入】可在页面现有配方的基础上追加导入新配方。

点击【批量发送新原料授权申请】按钮后，可在线将需进行新原料授权确认的所有原料

一次性发送给新原料注册人/备案人在线授权确认。新原料授权申请自动发送至化妆品智慧申

报审评模块。

这里需要说明的一点，企业在系统中填写的成分含量信息，可能涉及到企业的商业秘密，

系统会进行加密处理，普通监管人员只能看到限用、准用和新原料物质的成分含量。

针对原料使用目的为防腐剂、防晒剂、着色剂、祛斑剂、美白剂的原料，需增加原料报

送码和原料安全信息二选一校验。如果填写了原料报送码，按 XXXXXX-XXXXX-XXXX 格式填写。

原料生产商和原料安全信息：可在填写好的原料信息基础上可进行修改，点击【修改】

按钮，填写【生产商、自行填报原料安全信息】。点击查看，可以查看原料安全信息。

自行填报原料安全信息需要在原料安全相关信息管理进行维护，可弹出页面中进行选择。



第 16 页

点击【下一步】按钮，继续填写产品执行的标准内容。

5. 第五步：在线填写产品执行的标准内容。
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产品配方页点击下一步弹出：是否重置生产工艺及感官指标等信息?(增加或减少配方时，

需重置！)如果已填写并保存过生产工艺信息，此处点击“是”则生产工艺信息会被清空，点

“否”则保留之前填写的生产工艺信息。

其中产品名称从备案申请表信息中关联展示，无需填写。产品配方栏中，取自产品配方

中的原料中文名称和使用目的。

在线填写生产工艺内容，若涉及到分段生产的，勾选是否分段生产复选框，对分段生产

逐一录入。

感官指标，默认展示颜色和性状两个项目及其指标，点击【添加】按钮可以对感官指标
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添加其项目和指标内容，点击【删除】按钮，对其项目和指标逐一删除。

生产工艺和质控措施信息只有监管人员能看到，不对外进行公示。

在线填写微生物指标和理化指标，其中简要说明内容可以通过在【常用信息维护（国产）】

-【微生物指标和理化指标】功能中维护后，下拉选择。

需填写生产工艺、产品使用方法、贮存条件、使用期限等信息，如有注意事项，填写到

“安全警示语”中，若不填写则无法进入下一页签。

点击【暂存】按钮可保存当前产品执行的标准中已填写的内容。

点击【修改】按钮可以对当前保存的内容进行修改。

点击【下一步】按钮，继续填写产品标签内容。

6.第六步：在线填写产品标签。
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其中基本内容中产品名称、产品执行的标准编号、备案人名称、备案人地址、生产企业

名称、生产企业地址关联自备案申请表中的内容；全成分标识中 0.1%以上的成分和其他微量

成分关联自配方表的内容，如果保存后再次修改配方信息，产品标签中的全成分标识不会自

动更新，需要企业手动调整。净含量，使用期限、产品使用方法、安全警示语关联自产品执

行的标准中的内容。

其他信息中，支持通过【添加】或【删除】按钮动态添加或删除创新用语及其解释。

在线填写标注的标签内容和电子标签内容。

在附件资料上传栏中分别通过点击【点击上传】按钮补充销售包装平面图、销售包装立

体图、说明书等内容。系统里可以支持最大 10MB 文件的上传。

点击【暂存】按钮可保存当前产品标签中已填写的内容。



第 22 页

点击【修改】按钮可以对当前保存的内容进行修改。

点击【下一步】按钮，继续填写产品检验报告内容。

7.第七步：产品检验报告。

进入产品检验，会自动把备案申请表中填写的检验报告号关联过来，需要手动上传检验

报告，点击上传最多可上传 10 个检验报告附件。

进行国产产品备案申报时在产品检验报告填报页面新增必填选项“上传自检检验报告”、“上传第三

方检验报告”（可以同时选择，部分项目无法自检的可以继续委托），如果选择“上传自检检验报告”企

业需手动上传自检报告及配套声明文件，并下拉选择自检报告出具的检验单位；如果选择“上传第三方检

验报告”需企业手动上传第三方出具的检验报告附件，并填写第三方检验报告出具的检验单位；
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8. 第八步：填写产品安全评估资料。包含评估单位、评估日期、评估摘要、产品简介。

其中安全评估信息中的评估人员相关信息支持动态添加和删除；

产品首次备案时，企业必须上传安全评估结论附件，并可自行选择是否对上传的安全评

估附件类型进行勾选标注。上传安全评估结论附件后，可点击编辑或查看按钮，查看上传的

安评结论附件；

上传安全评估结论附件后，这个界面不会显示安评附件，需要再点击“编辑”（修改时）或

“查看”（查看时）按钮。

通过点击【点击上传】按钮上传安全评估结论附件。

点击【暂存】按钮可保存当前产品安全评估资料中已填写的内容。

点击【修改】按钮可以对当前保存的内容进行修改。

点击【附件上传】按钮在线提交相关附件。

点击【提交】按钮，提交到待资料整理环节。

添加首次备案操作完成。
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仅供出口：仅供出口的由生产企业在线提交备案申请，只需要填报备案申请表、产品标

签内容。

附件上传功能中，可以选择备案申请表，企业可使用“上传”、“下载”、“查看”及“电子签章”

功能按钮按要求上传对应文件。
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点击“PDF下载”按钮，系统自动生成化妆品注册备案信息表的 PDF文件并下载到本地。

点击“电子签章”按钮，打开签证页面，企业自行打开下载的 PDF文件进行签章、确认签章以及调整

签章位置。

企业盖完章后，点击‘确认签章’按钮，将已签章的 PDF文件，自动上传到系统。

境外委托境内：境外委托境内生产的由境内责任人在线提交备案申请。

编辑、删除、查看等功能参考按钮操作说明。

复制是为了方便企业填报功能，同一类别的产品，委托企业、生产工艺、安评等资料都
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是类似的，通过复制减少重复填报的工作量。

监管强制注销产品，请到“备案号领取”功能中查看注销原因。

5.3. 备案变更申请

首次备案通过后，企业若需要对产品信息进行变更，需进行备案变更申请操作。变更只

能变更完成备案申请且有效的产品，如果产品发起过注销等操作不允许进行备案变更。

点击左侧菜单【备案变更申请】，打开备案变更申请查询列表页面，通过输入查询条件，

点击【查询】按钮，查询已发起的备案变更申请信息。如果变更申请被监管人员退回，同样

也是在这里修改提交。

点击【产品变更】按钮，输入需要变更产品的备案编号，点击【确认】按钮后，打开备

案申请详情页面。点击【取消】按钮后，关闭当前页面。
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备案变更申请录入方式同首次备案申请录入方式相同，区别是系统将原产品信息关联到

当前页面，提交时需要附件上传，传入普通化妆品变更信息表。

变更申请记录提交后，备案变更申请列表中可查看到该记录，申请类型为变更备案，进

入资料整理环节。
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5.4. 历史产品信息补充

针对老系统中关联出的产品信息，需要按照国家药监局关于实施《化妆品注册备案资料

管理规定》有关事项的公告要求，在规定时限内补充产品执行的标准和产品标签样稿等材料。

企业对原有系统中的已备案的历史产品信息进行补录。（原有系统指原国产非特殊用途化妆

品备案信息管理系统、原进口非特殊用途化妆品备案信息管理系统。）

打开历史产品信息补充查询列表页面，通过输入查询条件，点击【查询】按钮，查询相

关的历史产品补充信息。
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点击【添加】按钮，输入需要补录产品的备案编号

点击【确认】按钮，打开补录申请详情页面。点击【取消】按钮，关闭当前页面。
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历史产品信息补充内容的补录方式同首次备案申请录入方式相同，系统将原历史产品信

息关联到当前页面，部分数据无需修改。

5.5. 备案注销申请

备案注销申请，企业如需注销产品，可在企业信息资料整理平台中进行企业所属省份更

新/企业注销，注销后可在【产品再次备案】中重新发起备案。

点击【备案注销申请】菜单，输入查询条件，【搜索】查询已发起的备案注销申请信息。

针对可注销的状态为：备案完成，责令改正。

备案注销申请查询列表，点击【添加】按钮，打开备案注销申请详情页，输入发起注销

的备案编号，点击【搜索】按钮，系统将其相关信息显示，输入联系人、联系人电话、注销

原因，以及【上传文件】按钮把注销申请表在线上传，完成备案产品的注销。
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查询列表页面，勾选保存未提交的记录，点击【编辑】，编辑当前已维护的备案注销申

请信息。点击【暂存】，保存已维护的备案注销申请信息。点击【取消】，关闭当前页面，

页面内容不做保存。点击【提交】，注销申请提交。

5.6. 委托关系确认

备案人在备案申请时提交了受托关系确认申请的，需要生产企业在这里进行关系确认，

生产企业对备案申请时发送的委托生产关系进行确认。

点击【委托关系确认】菜单，进入委托关系确认页面。

选择待确认的数据，点击【确认】，确认成功。
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选择数据，点击【查询】，查看详情。

5.7. 新原料授权申请状态查询

在安全监测期使用新的原料，需要新原料注册备案人在原料系统中进行授权，点击【备

案管理】-【新原料授权申请状态查询】菜单，进入新原料授权申请状态查询页面。

企业可查看备案申请时发送的新原料授权申请的相关信息以及授权状态。授权通过即可

正常使用。

5.8. 历史产品确认

从原系统（原有系统指原国产非特殊用途化妆品备案信息管理系统、原进口非特殊用途

化妆品备案信息管理系统。）清洗到新系统的历史数据，需要企业在历史产品确认中确认后

才能在历史产品信息补录中进行补录。

点击【历史产品确认】，进入历史产品确认页，查询列表显示清洗过来本企业的所有历

史产品。

状态包含：待确认、未补录和已补录。
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选择待确认的产品记录，点击【确认】。

点击确认，状态变为未补录。

5.9. 产品再次备案

在【备案号领取】菜单，为已注销的产品重新申请备案号，然后在【首次备案申请】进

行申报。备案申请表页面会增加“注销再次备案说明文件”的附件项，用于上传再次备案的

说明文件(文件格式自拟)。如图：
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【点击上传】按钮，上传注销再次备案说明文件，完成文件上传。

再次备案的录入方式同首次备案录入方式相同，数据录入完毕，点击【暂存】，保存当

前申请单。点击【修改】，修改当前内容。

5.10.境内责任人变更

点击国产备案-境内责任人变更，进入境内责任人变更列表页。
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点击【添加】按钮，进入境内责任人变更添加页面，如图

输入原统一社会信用代码，点击搜索，可以查询出新境内责任人名称和新统一信用代码，

如图
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勾选境外备案人基本信息，可以加载出 原境内责任人名称和产品信息，选择需要变更

的产品，上传附件，勾选“是否需要原企业确认”，如果勾选需要原企业确认，提交后需要

到“境内责任人关系变更确认”后，才能到局端审核，否则不需要“境内责任人关系变更确

认”，提交后直接到局端审核。
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5.11.境内责任人关系变更确认

选择“待确认”记录，点击【确认】按钮，弹出确认提示信息，完成确认。确认后直接

到新企业对应的局端审核。

选择记录，点击【查看】，可以查看境内责任人变更明细信息。

6. 进口备案与国产备案功能差别

进口备案与国产备案的菜单和功能相同，进口化妆品从备案管理（进口）中进行操作。

本章列出进口备案与国产备案的差异点。

6.1. 备案号领取（进口）

与国产备案的区别在于，进口备案的产品类型分为进口和港澳台，进口和港澳台的产品

编辑时不能修改产品类型。
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6.2. 首次备案（进口）

境内责任人进入【首次备案】，发起进口化妆品的备案。

填写产品信息，选择备案号，自动关联产品名称中文、产品名称外文和备案编号。

备案人信息和境内责任人信息是从用户信息管理系统同步过来的。
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生产信息选择境外自主生产，选择生产地址，填写检验报告号。

选择委托境外生产，选择生产企业名称，选择生产地址，填写检验报告号。可动态添加

生产企业和生产地址。其生产地址和生产企业信息是从用户信息管理系统同步过来的。

进口产品在其他信息中需要选择上市销售证明或者专为中国设计产品，需上传对应的附

件，境外自主生产可以勾选【上市销售证明】或者【专为中国设计产品】，选择【委托境外

自主生产】则不可勾选。

备案人可选择【境内委托境外生产】，填写产品信息。
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填写生产信息时，只能选择委托境外生产，选择生产企业、生产地址，填写检验报告号。

可动态添加生产企业和生产地址。

其中生产地址和生产企业信息是从用户信息管理系统同步过来的。

其他填写内容与国产化妆品填写内容一样。点击【下一步】，进入下一页。

其他标签页操作，请参考国产备案。

对已取得行政许可的原进口非特殊用途化妆品进行重新备案功能，且重新备案成功后，
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自动把导入的原许可进非特化妆品的产品状态修改成注销，供后续核查使用。

在首次备案申请表页签的“其他信息”中增加“是否为已取得行政许可的原进口非特殊用途化妆品”

选项。

如勾选则增加“原行政许可编号”、“原进口非特殊用途化妆品行政许可注销申请相关材料”附

件上传功能。

6.2.1. 牙膏产品首次备案，需注意以下与化妆品产品备案的区别内容

1、备案申请表页面，其他信息中，没有“配合仪器使用产品”选项，已有简化备案的牙膏产品，增加“已

上市产品相应佐证材料”编辑修改功能；
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2、配方页面，没有“发送新原料授权申请”功能推进剂的内容填写。”

3、标签页面，【附件资料上传】增加了原销售包装和原包装翻译件选填附件内容。
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6.3. 产品再次备案（进口）

在【备案号领取】菜单，为已注销的产品重新申请备案号。然后在【首次备案申请】进

行申报。备案申请表页面会多一个“注销再次备案说明文件”的附件项，用于上传再次备案

的说明文件(文件格式自拟)。如图：

【点击上传】按钮，上传注销再次备案说明文件，完成文件上传。
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再次备案的录入方式同首次备案录入方式相同，数据录入完毕，点击【暂存】，保存当

前申请单。点击【修改】，修改当前内容。

6.4. 境内责任人变更（进口）

境内责任人变更（进口）参见“境内责任人变更（国产）”。

7. 功效宣称

7.1. 功效宣称

功效宣称，企业对已发起《首次备案申请》的产品，进行功效宣称补充。

点击【功效宣称】菜单，进入功效宣称页面，输入查询条件，点击【查询】，检索需要

进行【功效宣称申报】的数据。
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选中需要进行【功效宣称申报】的数据。点击【申报】，进入功效宣称编辑页面。点击

【变更】，可对已提交的功效宣称项目进行【重新申报】。点击【编辑】，可对【暂存】状

态的数据进行编辑，状态为已提交的数据，不可提交。点击【查看已提交】，查看，已提交

的数据。

进入【编辑功效宣称】界面

若是在首次备案申请中变更了功效宣称，可以【刷新分类编码】按键，注意，会重置当

前填写的【功效宣称】页面。
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【产品功效宣称】产品功效宣称展示的是在首次备案申请中填写的功效宣称以及其他特

别功效宣称，不可编辑。

【备案人信息】备案人信息展示的是当前企业的基础信息。
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【功效宣称评价项目】点击【增加项目】填写功效宣称评价项目。

根据《化妆品功效宣称评价规范》进行功效宣称评价填写。
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【等效评价】此处可填写、补充与当前产品等效的产品信息，最多五条。

注意：第一条为当前开展功效宣称评价试验的产品。

点击【添加】进行等效评价的产品

【功效评价结论】此处如实填写功效评价结论即可。
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【暂存】在数据填写时，可进行临时保存。不校验数据完整性。

【提交】在数据填写完整后，可进行提交。

8. 年报

选择年报菜单，进入年报页面，如图

选择年报记录，点击【填报】按钮，进入年报填报列表页面，可以对该企业的年度年报

进行填报，如图

四月一日之后，未填报的年报，默认“填报”按钮置灰。如图
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只有限期改正的年报，在改正期限内，可以点击“填报”按钮。如图

“是否是停产”选择“是”，详情的【停产/暂停进口情况】按钮，就会变亮可以编辑，

点击【停产/暂停进口情况】按钮，进入停产/暂停进口情况页面，如图

可以对连续三个月以上停产，需填写停产/暂停进口三个月以上的情况。如图
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“是否有抽检或召回情况”选择“是”，详情的【抽检或召回情况】按钮，就会变亮可

以编辑，点击【抽检或召回情况】按钮，进入抽检或召回情况页面，如图

监督抽检页面，填写监督抽检的不合格的批次数和批次号，点击【保存】按钮，完成监

督抽检操作，如图
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除监督抽检，其它被行政处罚情况页面，填写被行政处罚的次数和违法产品批号，点击

【保存】按钮，完成除监督抽检，其它被行政处罚情况操作，如图
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召回页面，填写召回的批次数和产品批号，点击【保存】按钮，完成召回操作，如图
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点击【其他】按钮，可以输入其他需要输入的内容，如图
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点击“限期改正意见”，可以查看限期改正意见详情。

限期改正意见详情：

填报完产品年报信息后，点击“提交”按钮，完成产品年报信息的提交。
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注意：产品年报信息只允许限期改正一次。

点击【导出 Excel】按钮，可以导出年报。如图

点击【全部提交】按钮，完成年报的全部提交。

9. 常用信息维护

针对填报时经常用到的这部分通用的信息，在常用信息中维护功能，方便企业填报时使

用。

常用信息维护是维护基础信息，包括国产的受托企业维护、原料生产商维护、商标维护、

原料安全信息自行更新、微生物指标和理化指标简要说明维护。进口的包括补充进口口岸和

收货人、商标维护、原料安全信息自行更新、和微生物指标和理化指标简要说明维护。
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9.1. 受托企业维护（国产）

此功能是国产专用的功能，该页面维护的企业信息，在国产备案选择【境内委托生产】

时，选对应的委托企业。

点击【添加】，填写统一社会信用代码，点击【搜索】，自动带出企业信息，也可直接

手动填写企业信息。点击【保存】，保存当前新增的受托企业信息。点击【取消】，关闭当

前页面，页面内容不做保存。
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查询列表页面，勾选已维护的受托企业记录，点击【编辑】，编辑当前已维护的受托企

业信息。点击【保存】，保存当前新增的受托企业信息。点击【取消】，关闭当前页面，页

面内容不做保存。

9.2. 商标维护

【商标维护】，在产品备案填报【产品名称命名依据】时可选择对应的商标信息。

点击【添加】，进入添加商标，填写商标相关信息。录入完毕，点击【保存】，保存成

功。 (国产/进口相同)
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9.3. 微生物指标和理化指标简要说明维护

此页面维护的简要说明信息，在产品备案填报【产品执行的标准】时可选择对应的简要

说明信息。

点击【添加】，添加简要说明，简要说明可上传附件。录入完毕后，点击【保存】。

（国产进口相同）
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9.4. 原料安全相关信息管理

此页面维护的供应商信息，在产品备案填报【产品配方】时可选择对应配方的原料供应

商信息。

点击【添加】，填写原料相关信息。录入完毕，点击【提交】。

（国产进口相同）
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9.5. 原料安全信息自行更新

企业用户可通过【原料安全信息自行更新】功能，自行更新首次备案 申请、备案变更

申请和历史产品信息补充申请中的原料报送码信息、原料 生产商和自行填报原料安全信息。

“常用信息维护（国产）”-“原料安全信息自行更新”可对国产产品原料 信息进行更新；

“常用信息维护（进口）”-“原料安全信息自行更新”可对进 口产品原料信息进行更新：

点击【原料报送码自行更新】按钮，可对配方原料的原料报送码进行更新，可多选维护。

点击【原料安全相关信息更新】按钮，可对配方原料的生产商、安全信息进行更新，可

多选维护。
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9.6. 补充进口口岸和收货人（进口）

【补充进口口岸和收货人】是进口产品备案特有的功能。企业对产品补充进口口岸和收

货人，数据来源于企业信息资料整理平台中收货人信息。
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点击【添加】，选择区域，填写具体信息，点击【提交】，在右侧已选择区域显示补充

后进口口岸和收货人信息。点击【关闭】。

选择产品，点击【查看】，可查看进口口岸和收货人信息。
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10. 留样地点

委托生产的化妆品注册人、备案人，可在普通化妆品（牙膏）备案管理中填报其委托留样地点。

页面填报项，留样地点、联系人、联系方式、备注；进行填报时，需填写完整所有信息后，方能进行

提交；企业可自行删除、新增留样地点信息，提交后原版本作废。
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11. 常见问题解答

一、新系统账号获取途径

按照国家互联网+政务服务要求，企业需在国家药监局政务服务门户

（https://zwfw.nmpa.gov.cn/）注册账号后，绑定新系统办理业务，具体操作流程见《化妆

品注册备案信息服务平台上线通知》

（https://www.nmpa.gov.cn/yaowen/ypjgyw/hzhpyw/20210323092508104.html）。

二、使用新系统的注意事项

通过学习操作手册可快速掌握系统操作。在新系统登录页面及登录后的欢迎页面，可在

线浏览和下载系统操作手册，操作手册中详细介绍了系统各功能的使用方法、操作流程、注

意事项等。

（一）开通境内责任人注意事项

企业开通境内责任人时，企业资料未准备齐全的境外注册人备案人，暂不要与境内责任

人一起开通权限，在境外注册人备案企业信息准备齐全后，通过“企业信息维护”模块进行

开通新增境外注册人备案人权限，防止因境外注册人备案人暂存状态，影响境内责任人的权

限开通。

（二）备案信息填报注意事项

每个产品的备案申请单需由同一账号完成编辑提交，如多个经办人账号参与编辑，在提

交时会提示错误。
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（三）填写产品执行的标准注意事项

企业编辑申请单时，在产品配方页面，点击“下一步”时，选择“是”，产品执行的标

准页面为初始化页面，需企业重新填写；选择否，产品执行的标准页面展示当前存储的数据。

（四）检验报告获取注意事项

1.企业需确保送检单位与申报单位社会统一信用代码一致；

2.企业需确认检验报告在检验系统中已完成登记检验报告操作；

3. 6 月 28 日起，送检单位与申报单位不同的，可通过上传功能提交检验报告。

（五）新系统与旧系统账号绑定后关联产品信息的注意事项

企业需确保新系统中使用的统一社会信用代码与旧系统使用的统一社会信用代码完全一

致。

（六）新系统中进行老产品变更的注意事项

迁移至新系统的老产品，企业在完成信息补录操作（现阶段仅有生产企业信息为补录时

必填关联项，其他信息由企业自行决定是否在补录阶段提交）后，方可进行产品变更。

三、企业通过政务服务门户，授权绑定进入系统时的注意事项

（一）认证注意事项

企业需确保新旧系统中统一社会信用代码等基础信息无误，如使用老系统账号绑定时提

示原账号认证错误，在排除密码输入错误的情况后，如在 2021 年 4 月 1 日后修改过旧系统密

码，可使用修改之前的密码进行绑定。

（二）账号绑定注意事项

旧系统账号只能被绑定一次，不可重复绑定。如法人或其中一个经办人账号已绑定了旧

系统账号，其他账号均应选择创建新的账号，通过统一社会信用代码进行关联。

四、企业信息资料管理模块操作注意事项

（一） 企业地区选择注意事项

如企业所属地区为北京、上海等直辖市的，需在第二级地区选择“市辖区”选项，否则

第三级所在区域信息将无法选择。

（二）地址信息填写注意事项

在企业信息资料管理模块提交申请时，“基本信息”中的“住所地址”需填写包含省、

市等区域信息的完整信息，避免进行产品申报时，企业地址信息不完整。

（三）境内责任人资料提交注意事项
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如境内负责人资料提交后，在查询页面中状态栏显示“审核中”，结果栏显示“审核通

过”，需联系地方局审核老师将境内责任人信息表中的“境外注册人/备案人”细项表审核完

成，并完成“纸质材料接收”等流程操作。

五、普通化妆品（牙膏）备案管理模块操作注意事项

（一）普通化妆品（牙膏）备案管理模块访问注意事项

企业需先在企业信息资料管理模块提交资料，并经监管部门审核通过后，方可访问普通

化妆品（牙膏）备案管理模块。

（二） 备案申请操作注意事项

1.企业提交备案时，需注意在“产品安全评估”页面的“附件上传”菜单中，上传系统

生成并由企业盖章后的“备案信息表”，否则系统将提示“未上传备案信息表”。

2.如产品未使用新原料，无需在“使用已注册新原料”、“使用已备案新原料”选项里

填写任何内容，如“/”等，否则系统将提示“有新原料没有被发送授权申请信息”。

六、备案号的领取与清理注意事项

每年 1月 1日-12 月 31 日间领取的备案号，应于当年 12 月 31 日前使用该备案号完成备

案，未使用的备案号将被清理作废。

在 12 月 31 日前已有提交记录的产品备案编号不会被清理；首次备案中无提交记录

的暂存申请被清理后也无法进行编辑操作。

七、产品标签页面全成分标识与配方表页面信息不一致

产品标签中的全成分标识信息，首次填写时是按配方自动生成的，如果保存后再次修改

配方信息，产品标签中的全成分标识信息不会自动更新，需要企业自行手动调整。

八、经办人账号解除授权绑定与重新绑定操作流程

经办人账号被法人账号解除授权前，应先将经办人账号解除与化妆品注册备案信息服务

平台的绑定关系，再由法人账号解除对经办人的授权。

九、公示查询需要注意

注：公示查询时，请输入完整产品信息（产品名称、产品备案编号、备案人企业名称任

意一个）进行查询，如输入产品名称查询，请核实名称中符号格式及空格信息无误后，再输

入验证码进行查询
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十、企业名称变更

企业如变更企业名称，需先在政务服务门户进行法人信息变更，变更完成后，进入企业

信息资料管理模块企业信息维护菜单，申请“一般审核更新”，系统会自动同步政务服务门

户中的最新信息，经监管人员确认通过后，完成企业名称变更。

十一、哪些情况需要上传功效宣称评价附件

人体功效评价试验简述、消费者使用测试简述、实验室试验简述、文献资料及研究数据

简述各项内容，请依据《化妆品功效宣称评价规范》要求规范填写，如有必要可另附图表，

上传至功效宣称评价附件功能处。

十二、哪些产品需要提交年报、年报应什么时候进行提交

按照《国家药监局关于实施<化妆品注册备案资料管理规定>有关事项的公告》（2021 年

第 35 号）要求，自 2022 年 1 月 1 日起，备案时间满一年的普通化妆品应于 2022 年 1 月 1 日

至 3月 31 日期间通过新注册备案平台提交年度报告。目前新平台仍有较多历史产品备案人未

进行确认，未进行确认的历史产品将无法进行年报。逾期未按照规定提交年度报告的，由省

级以上药品监督管理部门依照《化妆品注册备案管理办法》第五十八条、第五十九条处置：

向企业送达责令改正意见，逾期不改正的，取消备案。

配方中全部原料的安全相关信息。根据《化妆品注册备案资料管理规定》要求，原料生

产商已根据《化妆品原料安全相关信息报送指南》报送原料安全相关信息的，备案人或者境

内责任人可填写原料报送码关联原料安全信息文件。

十三、配方无法导入及部分原料被识别为新原料的问题

配方表导入提示“配方信息处理失败，**原料格式错误！”，请下载配方表最新模板，

在“是否新原料”一列内，按表格要求，填入 0或 1后再进行上传；

产品备案信息提交后，审核过程中，因部分原料被识别成新原料被退回，请核实配方原

料标准中文名称中是否含有空格、特殊符号格式是否正确，可手动编辑使用系统自动补全功

能进行校对。

十四、企业信息资料管理变更信息后，已提交的产品，在责令改正状态的首次备案申请或产

品备案变更申请中，因提交时企业信息未变更，需使用刷新按钮同步企业信息资料管理中最

新的企业信息，具体操作步骤如下：

1、在生产方式选项中勾选境内自主生产（进口产品勾选境外自主生产）
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2、点击“许可证编号”后面的“刷新”按钮，进行信息同步

3、如无自主生产需要，更新信息后，取消该项勾选即可

十五、功效宣称填报后，提交时系统提示：该备案编号无法提交！

产品每次申请备案变更后，功效宣称功能处会生成一条对应的新的申请，在功效宣称功能

页面输入备案编号查询，在申请类型为“变更备案”的最新申请中填报功效。

十六、功效宣称填报后，提交时系统提示：功效宣称与填报的功效宣称评价项目未匹配！

按照《化妆品功效宣称评价规范》

（https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/fgwj/xzhgfxwj/20210409160321110.html）中要求，功效

中如包含：祛斑美白、防晒、防脱发、祛痘、滋养、修护 6种功效中的任意一种，必须要上

传人体功效评价试验需填写完整后进行提交。

如产品含有“特定宣称(宣称适用敏感皮肤、无泪配方)”的其他特定宣称，需要上传“人

体功效评价试验”或“消费者使用测试”两者至少一项。

十七、新增产品备案注销申请，提示：“当前备案编号对应的产品不能进行注销申请”

备案变更功能页面中，有暂存状态的申请存在，无法申请产品的备案注销，请自行删除当前

暂存的变更申请后，新增该产品的备案注销申请。

十八、新原料授权申请发送后，原料安全信息处显示“部分授权”多由以下两种原因导致

（1）原料安全信息中生产商信息填写有误，与新原料备案信息不一致

（2）导入系统的配方表中，“是否为新原料”一列，在新原料成分对应的单元格中，没有填

写“1”或单元格中“1”前后含有多余空格。

十九、备案的产品中含有新原料，填写备案信息的注意事项

1、备案申请表页面，正确填写新原料注册号备案号（不要包含任何特殊符号及空格等内容）；

2、如配方页面的配方表是导入的 Excel 表格，请核实是否在该新原料对应的“是否为新原料”

一列中，填入“1”；

3、如配方页面的配方表是导入的 Excel 表格，请核实在该新原料对应的“注册号备案号”一

列中，正确填入与备案申请表中的新原料注册号备案号内容填入一致；

4、已发送授权申请且新原料企业已授权完成后，删除后重新编辑申请内容，需重新提交新原

料的授权申请，否则无法关联到授权内容。

5、使用了新原料的进口产品，如变更了新的境内责任人，新境内责任人申请产品备案变更时，

需要重新发送该新原料的授权申请并确认完成。
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二十、受托企业信息维护中输入信用代码无法关联到企业信息，手动维护后在备案申请中无

法选择到该生产企业信息

按照相关要求，该企业在企业信息资料管理内需具备“生产企业”角色类型权限，受托

企业提交并通过“生产企业”权限的审核，才可以作为生产企业进行备案申请的提交、审核。

二十一、产品注销完成，使用产品名称重新领取新的备案编号，系统提示：该产品名称已被

使用，请换一个产品名称！

此提示内容代表该产品名称已在系统中被领取使用过或有相似产品名称已存在，或同产

品名称已被业务部门给出“取消备案”审核意见，导致该产品名称无法重复领取使用。

二十二、企业信息资料管理中境内责任人角色类型审核显示“待确认”

您好，“待确认”状态，代表审核人员未进行确认操作，需要进行确认操作后才完成境

内责任人角色类型的企业信息资料提交或企业信息维护的审核，建议您联系所在省药品监督

管理部门进行咨询。如有系统操作，系统错误等问题，欢迎您再次反馈，感谢您的支持。

二十三、其他问题注意事项

如企业操作时遇到其他问题，请对照系统操作手册，检查是否按照操作手册指引进行规

范操作，是否有遗漏的步骤，问题仍未解决时，可联系系统技术支持（企业信息资料管理、

普通化妆品（牙膏）备案管理模块请通过“系统问题反馈”功能咨询；化妆品智慧申报审评

模块咨询邮箱 hukang@nifdc.org.cn）。如有对系统的改进建议，可以通过行业协会进行反

馈。
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