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上海市药品监督管理局 
 

 

通 告 

 

沪药监通告〔2022〕9 号 

 

上海市药品监督管理局 

关于本市新冠肺炎疫情防控期间 

化妆品注册备案和生产有关事宜的通告 

 

为全力支持本市化妆品企业克服新冠肺炎疫情影响，依法规

范开展化妆品注册备案和生产，根据《化妆品监督管理条例》（以

下简称《条例》）《化妆品注册备案管理办法》（以下简称《注册

备案办法》）《化妆品生产经营监督管理办法》（以下简称《生产

经营办法》）有关规定，以及《国家药监局综合司关于新冠肺炎

疫情防控期间化妆品注册备案管理有关事项的复函》（药监综妆

函〔2022〕226 号），现就本市化妆品注册备案和生产有关事宜

通告如下： 

一、关于特殊化妆品注册证有效期延续 
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如因新冠肺炎疫情影响，导致特殊化妆品注册延续申请未能

按照规定时限要求提交申请资料的，按照《国家药监局关于进一

步明确原特殊用途化妆品过渡期管理等有关事宜的公告》（2021

年第 150 号），本市化妆品注册人或境内责任人应当在本市疫情

影响消除后 10 个工作日内，向市药品监管局提交书面情况说明

并提供相应的证明材料。市药品监管局自收到情况说明之日起

10 个工作日内予以核实并出具书面意见。注册人或境内责任人

应当在收到书面意见后 5 个工作日内，向国家药监局行政受理机

构提出注册延续申请。 

二、关于普通化妆品备案临时容缺办理 

如因新冠肺炎疫情影响，导致普通化妆品备案资料无法加盖

公章的，应当提交书面情况说明及相应证明材料，并经企业法定

代表人或主要负责人确认。在备案平台线上审核通过后，可予先

行开通用户权限及办理相关备案业务。加盖公章的电子资料和纸

质资料原件应当在本市疫情影响消除后 15 个工作日内上传和递

交。市医疗器械化妆品审评核查中心和各区市场监管局依据职责

分工负责做好企业先行开通用户权限及办理相关备案业务的登

记台账，待企业完成加盖公章的电子资料和纸质资料原件提交后

予以销账。 

三、关于原注册备案平台已注册备案产品信息补充填报 

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），在原注册备案平台已经取
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得注册或者完成备案的化妆品（以下简称“历史产品”），注册人、

备案人应当在 2022 年 5 月 1 日前提交产品执行的标准等相关资

料。国家药监局 2022 年 4 月 8 日发布的《化妆品监督管理常见

问题解答（四）》明确，在新注册备案平台提交补充资料为原由

企业存档备查的注册备案资料，并未对注册人、备案人增加新的

要求。补充填报资料作为证明相关产品符合《条例》及其配套规

定的必要条件，对未按要求进行补充填报资料的产品，在完成补

充填报之前，不得继续生产、进口。 

如因新冠肺炎疫情影响，相关注册人、备案人无法在 2022

年 5 月 1 日前完成历史产品信息补充填报的，应当向所在地区市

场监管局提交书面情况说明并附相应证明材料，在本市疫情影响

消除后 3 个月内完成补充填报，原则上不超过 2022 年 12 月 31

日。未在顺延期限内完成补充填报的，承担备案管理工作的药品

监督管理部门将依法予以责令限期改正。相关备案人如在责令改

正期限内按要求完成补录的，可以继续生产、进口；如相关产品

不再生产或进口，相关备案人未计划补充填报的，应当在改正期

限内及时报告承担备案管理工作的药品监督管理部门取消备案，

已上市产品可销售至保质期结束；逾期不改正的，依据《注册备

案办法》第五十九条第（二）项取消备案。 

四、关于产品功效宣称依据摘要 

按照《国家药监局关于发布<化妆品功效宣称评价规范>的公

告》（2021 年第 50 号），2021 年 5 月 1 日至 2021 年 12 月 31 日
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期间取得注册或者完成备案的化妆品，化妆品注册人、备案人应

当于 2022 年 5 月 1 日前，按要求对化妆品的功效宣称进行评价，

并上传产品功效宣称依据的摘要。如因新冠肺炎疫情影响，导致

相关注册人、备案人未能按要求在 2022 年 5 月 1 日前上传产品

功效宣称依据摘要的，企业应当向所在地区市场监管局提供书面

说明并附相应证明材料，产品功效宣称依据摘要上传时间应当在

本市疫情影响消除后 3 个月内完成，原则上不超过 2022 年 12 月

31 日。 

五、关于化妆品生产许可 

本市化妆品生产企业可通过法人一证通或电子营业执照登

录市政府“一网通办”平台申请办理化妆品生产许可相关事项。

如因新冠肺炎疫情影响，企业无法登录办理，导致未能在《生产

经营办法》规定的时限内提出化妆品生产许可延续或生产企业名

称、住所、法定代表人（负责人）等变更事项申请的，应当向我

局提交书面情况说明并附相应证明材料，在相关影响消除后，申

请时限可相应顺延。化妆品生产许可证有效期届满前相关影响仍

未消除的，申请时限可顺延至本市疫情影响消除后 15 个工作日。

延续后的化妆品生产许可证有效期自发证之日起重新计算。 

如因新冠肺炎疫情影响，企业在提出化妆品生产许可新办、

许可事项变更等申请后，无法在规定时限内接受现场核查的，应

当向市药品监管局提交书面情况说明并附相应证明材料，在相关

影响消除后，接受现场核查时间可相应顺延。 
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六、关于化妆品生产企业复工复产 

在疫情防控期间化妆品生产企业复工复产的，应当在复工前

制定生产方案和应急预案，切实做好员工健康监测、生产场所消

毒等相关工作，做到疫情防护工作全员覆盖。企业应当全面落实

化妆品质量安全主体责任，严格遵守《条例》《生产经营办法》

和化妆品生产质量管理相关规定，确保生产质量管理体系有效运

行。对于直接从事化妆品生产活动的人员，如因新冠肺炎疫情影

响无法进行每年健康检查，其健康证明在 2022 年 3 月 1 日后到

期的，视为继续有效，相关从业人员应当在本市疫情影响消除后

1 个月内办理健康证明。化妆品生产企业应当加强从业人员健康

管理，禁止安排患有国务院卫生行政部门规定的有碍化妆品质量

安全疾病的人员直接从事化妆品生产活动。 

新冠肺炎疫情防控期间，本市各级药品监管部门应加大法规

宣贯力度和政策解读，督促辖区内注册人、备案人落实主体责任，

对企业遇到的问题和困难予以帮助指导，确保新法规平稳落地，

助力企业安全有序复工复产。 

特此通告。 

 

 

            上海市药品监督管理局 

                         2022 年 4 月 27 日 

（公开范围：主动公开） 
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上海市药品监督管理局综合和规划财务处    2022 年 4 月 28 日印发   


