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	附錄
	广东省药品监督管理局关于新冠肺炎疫情防控期间普通化妆品备案有关事宜的通告
	广东省药品监督管理局通告 2022年第 41号
	为扎实做好新冠肺炎疫情防控期间“六稳”“六保”工作，保障我省化妆品生产经营秩序稳定，按照国家药品监督管理局统一部署，参考《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）、《国家药监局综合司关于化妆品质量安全负责人有关问题的复函》（药监综妆函〔 2022〕 224号）有关要求，现将有关事宜通告如下。
	一、关于产品功效宣称依据摘要
	根据《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，按照《化妆品功效宣称评价规范》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，导致相关备案人、境内责任人无法在 2022年 5月 1日前上传产品功效宣称依据摘要的，应当向所在地市级药品监管部门提供书面情况说明，在疫情影响消除后 3个月内完成产品功效宣称依据摘要上传，原则上不超过 2022年 12月 31日。化妆品备案人、境内责任人应当及时对名下备案产品进行自查和整理，不再开展相应功效宣称评价工作的备案产品应当及时进行变更或者注销。
	二、关于原备案平台历史备案产品资料补录
	根据《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）以及《广东省药品监督管理局关于普通化妆品备案资料补录及标签管理有关事宜的通告》（ 2022年第 39号），在原注册备案平台已经取得注册或者完成备案的化妆品，注册人、备案人应当通过新注册备案平台，在 2022年 5月 1日前提交产品执行的标准和产品标签样稿、填报国产普通化妆品的产品配方、上传特殊化妆品销售包装的标签图片。对于在 2022年 5月 1日前未按要求完成资料补录的备案产品，应当暂停生产或者进口，相关备案产品完成资料补录并经所在地市级药品监管部门审核通过后，方可恢复生产或者进口。
	如因新冠肺炎疫情影响，相关备案人、境内责任人无法在 2022年 5月 1日前完成历史产品备案资料补充填报的，应当向所在地市级药品监管部门提交书面情况说明，在疫情影响消除后 3个月内完成补充填报，原则上不超过 2022年 12月 31日。
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	三、关于化妆品质量安全负责人
	根据《化妆品监督管理条例》第三十二条第二款规定，化妆品质量安全负责人应当具备化妆品质量安全相关专业知识，并具有 5年以上化妆品生产或者质量安全管理经验。化妆品质量安全负责人在具备化妆品质量安全相关专业知识的前提下，其所具有的药品、医疗器械、特殊食品生产或者质量管理经验可以视为具有化妆品生产或者质量安全管理经验。
	特此通告。
	广东省药品监督管理局 2022年 4月 29日
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