附件1
化妆品行政许可延续工作要求
已获批准的国产特殊用途化妆品、进口特殊用途化妆品批件有效期届满需要延续的，应当按照以下要求申请行政许可延续：
一、批件延续申请要求
（一）申请人应当就以下内容认真开展自查，经自查合格的形成自查承诺报告：
1.产品生产情况与原注册资料是否一致； 

2.产品的变更历史汇总情况及产品是否符合现行法规和标准；
3.产品销售包装及标签是否符合现行法规和标准；
4.产品在上一个批件有效期内，是否生产或进口销售；
5.企业不良反应监测制度情况，以及该产品不良反应统计分析情况及采取的措施情况；
6.与该产品有关的监督抽检、查处、召回等情况。产品因违反化妆品管理规定受到行政处罚的，应就整改的情况予以说明；属于监督抽检不合格的，应同时提交整改后的产品检验报告。
（二）提出批件延续申请时，应一并提交化妆品批件延续申请表、产品自查承诺报告和产品批件原件（换发用）。
（三）由于化妆品批件在变更、补发过程中，导致提出批件延续申请时不能提交化妆品行政许可批件原件的，应当做出说明，并提交受理通知书和批件复印件。
（四）在上一个批件有效期内未生产或进口销售的产品，申请人还应当对产品进行重新检验和安全风险评估，并提交行政许可检验报告、安全性风险评估资料。
二、受理审批要求
国家药品监督管理局行政许可事项受理部门收到化妆品行政许可延续申请后，应当在5个工作日内，对申请资料是否完整、申请资料是否符合规定形式要求、产品自查是否全面等内容进行形式审查：
（一）经审查符合要求的，准予延续，并于10个工作日内换发批件。批件有效期起始日期自原批件有效期届满之日后起算。
由于化妆品批件在变更、补发过程中而导致未能提交批件原件的，国家药品监督管理局政府网站自作出行政许可决定起10个工作日内更新公开的产品相关信息，在其他审批事项完成后一并换发产品批件。
（二）经形式审查，发现申请资料存在以下问题的，不予受理，退回所有资料并一次性告知申请人具体原因：
1.申请资料不齐全或不完整的；
2.申请资料不符合规定形式的；
3.产品自查承诺报告内容不符合形式要求的；
4.延续申请不属于受理范围的；
5.其他申请资料不符合要求的情形。
（三）未获受理的批件延续申请，申请人可再次提出申请，截止批件有效期届满30个工作日前仍未提出申请并提交符合要求申请资料的，不再受理。
三、技术审查要求
国家药品监督管理局技术审评部门应当在制发批件后，组织对准予延续产品的申请资料开展事后技术审查：
（一）发现存在以下情形的，应当一次性告知申请人，并要求申请人限期一次性提交相关补充资料：
1.申请资料需要进一步完善的；
2.自查承诺报告的内容需要进一步解释说明的；
3.需要申请人进一步提供相关证明资料的；
4.技术审查过程中认为需要补充或重新进行检验的；
5.产品标签说明书存在问题需要修改的；
6.其他需要修改、补充资料的情形。
（二）发现申请人自查承诺符合要求，但实际存在以下问题的，按照提交虚假资料情形依法撤销该产品批件，并依法予以处理：
1.擅自变更产品配方的；
2.产品配方不符合现行标准规范规定的； 

3.擅自变更产品关键生产工艺或产品适用范围，严重影响产品质量安全的；
4.申请人未能按承诺期限补充资料的；
5.提交虚假资料或虚假承诺的其他情形。
（三）技术审查过程中需要由监管部门进一步核实有关情况的，应当及时通过审批平台通知相关省级药品监督管理部门，省级药品监督管理部门核实有关情况后尽快反馈技术审评部门。
（四）技术审查过程中发现产品存在违法违规行为的，应当及时通过审批平台将有关线索移交相关省级药品监督管理部门。
四、监督检查要求
省级药品监督管理部门应结合审批平台中申请人提交的资料，加强对已获批件延续产品的监督检查；对技术审查过程中移交的线索，要认真开展核查。发现延续产品违反相关法律法规、标准规范规定，或产品生产情况与延续申请资料不一致的，依法立案查处；需要撤销行政许可的，及时上报国家药品监督管理局。
