云南省化妆品新原料沟通交流工作机制（试行）

第一条 为支持和服务云南省化妆品新原料创新发展，健全提前介入、研审联动机制，规范化妆品新原料注册人、备案人（以下称申请人）与化妆品技术审评部门之间的沟通交流，依据《化妆品监督管理条例》《国家药监局关于发布支持化妆品原料创新若干规定的公告》《国家药监局关于深化化妆品监管改革促进产业高质量发展的意见》《化妆品新原料创新指导工作机制（试行）》等相关要求，制定本工作机制。
第二条 本工作机制所指的沟通交流，系指云南省药品和医疗器械审评中心（以下称省审评中心）为加强对省内化妆品新原料品种的服务指导，在原料研发立项、提交注册备案资料前、技术核查过程中以及安全监测期等阶段，依申请人申请，就化妆品新原料有关技术问题与申请人进行的沟通交流。
第三条 化妆品新原料注册备案前一般技术问题的前置咨询可通过邮件方式进行交流。涉及如新原料研发申报、技术核查反馈的重要技术问题，申请人可提出面对面会议、视频会议进行沟通交流（含上门服务面对面会议）。
第四条 沟通交流提出邮箱为：YNSPZX@163.com，提出面对面会议、视频会议的，申请人应在上述邮箱提交《化妆品新原料沟通交流申请表》（附件1）。
第五条 提出沟通交流会议的，省审评中心在收到申请资料后3个工作日内完成初步审核，经省审评中心按工作程序同意后召开，并与申请人对接商定召开具体事宜。
第六条 沟通交流会议由省审评中心主持，依事先确定的会议议程进行，会议纪要应按照《沟通交流会议纪要模板》（附件2）要求撰写。
第七条 省审评中心在工作中认为需要对相关技术问题或研究内容作进一步了解沟通交流的，可通知申请人按照双方约定的时间和方式开展。
第八条 沟通交流会议遵循依法依规、科学严谨的原则，旨在为申请人提供技术指导与政策解读。会议内容及意见仅作为研发申报的参考，不涉及对最终注册、备案结果的承诺与预判。
第九条 省审评中心必要时可对会议进行全程录音、录像，作为工作档案存档备查。申请人及其他参会人员未经许可，不得擅自录音、录像、拍照等。对涉及申请人商业秘密和技术秘密的，省审评中心应依法予以保密，严禁与申请人进行私下接触。
第十条 对申请人提交的沟通交流申请表、有关资料等沟通过程中产生的相关记录，省审评中心应妥善保存。

附件1：化妆品新原料沟通交流申请表
附件2：沟通交流会议纪要模板


附件1
化妆品新原料沟通交流申请表
	一、申请人基本信息

	申请人（企业）
	

	联系地址
	

	联系人
	
	联系电话
	

	电子邮箱
	

	二、沟通交流类别

	□化妆品注册新原料         □化妆品备案新原料

	三、沟通交流方式

	□视频会议   □面对面会议   □其他    

	四、具体问题描述

	


（申请人签字/盖章）
                                                           年   月   日

	备注
	
（此前有关该原料的沟通交流情况及提交注册备案后意见反馈等）



附件2
沟通交流会议纪要模板
	沟通交流事由：

	会议时间：

	会议地点：

	沟通交流企业
	

	企业联系方式：              邮箱：  
电话：

	主持人
	

	记录人
	

	参会人员
	

	会议内容：
1.会议目的
2.会议背景
3.会议讨论问题及结果
……


此会议纪要基于现有认知，仅作为研发申报的参考，随着科学研究的发展和法规及相关标准、指导原则等的制修订，相应要求可能随之改变，以最新的法规、标准和指导原则要求为准。

	备注：
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