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 총국 판공청 푸동신구 수입비특수용도화장품 등록 시범 실시에 
관한 검사보고서 요구 등과 관련된 사항의 통지

2017년 05월 19일 발표

각성, 자치구, 직할시 식품약품감독관리국, 각 관련 단위:

　 《국무원 상하이시 푸동신구에서 행정 법규 및 국무원 문건 규정 관련 행정 
심사 비준 등 사항을 잠정 조정하는 것에 관한 결정》（국발〔2016〕24호） 및 
《상해시 푸동신구에서 수입비특수용도화장품 등록관리를 시범 실시하는 관련 
사항에 관한 공고》 (국가식품약품감독관리충국 공고 2017년 제7호)의 요구에 
근거하여, 등록관리 업무 관련 사항에 대하여 진일보 명확히 하여 아래와 같이 
통지한다:
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　　1. 수입비특수용도화장품 검사보고에 관하여 

　　화장품행정허가검사기구는 《화장품 행정허가 검사 규범》의 요구에 따라 수
입비특수용도화장품 검사보고서를 발급할 때 경내 책임자 관련 정보를 검사보
고 관련 문서 중의 “제중국신고책임회사”란에 기입해야 하고, 회사명칭 뒤에 
“경내 책임자”라 표기해야 한다.
　　이미 허가검사를 마쳤으며 행정허가신청서를 제출하지 않은 수입비특수용도
화장품이 푸동신구에서 수입 등록을 하고자 할 경우, 해당 제품의 검사보고서
를 수입비특수용도화장품 등록자료로 제출할 수 있다. 기존에 허거검사 신청을 
한 재중국신고책임회사와 등록 경내 책임자가 다를 경우, 신청자는 등록제품과 
기존의 허가검사제품이 동일한 제품이라는 관련 상황에 대한 설명 및 기존의 
재중국신고책임회사가 해당 검사보고서를 사용하도록 허락하였다는 지정동의
서(知情同意书)를 함께 제출해야 한다. 

　　2. 국내 생산기업이 국외 기업에 위탁하여 생산하였을 경우 

　　《화장품 행정허가 신고, 접수 규정》（국식약감허〔2009〕856호， 이하 《신고, 
접수 규정》이라 칭함），생산기업이 해외기업에 위탁생산(반제품 포함)한 화장
품은 그 마지막 단계의 내용물을 접촉하는 공정이 국외에서 완성되는 것은 
수입제품으로 신고한다. 수입비특수용도화장품 등록관리 시범 실시 기한 내
에 등록지가 상해 푸동신구에 소재한 국내 화장품 기업이 국외 기업에 위탁
하여 생산한 수입비특수용도화장품은 푸동신구에서 수입비특수용도화장품 
등록을 진행할 수 있으며, 해당 국내 화장품 기업이 법에 의거하여 상응하는 
제품의 품질안전책임을 부담한다. 
　　조건에 부합하는 해외기업에 수입비특수용도화장품을 위탁생산한 국내 화
장품 기업은 처음으로 제품의 등록을 신고할 때, 사전에 수입비특수용도화장
품등록시스템을 통해 사용자명을 등록해야 하며, 등록 시 경내 책임자 수권
서 관련 자료를 제출하지 않아도 된다. 국내 화장품 기업이 제품의 등록정보
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를 신고할 때, 《신고, 접수 규정》관련 규정을 참조하여 위탁생산과 관련된 
등록자료를 제출해야 한다. 

식품약품감독관리총국 판공청
2017년 5월 16일

※출처:http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0846/172786.html


