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[bookmark: _Toc204159548]一、前言
根据《化妆品监督管理条例》，防脱发化妆品属于特殊化妆品，实行注册管理。化妆品发挥防脱发功效的物质基础为配方中具有防脱发功效的相关原料，因此功效相关原料的选择与研究是产品配方设计与研究的前提。为规范和指导防脱发化妆品功效相关原料的研究，制定本指导原则。
本指导原则是在现行法规、标准以及当前科学认知水平下制定的，随着法规、标准的不断完善以及科学技术的不断发展，相关内容将适时进行调整。
[bookmark: _Toc204159549]二、适用范围
本指导原则适用于防脱发化妆品配方中防脱发功效相关原料的研究。防脱发功效相关原料包括两类，一是研究明确具有防脱发作用的原料或非单一组分原料中具有防脱发作用的组分，即配方中填报的“防脱发剂”；二是研究明确产品具有防脱发作用且在产品中辅助发挥防脱发作用的原料，即配方中填报的“防脱发辅助剂”。
注册人应在遵循相关法律、行政法规、强制性国家标准和技术规范的前提下使用本指导原则。如同时符合其他技术指导原则适用范围的，还应同时参考相应指导原则的技术要求。
[bookmark: _Toc204159550]三、一般原则
化妆品中防脱发功效相关原料的研究应围绕防脱发的功效释义。研究方法可参考国内外监管部门发布或批准的相关法规资料或技术标准，也可对使用的防脱发功效相关原料开展分析评价研究，包括试验研究。研究内容包括法规资料或技术标准、文献资料等，并对提供的资料进行分析；或开展必要的试验研究，以确保防脱发功效相关原料在化妆品中使用的科学合理性。此外，注册人应当对防脱发功效相关原料开展安全评估，或必要的毒理学试验研究、人体安全性检验，以确保防脱发功效相关原料在化妆品中使用的安全性。
注册人应当保留相关资料备查，或与原料生产商、原料供应商、研究机构或其他机构约定由其保留相关资料，并随时配合提供。使用非公开发表的、第三方提供的研究数据或研究报告的，应取得第三方授权，或具有明确的委托关系。注册人应对相关资料的真实性、准确性、完整性和可溯源性负责。
[bookmark: _Toc156397522][bookmark: _Toc204159551][bookmark: _Toc23625][bookmark: _Toc23230][bookmark: _Toc15023][bookmark: _Toc16205][bookmark: _Toc8384][bookmark: _Toc20650]四、功效相关原料研究方法
[bookmark: _Toc156397523][bookmark: _Toc204159552]（一）参考法规资料或技术标准开展研究
[bookmark: _Toc135077368]对填报的“防脱发剂”的研究，可参考国内外监管部门发布或批准的相关法规资料或技术标准，参考上述法规资料或技术标准时，注册人应对资料来源及其权威性、可靠性、可溯源性进行判断，应采用来源清晰、制定程序明确的法规资料或技术标准。应详细了解法规资料或技术标准中所收录原料的具体情况和使用要求，并结合实际所用原料及其在配方中的实际使用情况，判断并在资料中逐项说明相关法规资料或技术标准是否可以参考，包括但不限于原料组成、质量规格、使用量、使用范围、其他限制条件等。对于植物提取物等非单一成分原料，应对原料质量进行有效控制，以确保原料安全和功效稳定。
[bookmark: _Toc204159553][bookmark: _Toc156397524]（二）对防脱发化妆品功效相关原料开展分析评价
[bookmark: _Toc156397525][bookmark: _Toc204159554]1. 一般要求
对防脱发功效相关原料开展分析评价研究的，重点从防脱发作用机理、功效评价两方面开展，并分别从上述两方面对使用的功效相关原料进行明确阐述。
可以采用公开发表学术期刊的文献资料，同时对资料进行分析，明确其可参考性，包括防脱发功效相关原料与文献资料所载原料的一致性等；开展试验研究的，相关研究一般应在取得化妆品领域的检验检测机构资质认定（CMA）或中国合格评定国家认可委员会（CNAS）认可，或符合国际通行的药物临床试验管理规范（GCP）或药物非临床研究质量管理规范（GLP）等资质认定或认可的机构完成。
分析评价研究中，重点关注研究模型和试验方法，应有适当的试验模型和完整的试验方法，有明确的受试物、对照组、所用试剂、仪器设备、主要试验步骤、数据处理方法、研究结果与分析、研究结论等关键技术信息，必要时对相关背景资料、方法学资料进行收集分析，确保研究结果的科学性与可重复性。
如直接采用配方实际所用原料开展研究或试验，应在相关研究资料或试验报告中予以明确；应对研究或试验的重要信息进行详细记录，确保相关数据的真实可靠。如采用其他研究数据的，应根据研究资料或试验报告中所载受试物信息，对照配方中实际所用原料，分析判断相关数据能否采用；应确保受试物与配方实际所用原料一致。
功效相关原料必须配合使用的，应对其配合作用机理进行科学合理的阐述，提供科学依据论述必须配合使用的理由，同时根据原料之间的配合、协同、促进作用，对可能存在的安全风险进行分析和评估。
在极低用量下具有防脱发作用的功效相关原料，应对其作用机制、产生效果的原因以及相应风险进行充分分析论证，给予科学合理的阐述。应充分考虑功效相关原料对人体可能产生的影响，并对安全使用量进行合理评估。同时，还应对相关产品设置相应的质量控制措施，例如对功效相关原料投料、终产品中功效成分实际含量等进行必要控制，以确保产品的质量稳定。
[bookmark: _Toc135077370][bookmark: _Toc156397526][bookmark: _Toc204159555]2. 作用机理研究
[bookmark: OLE_LINK8]化妆品中防脱发功效相关原料的作用机理需符合防脱发的功效释义，避免与其他作用相混淆。注册人应对其作用机理进行研究分析，科学、客观地阐述功效相关原料发挥防脱发作用的机制，并结合作用机理充分评估防脱发功效相关原料用于产品的安全性。
机理研究的测定指标或观察对象应与防脱发作用具有明确的对应性，不应是在人体中广泛存在的作用或仅基于原料本身属性进行说明，例如某原料通过改善氧化应激状态相关机理发挥防脱发作用，应对其与防脱发作用之间的直接关联性进行具体阐述。
作用机理研究内容应当符合实验室规范,确保数据可靠。遵循单一变量、平行重复等基本原则，并设置科学合理的对照组。一般应为定量研究，并对试验结果进行统计学分析或进行量化指标计算，有明确的科学结论。确实无法进行定量研究的，应进行合理说明。
[bookmark: _Toc156397527][bookmark: _Toc204159556]3. 功效评价研究
[bookmark: _Toc17638][bookmark: _Toc4022][bookmark: _Toc18123][bookmark: _Toc7944][bookmark: _Toc2992][bookmark: _Toc24169]防脱发功效相关原料在配方中的使用应科学合理，兼顾其安全性和有效性。注册人应当开展评价研究，为防脱发功效相关原料在产品配方中的用量提供科学依据。
（1）填报的防脱发剂单独发挥作用的评价研究
可参考下述原则开展评价研究，通过评价证明产品配方中填报的防脱发剂具有防脱发作用的，可在产品标签中宣称其防脱发功效。此类防脱发剂可以在产品中组合使用。
为避免其他原料对防脱发作用的干扰，原则上，参考产品中填报的防脱发剂使用情况，可将填报的防脱发剂简单溶解或分散制备成受试物，应说明受试物的具体组成，并分析其他原料对评价结果可能产生的影响，例如是否可能增加头发顺滑作用、刺激头发生长等。除溶剂或分散剂外，如有必须添加的其他原料（例如必须的防腐剂），需进行必要性分析，并提供客观依据排除其他原料对防脱发作用的影响。
[bookmark: OLE_LINK9]评价方法采用人体功效评价试验方法的，除提供详细试验数据外，还应当对受试者选择、受试物、对照组、试验部位、仪器设备、环境条件、试验流程、数据分析方法等关键要素进行详细说明，并开展分析，以说明所用方法的科学合理性，必要时应对所用方法开展验证。参考《化妆品安全技术规范》（以下简称《技术规范》）中所载的防脱发化妆品功效测试方法时，应结合具体填报的防脱发剂，按照上述要求充分论证方法和结果用于功效评价的有效性，例如试验组与对照组相比，应具有显著性差异。
采用非人体试验方法的，所用方法应科学合理，并对填报的防脱发剂的量效关系、透皮吸收等有关情况进行充分研究和计算评估，对其在人体中发挥作用的相关性进行科学分析，充分证明其对人体的安全性和有效性。
（2）填报的多种防脱发剂必须组合发挥作用的评价研究
可参考下述原则开展评价研究，通过评价证明产品配方中填报的多种防脱发剂必须组合发挥作用的，可在产品标签中宣称组合具有防脱发功效，不得进行组合中单一组分的防脱发功效宣称。
需证明组合形式具有防脱发作用。原则上，参考配方中填报的防脱发剂使用情况，可将填报的防脱发剂组合简单溶解或分散制备成受试物，应说明受试物的具体组成，并分析其他原料对评价结果可能产生的影响，例如是否可能增加头发顺滑作用、刺激头发生长等。除溶剂或分散剂外，如有必须添加的其他原料（例如必须的防腐剂），需进行必要性分析，并提供客观依据排除其他原料对防脱发作用的影响。
此外，还需证明必须以组合形式使用发挥作用。即依次去除组合中某个组分，将其余组分组合简单溶解或分散制备成受试物，说明受试物组成并提供其他原料对防脱发作用影响的分析。如其余组分组合均不具有功效，说明填报的多种防脱发剂缺一不可，必须以组合形式发挥作用。
评价方法同3.（1）中内容。
（3）填报的防脱发辅助剂的评价研究
应提供产品具有防脱发作用且其中原料辅助发挥防脱发作用的客观依据，辅助发挥作用的配方原料可填写为“防脱发辅助剂”，但不得在产品标签中宣称其具有防脱发功效。
[bookmark: _GoBack]产品具有防脱发作用的客观依据为按照《技术规范》所载方法开展的产品功效测试报告，对照组为不含产品配方中“防脱发辅助剂”的相应试验产品，试验组与对照组相比，应具有显著性差异。
[bookmark: _Toc204159557]4. 功效相关原料质量控制研究
（1）单一组分功效相关原料质量控制
具体分为两种情况。单一化合物可参照《化妆品原料安全信息填报技术指导原则》提供原料安全信息，确保功效相关原料质量稳定可控；非单一化合物还应充分考虑原料组成的复杂性，例如植物提取物应重点关注植物品种基源鉴定、使用部位、提取工艺、功效成分筛选和定性定量分析、原料质量控制等方面的研究，确保功效相关原料质量稳定可控。
鼓励注册人对非单一化合物功效相关原料中具体功效成分开展研究。功效成分明确的，可在原料安全信息中设置功效成分技术指标。确实无法明确具体功效成分的，应确保配方实际所用原料与相关资料或试验报告中的受试物具有相同的提取工艺，包括但不限于工艺类型、主要步骤和重要参数等，应设置特征性成分技术指标，以有效控制原料质量。
（2）非单一组分功效相关原料质量控制
产品配方中填报为“防脱发剂”的，如原料中包含一种防脱发剂，参照4.（1）中内容开展质量控制研究，并设置成分技术指标；如原料中包含多种防脱发剂，鼓励明确每种防脱发剂的成分技术指标，或提供对原料进行整体质量控制的成分技术指标，但注册人应充分了解原料的生产工艺等信息，确保原料质量稳定可控。
产品配方中填报为“防脱发辅助剂”的，可提供对原料进行整体质量控制的成分技术指标，但注册人应充分了解原料的生产工艺等信息，确保原料质量稳定可控。
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