保健食品注册审评审批工作细则（2016年版）
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保健食品注册审评审批工作细则（2016年版）

1.总则
[bookmark: _Toc449314040][bookmark: _Toc3276][bookmark: _Toc32649][bookmark: _Toc449314039][bookmark: _Toc2970][bookmark: _Toc10760][bookmark: _Toc464826617]1.1制定依据
为规范保健食品注册审评审批工作，根据《中华人民共和国食品安全法》、《保健食品注册与备案管理办法》（以下简称《办法》）等法律、法规和规章，制定本细则。
[bookmark: _Toc464826618]1.2适用范围
本细则适用于使用保健食品原料目录以外原料的保健食品和首次进口的保健食品（不包括补充维生素、矿物质等营养物质的保健食品）新产品注册、延续注册、转让技术、变更注册、证书补发等的审评审批工作。
[bookmark: _Toc464826619]1.3工作原则
保健食品注册审评审批工作应当坚持依法、科学、公正、高效的原则。
[bookmark: _Toc464826620]2.注册受理
[bookmark: _Toc464826621]2.1材料审查
[bookmark: _Toc459033427][bookmark: _Toc459211873][bookmark: _Toc459301311]对申请事项属于保健食品注册范围并已完成保健食品注册申请系统填报的，受理机构收到申请材料后，应向注册申请人出具《申请材料签收单》，并在5个工作日内按照注册申请表注明的申请材料清单，逐项对申请材料的完整性和一致性进行审查。
[bookmark: _Toc464826622]2.1.1国产新产品注册申请材料
[bookmark: _Toc464826623]2.1.1.1证明性文件
[bookmark: _Toc459301314]（1）保健食品注册申请表以及申请人对申请材料真实性负责的法律责任承诺书；
[bookmark: _Toc459301315]（2）注册申请人主体登记证明文件复印件。
[bookmark: _Toc464826624]2.1.1.2产品研发报告
2.1.1.2.1安全性论证报告
（1）原料和辅料的使用依据；
（2）产品配方配伍及用量的安全性科学依据；
（3）对安全性评价试验材料的分析评价；
（4）对配方以及适宜人群、不适宜人群、食用方法和食用量、注意事项等的综述。
2.1.1.2.2保健功能论证报告
（1）配方主要原料具有功能作用的科学依据，其余原料的配伍必要性；
（2）产品配方配伍及用量具有保健功能的科学依据；
（3）对产品保健功能评价试验材料、人群食用评价材料等的分析评价；
（4）对配方以及适宜人群、不适宜人群、食用方法和食用量等的综述。
2.1.1.2.3生产工艺研究报告
（1）剂型选择和规格确定的依据；
（2）辅料及用量选择的依据；
（3）影响产品安全性、保健功能等的主要生产工艺和关键工艺参数的研究报告；
（4）中试以上生产规模的工艺验证报告及样品自检报告；
（5）无适用的国家标准、地方标准、行业标准的原料，应提供详细的制备工艺、工艺说明及工艺合理性依据；
（6）产品及原料工艺过程中使用的全部加工助剂的名称、标准号及标准文本；
（7）对产品生产工艺材料、配方中辅料、标签说明书的剂型、规格、适宜人群、不适宜人群项以及产品技术要求的生产工艺、直接接触产品的包装材料、原辅料质量要求项中的工艺内容等的综述。
2.1.1.2.4产品技术要求研究报告
（1）鉴别方法的研究材料；
（2）各项理化指标及其检测方法的确定依据；
（3）功效成分或标志性成分指标及指标值的确定依据及其检测方法的研究验证材料；
（4）装量差异或重量差异（净含量及允许负偏差）指标的确定依据；
（5）全部原辅料质量要求的确定依据；
（6）产品稳定性试验条件、检测项目及检测方法等，以及注册申请人对稳定性试验结果进行的系统分析和评价；
（7）产品技术要求文本。
[bookmark: _Toc464826625]2.1.1.3产品配方材料
[bookmark: _Toc459301320]（1）产品配方表；
[bookmark: _Toc459301321]（2）原辅料的质量标准、生产工艺、质量检验合格证明；
[bookmark: _Toc459301322]（3）必要时还应按规定提供使用部位的说明、品种鉴定报告等。
[bookmark: _Toc464826626]2.1.1.4生产工艺材料
[bookmark: _Toc459301324]生产工艺流程简图及说明，关键工艺控制点及说明。
[bookmark: _Toc464826627]2.1.1.5安全性和保健功能评价试验材料
（1）食品检验机构的资质证明文件；
（2）具有法定资质的食品检验机构出具的安全性评价试验材料；
（3）具有法定资质的食品检验机构出具的保健功能评价试验材料；
（4）具有法定资质的食品检验机构出具的人群食用评价材料（涉及人体试食试验的）；
（5）三批样品的功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验报告（委托检验的，被委托单位应为具有法定资质的食品检验机构）；
（6）权威机构出具的菌种鉴定报告、具有法定资质的食品检验机构出具的菌种毒力试验报告等；
（7）具有法定资质的食品检验机构出具的涉及产品的兴奋剂、违禁药物成分等检测报告。
[bookmark: _Toc464826628]2.1.1.6直接接触保健食品的包装材料的种类、名称和标准
直接接触保健食品的包装材料的种类、名称、标准号、标准全文、使用依据。
[bookmark: _Toc464826629]2.1.1.7产品标签说明书样稿
应包括原料、辅料、功效成分或标志性成分含量、适宜人群、不适宜人群、保健功能、食用量及食用方法、规格、贮藏方法、保质期、注意事项。
[bookmark: _Toc464826630]2.1.1.8产品名称中的通用名与注册的药品名称不重名的检索材料、产品名称与批准注册的保健食品名称不重名的检索材料
（1）产品名称中的通用名与注册的药品名称不重名的检索材料、产品名称与批准注册的保健食品名称不重名的检索材料，应从国家食品药品监督管理总局网站数据库中检索后打印；
（2）以原料或原料简称以外的表明产品特性的文字，作为产品通用名的，应提供命名说明；
（3）使用注册商标的，应提供商标注册证明文件。
[bookmark: _Toc464826631]2.1.1.9  3个最小销售包装样品
[bookmark: _Toc459301329]（1）包装应完整、无破损且距保质期届满不少于3个月；
[bookmark: _Toc459301330]（2）标签主要内容应与注册申请材料中标签说明书内容一致，并标注样品的生产日期、生产单位；
[bookmark: _Toc459301331]（3）进口产品应与生产国（地区）上市销售产品一致。
[bookmark: _Toc464826632]2.1.1.10其他与产品注册审评相关的材料
[bookmark: _Toc459301333]（1）样品生产企业质量管理体系符合保健食品生产许可要求的证明文件复印件；
[bookmark: _Toc459301334]（2）样品为委托加工的，应提供委托加工协议原件；
[bookmark: _Toc459301335][bookmark: _Toc459301337]（3）载明来源、作者、年代、卷、期、页码等的科学文献全文复印件。
[bookmark: _Toc464826633]2.1.1.11属于补充维生素、矿物质等营养物质的国产产品注册申请材料
[bookmark: _Toc459301341]（1）补充的维生素、矿物质等营养物质，具有明确的中国居民膳食营养素推荐摄入量（RNI）或适宜摄入量（AI）；
（2）产品使用的原料质量标准应有适用的食品安全国家标准或卫生行政部门认可的适用标准。仅有《中华人民共和国药典》（以下简称《中国药典》）或中国药品标准的，原料应属已列入《食品安全国家标准 食品营养强化剂使用标准》（GB 14880）或卫生行政部门公告的营养强化剂；
（3）应按新产品注册申请要求，以及保健食品原料目录的纳入要求等有关规定，提交注册申请材料。其中，安全性评价试验材料和保健功能评价试验材料可以免于提供。
[bookmark: _Toc464826634]2.1.2国产产品延续注册申请材料
[bookmark: _Toc464826635]2.1.2.1证明性文件
[bookmark: _Toc459301344]（1）延续注册申请表以及申请人对申请材料真实性负责的法律责任承诺书；
[bookmark: _Toc459301345]（2）注册申请人主体登记证明文件复印件；
[bookmark: _Toc459301346]（3）保健食品注册证书及其附件复印件。
[bookmark: _Toc464826636]2.1.2.2经省级食品药品监督管理部门核实的注册证书有效期内保健食品的生产销售情况
省级食品药品监督管理部门出具的注册证书有效期内保健食品生产销售情况的证明文件。
[bookmark: _Toc464826637]2.1.2.3人群食用情况分析报告
注册申请人出具的反映产品食用安全性和保健功能的信息、消费者投诉及采取的措施等处理情况。
[bookmark: _Toc464826638]2.1.2.4生产质量管理体系运行情况的自查报告
注册申请人出具的注册证书有效期内产品的生产、经营等行为是否违反相关法规的自查报告。
[bookmark: _Toc464826639]2.1.2.5产品技术要求全项目检验报告
注册证书有效期内，具有法定资质的食品检验机构出具的一批次产品技术要求全项目检验报告。
[bookmark: _Toc464826640]2.1.3国产产品变更注册申请材料
[bookmark: _Toc464826641]2.1.3.1证明性文件
[bookmark: _Toc459301360]（1）变更注册申请表以及申请人对申请材料真实性负责的法律责任承诺书；
[bookmark: _Toc459301361]（2）注册申请人主体登记证明文件复印件；
[bookmark: _Toc459301362]（3）保健食品注册证书及其附件复印件。
[bookmark: _Toc464826642]2.1.3.2变更的具体事项、理由和依据
分别列出变更前和变更后的具体事项，以及变更申请事项不导致产品安全性、保健功能、质量可控性发生实质性改变的研究分析报告，包括变更的必要性、合理性依据，与原申请材料的对比分析、相关试验数据以及科学文献依据等。
涉及更改产品配方表、标签说明书样稿、产品技术要求、生产工艺材料的，应提供修订后的相关材料。
根据具体变更事项，还应提供以下材料：
[bookmark: _Toc464826643]2.1.3.3改变注册人自身名称、地址的变更申请
[bookmark: _Toc459301369]当地工商行政管理部门出具的注册人名称、地址已经变更的证明文件。
[bookmark: _Toc464826644]2.1.3.4涉及公司吸收合并或新设合并的变更申请
[bookmark: _Toc459301372]（1）申请人合并前后营业执照的复印件；
[bookmark: _Toc459301373]（2）当地工商行政管理部门出具的合并、注销的证明文件；
[bookmark: _Toc459301374]（3）申请人与相关公司对产品注册证书所有权归属无异议的声明及其公证文件。
[bookmark: _Toc464826645]2.1.3.5涉及公司分立成立全资子公司的变更申请
（1）申请人及其全资子公司营业执照的复印件；
（2）当地工商行政管理部门出具的该申请人成立全资子公司的证明文件；
（3）验资机构出具的将所有涉及保健食品的生产车间、设备设施、生产人员和产品注册证书等一并划入分立后全资子公司的验资证明文件；
（4）申请人同意将所有涉及保健食品的生产车间、设备设施、生产人员和产品注册证书等一并划入其全资子公司的董事会或有关单位的决议及批准文件；
（5）划转前后，生产车间、设备设施、生产工艺、质量标准、生产人员等与产品质量安全相关条件要求未发生改变的承诺书。
[bookmark: _Toc464826646]2.1.3.6改变产品名称的变更申请
[bookmark: _Toc459301377]拟变更后的产品通用名称与已经批准注册的药品名称不重名的检索材料、产品名称与批准注册的保健食品名称不重名的检索材料。以原料或原料简称以外的表明产品特性的文字，作为产品通用名的，还应提供命名说明。使用注册商标的，还应提供商标注册证明文件。
[bookmark: _Toc464826647]2.1.3.7增加保健功能的变更申请
[bookmark: _Toc459301380]（1）拟增加保健功能的论证报告；
[bookmark: _Toc459301381][bookmark: _Toc459301382]（2）拟增加保健功能的试验评价材料。需进行人体试食试验的，还应提供人群食用评价材料；
[bookmark: _Toc459301383]（3）拟增加保健功能试验用样品的卫生学试验报告。
[bookmark: _Toc464826648]2.1.3.8改变产品规格、贮存方法、保质期、辅料、生产工艺以及产品技术要求其他内容的变更申请
三批样品的功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验报告。产品技术要求中引用标准被更新、替代，标准内容未发生实质性更改的，可以免于提供三批样品的功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验报告。
变更生产工艺的，还应提供文献依据、试验数据，对变更前后的工艺过程进行对比分析，证实工艺变更后产品的安全性、保健功能、质量可控性与原注册产品实质等同。
[bookmark: _Toc464826649]2.1.3.9更改适宜人群范围、不适宜人群范围、注意事项或食用方法、食用量的变更申请
（1）改变适宜人群范围、不适宜人群范围、食用方法以及注意事项的变更申请，原注册申请时开展的安全性、保健功能评价试验以及卫生学、稳定性试验，不能充分支持更改后的适宜人群范围、不适宜人群范围、食用方法或注意事项等的，应补充开展安全性、保健功能评价试验或卫生学、稳定性试验；
（2）减少食用量的变更申请，应提供按照拟变更的食用量进行保健功能评价试验的试验报告；
（3）增加食用量的变更申请，应提供按照拟变更的食用量进行安全性评价试验的试验报告，以及拟变更的食用量与原食用量的保健功能评价试验比较分析报告；
（4）开展安全性、保健功能评价试验的，应同时提供具有法定资质的食品检验机构出具的试验用样品的卫生学试验报告。需进行人体试食试验的，还应提供伦理审查批件以及人群食用评价材料。
[bookmark: _Toc464826650]2.1.4国产产品转让技术注册申请材料
[bookmark: _Toc464826651]2.1.4.1证明性文件
（1）保健食品转让技术注册申请表，以及申请人对申请材料真实性负责的法律责任承诺书；
（2）转让方和受让方主体登记证明文件复印件；
（3）原注册证书及其附件复印件；
（4）经公证的转让合同以及转让方出具的注销原注册证书申请；
（5）样品生产企业质量管理体系符合保健食品生产许可要求的证明文件复印件、委托加工协议原件。
[bookmark: _Toc464826652]2.1.4.2技术材料
（1）应按照新产品注册申请材料要求，提供产品配方材料、生产工艺材料、直接接触产品的包装材料、三批样品的功效成分或标志性成分、卫生学和稳定性试验报告、标签说明书样稿、3个最小销售包装样品等材料；
（2）受让方申请改变产品名称的，应提交产品名称中的通用名与注册的药品名称不重名的检索材料、产品名称与批准注册的保健食品名称不重名的检索材料；以原料或原料简称以外的表明产品特性的文字，作为产品通用名的，还应提供命名说明。使用注册商标的，应提供商标注册证明文件；
（3）样品试制场地和条件与原注册时是否发生变化的说明。
[bookmark: _Toc464826653]2.1.5证书补发申请材料
[bookmark: _Toc459301409]（1）证书补发申请表以及申请人对申请材料真实性负责的法律责任承诺书；
[bookmark: _Toc459301410]（2）注册申请人主体登记证明文件复印件；
[bookmark: _Toc459301411]（3）国产产品在注册人所在地的省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门网站，进口产品在国家食品药品监督管理总局网站上发布的遗失声明的打印件，或损坏的保健食品注册证书原件。
[bookmark: _Toc464826654]2.1.6进口产品注册申请材料
[bookmark: _Toc459301339]进口新产品、延续注册、变更注册、转让技术申请，除按国产产品提交相关材料外，还应提交：
（1）产品生产国（地区）政府主管部门或者法律服务机构出具的注册申请人为上市保健食品境外生产厂商的资质证明文件；
（2）产品生产国（地区）政府主管部门或者法律服务机构出具的保健食品上市销售一年以上的证明文件，或者产品境外销售以及人群食用情况的安全性报告；
（3）产品生产国（地区）或者国际组织与保健食品相关的技术法规和（或）标准原文；
（4）产品在生产国（地区）上市的包装、标签、说明书实样；
（5）由境外注册申请人常驻中国代表机构办理注册事务的，应当提交《外国企业常驻中国代表机构登记证》复印件。
境外注册申请人委托境内的代理机构办理注册事项的，应当提交经过公证的委托书原件以及受委托的代理机构营业执照复印件。
进口产品变更注册申请另需提供以下材料：
[bookmark: _Toc459211895][bookmark: _Toc459301364][bookmark: _Toc459301365]（1）变更后的产品包装和标签说明书实样、产品生产国（地区）政府主管部门或者法律服务机构出具的申请事项已变更的证明文件；
（2）进口产品改变注册人自身名称、地址的变更申请，还应提供产品生产国（地区）政府主管部门或者法律服务机构出具的该产品生产场地未变更的证明文件；
[bookmark: _Toc459301396][bookmark: _Toc459301397][bookmark: _Toc459301398]（3）进口产品注册人改变在中国境外生产场地的变更申请，不改变生产国或地区的，还应提供新生产场地所在国（地区）政府主管部门或者法律服务机构出具的允许该产品在该国（地区）生产销售的证明文件、产品在新生产场地所在国（地区）上市的包装和标签说明书实样、具有法定资质的食品检验机构出具的新生产场地生产的三批样品功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验报告；同时改变生产国或地区的，另需按照转让技术注册提供相关材料。
[bookmark: _Toc464826655]2.2材料补正
申请材料不齐全或者不符合法定形式的，受理机构应出具《申请材料补正通知书》，一次告知注册申请人需要补正的全部内容。
[bookmark: _Toc464826656]2.3材料受理
（1）申请材料齐全、符合法定形式要求的，受理机构应当予以受理，并向注册申请人出具加盖国家食品药品监督管理总局行政许可受理专用章和注明日期的《受理通知书》。
（2）国产保健食品新产品、延续注册、变更注册、转让技术、证书补发注册申请的受理编号分别为：国食健申G+4位年代号+4位顺序号、国食健续G+4位年代号+4位顺序号、国食健更G+4位年代号+4位顺序号、国食健转G+4位年代号+4位顺序号、国食健补G+4位年代号+4位顺序号。
（3）进口保健食品新产品、延续注册、变更注册、转让技术、证书补发注册申请的受理编号分别为：国食健申J+4位年代号+4位顺序号、国食健续J+4位年代号+4位顺序号、国食健更J+4位年代号+4位顺序号、国食健转J+4位年代号+4位顺序号、国食健补J+4位年代号+4位顺序号。
[bookmark: _Toc464826657]2.4材料移交
（1）受理机构受理申请材料后，应在3个工作日内将申请材料一并送交国家食品药品监督管理总局保健食品审评中心（以下简称审评中心）。
（2）审评中心应在移交当日核实并填写《保健食品注册申请材料移交单》，签收申请材料。
[bookmark: _Toc464826658]3.技术审评
[bookmark: _Toc464826659]3.1组织专家审查组
收到申请材料后，审评中心应当从审评专家库中随机抽取审评专家，组建专家审查组对申请材料进行审评。
[bookmark: _Toc464826660]3.1.1专家审查组的组成
（1）专家审查组包括安全性专家审查组、保健功能专家审查组、工艺专家审查组、产品技术要求专家审查组。
（2）各专家审查组成员人数应为单数，设组长1人。
（3）安全性专家审查组由配方、毒理、工艺专家组成，专家人数不少于7人。
（4）保健功能专家审查组由配方、功能、工艺专家组成，专家人数不少于7人。
（5）工艺专家审查组由工艺专家组成，专家人数不少于3人。
（6）产品技术要求专家审查组由理化和标准专家组成，专家人数不少于3人。
[bookmark: _Toc464826661]3.1.2专家审查组工作模式
[bookmark: _Toc459301422]（1）审评专家按专家审查组职责开展技术审评工作，根据法律法规、技术标准和审评要求提出技术审评意见，并对技术审评意见负责。
[bookmark: _Toc459301423]（2）专家审查组组长负责组织汇总组内专家审评意见，形成专家审查组审评报告，并对审评报告负责。
专家审查组审评报告，应当包括审评内容、审评意见、审评建议及依据、审评专家签字和审评日期等。
审评建议分为申请材料符合要求、补充材料、不予注册。
涉及多个专业的技术问题，需相关专家审查组共同研究讨论的，专家审查组组长提出讨论建议，明确讨论内容，审评中心负责组织召开合组讨论会，以合组讨论会意见作为提出产品审评建议的依据。
专家审评意见不一致或因技术争议问题无法提出审评建议的，由审评中心另行组织召开专家论证会，以专家论证会意见作为提出产品审评建议的依据。涉及对现行规定、国家标准等的解释，无法提出审评建议的，审评中心及时向有关部门协商明确相关解释后，重新组织专家审查组审评。
[bookmark: _Toc464826662]3.2组织合组讨论会
[bookmark: _Toc464826663]3.2.1合组讨论会的组成
合组讨论会专家由技术问题涉及的相关专家审查组专家组成，组长由建议合组讨论的专家审查组组长担任，设秘书1人。
[bookmark: _Toc464826664]3.2.2合组讨论会工作模式
合组讨论会组长负责主持讨论，秘书负责汇总整理专家意见，经举手表决，全体专家签字，形成合组讨论会意见和审评建议。三分之二以上专家意见一致的审评意见和建议，作为形成各专家审查组审评报告的依据。未形成三分之二以上专家一致意见的，应详细记录无法作出审评建议的原因，提出组织专家论证会的建议，审评中心另行组织专家论证会对争议问题进行论证。
[bookmark: _Toc464826665]3.3组织专家论证会
[bookmark: _Toc464826666]3.3.1专家论证会的组成
专家论证会由争议问题涉及的相关专家审查组专家组成，组长由主要论证问题相关专业的专家担任，设秘书1人。安全性、保健功能专家审查组人数分别不少于13人，工艺、产品技术要求专家审查组人数分别不少于5人。
[bookmark: _Toc464826667]3.3.2专家论证会工作模式
专家论证会组长负责主持讨论，秘书负责汇总专家意见，经举手表决，全体专家签字，形成专家论证会审评意见和建议。五分之四以上专家意见一致的审评意见和建议，作为形成专家审查组审评报告的依据，合并前次产品审评意见，形成专家审查组审评报告。未形成五分之四以上专家一致意见，无法对产品安全性、保健功能或质量可控性作出判断的，合并前次产品审评意见，形成专家审查组审评报告，审评建议为不予注册。
[bookmark: _Toc464826668]3.4安全性审评
[bookmark: _Toc464826669]3.4.1安全性专家审查组审评职责
3.4.1.1安全性审查组配方专家审评职责
（1）对原料的使用依据、保健食品新原料的安全性评估材料、配方配伍和用量的理论依据和文献依据等安全性论证报告相关内容进行审评；
（2）对产品安全性、产品配方以及标签说明书样稿拟定的适宜人群、不适宜人群、食用量和食用方法、注意事项等相关内容进行审评。
3.4.1.2安全性审查组毒理专家审评职责
（1）对新原料的安全性评估材料和毒理学试验报告，产品安全性试验评价材料及其论证报告相关内容进行审评；
（2）对产品安全性及产品标签说明书样稿拟定的适宜人群、不适宜人群、食用量和食用方法、注意事项等相关内容进行审评；
（3）对非定型包装样品的试制现场核查提出建议。
3.4.1.3安全性审查组工艺专家审评职责
（1）研判原料的生产工艺是否采用可能导致物质基础发生重大改变的非常规工艺；
（2）研判产品的生产工艺是否采用可能导致物质基础发生重大改变的非常规工艺。
[bookmark: _Toc449137002][bookmark: _Toc464826670]3.4.2产品安全性审评内容
3.4.2.1产品安全性论证报告
（1）应按照普通食品（包括可用于普通食品的物品、食品添加剂，下同）、新食品原料、“按照传统既是食品又是中药材的物质”、“拟纳入保健食品原料目录”以及保健食品新原料等类别，明确原料的使用依据。
（2）产品配方配伍及用量理论依据、文献依据和试验数据应支持产品的安全性。配伍使用应无传统配伍禁忌，现代医学药理学研究应未发现食用安全性问题。配方原料的品种、等级、质量、用量及个数应符合有关规定。
（3）涉及的保健食品新原料安全性评估材料和毒理学试验报告以及菌种鉴定报告和菌种毒力试验报告、产品的安全性评价试验等，应充分支持产品的安全性。
（4）应根据原料的使用依据、产品配方配伍及用量的科学依据、安全性评价试验材料等，确定配方以及标签说明书拟定的适宜人群、不适宜人群、食用方法和食用量、注意事项等的合理性。
3.4.2.2保健食品新原料的安全性评价
3.4.2.2.1保健食品新原料包括：
（1）普通食品、新食品原料、“按照传统既是食品又是中药材的物质”和“拟纳入保健食品原料目录”以外的原料；
（2）普通食品、新食品原料、“按照传统既是食品又是中药材的物质”和“拟纳入保健食品原料目录”中的物品，采用导致物质基础发生重大改变的工艺生产的原料。
3.4.2.2.2应参照新食品原料安全性审查的有关规定，提供保健食品新原料的研制报告、国内外的研究利用情况等安全性评估材料和毒理学试验报告、生产工艺、质量要求、检验报告。
研制报告应依据充分，研制过程科学；应依据国内外的研究利用情况等安全性评估材料，确定毒理学评价试验要求；毒理学评价报告、生产工艺、质量要求应符合食品安全标准和有关规定；各成分含量应当在预期摄入水平下对健康不产生危害。
3.4.2.3产品的安全性评价试验
产品安全性评价试验的样品以及试验项目、设计、操作、结果、结论、报告格式等，应符合现行规定、技术规范及以下要求：
3.4.2.3.1产品的安全性评价试验项目要求
（1）以普通食品、新食品原料、按照传统既是食品又是中药材的物质为原料，采用水提等传统食品生产工艺生产、食用方法与传统食用方法相同，且原料推荐食用量为常规用量或符合国家相关食品用量规定的保健食品，注册申请人可以申请免于提供产品的安全性评价试验材料；
（2）以使用依据符合保健食品原料管理有关规定的物品为原料，采用常规工艺生产的保健食品，应当至少进行急性经口毒性试验、三项遗传毒性试验、28天经口毒性试验。根据试验结果决定是否增加90天经口毒性试验、致畸试验和生殖毒性试验、慢性毒性和致癌试验及代谢试验；
（3）产品的生产工艺采用导致物质基础发生重大改变的非常规工艺的，应参照新食品原料安全性审查的有关要求开展产品的安全性评估和毒理学评价试验。
3.4.2.3.2产品的安全性评价试验用样品要求
（1）样品的名称、规格、感官、剂型、保质期、生产企业，以及试验报告的试验申请人、研发人、研发单位、研发时间等信息，应与注册申请材料的相应内容一致，样品的来源应清晰；
（2）原则上，试验应使用完整包装的样品；因检验工作需要确需使用非定型样品的，应提供非定型样品的生产和处理过程，以及食品检验机构出具样品处理的具体要求及必要性和合理性说明；
（3）菌种鉴定报告以及菌种毒力试验报告用菌种，应源自试验样品使用的原料，或提供与试验样品使用的原料具有明确一致性的证明材料，真实反映试验样品使用原料的菌种和产毒能力。
3.4.2.3.3自报告签发之日起至注册申请受理之日止，产品的安全性评价试验报告有效期为5年。
3.4.2.4产品配方、标签说明书样稿拟定的适宜人群、不适宜人群、食用方法和食用量、注意事项等应与安全性论证报告、安全性评价试验材料相符。
[bookmark: _Toc464826671]3.5保健功能审评
[bookmark: _Toc464826672]3.5.1保健功能专家审查组审评职责
3.5.1.1保健功能审查组配方专家审评职责
（1）对配方主要原料功能依据、其他原料的配伍必要性、配方配伍用量及其理论依据和文献依据等保健功能论证报告相关内容进行审评；
（2）对产品功能声称、产品配方、商标名、通用名以及标签说明书样稿拟定的原料、辅料、适宜人群、不适宜人群、食用方法和食用量等进行审评。
3.5.1.2保健功能审查组功能专家审评职责
（1）对产品的保健功能评价试验材料、人群食用评价材料、保健功能论证报告等相关内容进行审评；
（2）对标签说明书样稿拟定的适宜人群、不适宜人群、食用方法和食用量等进行审评；
（3）保健功能动物试验使用非定型样品，人群食用评价试验使用与保健功能动物试验、安全性评价试验不同批次样品的，对样品的试制现场核查提出建议。
3.5.1.3保健功能审查组工艺专家审评职责
研判产品和原料的生产工艺、物质基础、食用方法和食用量、剂型、规格等与产品的功能依据是否相符。
[bookmark: _Toc464826673]3.5.2产品保健功能审评内容
3.5.2.1保健功能论证报告
（1）产品配方原料应具有明确的使用目的。配方主要原料具有功能作用的科学依据应充足，其余原料的配伍必要性应明确。
以经简单加工的普通食品为原料的，应提供充足的国内外实验性科学文献依据，重点明确所用原料的功效成分和含量以及量效关系。
（2）产品组方原理应明确清晰，产品配伍及用量具有声称功能的理论依据及文献依据应充足，配伍使用应有助于协同发挥保健功能。
（3）根据产品配方配伍及用量具有申报功能的科学依据、保健功能评价试验材料、人群食用评价材料等，确定产品配方、产品标签说明书拟定的原料、辅料、适宜人群、不适宜人群、保健功能、食用方法和食用量等的合理性。
3.5.2.2 保健功能评价试验材料和人群食用评价材料的样品来源、检测项目、试验操作和结论等，应符合相关规定。
试验或检验涉及的程序、方法、样品、报告等，应符合以下要求：
（1）进行保健功能人体试食试验之前，应当先完成必要的安全性评价试验、动物功能试验、卫生学试验。取得试验机构伦理委员会的伦理审查批件，同意开展人体试食试验的，方可按照人体试食试验规程等有关规定进行保健功能人体试食试验。伦理审查批件内容应包括：批件号、审查试验项目名称、申请人名称、试验机构名称、审查决定的明确阐述、伦理委员会的其他建议和要求、审查决定的日期、主任委员（或授权者）签名、伦理委员会盖章等。
（2）保健功能评价动物试验、产品安全性评价试验应在同一家试验机构进行。
（3）保健功能动物试验、安全性评价试验应该使用同一样品，并为功效成分或标志性成分试验、卫生学试验、稳定性试验用样品之一。
人群食用评价试验应使用与保健功能动物试验、安全性评价试验同批次的完整包装样品。特殊情况，人群食用评价试验用样品不能使用保健功能动物试验、安全性评价试验同批次样品的，应说明理由并提供不同批次样品的生产工艺和样品质量一致性证明材料以及该试验机构出具的卫生学试验报告。
（4）自报告签发之日起至注册申请受理之日止，保健功能评价动物试验、人群食用评价试验报告有效期为5年。
3.5.2.3产品商标名和通用名应符合《办法》等规定及以下要求。
3.5.2.3.1保健食品商标名
应以文字标示，使用注册商标的，在商标名后加“牌”或在商标名右上角加“®”；使用非注册商标的，在商标名后加“牌”，使用的非注册商标名应符合《办法》等命名有关规定。一个产品只允许使用一个商标名。
3.5.2.3.2保健食品通用名
（1）以原料名称命名的，使用的原料名称应规范。原料名称应与国家标准规定的内容一致；没有国家标准的，应与地方标准、行业标准等规定的内容一致；
（2）以原料简称命名的，其简称不能产生歧义，或组合成违反其他命名规定的含义；
（3）单一原料产品应以原料或原料简称命名；
（4）复配产品以部分原料的名称或简称命名的，应结合产品配方依据、各原料功效主次、用量高低等，选用适宜种类和数量的原料名称或简称命名；
（5）以原料或原料简称以外的表明产品特性的文字，作为产品通用名的，产品通用名应符合《办法》等的命名规定。
3.5.2.3.3同一申请人申报的不同产品，不得使用相同的产品名称。必须标注特定人群或区分其他必要特性的，应在属性名后加括号规范标注。标注的特定人群或其他必要特性应有充足的依据。
3.5.2.4产品配方、标签说明书样稿拟定的原料、辅料、适宜人群、不适宜人群、保健功能、食用方法和食用量等内容应与保健功能论证报告、保健功能评价试验材料相符。
[bookmark: _Toc464826674]3.6生产工艺审评
[bookmark: _Toc464826675]3.6.1工艺专家审查组审评职责
（1）对生产工艺研究材料以及原料和产品生产工艺的合理性、送审样品、产品属性名进行审评；
（2）对生产工艺材料、产品配方中辅料、标签说明书的规格、适宜人群、不适宜人群项以及产品技术要求中生产工艺、直接接触产品的包装材料、原辅料质量要求项中涉及的工艺内容等进行审核确定；
（3）对现场核查提出审评建议。
[bookmark: _Toc464826676]3.6.2生产工艺审评内容
3.6.2.1生产工艺研究材料
研究过程和结果应真实完整，应提供依据对各工序和使用技术的必要性、科学性、可行性进行充分论证。
研究材料应符合以下要求：
（1）应根据配方组成、食用方法、适宜人群食用的依从性、原辅料的理化性质等方面，对产品的剂型和规格的合理性进行审评。崩解、溶散等物质释放方式异于一般片剂、胶囊、颗粒、粉剂、口服液等的特殊剂型，剂型选择的科学依据应充足、合理。
（2）从辅料的安全性、工艺必要性、保持产品稳定、与直接接触产品的包装材料不发生化学变化、不影响产品的检测、制剂成型性和稳定性等方面，对辅料及用量的合理性进行审评。
（3）影响产品安全性、保健功能的主要生产工序和关键工艺参数应合理，其优选试验设计和优选过程应清晰、合理，工艺的必要性应明确。
关键工艺是指产品生产过程中，对产品质量安全或保健功能有直接影响，不随着工艺规模、生产设备等客观变化必须进行参数调整的工艺。
（4）中试生产工艺验证、中试生产工艺流程及工艺修正的研究过程应完整、规范，研究结果应科学合理。
中试样品生产车间和工艺验证车间的生产许可证明文件、委托合同等相关材料应合规、完整。
国产产品应提供至少3批中试及以上规模产品的生产验证数据及自检报告。生产验证相关数据应能验证产品工艺稳定可控。中试产品自检报告应包括产品技术要求全部技术指标，产品质量应符合产品技术要求。
（5）首次进口产品的小试、中试工艺研究资料完整的，应提供至少3批规模化产品生产验证数据及自检报告；小试、中试工艺研究资料缺失或不完整的，应提供国外生产厂商出具的10批次以上规模化产品生产验证报告及自检报告。
（6）无适用的国家标准、地方标准、行业标准的原料，应提供详细的制备工艺、工艺说明及工艺合理性依据。
（7）产品及原料生产过程中使用的加工助剂应符合GB 2760及相关规定。
3.6.2.2生产工艺材料
生产工艺流程简图及说明，应包括主要工序、关键工艺控制点及关键工艺参数等及其说明，应与生产工艺研究结果相符。
3.6.2.3送审样品包装应完整、无破损且在保质期内，应标注样品的生产日期、生产单位，样品质量应符合国家相关标准及产品技术要求的规定,并与申请材料其他内容相符。
3.6.2.4保健食品的属性名应表明产品的类别或形态
产品属性名有适用的国家标准的，应按照国家标准的产品分类属性名命名；产品属性名无适用的国家标准的，应按照《中国药典》制剂通则规定的属性名命名。
3.6.2.5产品配方中辅料、标签说明书的规格、适宜人群、不适宜人群项以及产品技术要求的生产工艺、直接接触产品的包装材料、原辅料质量要求项中涉及的工艺内容等应与生产工艺相关材料相符。
3.6.2.6申请材料符合要求后，应对产品生产工艺的真实性、可行性进行现场核查。
[bookmark: _Toc464826677]3.7产品技术要求审评
[bookmark: _Toc464826678]3.7.1产品技术要求专家审查组审评职责
（1）对产品技术要求研究以及功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验报告等进行审评；
（2）对产品技术要求材料以及标签说明书样稿拟定的功效成分或标志性成分及含量、规格、贮藏方法、保质期等进行审评；
（3）审核确定对产品技术要求内容。
[bookmark: _Toc464826679]3.7.2产品技术要求审评内容
3.7.2.1产品技术要求研究材料应符合以下要求：
（1）产品技术要求中质量控制指标的选择应反映产品的真实属性，达到控制产品质量的目的。
（2）理化指标及指标值的选择和制定依据应合理，符合现行规定、技术规范和国家相关标准等的规定，并与配方、工艺、产品剂型（形态）等申请材料相关内容相符。
功效成分或标志性成分指标应为主要原料含有的性质稳定、能够准确定量、与产品保健功能具有明确相关性的特征成分。多原料组方产品，应综合考虑配方各主要原料所含的活性成分、特征成分、提取工艺、组方特点等情况，选择制定多个功效成分或标志性成分指标。功效成分或标志性成分指标值应与配方、原料质量要求、生产工艺等申请材料相关内容相符。
（3）产品技术要求中各指标检测方法应符合科学性、适用性和重现性的要求。
理化指标、微生物指标等的检测，应采用适用的国家标准、地方标准、行业标准或技术规范等检测方法；引用的国家标准、地方标准、行业标准或技术规范等检测方法中，样品前处理、检测条件等未明确的，应重点对未明确的内容进行研究明确；无适用的国家标准、地方标准、行业标准或技术规范等检测方法的，注册申请人应提供详细的检测方法以及检测方法的适用性、重现性等方法学研究材料，检测方法应科学、适用、重现。
注册申请人应提供详细的功效成分或标志性成分检测方法以及检测方法的适用性、重现性等方法学研究材料，检测方法应科学、适用、重现。
（4）直接接触产品的包装材料的名称、种类、标准号和标准文本应完整，选择依据应符合现行规定。
（5）原辅料的质量要求应完整，制定依据应明确。有适用的国家相关标准、地方标准、行业标准等的，其质量要求不得低于国家相关标准、地方标准、行业标准等的规定。原辅料质量要求内容有缺项难以或无需制定的，应说明原因。
（6）根据产品配方及相关研究结果等可以确定产品的鉴别方法的，应予以全面、准确地阐述。采用显微鉴别、色谱鉴别、颜色反应等的，提供的彩色照片、色谱图等，应能真实反映鉴别结果。未制定鉴别项的，应说明未制定的理由。
（7）普通食品形态产品应检测并制定净含量及允许负偏差指标，指标应符合《定量包装商品净含量计量检验规则》（JJF 1070）规定；《中国药典》“制剂通则”项下有相应要求的产品剂型，装量差异或重量差异指标应符合要求。
（8）三批样品的功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验报告应符合技术规范及国家标准等现行规定。
检测项目应完整，检验方法应与申请材料中的测定方法以及相关说明一致，检测结果应与产品配方、生产工艺等技术要求相关内容相符，产品质量应稳定。申请人对稳定性试验结果进行的系统分析和判断，以及对贮藏方法、直接接触产品的包装材料、保质期等进行的综合分析论证应科学合理。
自报告签发之日起至注册申请受理之日止，功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验报告有效期为5年。
（9）产品技术要求内容应完整，指标及指标值的设定应合理并与研究结果一致。
3.7.2.2标签说明书样稿拟定的功效成分或标志性成分及含量、规格、贮藏方法、保质期等，应与产品技术研究、功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验报告等相关内容相符。
3.7.2.3三批样品的功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验为注册申请人自检的，应对注册申请人检测能力以及自检报告真实性现场核查提出建议。
[bookmark: _Toc464826680]3.8专家审查组审评报告审核及异议处理
[bookmark: _Toc459015602][bookmark: _Toc459033475][bookmark: _Toc459211921]3.8.1审评会议结束后，审评中心应对各专家审查组审评报告进行审核和汇总，根据现行规定、技术规范和汇总意见，形成审评中心审核结论。
3.8.2审评中心同意专家审查组审评建议的，应按以下要求处理：
（1）审评建议为申请材料符合要求，按规定需要开展现场核查的，应向国家食品药品监督管理总局食品药品审核查验中心（以下简称核查中心）发出《保健食品现场核查通知书》，核查通知中应当明确核查的具体事项和要求。
（2）审评建议为补充材料的，应一次告知注册申请人需要补正的全部内容。
（3）审评建议为拟不予注册的，经审评中心主管领导批准后，告知注册申请人拟不予注册的理由、依据以及需要补正的其他内容。
（4）审评中心通过以下方式告知注册申请人领取《审评意见通知书》电子审评意见：
通过首次注册时验证的联系方式，以短信形式告知申请人凭受理编号及登录密码领取《审评意见通知书》电子审评意见；在审评中心主页公告领取《审评意见通知书》电子审评意见的产品名单。
3.8.3审评中心不同意专家审查组审评建议的，经审评中心主管领导批准后，审评中心应组织召开专家论证会，对争议问题进一步论证。
审评中心不同意专家论证会审评建议的，应详细记述争议问题的处理过程，以审评中心审核结论作为作出产品综合审评结论和建议的依据。
3.8.4 注册申请人对拟不予注册的审评建议有异议的，应在20个工作日内提出复审申请，可以同时申请复审答辩。复审的内容仅限于原申请事项及申请材料。
（1）新产品、增加保健功能的变更注册申请，自受理复审申请之日起30个工作日内，审评中心应当组织拟不予注册审评建议涉及的复审专家审查组进行审评并作出复审决定。
拟不予注册审评建议涉及的安全性、保健功能专家审查组人数分别不少于13人，工艺、产品技术要求专家审查组人数分别不少于5人。复审专家审查组应不包括原作出不予注册审评建议的专家。
（2）补充材料、延续注册、转让技术、增加保健功能以外的其他变更注册等注册申请，复审专家审查组中拟不予注册审评建议涉及的安全性、保健功能专家审查组人数分别不少于7人，工艺、产品技术要求专家审查组人数分别不少于3人。
（3）审评中心不同意复审专家审查组审评建议的，应详细说明作出审核结论的理由和依据，以审评中心审核结论作为作出产品综合审评结论和建议的依据。
[bookmark: _Toc464826681]3.9现场核查和复核检验
3.9.1收到《保健食品注册现场核查通知书》后，核查中心应按照核查通知的要求及注册现场核查有关规定开展现场核查。涉及功能、毒理试验使用非定型样品、人群食用评价试验使用不同批次样品以及功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验报告为注册申请人自检的，还应分别对使用的非定型样品和不同批次样品的工艺过程，自检报告真实性和注册申请人自检能力等进行核查。
3.9.2现场核查符合要求的，应抽取下线样品，向复核检验机构移交样品、产品技术要求及样品接收单等材料。
3.9.3现场核查结束后，核查中心应当应将核查情况向申请人通报并确认。申请人对于核查中发现的问题有异议的，应当提供书面说明。核查中心应当根据核查情况及申请人的说明，出具结论明确的核查报告，报送审评中心。
3.9.4复核检验机构应当严格按照申请材料中的测定方法以及相关说明进行操作，对测定方法的科学性、复现性、适用性进行验证，对产品质量进行复核检验，出具结论明确的复检报告，报送审评中心。
[bookmark: _Toc464826682]3.10补充材料、延续注册、转让技术、变更注册、证书补发等申请的审评
[bookmark: _Toc464826683]3.10.1增加保健功能变更注册
增加保健功能的变更申请，应按照新产品注册申请的要求，提供保健功能论证报告、保健功能评价试验材料、人群食用评价材料、卫生学试验报告、变更后的标签说明书样稿等材料。增加保健功能的变更申请应当由保健功能专家审查组进行审评。
[bookmark: _Toc464826684]3.10.2补充材料、延续注册、转让技术、变更注册（增加保健功能除外）、证书补发等申请
3.10.2.1收到申请材料后，审评中心应明确审评人、复核人、签发人，组织进行审评。需要提交专家审查组审查的，审评中心可以组织相关领域专家审查组进行审查。
（1）申请材料符合要求，涉及现场核查的，应当向核查中心发出《保健食品注册现场核查通知书》；不涉及现场核查的，应形成综合审评意见和建议，报送国家食品药品监督管理总局；
（2）建议不予注册的，经审评中心主管领导批准后，应当告知注册申请人拟不予注册的理由、依据以及需要补正的其他内容；
（3）延续注册、转让技术、变更注册（增加保健功能除外）、证书补发审评后需要补充材料的，应一次告知注册申请人需要补正的全部内容。
3.10.2.2转让技术、变更注册、延续注册申请产品已经列入保健食品原料目录，并符合相关技术要求的，审评中心应向注册申请人发出中止审评的书面通知，并告知转让技术、变更注册、延续注册申请人以原注册人为备案申请人按程序向备案部门提出备案申请。
3.10.2.3 转让技术、变更注册的功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验报告或延续注册的产品技术要求全项目检验报告，检验方法应与产品技术要求的测定方法以及相关说明一致，产品质量应稳定可控，检验结果应符合现行规定、技术规范、强制性国家标准和产品技术要求的规定。还应符合以下要求：
（1）转让技术注册申请
产品配方、生产工艺、标签说明书、产品技术要求等材料，应与原批准注册产品一致。
受让方申请改变产品名称的，变更后产品名称应符合保健食品命名规定。
转让技术注册申请材料经技术审评符合要求后，应开展试制现场核查及复核检验。样品试制场地和条件与原注册时未发生变化的，提供相关证明文件，可以免于进行试制现场核查及抽样复检。
（2）变更注册申请（增加保健功能除外）
变更的必要性、合理性依据充足，变更事项不导致产品安全性、保健功能和质量可控性发生实质性更改。
变更规格、辅料、生产工艺以及产品技术要求其他内容的申请材料经审评符合要求后，应开展现场核查并抽取下线样品封样送复核检验。产品技术要求中引用标准被更新、替代，标准内容未发生实质性更改的，可以免于开展现场核查及抽样复检。
（3）延续注册申请
产品的安全性、保健功能和质量可控性符合要求。
注册证书有效期内进行过生产销售。
3.10.2.4收到现场核查报告、复核检验报告后，审评中心应对现场核查结论和复核检验结论进行审核。
（1）现场核查结论、复核检验结论均为“符合要求”的，应作出“予以注册”的综合审评结论及建议。
（2）现场核查结论或复核检验结论为“不符合要求”的，应当向注册申请人发出拟不予注册的书面通知。
[bookmark: _Toc464826685]3.11综合技术审评结论及建议
技术审评结束后，审评中心应汇总合组讨论会和专家论证会审评建议、专家审查组审评报告、现场核查报告、复核检验报告，形成审评中心审评报告，报审评中心主管领导批准后，作出“予以注册”或“不予注册”的综合技术审评结论和建议，在5个工作日内报送国家食品药品监督管理总局。
3.11.1申请材料审评建议为符合要求，按规定无需开展现场核查及复核检验，或现场核查结论及复核检验结论均为符合要求的，综合审评结论及建议应为“予以注册”。审评中心应拟定保健食品批准证明文件及附件样稿，通知申请人在5个工作日内登录保健食品注册系统进行校核确认。未在5个工作日内校核确定的，视为申请人对拟定的保健食品批准证明文件及附件样稿无异议。
3.11.2申请人未在规定时限内提出复审申请，或经复审维持不予注册建议的，综合审评结论及建议应为“不予注册”。
[bookmark: _Toc464826686]3.12技术审评建议判定原则
3.12.1审评建议为“申请材料符合要求”的，应符合以下要求：
（1）申请材料完整；
（2）产品试验数据和文献依据充分支持产品的安全性、保健功能和质量可控性；
（3）原料及产品的生产工艺合理可行，产品技术要求适用、可复现并符合技术规范、强制性国家标准等现行规定；
（4）产品名称、配方、标签说明书样稿主要内容、产品技术要求等材料规范完善并符合规定；
（5）变更注册产品的变更理由和依据充分合理，不导致产品安全性、保健功能和质量可控性发生实质性改变；
（6）延续注册产品的安全性、保健功能和质量可控性符合要求，在注册证书有效期内进行过生产销售。
3.12.2产品安全性、保健功能和质量可控性科学依据应充足，并符合以下情况之一的，审评建议应为“补充材料”：
（1）需要对产品的非稳定性重点考察指标进行补充研究的；
（2）需要对标签说明书中适宜人群范围、不适宜人群范围等内容的确定依据进一步说明的；
（3）需要对不涉及安全性、保健功能、质量可控性审评建议的申请材料进一步规范完善的。
3.12.3符合下列情况之一的，审评建议应为“不予注册”：
（1）申请材料内容矛盾、不符，真实性难以保证或者内容不完整，无法证实产品安全性、保健功能或质量可控性的；
（2）科学依据不充足或申请材料无法保证产品安全性、保健功能或质量可控性的；
（3）产品或原料的安全性、保健功能评价试验材料不符合技术规范、国家标准等现行规定，或者试验结果不能充分支持产品的安全性或保健功能的；
（4）产品功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性试验报告、复核检验报告或原辅料质量检验报告不符合现行规定、国家相关标准，产品质量安全难以保证的；
（5）功效成分或标志性成分检测方法不合理、不适用、不能复现或方法学研究资料不能充分证明检测方法合理性、适用性和重现性的；
（6）产品稳定性试验不合理或不符合规定的；
（7）产品或原料的生产工艺不合理的；
（8）送审样品与申请材料明显不符，样品真实性难以保证，或样品质量不合格的；
（9）属补充维生素、矿物质等营养物质的新申报国产产品，不符合原料目录纳入标准等相关管理规定的；
（10）经补充材料，仍未对标签说明书中适宜人群范围、不适宜人群范围等内容的确定依据作出合理解释的；
（11）转让技术申请产品的配方、工艺等内容与原批准注册内容不一致，标签说明书和产品技术要求等不符合现行规定或产品安全性、保健功能、质量可控性不符合要求的；
（12）变更注册申请事项导致产品质量发生实质性改变，或不能充分证明变更申请事项合理性的；
（13）延续注册产品的安全性、保健功能和质量可控性依据不足或者不符合现行规定，注册证书有效期内未生产销售，或未在规定时限内提交延续申请的；
（14）收到不予注册的决定后重新提出的注册申请，未针对不予注册的原因提供重新注册申请的理由，或重新注册申请的理由和依据不充足的；
（15）逾期未提供补充材料或者未完成补正的；
（16）专家论证会未形成五分之四以上专家一致意见，无法对产品安全性、保健功能或质量可控性作出判断的；
（17）现场核查或复核检验结论为“不符合要求”的；
（18）产品依法属于备案管理的。
[bookmark: _Toc458979098][bookmark: _Toc464826687]3.13审评时限
（1）审评中心应在60个工作日内完成申请材料的审查。必要时，经审评中心主管领导批准，审评时限可延长20个工作日。涉及注册申请人补充材料的，审评中心收到补充材料后，审评时间重新计算。
（2）等待注册申请人领取审评意见通知书、等待注册申请人校核批准证明文件样稿、等待注册申请人提交补充材料、现场核查、复核检验、复审的时间，为技术审评停滞时间，不计入审评时限。
[bookmark: _Toc464826688]3.14沟通交流
审评中心应建立沟通交流制度，明确注册申请人与审评中心就技术审评意见问题的沟通交流程序和时间安排，管控沟通交流的廉政风险。
审评中心在技术审评过程中，为提升审评质量和效率，也可采用电话、网络等咨询方式，与注册申请人主动进行沟通交流。
[bookmark: _Toc464826689]4.行政审查、证书制作及信息公开
[bookmark: _Toc464826690]4.1行政审查
国家食品药品监督管理总局应当自签收审评中心提交的综合审评结论和建议后20个工作日内，对审评程序和结论的合法性、规范性以及完整性进行审查，并作出准予注册或者不予注册的决定。
[bookmark: _Toc464826691]4.2证书制作
国家食品药品监督管理总局作出准予注册或者不予注册的决定后，应当自作出决定之日起3个工作日内，将审批材料移交受理机构。
受理机构应在10个工作日内，向注册申请人发出保健食品注册证书或不予注册决定。延续注册、变更注册或转让技术注册申请获得批准后，受理机构应同时收回原注册证书。
准予转让技术的，应给予新的注册号，颁发新的保健食品注册证书，同时注销原保健食品原注册证书。
准予延续注册、变更注册或证书补发的，仍沿用原注册号，颁发新的保健食品注册证书。准予延续注册、变更注册的，应同时收回原保健食品原注册证书。
转让技术、变更注册或补发的注册证书有效期，应与原注册证书有效期一致。
[bookmark: _Toc464826692]4.3信息公开
受理机构向注册申请人发出保健食品注册证书或不予注册决定后，审评中心应通过信息系统将相关产品注册电子信息提交国家食品药品监督管理总局信息中心。
除涉及国家秘密、商业秘密外，国家食品药品监督管理总局信息中心应按要求及时公开产品注册证书及附件，注销或不予延续信息等产品注册相关信息。

附件：保健食品注册证书式样

附件
国家食品药品监督管理总局国产保健食品
注册证书（式样）
	产品名称
	

	注册人
	

	注册人地址
	

	审批结论
	经审核，该产品符合《中华人民共和国食品安全法》和《保健食品注册与备案管理办法》的规定，现予批准注册。

	注册号
	国食健注G
	有效期至
	年   月   日

	附    件
	附1 产品说明书、附2 产品技术要求

	备    注
	1.变更注册应注明：****年**月**日，批准该产品“****”中 “****”变更为“****”。
2.转让技术应注明：****年**月**日，批准该产品转让技术。转让方为****，产品名称****（注册号****）同时注销。
3.证书补发应注明：****年**月**日，批准该产品补发证书。
（以上内容，如表格空间不足，可另附附件）


                          （加盖国家食品药品监督管理总局印）
                              年   月   日
国家食品药品监督管理总局进口保健食品
注册证书（式样）
	产品名称
	中文名
	

	
	英文名
	

	注册人
	中文名
	

	
	英文名
	

	注册人地址
	

	生产企业
	中文名
	

	
	英文名
	

	生产国（地区）
	
	地址
	

	审批结论
	经审核，该产品符合《中华人民共和国食品安全法》和《保健食品注册与备案管理办法》的规定，现予批准注册。

	注册号
	国食健注J
	有效期至
	年   月   日

	附    件
	附1 产品说明书、附2 产品技术要求

	备    注
	1、变更注册应注明：****年**月**日，批准该产品“****”中 “****”变更为“****”。
2、转让技术应注明：****年**月**日，批准该产品转让技术。转让方为****，产品名称****（注册号****）同时注销。
3、证书补发应注明：****年**月**日，批准该产品补发证书。
（以上内容，如表格空间不足，可另附附件）


                             （加盖国家食品药品监督管理总局印）
                                          年   月   日

附1
国家食品药品监督管理总局
保健食品产品说明书（范本）
国食健注          
──────────────────────────────────────────
××××牌××××（中文名）
【原料】
【辅料】
【功效成分或标志性成分含量】
【适宜人群】
【不适宜人群】
【保健功能】
【食用量及食用方法】
【规格】
【贮藏方法】
【保质期】
【注意事项】




附2
国家食品药品监督管理总局
保健食品产品技术要求（范本）
国食健注          
──────────────────────────────────────────

××××××××（产品中文名）

【原料】
【辅料】
【生产工艺】本品经××、××、××、××、××、××等主要工艺加工制成。（其中，关键工艺应标注参数或参数合理范围）
【直接接触产品包装材料的种类、名称及标准】
【感官要求】应符合表1的规定。
表 1  感官要求
	项　　目
	指      标

	色   泽
	

	滋味、气味
	

	状   态
	


【鉴别】
1 显微鉴别  ××××××××××××××。 
2 薄层鉴别  ××××××××××××。
3 色谱鉴别  ××××××××××××。
【理化指标】应符合表2的规定。
表2  理化指标
	项　　目
	指      标
	检测方法

	×××，××
	≤××
	GB/T ××××

	×××，××
	≤××
	GB/T ××××

	×××，××
	≤××
	GB ××××

	×××，××
	≥××
	GB ××××

	×××，××
	××～××
	1 ×××的测定


1  ×××的测定
1.1  仪器
1.1.1  ××××
1.1.2  ×××××
1.2  试剂
1.2.1  ××××××××
1.2.2  ××××××××
1.2.3  标准品来源纯度：××××
1.3  色谱条件
1.3.1  ×××××××××
1.3.2  ××××××××××××××××××
1.3.3  ×××××××××
1.4  标准品溶液制备：×××××××××××××××××××××××××××××××××
1.5  样品溶液制备：×××××××××××××××××××××××××××
1.6  测定：××××××××××××××××××××××××××××××××××××××
1.7  结果计算
A×Cs×V×100
X = ————————
                     As×m
式中：
X—样品中××××××的含量，mg/100g；
A—样品中×××的峰面积；
Cs—标准溶液中×××××标准品的浓度，mg/mL；
As—标准溶液中×××××标准品的峰面积；
m—样品质量，g；
V—样品定容体积，mL。
【微生物指标】应符合表3的规定。
表3  微生物指标
	项　　目
	指      标
	检测方法

	菌落总数，CFU/×
	≤××
	××××

	大肠菌群，MPN/××
	≤××
	××××

	霉菌和酵母，CFU/×
	≤××
	××××

	金黄色葡萄球菌
	≤0/25g
	××××

	沙门氏菌
	≤0/25g
	××××

	××××
	××××
	××××


【标志性成分指标】应符合表4的规定。
表4  标志性成分指标
	项　　目
	指      标
	检测方法

	×××，××
	≥××
	GB/T ××××

	×××，××
	××～××
	1 ×××的测定


1  ×××的测定
1.1  原理：××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××
1.2  试剂
1.2.1  ××××××××××××
1.2.2  ×××××××××××××××××××××××××××
1.2.3  ××××××××××××××××××××××××××××××
1.2.4  ××××××××××××××××××××××××
1.2.5  标准品来源纯度：×××××
1.3  仪器
1.3.1  ××××××
1.3.2  ×××
1.3.3  ×××××××××
1.4  标准曲线的制备：×××××××××××××××××××××
1.5  样品处理
1.5.1  ×××××××××××××××××××××××××××××××××××××××
1.5.2  ××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××
1.6  样品测定：×××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××××
1.7  结果计算
W1-W2
X = ———————
M×V2/V1×V4/V3
式中：
X—样品中×××的含量，mg/mL；
W1—样品测定液中×××的质量，mg；
W2—样品空白液中×××的质量，mg；
M—取样量，mL；
V1—××××，mL；
V2—×××，mL；
V3—××××××，mL；
V4—×××，mL。
【装量或重量差异指标/净含量及允许负偏差指标】 
【原辅料质量要求】
1.×××××：应符合GB ××××的要求。
2.×××：应符合GB ×××××的要求。
3.×××：应符合GB/T ××××的要求，且××××含量不得少于××，××含量不得多于××。
4.×××××：应符合SB/T ×××××中一级品的要求。
5.×××××××××：应符合QB/T ××××的要求。
6.××××××
	项　　目
	指      标

	感官要求
	主要包括色泽、滋味、气味、性状、粒度（如需要）等等

	含量
	≥××

	××
	≤××

	××××
	≤××

	×××××
	≤××


7.×××提取物
	项　　目
	指      标

	原料来源
	××××××

	制法
	××、××、×××、×××（（应标注关键工艺参数或参数合理范围）

	提取率（或得率）
	××～××

	感官要求
	主要包括色泽、滋味、气味、状态等

	××含量
	≥××（或××～××）

	水分
	≤××

	灰分
	≤××

	粒度
	××××××××

	铅
	≤××

	总砷
	≤××

	总汞
	≤××

	溶剂残留
	≤××

	农药残留
	≤××

	菌落总数
	≤××

	大肠菌群
	≤××

	霉菌和酵母
	≤××

	金黄色葡萄球菌
	≤××

	沙门氏菌
	≤××



