附件

保健食品再注册技术审评要点
（征求意见稿）

为规范保健食品再注册技术审评工作，根据《保健食品注册管理办法（试行）》，制定本技术审评要点。

一、再注册定义

保健食品再注册是指国家食品药品监督管理总局根据申请人申请，按照有关程序、条件和要求，对保健食品批准证书有效期届满申请延长有效期的审批过程。

二、技术审评原则

（一）不得擅自更改保健食品原料、辅料的种类、数量；

（二）产品技术要求符合现行规定的内容，不得更改；

（三）产品技术要求不符合现行规定需要调整的，应当按照现行规定予以调整，但需要补充提交有关试验资料等申报资料；

（四）经过再注册，产品技术要求应当符合现行保健食品注册规定。

三、配方技术审评要点

主要从配方组成及用量是否符合现行规定，原辅料名称是否规范，食用安全性等方面进行审评。
（一）配方书写应规范
配方应分别列出全部原料、辅料，并按现行规定提供规范的配方书写格式，原辅料名称应依照现行国家相关标准等予以规范。
（二）配方、原辅料质量及其用量应符合现行规定：
1．配方组成应符合现行规定。

2．原辅料品种、原料个数及使用的新原料个数应符合现行规定。

3．原辅料等级、质量要求等与现行规定不符的，应更换符合现行规定的原辅料，并提供所更换原辅料的质量标准、质检报告等相关资料。

4．对于配方用量不符合现行规定的，应按现行规定调整其用量，并对申报资料中相关内容进行相应修改。申请人应当提供调整后用量的食用安全性依据，并按照现行规定重做毒理、功能、功效成分/标志性成分检测、卫生学、稳定性试验；降低原料用量的，可免做毒理试验。

5. 现行规定对原料用量尚无明确规定，但科学研究进展提示该原料用量可能存在安全性问题的，应当提供充分的食用安全性依据，或申请调整该原料用量，并按规定提供相关资料。

6. 胶囊类保健食品应提供明胶空心胶囊或明胶的质量标准、供货证明、质量检验报告及其生产企业的生产资质证明文件。

7. 配方含蒽醌、大豆异黄酮、红曲等有特殊规定原料成分的，应按现行规定提供相应资料。

8．营养素补充剂

（1）维生素和矿物质的化合物种类与现行规定不符的，应按现行规定调整原料，原则上应选择理化性质或生物利用度相近的原料替换，调整后的原料应符合现行规定。维生素、矿物质的用量不符合现行规定的，应按现行规定调整原料用量或申请去除该原料，并提供相关资料。

（2）配方调整后的产品，应重做功效成分、卫生学、稳定性试验，并应对申报资料中相关内容进行相应修改。

（3）符合现行规定的，不得变更所补充维生素和矿物质的种类；不得扩大适宜人群范围，缩小不适宜人群范围。

（4）维生素、矿物质种类不符合适宜人群的，可申请去除该维生素和矿物质，并提供相关资料。

四、产品名称技术审评要点

（一）产品名称原则上应符合保健食品命名规定。

（二）产品名称与现行保健食品命名规定不符的，应重新确定产品名称。允许在重新确定的产品名称后括号内标注原产品名称，并使用至下一个有效期结束。对于产品名称不符合现行保健食品命名规定，但具有较高社会认可度，且不存在虚假、夸大宣传等问题，允许申请原产品中文名称，经国家食品药品监督管理总局审核同意后，可使用至下一个有效期结束。

五、标签、说明书技术审评要点

（一）产品说明书、标签应符合现行规定，与现行规定不符的应予以规范。

（二）适宜人群与不适宜人群还应依据以下原则规范：

1. 标签、说明书应标注适宜人群和不适宜人群；

2. 适宜人群、不适宜人群应根据产品配方配伍和用量、保健功能及功能试验、安全性评价、《保健食品功能及相对应的适宜人群、不适宜人群表》、产品研发报告等综合确定；
3. 适宜人群包含3岁（含）以下婴幼儿及孕妇、乳母的保健食品，应提供适宜于该人群食用的依据和相关研究资料，否则应将3岁（含）以下婴幼儿及孕妇、乳母为不适宜人群；
4. 国家相关部门已限定不适宜人群的，参照相关规定执行；
5. 产品的适宜人群与不适宜人群应当与产品的剂型相匹配，胶囊剂、咀嚼片及规格较大的片剂等产品不适宜人群应当包括婴幼儿；酒剂产品不适宜人群应当包括少年儿童、乳母。

（三）配方含蒽醌、大豆异黄酮、红曲等有特殊规定原料成分的，应根据相关规定修改不适宜人群、注意事项等相应内容；含苯丙氨酸的保健食品，注意事项应增加“苯丙酮尿症患者慎用”；酒剂保健食品，注意事项应注明“对酒精过敏者慎用”；含易引起过敏的花粉、蜂胶、蛋白质等的保健食品，注意事项应注明“过敏者慎用”等。

（四）再注册过程中，修改内容涉及标签、说明书内容的，应对标签、说明书予以相应修改。

（五）不得扩大适宜人群、缩小不适宜人群范围。按现行规定应缩小适宜人群范围及扩大不适宜人群范围的，应提供相关理由，并在产品说明书中予以修改。

（六）说明书应当核实并整合首次批准及历次变更等相关批准信息。

（七）按照相关法律、法规、规范规定等，说明书标签内容需改动的，申请人应当按照保健食品变更申请程序及有关规定提出申请。

（八）保健食品说明书、标签实样/样稿与原批准证书内容不一致的，要求申请人予以改正。不一致内容涉及产品食用安全、保健功能、质量稳定、产品名称及虚假信息的，由所在地省级食品药品监管部门开展监督检查并依法查处。

六、功能学技术审评要点

（一）保健功能名称

功能名称与现行规定不一致的，应按现行规定予以规范。功能名称按照如下要求规范：

	原功能名称
	规范的功能名称

	免疫调节
	增强免疫力

	调节血脂
	辅助降血脂

	调节血糖
	辅助降血糖

	延缓衰老
	抗氧化

	改善记忆
	辅助改善记忆

	改善视力
	缓解视疲劳

	清咽润喉
	清咽

	调节血压
	辅助降血压

	抗疲劳
	缓解体力疲劳

	耐缺氧
	提高缺氧耐受力

	抗辐射
	对辐射危害有辅助保护功能

	促进生长发育
	改善生长发育

	改善骨质疏松
	增加骨密度

	对化学性肝损伤有辅助保护作用
	对化学性肝损伤有辅助保护功能

	美容（祛痤疮）
	祛痤疮

	美容（祛黄褐斑）
	祛黄褐斑

	美容（改善皮肤水份）
	改善皮肤水份

	美容（改善皮肤油份）
	改善皮肤油份

	改善胃肠道功能（调节肠道菌群）
	调节肠道菌群

	改善胃肠道功能（促进消化）
	促进消化

	改善胃肠道功能（润肠通便）
	通便

	改善胃肠道功能（对胃粘膜有辅助保护作用）
	对胃粘膜有辅助保护功能

	改善营养性贫血
	改善缺铁性贫血


（二）功能学试验

1．功能学试验方法、评价指标、判定标准与《保健食品检验与评价技术规范》（2003年版）或原国家食品药品监督管理局发布的“保健食品功能评价方法”一致的，不需补做或重做功能学试验。

2．功能学试验方法、评价指标、判定标准与现行规定不一致的，应按现行规定重做或补做功能学试验；动物功能学试验评价方法、指标和判定标准等基本相同或未发生变化，需增加人体试食试验的，按现行规定补做人体试食试验。

（1）原依据1996年版技术规范进行功能学试验的，至少需重做或补做以下功能学试验项目：
	序号
	功能名称
	需重做或补做的试验项目

	1
	免疫调节
	重做动物功能试验

	2
	延缓衰老
	补做人体试食试验

	3
	促进生长发育
	补做人体试食试验

	4
	减肥
	重做动物功能试验和人体试食试验

	5
	耐缺氧
	重做动物功能试验

	6
	抗辐射
	重做动物功能试验

	7
	调节血脂
	重做动物功能试验和人体试食试验

	8
	改善记忆
	人体试食试验使用韦氏记忆量表的，按现行规定重做人体试食试验

	9
	抗疲劳
	运动试验为爬杆试验的，按现行规定重做动物功能试验


（2）原功能学试验依据为协作标准或无统一试验依据的，与现行规定不符的，按现行规定重做或补做相应的试验项目。

（3）原依据2003年版进行功能学试验，现该试验方法、评价指标、判定标准已进行修订的，应提供按修订后的方法进行的功能学试验报告或产品批准后人体使用情况的总结报告及具有申报功能的科学文献依据。

3．配方原料用量调整的，需按现行规定重做功能学试验。

（三）重做或补做人体试食试验的，需提供受试样品依据保健食品企业标准检验的卫生学检验报告；需进行兴奋剂检测的，还应提供兴奋剂检验报告。

七、毒理学技术审评要点

（一）原毒理学试验不符合现行规定的，需按照现行技术规范的要求补做或重做相关毒理学试验。

（二）配方原料及用量未进行调整的，不需重做毒理学试验。配方中原料每日食用量增加的，应按照现行规定重做毒理学试验。

（三）配方中所使用的新原料未进行毒理学评价的，应按照食品新资源安全性评价的有关要求进行毒理学评价并提供相关资料。

八、功效成分/标志性成分及检测方法技术审评要点

功效成分/标志性成分及检测方法不符合现行规定需进行修订的，应在再注册申请前按相关规定进行变更申请，变更申请获得批准后，再进行再注册申报。

九、产品技术要求、质量标准（主要内容）技术审评要点

（一）产品技术要求、质量标准（主要内容）符合现行规定无需进行修订的，申请人提供的承诺书中应当包含产品技术要求、质量标准（主要内容）未发生改变的内容，不再对相关内容进行审评。

（二）产品技术要求、质量标准（主要内容）不符合现行规定需进行修订的，应在再注册申请前按相关规定进行变更申请，变更申请获得批准后，再进行再注册申报。

十、生产工艺技术审评要点

（一）配方不符合现行规定需要调整的，应按现行规定提供产品生产工艺相关资料。

（二）配方符合现行规定无需调整的，申请人提供的承诺书中应当包含生产工艺未发生改变的内容，不再对相关生产工艺内容进行审评。

十一、质量检验报告书技术审评要点

对于在批准证书5年有效期内未曾生产销售的，要按照相关规定和程序开展样品试制、现场核查、检验和技术审评等工作；在批准证书5年有效期内曾经生产销售的，申请再注册时要提供国家食品药品监督管理总局确定的注册检验机构出具的产品质量检验报告。

十二、技术审评结论及其判定依据

保健食品再注册申请的技术审评应严格按照法律、法规、规章、标准等相关要求进行，并参照《保健食品技术审评结论及其判定依据》及以下原则进行判定。

（一）符合现行规定或者补充相关资料后符合现行规定的，审评结论为“建议予以再注册”。

（二）符合下列情况的，审评结论为“补充资料再审”：

1．需按现行规定修改产品名称的；

2．原辅料名称、配方书写格式不规范，需修改后重新审评的；

3．原料用量需按现行规定补充食用安全性依据等相关资料的；

4．标签、说明书、质量标准等需按现行规定进行修订的；

5．需按照现行规定补充相关试验及品种鉴定报告的；

6．试验报告不规范或需检验机构出具解释说明的；

7．需补充产品的安全性、功能依据等相关资料的；

8.  消费者对产品的安全性提出质疑的；

9.  其它需要补充资料的。

（三）符合下列情况之一的，审评结论为“建议不予再注册”：

1．申报资料未提供产品配方的；

2. 所提供的原辅料种类或/和用量与原批准内容不一致的；

3. 保健食品配方组成与现行规定不符的；

4. 保健食品原辅料种类、品种不符合现行规定的；

5. 保健食品原料等级、质量要求及用量等与现行规定不符且未按要求进行调整的；

6. 保健食品配方原料个数、新原料个数与现行规定不符的；

7. 新原料未按要求提供安全性毒理学评价及食用安全资料的，或新原料安全性毒理学试验报告显示可能存在食用安全性问题的；

8. 产品功能学试验报告结果为阴性、科学文献依据或人体使用情况报告不支持产品声称的保健功能的；

9. 功能学、毒理学试验报告显示产品可能存在食用安全性问题的；

10.未按规定提供功能学、毒理学试验报告的；

11.产品上市销售后存在食用安全性问题的；

12.产品质量标准技术指标检测结果与现行规定及国家相关标准的要求不符，产品质量不合格的；

13.功效成分/标志性成分、理化等指标的检测结果与按配方量、生产工艺的核算值不符，又不能合理解释原因的；

14.按照有关法律、法规，撤销保健食品批准证书的；

15.其他不符合国家有关规定的情形。

    十三、本技术审评要点由国家食品药品监督管理总局负责解释。

当保健食品法规、规章、规范、标准等发生改变时，应当及时修订本技术审评要点。
