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国家食品药品监督管理局关于印发保健食品化妆品快速检测方法认定指南的通知国家食品药品监督管理局关于印发保健食品化妆品快速检测方法认定指南的通知国家食品药品监督管理局关于印发保健食品化妆品快速检测方法认定指南的通知国家食品药品监督管理局关于印发保健食品化妆品快速检测方法认定指南的通知    

国食药监保化[2012]164 号 

 

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局），中国食品药品检定

研究院： 

  为建立健全和完善保健食品化妆品快速检测方法，进一步提高保健食品化妆品检

验检测能力，根据《食品安全法》及其实施条例、《化妆品卫生监督条例》等规定，

我局组织制定了《保健食品化妆品快速检测方法认定指南》，现予印发，请遵照执行。 

 

国家食品药品监督管理局 

2012 年 6 月 29 日 

 

保健食品化妆品快速检测方法认定指南保健食品化妆品快速检测方法认定指南保健食品化妆品快速检测方法认定指南保健食品化妆品快速检测方法认定指南    

为建立健全和完善保健食品化妆品快速检测方法，确保快速检测工作的科学、公

正和有效，根据《食品安全法》及其实施条例、《化妆品卫生监督条例》等规定，制

定《保健食品化妆品快速检测方法认定指南》（以下简称《指南》）。 

  一、认定范围 

  用于保健食品、化妆品相关项目现场初步筛查，具有快速、简便、灵敏、可移动

等特点的快速检测方法。 

  二、方法来源 

  （一）省级食品药品监督管理部门推荐； 

  （二）社会公开征集，包括相关检测机构、科研机构、大专院校、企业、相关团

体和个人。 

  三、认定程序 

  保健食品、化妆品快速检测方法的认定遵循以下程序： 

  （一）申报单位（或个人）根据省级食品药品监督管理部门推荐或国家食品药品

监督管理局发布的征集公告范围向中国食品药品检定研究院提出保健食品、化妆品快

速检测方法认定申请，并按要求提交申报资料。 

  （二）中国食品药品检定研究院组织保健食品、化妆品相关领域的专家，对保健

食品、化妆品快速检测方法进行初步审查，并形成审查意见，报国家食品药品监督管

理局。 

  （三）通过初步审查的快速检测方法，在国家食品药品监督管理局网站上公开征

求意见，期限一般为一个月。 

  （四）中国食品药品检定研究院将收集到的反馈意见送交申报单位（或个人），

申报单位（或个人）应当依照反馈意见对检测方法进行修订完善，对不予采纳的意见

应当说明理由。中国食品药品检定研究院应当对修订完善后的检测方法进行审核，并

形成送审稿。 
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    （五）保健食品、化妆品标准专家委员会对快速检测方法进行审评认定。未通过

审评认定的快速检测方法，由中国食品药品检定研究院以书面形式通知申报单位（或

个人）。 

  （六）经审评认定的保健食品、化妆品快速检测方法，列入保健食品、化妆品快

速检测方法名单，名单和检测方法将在国家食品药品监督管理局网站公布。 

  四、认定原则 

  （一）快速检测方法技术性能（如专属性、准确度、灵敏度和耐用性等）应符合

《指南》中规定资料的技术要求； 

  （二）快速检测方法技术性能应符合国家相关法律法规和标准规范的要求； 

  （三）提交资料应完整、有效、实用； 

  （四）快速检测方法应符合环保、安全和卫生等有关规定。 

  五、申报条件 

  （一）快速检测方法应设计科学合理，易于操作； 

  （二）检测所使用的仪器性能稳定、便携，试剂应易于获得； 

  （三）快速检测方法应符合国家相关的产业政策。 

六、申报资料及要求 

  （一）申报资料 

  1．保健食品、化妆品快速检测方法认定申报表（见附件）； 

  2．保健食品、化妆品快速检测方法起草、验证和结果确证等技术资料； 

  3．用户试用意见或相关材料； 

  4．申报快速检测方法未侵犯其他企业或个人知识产权的承诺书或证明材料； 

  5．快速检测方法取得专利的，经国家食品药品监督管理局认定后自愿放弃专利

的承诺书； 

  6．其他证明材料。 

  申报资料应提交纸质版和电子版，纸质版须提交 3 份并加盖公章或签字。 

  （二）技术资料 

  1．适用范围； 

  2．标准操作规程； 

  3．试验结果的判定说明； 

  4．起草说明、技术指标及相关验证结果的评价资料； 

  5．其他技术资料。 

  （三）技术资料的要求 

  1．技术资料应真实、完整、规范，应说明快速检测方法起草的背景、国内外研

究现状及存在的问题、方法的设计思路和原理等，其内容及形式应符合《指南》相关

规定的要求。 

  2．技术资料中应说明方法在专属性、灵敏度、准确度、耐用性等方面具有良好

性能。 

  （1）专属性是指在其他成分可能存在下，采用的方法能准确测出被测成分的特
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征。对快速检测方法的原理进行阐述，并提供相应的实验依据。 

（2）灵敏度（检出限）是指用该方法测定被测物能被检出的最低量。检出限视

申报方法的原理及特异性而定。 

  （3）准确度是指用该方法检测的结果与实际结果接近的程度，必要时应考虑加

标回收的结果。 

  （4）耐用性是指在测定条件（温湿度、试剂、溶剂量、取样量或其他可能影响

测定结果的因素）有变动时，测定结果不受影响的承受程度。应说明该方法的适用范

围或可能存在的局限。对随机抽取的样品进行阳性判定时，要求该方法的假阳性率应

不大于 20%，正确率应大于 80%。 

  3．方法的标准操作规程应有充分的试验依据，包括适用范围、测定原理、实验

材料及设备、操作步骤、结果判断、注意事项等。对结果判断应有准确的描述，可操

作性强，试验结果应易于观察和判断。 

  4．试验样品应有具体信息（包括样品名称、来源等）和代表性。采集的数量应

满足统计学要求，并覆盖市场不同企业的常见剂型，品种数不少于 20 种，批次数不

少于 50 批，阳性样品不少于 20%。 

    七、验证与确证 

  （一）方法学验证用于验证快速检测方法的科学性和合理性。验证的内容可根据

快速检测方法的特点确定，必须对专属性、准确度、耐用性、灵敏度等进行试验。 

  （二）快速检测方法应采用国家标准或法定方法进行确认。如无国家标准或法定

方法，应采用其他方法进行确认，同时提供完整的方法学数据及其他证明材料。 

  （三）申报单位（或个人）应选择至少 3 家保健食品、化妆品注册（许可）检验

机构对所申报的方法进行验证，并提供有关验证材料及结果。申报单位（或个人）应

对验证结果进行评价。 

  （四）监督管理部门试用快检方法的结果或意见。 

  八、修订与废止 

  中国食品药品检定研究院组织保健食品、化妆品标准专家委员会对通过认定并开

展使用的保健食品、化妆品快速检测方法进行跟踪评价，适时提出继续有效、修订或

废止的建议，并上报国家食品药品监督管理局。国家食品药品监督管理局根据评价意

见，对保健食品、化妆品快速检测方法名单进行调整。 

  本《指南》由国家食品药品监督管理局负责解释。 

 

  附件：保健食品化妆品快速检测方法认定申报表 –(略) 

    

資料來源: 國家食品藥品監督管理局網站    

/http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0847/73102.html 


