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	关于横琴平潭开发有关增值税和消费税政策的通知
	《保健食品新功能及产品技术评价实施细则（试行）》已经 年 月 日市场监管总局第 
	2023
	6
	15
	11
	次局务会议通过，现予公告，自公布之日起施行。
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	附件
	国家市场监督管理总局公告 
	国家市场监督管理总局公告 
	市场监管总局关于公布《保健食品新功能及产品技术评价实施细则（试行）》的公告
	《保健食品新功能及产品技术评价实施细则（试行）》已经 2023年 6月 15日市场监管总局第 11次局务会议通过，现予公告，自公布之日起施行。
	市场监管总局 2023年 8月 13日
	—1—
	Annot

	保健食品新功能及产品技术评价实施细则（试行）
	第一章总则
	第一条为了规范保健食品新功能及产品的技术评价工作，根据《中华人民共和国食品安全法》《保健食品原料目录与保健功能目录管理办法》《保健食品注册与备案管理办法》等法律法规，制定本细则。
	第二条保健食品新功能及产品的技术评价工作，应当以满足消费者健康产品需求为宗旨，遵循促进健康、科学合理、真实可信、客观公正的原则。
	第三条任何单位或者个人（以下称建议人）在开展相关研究的基础上，可以单独或联合向国家市场监督管理总局食品审评中心（以下简称食品审评中心）提出新功能建议。
	第四条新功能建议纳入允许保健食品声称的保健功能目录（以下简称保健功能目录），应当通过新功能研究和技术评价，并对新功能保健食品开展上市后评价。
	第五条建议人同步提出新功能建议和对应的新功能保健食品注册申请的，食品审评中心应当同步接收，开展关联审评。
	—2—
	第二章新功能研究
	第六条新功能定位应当明确，分为补充膳食营养物质、维持或改善机体健康状况、降低疾病发生风险因素三类。
	第七条新功能研究样品应当是新研发的对应新功能的保健食品，或经研究发现具有新功能的已注册备案的保健食品。新功能研究样品应当符合保健食品的安全性、保健功能和质量可控性要求，具备开展新功能保健食品技术评价条件。
	第八条新功能研究应当充分开展新功能评价方法研究和方法学论证。在提出新功能建议前，应当通过符合要求的至少 1家食品检验机构或临床试验机构验证评价。
	第九条新功能建议的验证评价机构应当在符合要求的食品检验机构或临床试验机构中选取，验证评价试验应当符合保健食品试验和检验管理相关规定。
	第三章材料接收
	第十条建议人提交新功能建议时，应当按照新功能建议项目要求提供全项目、清晰完整的技术评价材料及电子文本，并对提交材料的真实性负责。新功能建议材料项目要求见附表。
	申请人提交新功能保健食品注册申请时，应当按照保健食品注册管理相关规定提交申请材料，申请人资质应当符合要求。
	—3—
	第十一条除必须公开的功能目录相关内容外，建议人应当
	逐项标注和具体说明涉及商业秘密和知识产权等情况，并明确同意公开的内容。
	第十二条食品审评中心接收新功能建议材料、对应的新功能保健食品注册申请材料后，符合要求的出具接收凭证，及时组织技术评价；不符合要求的，不予接收。
	第四章技术评价
	第十三条食品审评中心按照附表中的技术评价要点组织
	对新功能建议材料的下列内容开展技术评价：（一）保健功能名称、解释、机理以及依据；（二）保健功能研究报告，包括保健功能的人群健康需求分
	析，保健功能与机体健康效应的分析以及综述，保健功能试验的原理依据、适用范围，以及其他相关科学研究资料；（三）保健功能评价方法和判定标准，以及评价方法和判定
	标准的验证评价资料；（四）相同或者类似功能在国内外的研究应用情况；（五）有关科学文献依据以及其他材料。第十四条同步提交新功能建议和对应的新功能保健食品
	注册申请的，食品审评中心开展关联审评。材料符合要求的，开展现场核查，并根据需要邀请建议人对新功能研究进行技术交流。
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	第十五条经技术评价，食品审评中心对新功能建议作出 
	“建议纳入保健功能目录 ”或 “不符合保健功能目录纳入条件 ”的技术评价结论。第十六条符合下列要求的，新功能建议技术评价结论为 
	“建议纳入保健功能目录 ”：（一）建议材料项目完整；（二）不会引起社会伦理学方面的担忧；（三）保健功能名称和解释科学合理、能够被消费者正确理解；（四）保健功能目的明确，不以疾病的预防、治疗、诊断为
	目的；（五）保健功能人群健康需求明确，保健功能与机体健康效应的分析以及综述符合科学共识；
	（六）与国内外功能评价方法的对比资料和保健功能评价试验报告，能够支持保健功能评价方法和判定标准适用性、稳定性、可操作性；
	（七）试验数据和文献依据充分支持研究样品符合保健食品注册申请的安全性、保健功能和质量可控性要求；（八）以传统养生保健理论为指导的保健功能，符合传统中
	医养生保健理论；（九）现场核查结论符合要求。第十七条对于技术评价结论为 “建议纳入保健功能目录 ”，
	食品审评中心将新功能建议和技术评价结论报送国家市场监督
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	管理总局。符合要求的，按照程序将新功能纳入保健功能目录。
	对应的新功能保健食品关联审评结论为 “建议予以注册 ”的，食品审评中心根据科学依据的充足程度，明确新功能保健食品的保健功能声称限定用语，分级标注保健功能声称为 “①科学证据（非结论性证据） /②支持性研究证据（非结论性证据） /③有限的研究证据（非结论性证据）表明产品具有 ***功能 ”，报送国家市场监督管理总局进行产品注册。
	第十八条出现下列情况之一的，技术评价结论为 “不符合保健功能目录纳入条件 ”：（一）建议材料内容矛盾、前后不符，真实性难以保证或者
	内容不完整，无法证实建议的科学合理性；（二）容易引起社会伦理学方面的担忧；（三）保健功能名称和解释不科学、不合理、存在虚假宣传
	的可能，带有庸俗或封建迷信色彩；（四）保健功能目的不明确，以疾病的预防、治疗、诊断为目的；（五）保健功能人群健康需求不明确，保健功能与机体健康效应的分析以及综述不符合科学共识；（六）保健功能评价方法和判定标准不适用、不稳定、不可操作；（七）研究样品的安全性、保健功能和质量可控性不能充分支持保健功能评价试验适用性；
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	（八）新功能保健食品综合审评结论为 “建议不予注册 ”；
	（九）现场核查结论不符合要求；
	（十）其他不符合纳入保健食品功能目录条件的情形。
	第十九条新功能建议的技术评价结论为 “不符合保健功能目录纳入条件 ”的，食品审评中心终止新功能保健食品技术审评，将新功能建议和新功能保健食品审评结论报送国家市场监督管理总局。经核准，食品审评中心应当告知建议人技术评价意见和结论，并将新功能建议资料退还建议人。
	第五章上市后评价
	第二十条新功能保健食品批准上市的，注册人应当按照以下要求开展新功能保健食品上市后评价：
	（一）制定新功能保健食品上市后评价方案，采集产品销售、人群消费、健康评价和投诉反馈等数据，开展消费人群及健康效应的综合分析，形成上市后评价年度自查报告。
	（二）选取符合要求的食品检验机构或临床试验机构开展新功能评价方法评价，除按照延续注册要求提交资料外，在注册证书有效期届满 6个月前，向食品审评中心提供不少于 2家符合要求的食品检验机构或临床试验机构出具的新功能评价方法验证报告。
	（三）根据自查报告和评价数据提出新功能上市后评价综述，以及评价方法和功能声称限定用语的优化调整建议和理由。
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	第二十一条注册证书有效期届满，新功能保健食品上市后评价符合要求，需对功能目录和保健食品功能声称限定用语等相关内容进行调整的，食品审评中心将调整建议等相关材料报送国家市场监督管理总局。符合要求的，按程序调整。
	第二十二条注册人未按要求开展新功能保健食品上市后评价的，食品审评中心应当作出 “建议不予注册 ”或取消新功能声称的延续注册审评结论，并报送国家市场监督管理总局。经核准后，注销新功能保健食品注册证书或取消新功能声称。
	第六章附则
	第二十三条新功能保健食品是指同时提出新功能建议和对应功能产品注册申请的保健食品，不包括新功能纳入建议征求社会意见后，提交的功能评价方法雷同或实质等同的保健食品注册申请。
	第二十四条食品审评中心应当为建议人提供技术咨询服务，鼓励开展保健食品新功能研究。第二十五条本细则自公布之日起施行。
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