	2.1.16 보건식품 신고 및 심사평가 

보충규정(시범) 
國食藥監注[2005]202號  

2005년 5월 20일 

  제1조 보건식품의 심사평가 업무를 규범화하기 위하여 "중화인민공화국 식품위생법"과 "보건식품 등록 관리방법(시행)"에 따라 본 규정을 제정한다. 

  제2조 동일 제품은 원칙상 2가지 약제 성형 또는 각각 성형으로 만들지 못하고 아래와 같은 조건에 부합되는 제품은 2가지 약제 성형 또는 각각 성형으로 등록을 신청할 수 있다. 

  (1) 현재 생산기술 조건에서 한 가지 약제 성형으로 가공할 수 없거나 또는 한 가지 약제 성형으로 가공할 수 있지만 제품의 품질보장기간에 영향을 주어 그 품질 보장기간이 6개월 미만인 데 대한 충분한 증거설명이 있을 경우 

  (2) 단독의 한 가지 약제로 한 가지 보건기능을 독립적으로 형성할 경우 

  (3) 두 가지 약제 보건식품의 제품명칭은 두 가지 약제별로 명기해야 하고 제품의 최소 포장은 1일 또는 1회 식용 량으로 하여야 한다. 

  제3조 설 하로 흡수하는 약제 성형, 분무제 등은 보건식품 약제 성형으로 하지 못한다. 

  제4조 완충 제제 보건식품 심사평가의 구체적인 규정은 아래와 같다. 

  (1) 신청자는 충분한 증거로 완충 제제의 필요성(문헌 및 시험근거를 포함)을 설명하여야 한다. 

  (2) 제품의 원료구성은 반드시 단량체 요소이고 그 순도가 90％ 이상이어야 한다. 

  (3) 반드시 일반 제제가 완충 제제로 변경한 식용안전을 보증하고 관련 안전성 독물학 평가서류를 제출하여야 한다. 

  (4) 신청자는 반드시 "중화인민공화국 약전"중의 "완충 해석 공제 제제의 지도원칙", "방출도 측정방식", "약물 제제 인체생물 이용도와 생물 동일 효력성 시험 지도원칙"에 따라 진행한 일반 제제와 완충 제제의 방출도 비교시험, 인체생물 이용도와 생물 동일 효력성 시험의 시험 보고를 제공하여야 한다. 

  제5조 보건식품 원료와 주요 보조재가 같고, 맛이 다르고 색깔이 다른 제품은 안전성 독물학 평가 시험과 기능학 평가 시험(원 제품 시험보고의 복사본을 제공)을 하지 않아도 되지만 그 검사방식, 평가지표와 판단표준은 기존의 규정에 부합되어야 한다. 제품 명칭 뒤에 맛 또는 색깔을 명기하여 밝힌다. 

  제6조 증보약제 성형의 제품에 대하여 신청자는 반드시 증보 약제 형태의 필요성과 근거를 설명하여야 한다. 그 제품 원료, 효능 요소, 매일 식용 량은 반드시 원 제품과 같고 제품의 성질과 형상은 비슷하여야 한다. 만약 모두 고체 또는 액체이고 또한 제품의 생산방법이 본질적인 변화가 없고 안전과 기능에 영향을 주지 않으면 안전성 독물학 평가 시험과 기능학 평가 시험(원 제품 시험보고의 복사본을 제공)을 하지 않아도 되지만 그 검사방식, 평가지표와 판단표준은 기존의 규정에 부합되어야 한다. 

  제7조 크레아틴과 웅담 가루를 원료로 하여 보건식품을 신청하지 못하고 금속 황단백질을 원료로 신청한 보건식품의 수리와 심사비준을 잠시 중지한다. 

  제8조  보건식품에 사용한 보조재는 보통 "식품 첨가제 사용 위생표준" 또는 위생부가 공고한 식품 첨가제 신품종 명단 중의 품종이어야 한다. 그렇지 않으면 반드시 동 보조재 식용안전 및 국내외 사용상황의 관련 서류를 제공하여야 한다. 

  제9조 보건식품의 적합 군중, 불 적합 군중, 주의사항은 반드시 신고한 보건기능과 제품의 특성에 따라 확정하여야 한다. 

  (1) 보건기능 및 대응되는 적합 군중, 불 적합 군중은 반드시 "보건기능 및 관련된 적합 군중, 불 적합 군중표"의 요구를 참조하여야 한다. 한 개 보건식품이 두 개 이상 보건기능을 갖고 있을 경우, 주요 기능의 적합 군중과 불 적합 군중 을 위주로 하여 제품의 적합 군중과 불 적합 군중을 종합적으로 확정한다. 

  (2) 제품에 사용한 어떤 원료가 특정 군중의 식용에 적합하지 않을 경우, 제품의 불 적합 군중에 동 특정 군중을 증가해야 한다. 예를 들면 잇꽃 원료를 사용한 제품의 불 적합 군중에는 임산부, 월경과다 자를 증가해야 하고 영지, 인삼, 서양삼 및 호르몬을 포함한 물품(예를 들면 蜂皇漿) 등을 원료로 하는 보건식품의 불 적합 군중에는 소년 아동을 증가해야 한다. 

  제10조 본 규정은 국가식품약품감독관리국이 해석을 책임진다. 

  제11조 본 규정은 2005년 7월 1일부터 실시한다. 이전에 발포한 규정이 본 규정에 부합되지 않을 경우, 본 규정을 기준으로 한다. 


	
	保健食品申报与审评补充规定
（试行）

国食药监注[2005]202号

二○○五年五月二十日
第一条 为规范保健食品审评工作，根据《中华人民共和国食品卫生法》和《保健食品注册管理办法（试行）》，制定本规定。

第二条 同一产品原则上不得制成两种剂型或分别成型，符合下列条件的产品，可申请注册两种剂型或分别成型：

（一）有足够的证据说明，目前的生产技术条件下，不能加工成一种剂型；或虽可加工成一种剂型，但影响产品保质期，其保质期小于6个月的；
（二）单独的一种剂型，不能独立形成一种保健功能。

（三）两种剂型的保健食品其产品名称应标明两种剂型，产品的最小包装应为一日或一次食用量。

第三条 以舌下吸收的剂型、喷雾剂等不得作为保健食品剂型。

第四条 缓释制剂保健食品审评的具体规定为：

（一）申请人应提供充分的证据说明缓释制剂的必要性（包括文献及试验依据）。

（二）产品的原料构成应为单体成分，其纯度为90％以上。

（三）应保证普通制剂改为缓释制剂产品的食用安全，提交相关的安全性毒理学评价资料。

（四）申请人应提供按照《中华人民共和国药典》中《缓释控释制剂指导原则》、《释放度测定方法》、《药物制剂人体生物利用度和生物等效性试验指导原则》进行普通制剂和缓释制剂的释放度比较

试验、人体生物利用度和生物等效性试验
的试验报告。

第五条 保健食品原料与主要辅料相同,涉及不同口味、不同颜色的产品，可免做安全性毒理学评价试验和功能学评价试验（提供原产品试验报告的复印件），但其检验方法、评价指标和判断标准应符合现行的规定。在产品名称后注明口味或颜色。

第六条 增补剂型的产品，申请人应说明增补剂型的必要性和依据。其产品原料、功效成分、每日食用量应与原产品相同，产品的性状相似，如同为固体或同为液体，并且产品的生产工艺无质的变化，不影响安全和功能,可免做安全性毒理学评价试验和功能学评价试验（提供原产品试验报告的复印件），但其检验方法、评价指标和判断标准应符合现行的规定。

第七条 不得以肌酸和熊胆粉作为原料申请保健食品，暂不受理和审批以金属硫蛋白为原料申请的保健食品。

第八条 保健食品中使用的辅料一般应为《食品添加剂使用卫生标准》或卫生部公告的食品添加剂新品种名单中的品种，否则，应当提供该辅料食用安全及国内外使用情况的相关资料。

第九条 保健食品的适宜人群、不适宜人群、注意事项应根据申报的保健功能和产品的特性确定。

（一）保健功能及相对应的适宜人群、不适宜人群应当参照《保健功能及相对应的适宜人群、不适宜人群表》的要求。一个保健食品具有两个以上保健功能的，以主要功能的适宜人群和不适宜人群为主,综合确定产品的适宜人群和不适宜人群。

（二）产品中使用的某种原料不适宜特定人群食用的，产品的不适宜人群应增加该特定人群。例如：使用红花为原料的，其产品不适宜人群应增加孕产妇、月经过多者；使用灵芝、人参、西洋参及含激素的物品（如蜂皇浆）等为原料的保健食品，不适宜人群应增加少年儿童。

第十条 本规定由国家食品药品监督管理局负责解释。

第十一条 本规定自二○○五年七月一日起实施。以往发布的规定，与本规定不符的，以本规定为准。




