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摘$要!目的$分析保健食品变更申请注册情况及常见问题!为主管部门提供数据支持!为申请人提供指导"

方法$对 !""3*!"%! 年经国家食品药品监督管理局$9-+;%批准注册的变更申请数量#变更项目分布等信息进行

统计分析" 分析同期不予批准变更申请原因!总结常见问题!提出建议" 结果$!""3*!"%! 年共批准注册变更申

请 44# 个!主要集中在变更产品名称!其次是产品规格!吸收合并!变更保质期#质量标准" 拟变更名称不符合有关

规定#样品检验报告及自检报告不合格是不予批准的主要原因" 结论$注册变更申请受市场因素影响较大" 建议

主管部门适时推动变更申请注册管理改革!提高工作实效"
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$$保健食品变更申请注册情况是指申请人提出
变更保健食品批准证书及其附件所载明内容的申
请 (%) ’ 作为获得保健食品批件后提出的/二次0注
册申请"是申请人根据市场需求及生产实际"对产
品技术指标进行相关调整"不断完善产品技术要求
的行为"较之首次注册行为"更贴近实际生产和消
费"及时掌握相关信息及数据"有利于主管部门了
解保健食品上市后的一般规律"对于加强保健食品
监管*制定政策具有重要的参考价值’ 本文以保健
食品审评审批信息系统数据库为基础*采用描述性
分析方法对 !""3!!"%! 年经国家食品药品监督管

理局$9-+;%批准注册及不予批准的变更申请产品
信息进行整理*分析"总结保健食品变更产品特点
及常见问题"为制定相关政策提供数据支持"为申
请人提供指导’

%$材料与方法
%2%$材料来源

!""3!!"%! 年 9-+;批准注册及不予批准的保
健食品变更申请信息"来自 9-+;保健食品审评审
批信息系统’
%2!$分类方法

根据批准变更内容规定所属变更项目"对于同
时变更多项目的产品"按所批准的变更项目分别计
数统计 (!) #根据不予批准审评意见规定不予批准原
因及类型’
%2’$统计学分析

采用 -SE)7S=2" 数据库软件进行描述性统计
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分析 (’) ’ 主要应用字处理命令$.RZ.XW$ %*GX$ %等%

及分类计数命令$XKXG0KH$ %*.R\$ %等%进行分类计
数统计"并计算百分比’

!$结果
!2%$变更申请注册情况分析
!2%2%$总体数量描述及构成

!""3!!"%! 年受理变更申请 :"= 个"批准注册
保健食品变更申请 44# 个"其中国产产品占有绝对
优势$4’4 个%"功能性产品数量超过营养素补充剂"
9-+;批准产品多于卫生部批准产品"见表 %’

表 %$!""3!!"%! 年批准变更产品构成

8GZ0O%$1G.F?FH@KW\GXFKH @KW?AGHIO.K@WOIF.XWGXFKH

FH !""3 e!"%!
分类 变更数,个 构成比,g

国产 4’4 3:2#

进口 %% !2#

小计 4"# %""2"
9-+;批准产品$!""’ 年 : 月后% ’#% :<23

卫生部批准产品$%33= 年!!""’ 年 : 月% 34 !%2%

小计 44# %""2"

功能性食品 ’’" :42!

营养素补充剂 %%# !#2<

小计 44# %""2"

!2%2!$变更项目分布
根据+保健食品注册管理办法$试行%, (%)及有

关规定 (4) "允许变更项目 %# 项’ 从变更项目分布来
看$见表 !%"变更产品名称最多"其中以变更品牌名
最为常见#其次为变更产品规格*因公司吸收合并
而变更保健食品批件持有者#变更食用方法*保质
期*质量标准的产品也占有一定比例’ 变更食用方
法多是因变更产品规格同时伴有对食用方法的修
订"实质内容$食用方式*食用量%未发生改变’ 变
更质量标准主要集中在修订理化指标 $如灰分*崩
解时限*微生物指标等%及变更标志性成分检测方
法’ 变更产品配方主要是由于相关政策调整 (# e:) "

要求产品去除或替代某种辅料的行为 (如香兰素
$针对婴幼儿产品%*邻苯二甲酸二乙酯$塑化剂%)

以及对原料名称的规范$如将维生素 ))规范为烟
酰胺"将嗜酸乳杆菌规范为瑞士乳杆菌%"产品配方
并没有发生实质性改变"不影响产品安全及功能’
!2!$不予批准变更申请情况分析
!2!2%$基本情况

!""3!!"%!年受理变更申请 :"= 个"不予批准变
更 %="个"不予批准率 !!2:g’ 不予批准产品位列前
两位的分别为变更名称和产品规格"见表 ’’
!2!2!$变更产品名称不予批准原因

变更产品名称不予批准原因主要有三个方面&

$$$$表 !$!""3!!"%! 年注册变更产品变更项目分布
8GZ0O!$+F.XWFZRXFKH K@?AGHIO.2 XJ_OFH !""3 e!"%!

变更项目
变更频
次,次

百分比,
g%

构成比,
g%%

产品名称 !3# ==2’ #<2<

产品规格 4= %"2’ 32!

吸收合并 4’ 32: <2=

食用方法 != #2< #2!

保质期 !% 42: 42!

质量标准 !% 42: 42!

增加不适宜人群 %" !2! !2"

功效,标志性成分含量$对描述方
法的规范"不涉及食用量改变%

%" !2! !2"

保健功能 3 !2" %2<

注意事项 < %2< %2=

缩小适宜人群 = %2’ %2!

产品配方 4 "23 "2<

食用量 ! "24 "24

贮藏方法 % "2! "2!

合计 #"! ! %""2"

注&%为该变更项目频次占 !""3!!"%! 年全部批准变更产品总量
$44# 个%的比例#%%为该变更项目频次占 !""3!!"%! 年全部批准
变更频次总和$#"! 次%的比例#!为不统计

表 ’$!""3!!"%! 年不予批准变更申请分布
8GZ0O’$+F.XWFZRXFKH K@?AGHIO.HKH(WOIF.XOWO/ FH !""3 e!"%!

项目 产品数量,个 构成比,g

产品名称 %’4 <’2<

产品规格 %# 324

注意事项 : 424

质量标准 ’ %23

保健功能 % "2=

合计 %=" %""2"

一是拟变更名称所含功能声称内容不符合有关规
定 (<) "这是首要不予批准原因"其所占比例超过
#"g#二是采用不科学*夸大*易误导消费者的词汇#
三是以原料命名的"拟定产品名称与配方不符 $以
部分原料命名或以不规范原料简写命名% (3) ’
!2!2’$其他变更申请$非变更名称项目%不予批准
原因

由表 4 可知"其他变更申请不予批准主要原因
为&"样品检验报告及自检报告中的问题##拟增
加/注意事项0内容不符合有关规定#$拟增加规格
不合理#)配方依据不足或配伍不符合现行规定*
生产工艺发生改变#*未按有关规定提供资料’

’$讨论
’2%$保健食品变更注册特点

变更项目分布不均衡"主要集中在变更产品名
称及规格事项上"其他变更事项较少’ 相关影响因
素包括&一是市场因素"企业为迎合市场而做出产
品调整的变更项目较多#二是企业因素"相当数量
的保健食品企业规模小*技术力量薄弱"产品质量
追踪体系及安全信息反馈机制缺失"责任主体意识
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$$$ 表 4$!""3!!"%! 年不予批准变更$非变更产品名称%原因分析
8GZ0O4$7OG.KH GHG0J.F.K@?AGHIO.HKH(WOIF.XOWO/ $OY?O_X?AGHIOK@_WK/R?X2.HG\O% FH !""3 e!"%!

不批准原因类型 不批准意见 产品数量,个 构成比,g

样品检验报告及自检报告中的问题

申请事项与剂型要求不符

拟增加规格不合理

配方*生产工艺

未按规定提供资料

合计

样品检验报告及自检报告测定结果与企标不符"产品质量不合格 ’ %%2#

样品检验报告或自检报告测定结果与企标不符"产品质量不合格 4 %#24

样品检验报告及自检报告测定结果与配方不符"产品真实性难以保证 % ’2<

自检报告超过有效期"自检报告不合格 % ’2<

口服液剂型"增加/注意事项0内容"不符合+药典,规定 : !=23

拟增加规格不宜准确定量"不方便食用#拟增加规格食用期延长"反复
开启"产品质量与食用安全性无法保障

4 %#24

配方具有拟增加保健功能依据不足#营养素补充剂"配方中含有珍珠
等原料"不符合现行规定’ 配方不合理

! :2:

生产工艺与原批准内容不一致 % ’2<

食用量发生改变且未提供毒理学安全性评价资料及与原食用量相比
较的功能性评价试验报告#无法提供已生产销售证明资料’ 不符合
+保健食品注册管理办法$试行% ,有关规定

’ %%2#

!= %""2"

淡漠"缺乏变更产品质量要求及完善产品安全信息
的需求及动力"相关变更项目$如质量标准*适宜人
群*不适宜人群*注意事项等%申请数量少#三是政
策因素"根据+保健食品注册管理办法$试行%,的有
关规定"产品配方*工艺等可能影响安全*功能的内
容不得变更’ 受此政策限制"变更产品配方*工艺
等的变更基本没有涉及"尽管存在变更辅料及生产
工艺的实际需求’

变更申请的特点是贴近生产及市场"伴随保健
食品市场秩序不断完善及企业责任意识增强"未来
变更申请数量将保持增长势头’
’2!$保健食品变更申请常见问题

变更申请审查原则是变更前后应保持产品质
量一致*生产条件相匹配’ 与一致性*匹配性相关
的申报资料应引起申请人高度重视"相关问题也是
导致审评周期延长*甚至不予批准的主要原因’

产品样品检验报告及自检报告是验证产品质
量一致性的关键技术资料"约 %,’ 不予批准的原因
是样品检验报告或自检报告检测结果不合格’ 导
致检测结果不合格的原因是生产企业未按原批准
内容组织生产"配方*工艺发生改变"产品不具有一
致性#或者是原技术指标制定不合理"在实际生产
中难以实现’ 还有部分企业责任意识淡漠"原申报
技术资料丢失"无法按原质量标准组织生产与检
测’ 为避免上述问题"生产企业应严格按照原批准
内容组织生产#在生产中注意积累技术数据"发现
问题"应及时向食品药品监督管理部门申请变更有
关技术指标#企业作为产品质量第一责任人"应重
视产品技术资料的保存’

生产条件匹配性资料主要是指省级食品药品
监督管理局出具的现场核查报告’ 根据 9-+;+关
于进一步加强保健食品注册有关工作的通知,等有
关规定 (%" e%!) "对于增加功能项目"改变产品规格*食

用量*保质期和质量标准的变更申请"省级食品药
品监督管理局应当开展现场核查"提出审查意见’

变更产品名称事项的常见问题是申请人不了解
相关政策"拟定名称不符合有关规定’ 对于已批准产
品名称也同样存在问题"主要表现为盲目迎合政策"
不结合产品实际"以全部原料命名"导致产品名称冗
长*繁琐"不方便记忆#名称缺乏时尚感"难以体现产
品特色"不利于市场营销#频繁更换品牌名"难以树立
统一*可信的品牌形象"同时增加行政许可负担’

申报资料完整性*规范性问题 (%’)也是影响注册
审批进度的重要因素"申请人应高度重视’ 常见问
题包括&"变更产品规格*保质期*质量标准等相关
变更申请未按规定提供该产品已生产销售证明文
件##提供修订后质量标准"除变更项目外"还对其
他指标进行了修改#$变更产品名称的"未提供申
请人两年内无违法违规行为承诺书#)申请人名
称*地址与保健食品批准证书不一致"未按规定提
供经国家食品药品监督管理部门备案的证明资
料 (%4) #*胶囊剂型"未提供空心胶囊$明胶%生产企
业资质*质量标准*质检报告及供货证明’
’2’$建议

主管部门应以 +食品安全法,修订及深化行政
体制改革为契机"适时推进变更申请注册管理改
革"逐步建立注册与备案相结合*中央与地方相协
作的分类管理模式’ 对于可能存在食用安全问题*
质量不易控制的变更事项实行注册管理"对于不涉
及产品质量*安全的变更事项"实行备案管理’ 将
部分变更事项下放到省级食品药品监督管理部门"
发挥属地优势"有利于日后生产监督’ 发挥中央技
术优势"制定统一的保健食品变更技术标准"指导
地方科学地进行变更注册管理’

修订相关法律法规"在实质等同及保证产品安全
的前提下"允许去除或替代部分辅料"允许变更生产工
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艺"满足企业实际需要"同时减轻再注册审查压力’
申请人应及时追踪相关政策"结合自身产品实

际"理性提出变更要求’ 还要注意发挥行业协会的
作用"使其积极参与相关政策*法规的制定"增加其
立法参与度"提高其话语权’
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监督管理
试论如何充分发挥消费者在食品安全体系中的积极主动作用

崔兴品!孟曦!潘瑜
!中粮营养健康研究院"北京$%"!!"3$

摘$要!本文分析了消费者在食品安全体系中的角色#义务以及在认知#态度与行为方面存在的问题" 从消费者

教育和法律体系的角度!就如何充分发挥消费者在食品安全体系中的积极主动作用提出建议与措施"
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9:5)%(.)& 7K0OGH/ KZ0FIGXFKH" G. Ô00G./O@F?FOH?JGH/ \F.ZOAGVFKWFH ]HK̂0O/IO" GXXFXR/OGH/ _WG?XF?O" K@XAO

?KH.R\OW.̂ OWOGHG0J‘O/ FH XAF._G_OW&9RIIO.XFKH.GH/ \OG.RWO.KH AK̂ XK_WK\KXOXAO?KH.R\OW.XK_0GJGH G?XFVOGH/
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