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内容概要

《保健食品研发与审评》是编者梁艺英参与保健食品审评及学习相关法规的心得，经归纳整理而成的
。
本书共分为八章，从保健食品研发的原则、配方的组成、使用的原料、辅料、生产工艺、质量标准、
产品试验与检验、安全性毒理学与功能及人体试食试验等多个方面的有关要求及注意事项进行了分章
论述，还重点对保健食品源于矿物质、维生素及天然动、植物等众多原料的来源、性质、功效、用量
、质量标准与测定方法等，包括常用的原料提取物的提取工艺、质量要求及适用范围等进行了较为详
尽的介绍。

同时对即将实行的备案制与注册制双轨管理模式、保健食品的清理换证再注册、新功能的研发以及对
老功能的调整和评价方法的更新做了最新的解读，并对保健食品申报与审评相关的新规定、新要求做
了相应的更新和说明。

《保健食品研发与审评》适合保健食品研发人员、生产企业、监管部门人员参考使用。
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作者简介

梁艺英，女，生于1943年，广东南海人。
1966年毕业于北京医学院，药学系，(现北京大学医学部药学院)药物化学专业，毕业后于化工部中南
制药厂，从事车间生产工艺技术管理和新产品的研制开发工作。
1978年调入广东省药品检验所工作，先后服务于该所的化学室、中药室、研究室、抗生素室、业务科
、质控室及科研管理、标准办公室等，曾担任过多个科室的室主任，历任药师、主管药师、副主任药
师、主任药师。
为国家局的保健食品审评专家和省局的保健食品、药品审评专家。

完成国家医药局、省科委、省卫生厅的科研课题多个，并获得广东省科学技术进步奖和广东省中医药
局科学技术进步奖多项。
完成广东省中药材标准第一、二册及广东省中药材炮制规范的编写工作并参与了中国药典附录注释的
编写和大专院校药学系毕业生专题实习带教和省局药品审评、生产企业CMP认证、地市级药检
所CMA认证及广东省科研项目立项、科技成果评奖等专项审评工作。
发表学术论文数十篇。
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书籍目录

第一章  概论
  第一节  保健食品的定义与特性
    一、保健食品的定义
    二、保健食品的特性
    三、中国保健食品的分类
  第二节  中国及世界各国的管理模式
    一、世界各国的管理模式
    二、中国的管理模式
  第三节  保健食品的行业发展状况
    一、全球行业的市场状况
    二、中国行业的市场状况及前景展望
第二章  保健食品管理
第三章  保健食品的研发
第四章  保健食品的原、辅料
第五章  保健食品的生产工艺研究
第六章  保健食品的产品质量研究
第七章  保健食品的中试产品试验与产品注册检验
第八章  保健食品的安全性毒理学评价试验与功能学评价试验
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章节摘录

版权页：   本节中的内容如有与新公布的规定不符，则以公布的新规定为准。
 备案类保健食品包括保健声称的保健食品与一般健康声称的保健食品两类。
 实行备案管理的保健食品名单由国食药监管理部门制定、调整并公布。
 一、保健食品的备案申请 （一）关于备案管理 持有保健食品备案产品的《生产许可证》企业，均可
按照国家的规定，在组方中仅含一种或多种国家公布认可的营养物质生产营养素补充剂类保健食品，
并接受国家的备案管理。
或按照国家公布的规定处方和工艺及法定的标准生产《备案类保健食品名单》中的保健声称的保健食
品，并接受国家的备案管理。
企业只需在产品上市前，到规定的相关主管部门，按规定办理产品备案的手续即可。
 1.保健功能声称的产品备案 这类保健食品主要以浓缩食品形式出现，制成片剂、胶囊剂、口服液制剂
等。
 （1）产品的功能声称一般为补充XX营养素或维持或改善机体功能性声称。
 （2）产品相关的保健功能声称，这类产品能够按照国家公告的规定处方和工艺及法定的标准生产的
产品。
如具有辅助降血脂功能的天然鱼油软胶囊、具有缓解体力疲劳功能的西洋参含片等。
 2.健康声称的产品备案 健康声称的产品备案所需的资料与营养素补充剂类备案所需的资料相近。
应按健康声称的验证原则提供的资料如下： （1）提供对功能、健康声称进行评价和许可的全部资料 
（2）提供临床人体试食试验的试验结果和报告。
 （3）提供该产品在体内或体外，或动物试验中的健康声称的充分支持证明材料。
 （4）提供所有已发表和未发表的研究报告。
 （二）备案管理要求 1.国产保健食品备案的备案人应当是在中国境内依法登记的法人或者其他组织。
进口保健食品的备案人应当是该保健食品的境外合法生产厂商。
 2.备案品种目录应为国食药监管理部门制定、调整并公布的名单中的物品。
 3.国产保健食品备案，备案人应当向所在的地省、自治区、直辖市人民政府食品药品 监督管理部门提
交保健食品的配方、生产工艺、标签、说明书、安全性和功能评价材料等 4.备案材料齐全并符合规定
形式的，应当当场予以备案，发给备案凭证；备案材料不齐全或者不符合规定形式的，不予备案，并
说明理由。
备案人应当确保备案材料的真实性和合法性，并承担相应的法律责任。
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编辑推荐

《保健食品研发与审评》是编者梁艺英参与保健食品审评及学习相关法规的心得，经归纳整理而成的
。
《保健食品研发与审评》适合保健食品研发人员、生产企业、监管部门人员参考使用。
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