
保健食品注册检验复核检验管理办法 

第一章 总则  

  第一条 为规范保健食品注册检验、产品质量复核检验工作，保证其公开、公平、公正、科学，制

定本办法。  

  第二条 本办法适用于保健食品注册检验、产品质量复核检验工作的监督管理。  

  第三条 本办法所称保健食品注册检验（以下称注册检验）是指申请人向食品药品监督管理部门提

出保健食品注册申请前，按照有关规定，在保健食品注册检验机构（以下称注册检验机构）所进行的

产品安全性毒理学试验、功能学试验、功效成分或标志性成分检测、卫生学试验、稳定性试验等。  

  保健食品产品质量复核检验（以下称复核检验）是指食品药品监督管理部门受理保健食品注册申

请后，注册检验机构按照申请人申报的产品质量标准对食品药品监督管理部门提供的样品所进行的全

项目检验。  

  第四条 国家食品药品监督管理局负责注册检验、复核检验工作的监督管理。  

  第五条 注册检验机构应当依法经国家食品药品监督管理局遴选确定，并根据国家有关法律法规和

标准规范的要求以及本办法的规定，开展注册检验、复核检验工作，提供准确可靠的保健食品注册检

验、产品质量复核检验报告（以下均称检验报告）。  

  注册检验机构和检验人对出具的检验报告负责，并承担相应的法律责任。  

  第六条 注册检验机构及其检验人从事注册检验、复核检验工作，应当尊重科学、恪守职业道德，

并保证出具的检验报告客观、公正和准确，不得出具虚假的检验报告。  

  第七条 同一产品的复核检验不得由承担该产品注册检验工作的注册检验机构进行。  

  第八条 省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门（以下称省级食品药品监督管理部门）进行抽

样时，应当保证抽样的代表性，抽样过程不得影响所抽样品的质量。  

第二章 申请与受理  

  第九条 申请注册检验的单位（以下称申请单位）申请国产保健食品注册检验的，应当向产品试制

所在地的省级食品药品监督管理部门提出抽样申请，填写抽样申请表。  

  省级食品药品监督管理部门在收到抽样申请表后，应当按照国家食品药品监督管理局有关规定及

时派员到产品试制现场进行抽样并封样，同时填写抽样单。  

  申请单位应当将封样和抽样单一并提交注册检验机构。  

  第十条 申请单位应当按照本办法及《保健食品注册检验复核检验规范》（以下称《检验规范》）

的有关要求，向注册检验机构提交保健食品注册检验申请表及有关资料，国产保健食品提供封样样

品、进口保健食品提供未启封的市售样品，并按有关规定缴纳注册检验费用。  

  注册检验机构应当按照《检验规范》的要求，对检验样品及有关资料进行审核，符合要求的，出

具保健食品注册检验受理通知书（以下称注册检验受理通知书），进行注册检验受理编号，并与申请

单位签订协议书。  

  第十一条 食品药品监督管理部门受理保健食品注册申请后，应当按照有关规定向注册检验机构发

出保健食品产品质量复核检验通知书（以下称复核检验通知书），并提供产品质量标准和连续三个批

号规定数量的复核检验用样品。  

  注册检验机构应当在收到复核检验通知书、检验样品及有关资料后，进行复核检验受理编号。  

  第十二条 注册检验、复核检验受理编号是注册检验、复核检验的唯一编号，应当与注册检验受理

通知书、复核检验通知书、检验报告、检验样品的编号一致。  

第三章 检验与报告  

  第十三条 注册检验机构应当按照其质量手册、程序文件等质量管理体系文件以及《检验规范》的

要求进行注册检验、复核检验，检验方法应当符合国家有关标准、规范的要求。  

  第十四条 申请单位应当按照与注册检验机构签订的协议书中约定的检验样品数量送检样品。  

  注册检验机构应当按照与申请单位签订的协议书中规定的时限完成注册检验项目，并出具检验报



告。  

  注册检验机构应当按照有关规定时限完成复核检验项目，并出具检验报告。  

  第十五条 申请单位对注册检验或复核检验结果有异议的，可以在收到检验报告之日起 30 日内向

原注册检验机构提出异议申请，原注册检验机构应当及时处理。  

  对于注册检验、复核检验，经异议处理后对原检验报告有实质性修改的，应当重新出具检验报告

并说明理由。国家食品药品监督管理局根据具体情况研判是否需要第三方注册检验机构对检验结果进

行最终确认。  

第四章 质量控制  

  第十六条 注册检验机构应当设置独立的质量控制部门，明确质量控制人员的职责，建立有效运行

的质量管理体系。  

  第十七条 注册检验机构应当建立有效的注册检验、复核检验工作考核和人员培训管理制度。检验

人员及管理人员应当掌握相关的法律法规和政策，检验人员还应当熟练掌握注册检验、复核检验的标

准、规范、检验方法等专业知识。 

  第十八条 注册检验机构的环境及使用的仪器设备应当符合相关标准、规范的要求，仪器设备应当

保证良好运行。  

  第十九条 注册检验机构应当保证注册检验、复核检验质量控制工作的有效性，对质量控制过程进

行记录，并定期评价质量控制体系运行情况。  

第五章 样品与档案管理  

  第二十条 注册检验机构应当设置专门负责样品保管的部门，并具有符合样品存储条件的场所。  

  样品留样应当保存至样品的保质期结束。对超过留样期的样品，应当按照规定的程序经注册检验

机构负责人批准后自行销毁，处理时不得污染环境。留样的处理应当有详细记录。  

  第二十一条 注册检验机构应当设置符合档案存放条件的场所，并设专人管理。  

  注册检验机构应当建立注册检验、复核检验档案资料整理、保存、查阅、使用和销毁等管理制

度。  

  注册检验、复核检验档案资料的保存期限不得少于五年，同时保存至产品批准后的两年。对超过

保存期限的注册检验、复核检验档案资料，应当按规定的程序经注册检验机构负责人批准后进行销

毁，并作相关记录。检验报告及其重要档案资料的电子文档应当长期保存。  

  第二十二条 注册检验档案资料应当包括注册检验申请表、注册检验受理通知书、样品交接及检验

流程记录、检验原始记录、检验报告、申请单位提交的产品配方、生产工艺、质量标准、说明书等其

他与该产品注册检验相关的资料。 

  复核检验档案资料应当包括复核检验通知书、样品交接及检验流程记录、检验原始记录、检验报

告等与该产品复核检验相关的资料。  

第六章 保密与信息化管理  

  第二十三条 注册检验机构应当建立完善的保密工作制度，对申请单位提交的资料负有保密责任，

并不得从事或者参与同注册检验、复核检验有关的保健食品的研制、生产、经营等活动。  

  第二十四条 鼓励注册检验机构利用计算机系统对注册检验、复核检验的全过程进行管理。  

  第二十五条 注册检验机构应当公布注册检验、复核检验的收费标准、检验期限、异议处理和投诉

程序。  

  第二十六条 注册检验机构应当按照国家食品药品监督管理局的有关要求提供相关信息，包括注册

检验、复核检验工作月报和年报。月报和年报内容按照《检验规范》相关要求填写。  

第七章 监督检查  

  第二十七条 国家食品药品监督管理局组织对注册检验机构的注册检验、复核检验工作进行不定期

监督检查和有因的现场核查，主要检查内容包括：  

  （一）注册检验、复核检验场所是否符合相关要求；  



  （二）仪器设备是否定期校验，性能是否完好；  

  （三）检验人员是否定期参加培训，是否有不符合相关要求上岗的行为；  

  （四）质量管理体系是否符合相关要求，是否保证其正常运行；  

  （五）检验人员或管理人员是否有违法、违规或其他影响注册检验、复核检验质量的行为；  

  （六）注册检验、复核检验工作的开展情况。  

  第二十八条 对未按照规定进行注册检验、复核检验或者在进行注册检验、复核检验过程中出现差

错事故的注册检验机构，国家食品药品监督管理局视情节轻重给予警告，责令限期整改。对上述情节

严重、逾期未整改或弄虚作假的，取消其注册检验机构资格。  

  第二十九条 任何单位和个人对注册检验机构在注册检验、复核检验工作中的违法违规行为，有权

向国家食品药品监督管理局举报，国家食品药品监督管理局应当及时调查处理，并为举报人保密。  

第八章 附则  

  第三十条 国家食品药品监督管理局可根据保健食品安全检验工作需要，新增检验项目或方法，并

及时予以公布。  

  第三十一条 本办法由国家食品药品监督管理局负责解释。  

  第三十二条 本办法自发布之日起施行。以往发布的文件与本办法不一致的，按本办法执行。  


