
苏州-新规下保健食品注册与备案申
报专员岗位知识指导研修班

尊敬的  先生/女士，您好！

苏州-新规下保健食品注册与备案申报专员岗位知识指导研修班将于2018年01月在苏州召开。

会议内容

 随着国家食品药品监督管理总局成立特殊食品注册管理司，开启了保健食品的注册管理新篇章。我中心作为窗口及
纽带机构，先后在全国组织过多场相关会议培训，保健食品的注册专员培训也连续组织了三期，得到了各有关单位
及企业的强烈反响，一致认为在会议上学到了非常丰富的经验。

保健食品注册申请事务的质量和效率密切关系着企业产品研发进程及食药监部门审评、审批工作的科学性和实效
性。保健食品注册专员作为企业与监管部门之间的连接纽带，必须具备良好的职业素质，相关专业背景，熟悉注册
相关法律法规，对所递交资料的真实性和准确性负有一定责任。

为帮助各单位保健食品注册专员深入学习相关政策法规与规范要求，明确产品申报注册的操作要点，解决申报过程
中遇到的核心问题，全面提升保健食品注册申报质量与效率；我单位决定2018年1月19日-21日在苏州市举办第四
期“新规下保健食品注册与备案申报专员岗位知识指导研修班”，本次研修班邀请经验丰富的国家保健食品审评和
研发专家主讲，就注册备案、研发应用、材料书写准备等关键问题进行主题教程、剖析讲解，并以现场问答讨论的
形式深入探讨，为参会者提供最专业权威的指导。

一、组织结构：

指导单位：国家食品药品监督管理总局

主办单位：国家食品行业生产力促进中心

支持媒体：中外食品    中外食品工业      食品伙伴网    

营养科技  

协办单位：招幕中。。。   

二、时间地点：

 时间：2018年1月19日-21日（19日全天报到，为期三天）

 地点：苏州三元宾馆 ,详细地址：姑苏区人民路887号（紧邻十全街）

三、培训对象：

    1、保健（功能）食品企业、研发机构从事保健食品注册申报的人员和管理人员。

    2、全国各级食药管理机构相关部门负责人。

    3、全国各级第三方代理机构及检验机构、厂房设计等部门负责人。

    4、国内外食品营养成分检测仪器设备企业。

四、证    书：

    为深入贯彻全国科技创新大会精神，切实推进科技创新管理人才队伍建设，落实人力资源和社会保障部《关于专
业技术人才知识更新工程急需紧缺人才培养培训和岗位培训项目》要求，根据《国家中长期科技人才发展规划



1月20日

第一天

上午9:00-

12:00

 

一、保健食品申报毒理学安全评价及案例：

1、保健食品安全性管理

2、申报所需毒理学实验资料整理

3、安全性评价基本概念

4、保健食品安全性试验的基本内容和需要考虑的问题

5、案例分析

主讲老师：

CFDA保健食品审评专家、原北京市CDC毒理所所长、主任医师   赵超英 教授

1月20日

第一天

下午13:30-

17:00

二、保健食品最新政策法规解读：

1、《保健食品注册与备案管理办法》、《保健食品审评细则》解读；

2、《保健食品注册申请服务指南（2016年版）》解读及申请与审批程序的变化；

3、《保健食品备案工作指南（2016年版）》详解

4、“新注册审评审批工作细则”的变化（新旧审批细则变化之对比）；

5、保健食品注册与备案管理的变化（新旧法规变化之对比）；

主讲老师：CFDA保健食品特聘讲师                           相关专家

1月21日

第二天

上午9:00-

三、保健食品工艺研究与现场核查要点解析：

1、保健产品的配方组成、原辅料的理化性质及剂型选择的科学依据；

2、辅料的安全、工艺必要、保持产品稳定、制剂成型和稳定性及用量的合理性；

3、产品安全性、保健功能的主要生产工序和关键工艺参数，试验设计的优选；

4、中试生产工艺验证、中试生产工艺流程及工艺的修正；

（2010－2020年）》精神，开展的科技项目管理岗位技能认定工作，目的是通过认证加强科技管理人才的职业化和
专业化能力建设。根据国发〔2014〕27号国务院已取消若干职业资格证书，相关领域的专业人才由政府相关机构统
一认定，符合相关条件者可申请专业测评与专业能力提升认定，颁发中国战略型人才库入库证明专业能力认定证
书。《研发工程管理师》专业测评和专业能力证书，由中华人民共和国人力资源和社会保障部中国职协和中国战略
型人才库入库管理中心颁发，本证书是国家对于科技研发管理的专业人才具有研发项目管理能力及创新能力的权威
认证，可作为人力资源管理部门或用人单位对持证人任用、考核、聘用和能力评价的重要依据，证书编号网站可查
询，全国范围通用。
    如需要证书者，经考评合格后，颁发由人力资源和社会保障部中国职工教育和职业培训协会和中国战略型人才库
入库管理中心颁发的保健食品《研发工程管理师》专业测评和专业能力高级证书，全国通用，联网查询，是相关人
员上岗、考核和能力评价的重要依据。

五、证书报考条件及所需准备资料：

1、参加证书考核者报名时需提交一份电子版申请表，其他申请材料均为电子版，包括（一寸免冠彩色（蓝底）标准
证件照片，相关学历、学位证书;职称或职业资格证书，技能证书，奖励或荣誉证书、身份证等各一份；）

2、凡从事保健食品研发及注册备案体系人员，均可参加保健食品《研发工程管理师》的培训及考试（团体培训请致
电）。

会议日程



12:00

 

5、首次进口产品的小试、中试工艺研究；

6、无适用国家标准、地方标准、行业标准的原料，应提供的说明依据；

7、产品及原料生产过程中使用的加工助剂注意事项；

主讲老师:CFDA保健食品评审专家、南京中医药大学药学院     狄留庆 教授

 

1月21日

第二天

下午13:30-

17:00

四、保健食品产品技术要求及材料书写：

1、产品技术中质量控制指标的选择；

2、理化指标及指标值的选择和制定；

3、产品技术中各指标检测方法；

4、直接接触产品的包装材料的要求；

5、原辅料的质量要求；

6、产品配方及相关研究结果的阐述；

7、普通食品形态产品的指标要求；

8、三批样品功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性的试验报告；

9、产品技术指标及指标值设定与研究结果的一致性；

主讲老师:CFDA保健食品审评专家、江苏省CDC理化所      马永建 主任      

备  注

1、本次培训课程设计主要依据《保健食品注册与备案管理办法》、《保健食品注册申请服务指南
（2016年版）》、《保健食品审评细则（2016年版）》等；

2、每天除专家授课外，还安排了约1小时的代表提问和沟通交流时间；

会议嘉宾

会议门票

培训费：2600元/人（含培训、场地、资料、保健食品《研发工程管理师》高级测评证书），不要证书费
用2000元/人，食宿统一安排，费用自理。

注：同一单位两位以上出席可送展位一个，先到先得。

活动家 

成都云数海量智能科技有限公司 

2017年12月25日


