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                         豫营保协（2018）03号                                 
河南省营养保健协会

保健用品团体标准实施监管办法

　　 第一条　为规范河南省营养保健行业保健用品的生产销售行为，维护消费者合法权益，根据国家质检总局、国家标准委、民政部《团体标准管理规定（试行）》和有关法律、法规的规定，结合实际，制定本办法。
　　第二条　本办法所称保健用品，是指依据中医药理论基础，传承与发扬中医药特色，直接或者间接作用于人体表面，以调理或缓解人体亚健康，具有特定保健作用，有益大众健康的外用产品。保健用品不能代替药品、医疗器械、特殊食品、特殊用途化妆品、消毒产品。
　　第三条  国家十二五规划《国务院关于促进健康服务业发展的若干意见》（国发【2013】40号）、《河南省人民政府关于促进健康服务业发展的实施意见》豫政【2014】57号都把保健用品纳入健康服务业的支撑产业，支持发展。国务院总理李克强讲话：对市场主体，是“法无禁止即可为”；而对政府，则是“法无授权不可为”。保健用品团体标准是指在保健用品目前无国家标准、行业标准和地方标准的前提下，为规范行业行为，促进行业创新发展而自发自愿制定团体标准。实行团体标准生产企业达标和团体标准产品达标的团体监管制度。
　　第四条  申请保健用品达标企业应是河南省营养保健协会团体会员单位，申请人应当承诺自愿遵守《河南省营养保健协会保健用品团体标准实施监管办法》。具备《河南省营养保健协会保健用品生产规范团体标准》 T/HYBX 0001-2018的要求，并具备《河南省营养保健协会保健用品产品团体标准》的要求，取得双达标证书后方可使用团体标准。
第五条　河南省营养保健协会受理申请后，应和申请企业签订技术服务协议，明确项目及费用。在15个工作日内组织由医学、中药学、毒理、营养、检验、医疗、生产工艺、管理等相关专业的专家组成评审专家组到生产企业进行现场核查，对申请的保健用品的组方构造、生产工艺、保健作用和安全性进行评审，并出具评审报告。
　　第六条  河南省营养保健协会收到评审专家组评审报告之日起15个工作日内作出决定。对评审报告认定符合本协会保健用品“生产规范”及产品团体标准的，颁发保健用品达标企业和达标产品证书。评审报告认定不符合达标条件的，出具书面整改意见，对确有安全隐患的，建议到省疾控中心做皮肤刺激性、过敏性实验。
　　第七条 保健用品生产企业在取得达标证书后不得擅自变更经批准的保健用品名称、原料、生产工艺、使用方法以及其他可能影响产品安全或者保健作用的内容。禁止涂改、倒卖、出租、出借保健用品达标证书。严禁非法添加产品原料以外的违禁物品。
    第八条　保健用品的使用说明书和标签应当注明产品名称、厂址、厂名和保健用品达标证号;小包装或者使用说明书应当注明生产日期、有效使用期限、主要成份、保健作用、适用对象;可能引起不良反应的，还应当注明使用方法和注意事项。生产企业应将产品使用说明书和标签样稿报协会审定后使用。

保健用品的生产销售者应要遵守《中华人民共和国广告法，》标签、小包装或者使用说明书不得注有适应症，不得涉及疾病预防、治疗功能，不得使用医疗术语，不得夸大宣传疗效。

第九条 保健用品销售者不得销售未取得本协会“保健用品生产与产品达标证书”、过期、失效的保健用品。
　　第十条　未取得保健用品达标证书生产保健用品，或已经取得保健用品达标证书生产的保健用品产品不达标，可由团体会员单位相互监督或举报，由协会责成整改，情节严重的收回达标证书，取消其团体会员单位资格，自负承担法律责任。同时接受社会监督，促进行业健康发展，保障产品安全有效。

第十一条 保健用品评审专家组、检验机构不得泄露申报企业的商业秘密。 
　　第十二条　保健用品双达标证书有效期2年,均从发证之日算起。保健用品生产企业应当在保健用品达标证书有效期满30日前，向协会申请延续保健用品达标证书。

第十三条  保健用品生产企业应当建立保健用品生产原料、成品质量检验制度。对未经检验的保健用品原料或者检验不合格的原料，不得将其投入生产。保健用品成品出厂前，应当附有产品包装、标签、使用说明书和统一标志，并按照保健用品质量标准进行检验，检验合格后方可出厂销售。
　　第十四条 本办法自公布之日起施行。
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