台灣保健食品學會健康食品評估機構認定與管理辦法

民國八十九年十一月八日第一屆第八次理監事聯席會議通過

民國九十二年六月二十八日第三屆第一次健康食品評估機構認定委員會修正通過

民國九十二年六月二十八日第三屆第三次理、監事聯席會議通過

民國九十六年二月二日第四屆第九次理、監事聯席會議通過

第1條 本辦法依健康食品管理法與食品衛生管理法訂定之。

第2條 健康食品評估機構的任務是按照「健康食品功能評估方法」、「健康食品安全性評估方法」、「健康食品衛生檢驗標準」對健康食品的保健功能、安全性、食品衛生等進行評估並出具報告。

第3條 健康食品評估機構應具備下列條件：

(一) 國內外公私立大學院校或公民營研究、檢驗機構，設有與健康食品保健功能、安全性、和/或食品衛生等評估有關的實驗室。

(二) 實驗室負責人需具有助理教授(或相當職級)以上資格，並從事與評估實驗相關研究三年以上且具有成效；必要時得聘請符合此款條件之顧問代理之。

(三) 執行評估實驗之操作人員的專業能力、人數應與申請內容相符。

(四) 擁有執行評估實驗所需的設施與儀器設備。

(五) 需進行動物實驗時，必須擁有專用動物房和管理人員。

第4條 實驗室負責人和顧問的主要職責為研擬評估實驗的試驗設計、指導實驗技術、查驗實驗結果並簽名負責。

第5條 申請健康食品評估機構之認定，必須繳交申請費用及下列資料：

(一) 申請表。

(二) 實驗室負責人或顧問之同意書，及其從事與申請評估項目相關研究工作三年以上之書面說明和相關著作。

(三) 執行評估實驗上必要的設施與儀器設備名稱、數量、及使用狀況。

(四) 動物房面積、設施等相關資料，但無此必要者得免之。

第6條   台灣保健食品學會設立健康食品評估機構認定委員會(以下稱認定委員會)；認定委員會設召集人1人，委員9~15人。

第7條 認定委員會負責辦理健康食品評估機構認定之審查工作。審查工作採資料審查與現場考核兩階段進行，經審查通過者，由本學會發給「健康食品評估機構證書」。書面審查視需要得請申請機構補件後送交審查委員會審查，就所申請之評估項目以每項功能2至3名委員進行現場考核，並做成決議。

第8條 健康食品評估機構原則上應按照「健康食品功能評估方法」、「健康食品安全性評估方法」、「健康食品衛生檢驗標準」之規定進行評估試驗。

第9條 健康食品評估機構證書有效期限三年。但在有效期限內，實驗室負責人和顧問必須每年填報「實驗室負責人或顧問同意書」，而且若有更換時，必須在一個月內提送書面資料，由認定委員會進行資格審查。

第10條 在有效期限屆滿前半年，獲認證之健康食品評估機構得向本學會申請展延，提送書面資料經審查合格者頒發新證書。書面資料須包括認證期間之執行績效資料、人事異動及儀器更新資料等，必要時得進行實地現場勘查。每次展延以三年為原則。

第11條 健康食品評估機構如違反上述規定，或徇私舞弊、出具虛假報告，除依相關法令論處外，本學會撤銷其證書，宣布其報告無效，並通知其主管機關。

第12條 本辦法自發佈日施行，修正時亦同。
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