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[bookmark: _GoBack]食品類研究資料表
	一、食品(健康食品)名稱
	

	二、該產品申請類型
	食品
1.是否為國內製造廠商：
是（國內製造廠商請附專利証明影本一份），請填寫食品GMP第           號
否（由國外輸入國內販賣者請附上衛生福利部食品藥物管理署許可資料，若該產品經互惠免驗優待出品國政府發給檢驗合格證明得免查驗而輸入者，請附上該食品出品國政府發給檢驗合格證明）
2.該食品販賣者（由國外輸入國內販賣者須填寫）：
健康食品
衛署健食規字第號，衛署健食字第          號

	製造廠商名稱及地址
	

（請務必查明）

	食品添加物之名稱
	

	保存方法及條件
	

	核准之功效
(健康食品須填寫)

	免疫調節作用     調節血脂作用    調整腸胃功能
護肝（化學性）   改善骨質疏鬆    牙齒保健    
延緩衰老功能     調節血糖        抗疲勞功能   
輔助調節血壓功能 促進鐵吸收功能  輔助調節過敏體質
不易形成體脂肪   其他：

	攝取量、食用時應注意事項及其他必要之警語
(健康食品須填寫)
	

	營養成分及含量
	


(請填寫營養標示，如熱量、蛋白質、指訪、碳水化合物等資訊)

	國內已使用之醫療機構
	

	國內其他臨床試驗進行地點
	

	其他經中央主管機關公告指定之標示事項：



註1：不適用項目請註明「不適用」。
註2：請務必查明，如屬上市醫療器材必須與許可證一致。
註3：廠商(藥商、醫材、食品製造商)許可執照(本國製造請檢附PICS/GMP或cGMP證明)；本國已上市藥品/醫療器材產品請檢附下列資料：本試驗所有用藥，如試驗藥，對照藥、基礎用藥等廠牌、仿單及許可證，若未上市，請依衛生福利部規範。
註4：請儘量檢附藥品/醫療器材/食品之產品相關資料，原產國上巿證明或同意進行臨床試驗的證明、藥品(食品)特性資料、原料來源及產地安全證明、CoA、前臨床試驗資料、食品/藥品/醫材產品原仿單(說明書)
註5：國內食品案件：食品類人體試驗案件為確保受試物之食用安全性，受試物需交由符合衛生安全之 GMP工廠生產為確保受試物之食用安全性。
國外進口食品案件：國外食品採申請制，需向衛生單位申請核准後，方能流通於市面。(進口食品，如膠囊食品等進行試驗，並無特殊規範，比照此原則辦理)
健康食品許可證(已上市產品請檢附)
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