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                             食生字[2018]05号
关于举办“2018特医食品注册申报与应用技术创新大会”暨

临床试验、配方设计、技术审评交流会的通知
各有关单位：
2018年，坚持以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，我国将深入实施健康中国战略，推进实施食品安全战略。在这两大战略的指引下，中国特医食品行业进入发展快车道，将成为健康产业的大蓝海。中国作为世界上特医食品消费最大的潜在市场之一，特医食品生产和消费的快速发展，将吸引越来越多的国内外企业参与竞争。随着《国民营养计划(2017-2030年)》的实施，为特医食品产业勾画了发展蓝图。2016年7月1日特医食品注册管理办法正式实施，对生产企业研发能力、生产能力、检验能力等产品注册相关条件设置了较高的要求；2017年4月原国家食品药品监督管理总局正式成立特殊食品注册管理司， 严格监管生产企业资质条件、审评审批程序、临床试验，确保特医食品行业规范化。截止目前只有6个产品获得注册批准，尚不能满足市场需求。虽然目前国内的特医食品市场由几个国外背景的企业所占据，但随着2018年审批、注册的放开，国内企业会逐渐的加入到这个领域内，2018年将开启特医食品注册管理新篇章。
自原国家食品药品监督管理总局颁布实施特医食品相关注册法规及系列配套文件以来，许多企业或投资机构都在摩拳擦掌，跃跃欲试在此领域大展宏图，据估计有不下1000家企业表示愿意进军特医食品领域。4月25日，国家市场监督管理总局局长张茅表示，力争12月31日前，实现1岁以下特殊医学用途婴儿配方食品产品类别全覆盖，这对推动中国特殊医学用途配方食品产业发展具有重要意义。随着我国消费者对健康的意识越来越强，对营养缺失造成的健康问题越来越重视，相信特医食品这片蓝海，将会迎来爆发式增长。

我中心先后在全国组织过多场特医食品高峰论坛，均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。本着不忘初心，为进一步推动特医食品产业顺利发展，我单位定于2018年6月23日-25日在杭州市举办“2018特医食品注册申报与应用技术创新大会”暨临床试验、配方设计、技术审评交流会，特邀请国内特医食品行业资深专家，国内外知名特医食品生产企业研发总监，总经理出席报告。本次会议从特医食品注册操作流程、特医食品注册申请材料要求、临床试验质量管理规范、特医食品现场核查与技术评审、生产工艺审评及存在问题、特医食品受理要求与存在问题、特医食品申报要求及分析点评、特医食品配方设计思路等多方面为到会者答疑解惑，欢迎参加本次会议。
一、组织机构

主办单位：国家食品行业生产力促进中心

赞助单位：黑龙江劳力乳品机械有限公司、

珀金埃尔默企业管理（上海）有限公司、招募中

支持单位：北京市营养源研究所、鲁东大学特医食品研究院、

河北康睿达脂质有限公司、西安朗睿生物科技有限公司、

中国化工企业管理协会、中国化工企业管理协会医药化工专业委员会
媒体支持：特医食品行业标准联盟、特医食品俱乐部、特医食品研发前沿动态 

《中外食品工业》杂志社、《中国食物与营养》杂志、营养科技、     

二、时间地点：

时间：2018年6月23日-25日（23日全天报到）

地点：杭州市 （报名后发放第二轮报到通知）
三、会议已确定部分出席专家

1、会议已确定部分主讲嘉宾及部分议题（排名不分先后）

演讲嘉宾：国家卫生健康委员会食品安全标准与监测评估司处长       宫国强

演讲嘉宾：中国化工企业管理协会医药化工专业委员会副秘书长致辞   
演讲嘉宾：特殊医学用途配方食品通则标准重要起草人之一、国家营养食物咨询

委员会副主任委员、国家食品安全风险评估专家委员会、食品安全国

家标准审评委员会委员、国际营养科学联合会（IUNS）执行理事、中

国疾病预防控制中心营养与健康所研究员、教授           杨晓光
演讲题目：《特殊医学用途配方食品国家标准体制介绍》

演讲嘉宾：中国学生营养促进会专家委员会委员、中华医学会上海卫生学会专家委员会委员、中国食品学会营养支持委员会副秘书长、上海营养学会 副秘书长、上海交通大学医学院营养系教授、副主任       蔡美琴

演讲题目：《特殊医学用途配方食品配方依据及研发要点》

演讲嘉宾：浙江大学医学院附属第二医院营养科主任、主任医师。中国营养学会

临床营养学分会副主任委员、全国卫生产业企业管理协会医学营养分

会常务副会长兼秘书长；浙江省营养学会副理事长兼秘书长、浙江省
营养学会临床营养分会主任委员                         张片红
演讲题目：《特殊医学用途配方食品特点与临床应用》

演讲嘉宾：国家轻工业食品质量监督检测杭州站办公室主任、浙江省营养学会常

务理事、浙江省食品协会专家咨询委员会专家             郑  林
演讲题目：《特殊医学用途配方食品的法规及其开发思路》
演讲嘉宾：北京市营养源研究所副所长、北京市系统营养工程技术研究中心常务

副主任、特殊膳食营养食品研发中心主任、               何  梅
演讲题目：《特医食品研发与法规及注册申报审批流程》

演讲嘉宾：西安朗睿生物科技有限公司总经理                       佐建锋

演讲题目：《特殊医学用途配方食品工业化研究中的技术探讨》

演讲嘉宾：复旦大学附属华东医院临床营养中心主任、教授、特殊医学用途配方

食品食品资深专家、中国营养学会老年营养分会副主任委员、中国科

学技术协会老年营养学首席科学传播专家、中国保健食品评审专家、

国家卫计委营养标准委员会委员、                       孙建琴
演讲题目：《特医食品/ONS在老年营养支持治疗中的应用》

演讲嘉宾：黑龙江劳力乳品机械有限公司总经理                     刘保军 
演讲题目：《特殊医学用途配方食品工艺设备的选择》

演讲嘉宾：全国人大代表、鲁东大学特医食品研究院院长、教授，国家食品药品

监督管理总局特殊医学用途配方食品评审专家             王晓洁
演讲题目：《特殊医学用途配方食品国内外现状及国内发展趋势》

演讲嘉宾：浙江省医院消化内科、营养科主任。中国老年医学学会流行病学与疾

病预防分会常委，浙江省中西医结合学会营养学分会副主委，浙江省

医学会消化病学分会常委，浙江省医学会肠外肠内营养学分会委员，浙江省营养学会老年营养专业委员会委员                 郑培奋
演讲题目：《待定》

演讲嘉宾：珀金埃尔默仪器（上海）有限公司食品药品行业高级经理   姚  亮
演讲题目：《PerkinElmer 应对中国特医食品标准检测方案》

演讲嘉宾：天津医科大学三中心临床学院营养科主任、中国营养学会临床营养专

业委员会副主任委员、中国营养学会理事、食品安全国家标准审评委

员会委员、天津市临床营养质控中心主任                 齐玉梅
演讲题目：《特殊医学用途配方食品在临床应用上的探索经验》

演讲嘉宾：河北康睿达脂质有限公司总经理                         苑洪德

演讲题目：《口服中长链脂肪酸结构脂质临床优势及产品解读》

演讲嘉宾：河北省食品检验研究院审查技术部部长                  吴 磊
演讲题目：《特殊医学用途配方食品生产条件概述》 

备注：以上为部分已确定出席演讲嘉宾及课题，其他嘉宾及课题确定后再更新。

2.面对面提问交流 专家对话沙龙

针对特医食品注册申报流程和特医食品生产放大中技术难点，特医食品现场核查与技术评审、生产工艺审评及存在问题、特医食品受理要求与存在问题、特医食品标准要求、特医食品的报要求及实例分析点评、特医食品法规、特医食品配方设计思路等相关问题，安排时间让参会者与专家进行互动交流，共同探讨特医食品生产过程中遇到的难题。

主持人：西安朗睿生物科技有限公司总经理佐建锋 

嘉  宾：杨晓光 张片红 郑林 蔡美琴 孙建琴 王晓洁 何梅 郑培奋 齐玉梅等。
本次会议主要交流内容（部分）

特医食品需要准备的资料及申报流程、特医食品相关政策解读、特医食品适用人群、特医食品注册申请条件及注册程序、特医食品稳定性研究、特医食品发展趋势、特医食品注册申请材料要求、临床试验质量管理规范、特医食品现场核查与技术评审、生产工艺审评及存在问题、特特医食品原料制备关键技术、特医食品标准法规、特医食品国内外现状分析、特医食品法规及其开发思路、特医食品技术难点、特医食品包装形式及立项分析、特医食品开发、特医食品应用及生产工艺、特医食品在慢性肾脏病的应用、特医食品原料特性与应用中注意事项、特医食品适应症、特医食品研发流程及配方设计、特医食品配方设计思路及原辅料的选择依据、特医食品注册申报经验分享、特医食品产品特点、特医食品临床应用、特医食品立题及技术探讨、特医食品受理要求与存在问题、特医食品标准要求、特医食品的报要求及实例分析点评；特医食品法规、特医食品配方设计、特医食品检测分析、特医食品名企业案例分析、特医食品企业开发现状、特殊医学用途配方食品名称规范原则、特医食品生产共线时清洁方案制定指导、特医食品国内外发展现状、国内特医食品生产企业门槛分析、
四、参会对象：
1、从事食品加工、营养、微生物、植物与医学等研究的科研院（所）、大专院校相关专家学者、食品、卫生、质量监督管理、检测、进出口等机构；

2、保健食品、特医食品企业总经理、研发、注册申报、市场、项目、质量管理等部门负责人。申报代理机构相关人员；其他有关人员等。

3、特医食品相关原料供应商、上下游设备仪器生产商相关负责人等。
五、会议费用：

1、会务费：现场交费2200元/人，提前打款2000元/人，特医食品俱乐部会员2000/人；特医食品行业标准联盟会员2000/人；

2、会务费含：场地、研讨、资料及论文集。食宿统一安排，费用自理。

六、企业参与单项宣传：

本次会议将为参会企业及科研机构设立赞助方案及多个产品展示区，具体的收费标准如下（以人民币结算）：

1、赞助单位（赞助金额：2万人民币）；

2、展位费：展位：5000元（2m*2m）含1个免费代表名额（展位共20个） ； 

3、会刊广告费：封面：4000元；封底：3000元；封二/扉页：2000元；封

三：1500元；彩色内页：1000元；资料袋：2000元（自备手提袋可以印公司称.LOGO）；代表证件：2000元（可以印公司称.LOGO）；会议记录本赞助：2000元（自备，正、背面均可体现企业名称）。

七、证  书：

 参加会议的代表，如需要证书者，经考评合格后，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管理中心联合颁发的保健食品、特医食品《研发工程管理师》专业能力高级证书,证书费用1300元（含资料费、考核评审费），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。人力资源和社会保障部中国职工教育和职业培训协会官方网站www.zhongguozhixie.com.cn、www.cnhr.org。（需要申报的请提前联系组委会）

八、证书报考条件及所需准备资料：

1、参加证书考核者报到时需交三张一寸免冠彩色（蓝底）标准证件照片、身份证复印件（双面复印）一张、学历证明复印件一张。

2、凡从事保健食品和特医食品研发及注册体系人员，均可参加保健食品、特医食品《研发工程管理师》的培训及考试（团体培训请致电组委会）。
九、会议组委会：
1.为做好会务工作，请参加会议的人员填写《回执表》（见附件），并以电子邮件或传真方式反馈至组委会，或扫描二维码在线填写报名表。
2.会议设立20个展览展示，详情请与组委会联系。

3.本次会议赞助单位及协办单位正在招募中，协办与会议负责人沟通。

联系人：马  超                

电  话：010-88287870        

手  机：13240487419           

邮  箱：1683101345@qq.com 
国家食品行业生产力促进中心

二零一八年五月                                                                                                                     
附件： 

   2018杭州特殊医学用途配方食品注册申报创新大会报名回执表 

	单位名称
	
	邮 编
	

	通讯地址
	

	联 系 人
	
	部  门
	
	职 称
	

	手   机
	
	电  话
	
	传 真
	

	参会 代  表 登记
	  姓  名
	性 别
	职务/称
	   手   机
	      电 子 邮 箱

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	住宿要求：    单间○      合住○     不用安排○     
	证书需求： 是○   否○

	发票事宜
	开票资料：

	
	发票项目：   □培训费     □会务费

	
	开票类别：   □增值税普通发票    □增值税专用发票

	需了解

的问题


	

	1、请您准确填写上表各项信息,以便我会制作代表证等相关会议资料。

2、请您在回传此确认表后3个工作日内办理付款，汇款注明：杭州特医食品注册费。
3、请您付款后把汇款底单回传至010－88287870，款到后我们会给您出具正式会议用增值税普通发票。

4、我们在会议召开前一周左右给您发第二轮报到通知。

	联系人: 马超                电 话：010-88287870       

手  机：13240487419         邮 箱：1683101345@qq.com


填表日期：     年   月  日 
