附件

贵州省保健用品评审专家组管理办法

（试行，征求意见稿）

第一条  为加强贵州省保健用品卫生许可评审专家的聘用与管理，保障评审工作的公平、公正和科学、专业，根据《贵州省保健用品管理条例》规定，制定本办法。

第二条  省卫生健康委根据保健用品卫生许可的需要，明确专门机构组建贵州省保健用品评审专家库，负责专家库评审专家的聘任、使用和管理。

第三条  贵州省保健用品评审专家库应由医学、毒理、药理、营养、检验、医疗器械、生产工艺、企业管理、标准使用、法律等相关学科的专家组成，并可根据企业申报保健用品的类别邀请其他相关专业专家参与评审。原则上，专家库每个专业的专家至少10名。
第四条  贵州省保健用品评审专家库评审专家的遴选，应坚持公开原则，在全省医疗机构、高等院校、检验检测机构、法律服务机构以及其他有关组织中遴选产生，必要时遴选范围可扩大至省外相关机构。

第五条  申请担任贵州省保健用品评审专家库评审专家，须经所在工作单位同意并出具推荐意见，经省卫生健康委审查、遴选、培训后方可聘任并纳入评审专家库。

第六条  贵州省保健用品评审专家库评审专家名单应当向社会公开。

第七条  贵州省保健用品评审专家库评审专家应当具备以下条件：

（一）遵守国家法律法规，具有良好职业道德和较高的专业素养，作风正派，坚持原则，责任心强，无违法违纪或不良学术行为记录；

（二）具有相关专业大学本科及以上学历，副高级以上（含副高级）职称；

（三）熟悉《贵州省保健用品管理条例》相关内容和我省大健康产业发展政策；

（四）熟悉药品、保健食品、医疗器械、特殊用途化妆品、消毒产品、体育器械等方面的一个或多个领域的法律法规；

（五）在医学、毒理、药理、营养、检验、医疗器械、生产工艺、企业管理、标准使用、法律等相关领域工作经历5年以上，能够对自己所从事领域的工作情况提供独立、客观、公正的判断和评价。

（六）身体健康，时间能满足专家评审工作安排，原则上应为在职职工，年龄不超过60周岁。

第八条  贵州省保健用品评审专家库评审专家的主要职责是：

（一）受省卫生健康委邀请，参加保健用品卫生许可专家评审，提出评审意见，共同出具保健用品功能性、安全性评价报告；

（二）根据省卫生健康委的工作需要，对有关保健用品的信访、投诉、举报、咨询等相关问题，提出学术意见；
（三）根据企业需要，指导有关保健用品企业规范研发、生产、管理保健用品，推动全省保健用品高质量发展；
（四）承担省卫生健康委交办的有关保健用品的其他工作。

第九条  贵州省保健用品专家库评审专家参与保健用品卫生许可专家评审，按规定可以发放劳务报酬。
第十条  贵州省保健用品专家库评审专家参与保健用品卫生许可专家评审，采取随机抽取原则，不得缩小专家范围或固定人员名单。

第十一条  建立贵州省保健用品专家库评审专家诚信和保密制度，参与保健用品卫生许可专家评审要签署诚信和保密承诺书，做到诚信、专业，不得违反有关保密规定。
第十二条  建立贵州省保健用品专家库评审专家回避制度，有下列情形之一的，评审时应当主动提出回避。

（一）担任申报企业保健用品发展技术顾问的；

（二）担任申报企业研发团队技术人员的；

（三）参与申报企业健用品企业标准起草工作的；

（四）与申报企业存在直接监管关系的；

（五）专家与申报企业或申报产品存在利益关系的。
第十三条  建立贵州省保健用品专家库评审专家黑名单制度，对不遵守法律法规、违反廉洁等有关纪律制度规定、滥用专家权利，在评审中作出显失公平的评审意见的，被有关企业投诉举报造成不良影响的，一经查实，解除贵州省保健用品评审专家资格，并由省卫生健康委通报至所在单位。

第十四条  建立贵州省保健用品专家库评审专家责任追究制度，对参加保健用品卫生许可专家评审时，故意对达不到要求的产品作出功能性、安全性评价报告、建议可以颁发保健用品卫生许可证，造成安全性事故的，按照有关法律法规追究法律责任。
第十五条  贵州省保健用品专家库评审专家实行聘任制管理，每届任期2年，期满后省卫生健康委根据工作需要公开遴选，符合条件的评审专家可以续聘。
第十六条  贵州省保健用品专家库评审专家实行动态管理。省卫生健康委可根据工作需要，适时增补符合条件的相关专家。评审专家违反本办法有关规定或在评审中出现重大失误造成严重不良后果的，或由于岗位调动、退休、长期脱离专业一线，专业技术能力已不能继续胜任评审工作的，解聘其专家资格。

第十七条  本办法由省卫生健康委食品安全标准处负责解释。
第十八条 本办法自省人民政府批准发布之日起施行。



