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中卫国健是一家专业提供健康产品技术服务的咨询公司，业务范围涵盖保健食品、特殊医学用途

配方食品、新食品原料、食品添加剂、化妆品、婴幼儿配方乳粉、医疗器械等健康产品的代理申报注

册与备案、技术转让、产品研发，同时提供健康产品的行业政策咨询、市场调研、行销策划等客制化

服务(协助国外健康相关产品进入中国市场)。

        自1996年公司成立至今，公司已完成并取得2000多个保

健食品的注册批文，具有丰富的申报注册经验和较高的专业技

术水平，能最大程度的降低产品申报注册风险，有效的缩短产

品申报注册时间。

        公司拥有独立的研发实验室和中试生产车间，可为客户提

供产品研发—代理申报—市场行销—销售代理的全程一体化服

务。

        中卫国健是中国医药卫生文化协会营养与特殊食品分会专

属注册服务机构。

公司简介



About US
     China Gate is a consulting organization specializing in providing

technology services for companies marketing their health products 

in China. Our business scope includes Health Food (Blue Hat), 

Foods for Special Medical Purposes(FSMP), New Food Ingredient 

(Novel Food), Food Additive, Cosmetic, Infant Formula, Medical 

Device, etc. Meanwhile, China Gate also provides customized 

services such as health product-related regulatory consultation, 

marketing research, marketing planning, etc.

   China Gate possesses an independent R&D lab and pilot 

production site, which can provide integration services 

including R&D, Registration, Marketing, and Sales distribution. 

China Gate is the exclusive registration service provider for 

Nutrition and Special Food Branch of China Health Culture 

Association.
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     China Gate was established in 1996 and has achieved more 

than 2000 health food certicates for our clients until now. Our 

rich experience and technical expertise in product registration 

enable us to reduce registration risk and time for our clients.



业务内容
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注册申报服务

保健食品

新食品原料

食品添加剂(新品种、扩大使用范围、质量标准规格制订)

特殊医学用途配方食品

婴幼儿配方乳粉

化妆品

消毒产品

涉水产品

医疗器械

新药、进口药品、生物制品、OTC、中药保护品种

宠物食品

饲料添加剂

临床研究服务(CRO)

药品临床试验

医疗器械临床试验

保健食品人体试食试验

中药保护临床研究

单项技术服务

组织专家论证(法规、政策咨询，组方、

工艺、种标准咨询，临床方案论证)

编制药品/保健食品等产品的质量标准

改进产品生产工艺、调整及确定配方

产品审评前的资料预审核

编制产品配方依据

提供产品检验方法

知识产权服务

专利申请

中药保护

商标申请、驰名商标认定



李树琦   副董事长

       教授，曾工作于北京制药二厂(现赛科药业)、 北京医科大学、国家药监局,曾任北京制药二厂药物研

究所副所长、北京医科大学实验药厂(现北大药业)厂长。1999年至今，专业从事健康相关产品注册服务

工作，不仅熟悉中西药物和保健食品原料、配方、质量、工艺技术，而且具有很强的公关联络能力，与

卫生健康委、卫生监督中心、国家市场监督管理总局、审评专家具有良好的联络、合作关系。

李卫平   VP   副总经理

       高级工程师，中国乳制品工业协会常务理事。1993年毕业于郑州粮食食学院食品分析专业。从事保

健食品、食品添加剂、新食品原料 、乳制品、粮油深加工等方面的科研开发、注册申报、经营管理工作

28年，主持国家、北京市、河北省和内蒙古自治区下达的科研项目共7项，接受企业委托攻关关项目十余

项，申报国家发明专利多项，已获发明专利7项，并全部实现产业化生产。曾协助大型第三方检验中心顺

利通过国家实验室认可认证工作。除精通健康相关产品注册业务外，对专利、商标、科技创新项目等申

报具有有成功经验。

张利刚   副总经理
       毕业于北京中医药大学中药学专业，国家公共营养师二级、健康管理师二级，2010年至今

从事保健食品、新食品原料、食品添加剂等注册技术服务工作。

闵江   技术支持部主任
       硕士，执业药师，毕业于江西中医学院药理专业。1990年至今，从事药理、毒理研究，中药、

成药、化学药质量标准研究，新药研发、保健食品、食品研发，中药饮片生产管理、质量管理，

医疗产品市场营销，科研项目管理。具备国家级纵向、横向课题申报、研究及项目管理经历，具

有上市公司研发机构组建及管理经历。
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核心团队



公司使命(MISSION)

公司的使命是“为健康产业服务”。

公司致力服务于健康产业，帮助人类预防和治愈疾病、减轻病痛和提高生活质量。

公司目标(TARGET)

公司目标是“做中国最好的注册服务机构”。

我们致力于使我们的服务达到并超过人们的期望。我们致力于公司的可持续增长和

长期的成功，并保持在行业中的领先地位。

我们期望以优良的业绩回报投资者，并且奖励为公司贡献智慧和力量的人。

我们致力于营造一个充满激励的环境，鼓励创新，弘扬科技，注重实效。

我们致力于通过我们的经济贡献，通过有益于行业发展的服务和有益于人类的产品，

以及通过与社会各界的坦诚交流，来实现我们回馈社会的的目标。

公司战略(STRATEGIC)

我们致力于可持续发展。

我们集中精力创建优势品牌。

我们推崇对人类社会有更多贡献。

我们为了客户的利益而努力。
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经营理念

诚信经商

遵纪守法

善待员工

受人之托

注重细节

共同发展

按章纳税

解决就业

尊重客户

忠人之事

追求卓越

成就伟业

服务优势

专业人才荟萃

专注注册数年

专家阵容强大

一流实验条件

资质工厂试制

医师协会授权

高端客户居多

规范业务流程

服务产业客户

做事精益求精

服务品种最多

涉足行业多年

技术一流

经验丰富

严格把关

研发保障

生产无忧

值得信赖

体现实力

时间合理

价格公道

成功率高

知识面广

增值无限
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只需做人体试食试验的4种功能

缓解视疲劳

有助改善黄褐斑

有助于改善痤疮

有助于改善皮肤水分状况

1

2

3

4
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只需做动物试验的7种功能

保健食品24种功能

既做动物试验又做人体试食试验的13种功能

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

有助于维持血脂健康水平（胆固醇/甘油三酯）

有助于维持血糖健康水平

有助于维持血压健康水平

有助于抗氧化

有助于排铅

辅助改善记忆

有助于调节体内脂肪

清咽润喉

改善缺铁性贫血

有助于消化

有助于润肠通便

有助于调节肠道菌群

有助于保护胃粘膜

有助于增强免疫力

有助于改善睡眠

有助于改善骨密度

缓解体力疲劳

对化学性肝损伤有辅助保护功能

耐缺氧

对电离辐射危害有辅助保护功能

1

2

3

4

5

6
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保健食品备案流程

保健食品注册流程

确定功能 确定配方 准备样品 产品检测

补充资料 审评 整理技术资料

现场核查（如果需要） 行政审批 获得批文

准备样品 整理技术资料

取得电子备案凭证 审评意见
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产品检测

产品研发

综合审评结论及建议

递交申请资料至市场监管总局

递交申请资料至市场监管局



Registration Process of Health Food

Filing Process of Health Food

Prepare application
dossiers

Submit the dossiers to SAMR

Conclusions and 
recommendations

Administrative 
approval

Supplement

Conrm the 
function

Conrm the
formula

Research and
development

Test

Prepare samples Test Prepare application dossiers

Submit the dossiers
to SAMR

supplementing and modifying 
the application dossiers

Approved
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Prepare
the samples

Technical
review

On-site verication
 ( If needed)

Obtain
certicate



特殊医学用途配方食品
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       特殊医学用途配方食品是指为满足进食受限、消化吸收障碍、代谢紊乱或者特定疾病状态

人群对营养素或者膳食的特殊需要，专门加工配制而成的配方食品，包括适用于0月龄至12月

龄的特殊医学用途婴儿配方食品和适用于1岁以上人群的特殊医学用途配方食品。

分类 名称

全营养配方食品

糖尿病全营养配方食品*

呼吸系统疾病全营养配方食品

肾病全营养配方食品*

肿瘤全营养配方食品*

肝病全营养配方食品

肌肉衰减综合征全营养配方食品

创伤、感染、手术及其它应激状态全营养配方食品

炎性肠病全营养配方食品

食物蛋白过敏全营养配方食品

难治性癫痫全营养配方食品

胃肠道吸收障碍、胰腺炎全营养配方食品

脂肪酸代谢异常全营养配方食品

肥胖、减脂手术全营养配方食品

特定全营养配方

(需做人体试验)

特殊医学用途

配方食品

特殊医学用途

婴儿配方食品

非全营养配方

0月-12月龄

婴儿配方食品

营养素组件

蛋白质组件

脂肪组件

碳水化合物组件

电解质配方

增稠组件

流质配方

氨基酸代谢障碍配方

无乳糖配方食品或低乳糖配方食品

乳蛋白部分水解配方食品

乳蛋白深度水解配方食品或者氨基酸配方食品

早产或者低出生体重婴儿配方食品

氨基酸代谢障碍配方食品

母乳营养补充剂

*注：《特定全营养配方食品临床试验技术指导原则糖尿病、肾病、肿瘤》已发布
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调研立项 专家评估 小试研发 中试验证配方确定

资料整理 临床试验 稳定性试验递交资料至市场监管总局

现场检查：试制现场、样品抽样、临床现场技术评审受理

审评结论准予注册颁发证书

特殊医学用途配方食品项目流程

Survery and set up the project Expert assessment Conrm the formula 

Pilot-scale production and berication Research and developement

Stability test Clinical test Prepare application dossiers

Acceptance of the dossiers Submit the dossiers to SAMR

Technical evaluation
On-site verication：trial production on site、sampling、

on-site verication of clinical test

Obtain approval certicate Get approval Get the review conclusion

Registration Process of FSMP



Application Process of Novel Food

新食品原料申报流程

专家论证 安全性试验 安全性评估

准备申报资料提交受理技术审评

社会风险评估 公开征求意见 审批及公告

Expert 
demonstration

Safety test Safety assessment

Prepare application
 documents

Obtain acceptance
 notice

Ask for public opinions Approval and 
announcement

Social risk 
evaluation

Technical 
evaluation
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Application Process of Novel Food

食品添加剂申报流程

专家论证 安全性试验 准备申报资料

提交受理技术审评

社会风险评估 公开征求意见 审批及公告

Expert 
demonstration

Safety test
Preapare application 

documents

Submission and 
accepatance

Ask for public opinions Approval and 
announcement

Social risk 

evaluation

Technical 
review

审评通过

Pass technical review

14



Application Process of Cosmetics

化妆品申报流程

Account opening of goverment 
affairs platform

Audit:formula,manufactuing
 process,etc

Test

Special
Technical and 

admininstrative  approval
Obtain an electronic 

registration certificate
Submit for 
acceptance

Submit for acceptance Obtain an electronicfiling certificate

产品检测检测完成，整理申报资料

政务平台账号开通 审核资料：配方、工艺等 准备样品

提交受理 取得电子备案凭证

取得电子注册凭证
特殊

普通

提交受理 技术行政审批

Prepare samplesComplete the test and sort out 
the application dossiers
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Ordinary



Registration Process of Medical Device

医疗器械注册流程

基本论证 准备产品技术要求及样品 注册检测 临床评价

豁免临床

同品种对比

临床试验

补充资料 技术评审 提交受理 整理申报资料

审批制证

Basic demonstration Test

Supplement

Prepare application 
dossiers

Obtain registration certificate

Submit

Technical review
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Clincal evaluation

Exemption from 
clinical trials

Comparison with the
 same type medical devices

Clinical trials

Prepare product technical 
requirements and samples



典 型 客 户



注册申报旗舰品牌  
保 健 食 品/特 医 食 品/新 食 品 原 料/食 品 添 加 剂

医疗器械/化妆品/药品/宠物食品/饲料/饲料添加剂

地 址：北京市朝阳区东三环中路39号建外SOHO9号楼3502

ADD：9-3502，JIANWAISOHO,NO.39,3RD RING ROAD 

www.chinagate.c

           EAST MID,BEIJING,100022

 电话/TEL：17600472416（同微信）

传真/FAX：010-65843801
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