印度尼西亚修订评估含益生菌保健品指南

2025年7月18日，印度尼西亚食药局（BPOM）发布2025年第17号条例，修订评估含益生菌保健品指南，自发布之日实施。主要内容：（1）含益生菌保健食品注册申请，必须随附以下证明文件：菌株鉴定及功能特性描述（微生物鉴定方法、菌株保存情况以及体外和体内微生物试验结果）；安全性（符合世界卫生组织或世界粮食及农业组织规定的安全性和有效性文件，体外试验结果、体内试验结果和I期临床试验结果）；功效（完整的临床试验结果报告或科学期刊发布的文献资料）；质量标准等；（2）提交新型益生菌菌株或新型益生菌组合评估申请的企业必须声称其除了有助于维持消化系统健康之外还有其他益处；评估申请应以电子方式提交给负责保健品和化妆品部门机构负责人；申请必须附上完整数据；（3）获批的含益生菌的膳食补充剂必须在其标签上标识与临床试验相符的声明。包括：一般性声明（维持消化道菌群平衡，帮助维持消化健康）；功能性声明（除了维持消化健康之外的其他功能声明，如：作为某些疾病的辅助治疗或辅助手段）；降低疾病风险声明（服用含有益生菌的保健品可以降低某些疾病的风险）。（上述翻译内容仅供参考，如有进一步需求，请自行查找原文）
