
重庆市市场监督管理局 
关于联动办理保健食品生产许可和国产
保健食品备案事项助推产业发展的通知
（征求意见稿）

为进一步优化营商环境，聚焦市场主体关切，疏解企业生产经营中的堵点难点，有效促进保健食品行业发展，根据《中华人民共和国行政许可法》《中华人民共和国食品安全法》《食品生产许可管理办法》《保健食品注册与备案管理办法》等法律法规，市市场监管局对本市企业（含已取得普通食品生产许可的企业）申请新办保健食品生产许可和国产保健食品备案两个事项，实现联动办理。现就有关事项通知如下：
一、适用范围
对符合下列条件的申请人，可以“拟备案保健食品品种”（以下简称“拟备案品种”）申请保健食品生产许可和进行国产保健食品备案。
[bookmark: _GoBack]（一）申请保健食品生产许可。以“拟备案品种”新申请保健食品生产许可，符合《食品生产许可管理办法》要求的相应条件，具备保健食品生产能力，且已取得营业执照的合法主体。
（二）申请国产保健食品备案。申请的“拟备案品种”属于国产保健食品备案品种范围，符合《保健食品备案工作指南（试行）》等文件要求。
申请人不符合上述条件的，不适用本通知的有关规定。
二、办理机构
上述申请事项受理机构为市市场监管局。市市场监管局受理后进一步优化审批程序、减少办理时限，组织开展技术审查与行政审批，对通过生产许可审查且备案材料符合要求的申请人，核发食品类别载有“保健食品”的《食品生产许可证》，并载明备案产品信息，同时向申请人发放保健食品备案号和《国产保健食品备案凭证》。
三、办理程序
（一）保健食品生产许可新办
1. 受理：申请人通过线上（重庆政务服务网“渝快办”—“保健食品生产许可新办”）或者线下（市市场监管局一楼行政许可受理窗口），提交保健食品生产许可新办申请，申请材料应当符合《保健食品生产许可审查细则》的要求，其中“拟备案品种”相关材料应提交在“与保健食品生产许可事项有关的其他材料”中。申请材料齐全、符合法定形式的，市市场监管局予以受理；申请材料不齐全或者不符合法定形式的，一次性告知申请人需要补正的相关材料。
2. 审批：市市场监管局结合“拟备案品种”材料对“保健食品生产许可新办”事项进行技术审查（包括书面审查和现场核查）。对通过审查的申请人，作出准予保健食品生产许可的决定，对未通过审查的，作出不予保健食品生产许可的决定。
3. 发证：市市场监管局对准予许可的申请人制发食品生产许可证，标注保健食品生产许可事项（已取得普通食品生产许可的企业，换发载有“保健食品”食品类别的食品生产许可证，其许可证号、有效期等保持不变），《食品生产许可品种明细表》中的“品种明细”暂时空缺。申请人在取得国产保健食品备案凭证前，不得生产该品种保健食品。
（二）国产保健食品备案
申请人获得保健食品品种明细空缺的食品生产许可证后，登录市场监管总局“保健食品备案管理信息系统”（网址：https://xbjspba.gsxt.gov.cn/record_pt/），获取登录账号，按照要求提交国产保健食品备案相关材料。市市场监管局收到申请人提交的备案材料后，符合要求的当场备案，向备案人发放保健食品备案号和国产保健食品备案凭证。不符合要求的，一次告知备案人补正相关材料。
（三）保健食品生产许可变更
申请人使用保健食品品种明细空缺的食品生产许可证获得“拟备案品种”的保健食品备案凭证后，按照增加保健食品生产品种管理规定，向市市场监管局申请办理保健食品生产许可变更。市市场监管局对通过生产许可变更审查（生产条件未发生变化的，不再进行现场核查）的申请人，作出准予保健食品生产许可变更的决定，在《食品生产许可品种明细表》载明已备案保健食品品种信息，颁发变更后的食品生产许可证。
四、监管措施
市市场监管局有关处室、有关区县市场监管局应当加强事中事后监管，依法查处相关违法违规行为。
（一）加强证后监管。有关区县市场监管局应当督促企业及时整改生产许可现场核查中发现的问题；在生产许可后3个月内依法对获证企业开展一次证后检查；加强日常监管，督促企业按照生产许可和产品备案要求组织生产，严格落实主体责任。
（二）加强风险管理。将企业生产质量管理体系运行有效性和产品质量安全情况等作为重点，纳入风险分级管理，及时发现和消除保健食品安全风险隐患。
（三）加强信用监管。市市场监管局应及时向社会公开食品生产许可信息和保健食品备案信息，接受社会监督。依法查处违法违规生产经营、提供虚假许可或备案材料等行为，并将相关信息计入企业信用档案，依法向社会公布，对失信企业开展联合惩戒。
附件：联动办理保健食品生产许可和国产保健食品备案流程图
附件
联动办理保健食品生产许可
和国产保健食品备案流程图
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