
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的公告
（征求意见稿）起草说明

一、起草背景
近期，我市部分无保健食品产品的企业提出新办保健食品生产许可需求。根据《保健食品生产许可审查细则》规定，申请人可以“拟备案品种”获取保健食品生产许可资质；但《保健食品注册与备案管理办法》明确规定，国产保健食品备案申请人应当为保健食品生产企业，这为无保健食品产品的企业进入保健食品行业带来了一定的阻碍。为解决行业准入的堵点、难点，市市场监管局在充分研究相关法律法规的基础上，起草了《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的公告（征求意见稿）》（以下简称《公告》），将“保健食品生产许可”和“国产保健食品备案”两个事项联动办理，申请人可先取得载有“保健食品”类别但“品种明细”暂时空缺的保健食品生产许可证，再通过备案方式获得保健食品备案号和《国产保健食品备案凭证》，进而变更保健食品食品生产许可补全许可证载明事项，有效解决无品种企业进入保健食品行业问题。
二、主要依据
《食品生产许可管理办法》
《保健食品注册与备案管理办法》
《食品生产许可审查通则（2022版）》
《保健食品生产许可审查细则》
《保健食品备案工作指南（试行）》
三、主要内容
[bookmark: _GoBack]《公告》共五个部分，分别对适用范围、许可申请方式、许可受理和审查决定流程、产品备案流程、生产许可变更流程等进行了明确。主要内容包括：
（一）明确适用范围。“保健食品生产许可”和“国产保健食品备案”联办申请人应为在本市注册登记的企业（含已取得普通食品生产许可的企业），具备保健食品生产条件；申请的保健食品“拟备案品种”属于国产保健食品备案范围。申请人不符合上述条件的，不适用本公告的有关规定。
（二）明确许可申请方式。申请人可以通过线上或者线下提交保健食品生产许可新办申请材料，其中“与保健食品生产许可事项有关的其他材料”里应提交保健食品“拟备案品种”相关材料。
（三）明确许可受理和审查决定流程。对申请材料齐全、符合法定形式的，市市场监管局予以受理，在10个工作日内完成保健食品生产许可技术审查（包括书面审查和现场核查）和行政审批，对通过生产许可审查的申请人，作出准予保健食品生产许可的决定，制发载有“保健食品”类别的食品生产许可证，《食品生产许可品种明细表》中“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。
（四）明确产品备案流程。申请人获得“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”获取登录账号，按照要求提交国产保健食品备案相关材料。市市场监管局收到备案材料后，符合要求的当场备案，发放保健食品备案号和《国产保健食品备案凭证》。
（五）明确生产许可变更流程。申请人获得《国产保健食品备案凭证》后，向市市场监管局提出保健食品食品生产许可变更申请。市市场监管局在7个工作日内完成生产许可变更审查，对通过生产许可变更审查的申请人作出准予变更的决定，颁发变更后的《食品生产许可证》，在其《食品生产许可品种明细表》载明已备案保健食品品种信息。
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