福建省食品药品监督管理局办公室
关于保健食品生产许可有关事宜的补充通知
（征求意见稿）
各设区市食品药品监督管理局，福州市、厦门市、平潭综合实验区市场监督管理局：

    根据国家食品药品监管总局《保健食品生产许可审查细则》（以下简称《细则》）规定，省食品药品监管局2017年1月12日印发《福建省食品药品监督管理局关于贯彻落实<保健食品生产许可审查细则>的通知》（食药监保化〔2017〕4号），现对以上通知作出进一步明确，请抓好落实：

    一、关于《保健食品生产许可证》的管理。《保健食品生产许可证》许可范围有具体品种的，在许可证有效期内继续有效，国家食品药品监管总局另有规定时从其规定执行。《保健食品生产许可证》到期延续、许可项目改变的，应按照《细则》条款组织审查，换发《食品生产许可证》。

二、关于《细则》实施前已换发《食品生产许可证》企业的管理。企业要按照《细则》要求进行自查自纠，升级生产条件，规范生产行为，提升质量管理体系，确保产品质量安全，所有工作年底前完成。

《细则》与原要求相比在生产条件上提高了有关要求，主要体现在以下几个方面：一是洁净车间洁净级别一般不低于十万级。洁净车间洁净级别低于十万级的生产企业，应按照《细则》规定进行升级改造；二是生产工艺有原料提取、纯化等前处理工序的，需要具备与生产的品种、数量相适应的原料前处理设备或者设施。生产企业生产许可范围内已有的品种，其注册或备案的技术要求包括原料前处理，而企业尚不具备原料前处理能力或提取物的收膏、干燥、粉碎、过筛、混合、内包装等暴露工序的操作环境与保健食品生产的洁净级别不相适应的，应进行升级改造；三是生产企业应当具备纯化水制备和检测能力。不具备纯化水制备和检测能力的生产企业，应进行升级改造。

对于持有《保健食品生产许可证》尚未换发《食品生产许可证》的企业，生产条件与《细则》要求相衔接问题，参照以上执行。
三、关于《食品生产许可证》的管理。按照《细则》规定，取得保健食品生产许可，《食品生产许可证》品种明细表中应明确标注所生产的保健食品产品名称。现有《保健食品生产许可证》或《食品生产许可证》许可范围仅标注“保健食品剂型”，没有标注具体产品名称的，应于2017年12月底前申请许可变更，在品种明细表中增加品种明细，逾期视为企业自动放弃，相关许可范围将予以注销。

四、组织开展摸底调查。设区市级食品药品监管部门应组织对辖区内的保健食品生产企业进行一次全面摸底，摸底表和企业告知书（见附件1、2）应于6月 日前书面报省食品药品监管局保化处。各地应根据摸底情况，对于生产条件未达到《细则》要求的企业，督促进行升级改造。2017年12月底前，企业要按照《细则》要求完成生产条件升级改造工作，并书面报告设区市级食品药品监管部门。

2018年1月1日起，省食品药品监管局将把生产条件是否达到要求纳入重点检查项目，按照“双随机”方式开展抽查，对未达到现有标准的企业予以公开曝光，并按有关规定查处。
    各地在执行《细则》过程中，遇到问题应及时向省食品药品监管局保化处反馈，联系人：江天宝，联系电话：0591-86297676。
附件：1、保健食品生产企业摸底表

      2、保健食品生产企业告知书

                            福建省食品药品监督管理局办公室
                                     2017年5月 日　

抄送:省局行政服务中心，省食品药品认证审评中心

附件1：

保健食品生产企业摸底表

填报单位：（设区市级局填写并盖章）                                   填报时间：        

	企业名称
	摸底项目
	《细则》规定
	是否符

合规定
	不符合《细则》规定的情况描述
	其它问题

	
	洁净车间
	保健食品洁净车间洁净级别一般不低于十万级。
	□是

□否
	
	

	
	原料前处理
	保健食品生产工艺有原料提取、纯化等前处理工序的，需要具备与生产的品种、数量相适应的原料前处理设备或者设施。
	□是

□否
	
	

	
	水处理
	保健食品生产企业应当具备纯化水制备和检测能力。
	□是

□否
	
	

	
	实验室
	实验室是否按检验需要设立相应的功能间（□是□否）；微生物实验室环境洁净背景级别（□百级□普通□其它）；微生物实验室是否有阳性室（□是□否）；阳性室环境洁净背景级别（□百级□普通□其它）；是否配备生物安全柜（□是□否）；是否开展培养基适用性试验（□是，□否）。


注：摸底检查要覆盖辖区内所有保健食品生产企业，摸底检查中发现企业生产条件有不符《细则》规定的其它情况，可填写在“其它问题”栏中。

设区市级局领导：（签字）              科（处）负责人：（签字）               经办人：（签字）

附件2：

保健食品生产企业告知书
各保健食品生产企业：

    国家食品药品监管总局《保健食品生产许可审查细则》（以下简称《细则》）2017年1月1日起实施，省食品药品监督管理局印发《福建省食品药品监督管理局关于贯彻落实<保健食品生产许可审查细则>的通知》（食药监保化〔2017〕4号）、《福建省食品药品监督管理局办公室关于保健食品生产许可有关事宜的补充通知》（食药监办保化函〔2017〕  号），有序推进我省保健食品生产企业执行《细则》规定，现将有关事项告知如下：
    一、摸底检查时间安排：2017年6月 日前，保健食品生产企业应积极配合所在地食品药品监管部门完成摸底检查工作。

    二、企业生产条件升级改造要求：2017年12月底前，保健食品生产企业应按照《细则》要求，完成生产条件升级改造工作，同时书面报告所在地食品药品监管部门。2018年1月1日起，省食品药品监督管理局将把生产条件是否达到要求纳入重点检查项目，按照“双随机”方式开展抽查，对未达到现有标准的企业予以公开曝光，并按有关规定查处。

    以上内容本企业已仔细阅读并全部知晓，由此对企业生产经营活动造成的影响由本企业自行责任。
                                        ###食品药品(市场)监督管理局

                                            （需设区市级局盖章）

                                                  年   月   日

企业名称（盖章）：#########公司     企业法定代表人（签字）：

                                   日期：     年   月  日   
