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根据《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》《食品生产许可审查通
则》等有关规定，国家食品药品监督管理
总局在公开征求和广泛听取食品生产经
营企业、地方食品药品监管部门、相关专
家及行业组织等多方面意见的基础上，经
多次研讨论证，组织制定了《保健食品生
产许可审查细则》（以下简称细则），下面
是有关问题解读。

一、《细则》的适用范围和基本原则是
什么？

《细则》适用于中华人民共和国境内
保健食品生产许可审查，包括书面审查、
现场核查等技术审查和行政审批。保健
食品生产许可审查应当遵循规范统一、科
学高效、公平公正的原则。

二、《细则》对各级食品药品监督管理
部门的职责是如何划分的？

《细则》规定，国家食品药品监督管理
总局负责制定保健食品生产许可审查标
准和程序，指导各省级食品药品监督管理
部门开展保健食品生产许可审查工作。

省级食品药品监督管理部门负责制
定保健食品生产许可审查流程，组织实施
本行政区域保健食品生产许可审查工作。

负责日常监管的食品药品监管部门
应当选派观察员，参加生产许可现场核
查，负责现场核查的全程监督，但不参与
审查意见。

三、《细则》对省级食品药品监督管理
受理部门、技术审查部门以及审查组的职
责是如何划分的？

《细则》规定，受理部门对申请人提出
的保健食品生产许可申请，应当按照《食
品生产许可管理办法》的要求，作出受理
或不予受理的决定。保健食品生产许可
申请材料受理后，受理部门应将受理材料
移送至保健食品生产许可技术审查部门。

承担技术审查的部门负责组织保健
食品生产许可的书面审查和现场核查等
技术审查工作，负责审查员的遴选、培训、

选派以及管理等工作，负责具体开展保健
食品生产许可的书面审查。

审查组具体负责保健食品生产许可
的现场核查。

四、《细则》与《食品生产许可办法》、
《食品生产许可审查通则》的关系？

一是《细则》是在《食品生产许可办
法》和《通则》等食品生产许可管理体系
框架下，专门制定的，《细则》是《食品生
产许可通则》的二类文件。主要原因是
基于保健食品生产在产品剂型、原辅料
使用、生产工艺、质量标准、功能声称等
方面的特殊性，以及保健食品实际大生
产条件应该与前置注册审批的中试生产
条件相匹配。

二是为确保保健食品生产许可工作
的完整性和可操作性，将《通则》中的通用
条款融入《细则》，使两者合二为一。《通
则》明确“保健食品生产许可审查细则另
有规定的，从其规定”。

五、《细则》与《保健食品良好生产规
范》（GMP）的关系？

《保健食品良好生产规范》（GMP）于
1998年颁布实施，对生产许可和日常生
产提出了相关要求。主要分为人员管理、
卫生管理、原料、贮存与运输、设计与设
施、生产过程、品质管理等7个部分共140
项审查条款，但因标准修改完善工作滞
后，很多技术审查项目已不能满足当前保
健食品生产监管实际需要。如缺少原料
提取物和复配营养素管理的相关条款
等。基于以上原因，《细则》在对GMP部
分条款修改覆盖和删减的基础上，根据
《食品安全法》新的监管要求和企业发展
现状，增加了32项审查条款，主要涉及生
产批次管理、委托生产管理、原料提取物
与复配营养素管理等问题，强化了技术标
准的可操作性。

六、《细则》与保健食品注册与备案的
关系？

实施注册管理的保健食品，生产许可
审查时应依据注册产品的配方、生产工

艺、质量标准等产品技术要求和产品检验
信息，开展生产许可审查。实施备案管理
的产品，生产许可审查时应依据《保健食
品原料目录与保健功能目录》中关于产品
的配方、生产工艺、质量标准等产品技术
要求和产品检验信息，开展生产许可审
查。生产许可应重点审查企业的实际生
产条件和质量保障能力是否满足产品注
册与备案技术要求，确保产品技术要求的
适用性和复现性。

七、《细则》对保健食品生产许可分类
如何设定？

《细则》按照《食品生产许可办法》要
求，将保健食品生产许可纳入食品范畴，
确定了保健食品生产许可申报类别、类
别编号及类别名称。同时，为与保健食
品注册与备案相衔接，要求《食品生产许
可品种明细表》除应载明保健食品类别
编号、类别名称、品种明细外，还应当在
备注栏载明保健食品产品注册号或备案
号等信息。

八、新办或新增生产剂型企业持注册
或备案证明申报保健食品生产许可有哪
些途径？

新修订《食品安全法》明确了保健
食品注册与备案双轨制管理制度。《细
则》允许新办或新增生产剂型企业持自
有注册证书或由注册证书持有人委托
生产方式申请保健食品生产许可，同时
允许企业以“拟备案品种”申请保健食
品生产许可。

九、《细则》中关于保健食品产品批次
和生产日期的标注是如何规定的？

《细则》规定，企业应建立生产批次管
理制度，保健食品按照相同工艺组织生
产，在成型或灌装前经同一设备一次混合
所产生的均质产品，应当编制唯一生产批
号。在同一生产周期内连续生产，能够确
保产品均质的保健食品，可以编制同一生
产批号。保健食品生产日期不得迟于完
成产品内包装的日期，同一批次产品应当
标注相同生产日期。

十、《细则》对保健食品原料提取物和
复配营养素是如何管理的？

一直以来，提取物和复配营养素等原
料未纳入保健食品生产许可范围，导致
生产环节无法采购具有合法生产资质的
提取物和复配营养素。考虑到动植物提
取物和维生素、矿物质预混料在保健食
品生产中较为普遍，《细则》将上述原料
纳入保健食品生产许可范围，并明确了
相应的审查程序和技术标准，强化原料
的质量标准应与产品注册批准或备案内
容相一致，便于生产过程监管和产品质
量追溯。

十一、仅从事本企业所生产保健食品
原料提取或原料混合加工的，是否需要单
独领取食品生产许可证？

仅从事本企业所生产保健食品原料
提取或原料混合加工的，申请保健食品产
品生产许可。不需要单独申请原料提取
物或复配营养素的生产许可。

申请人申请保健食品原料提取物和
复配营养素生产许可的，应提交保健食品
注册证明文件或备案证明，以及注册证明
文件或备案证明载明的该原料提取物的
生产工艺、质量标准，注册证明文件或备
案证明载明的该复配营养素的产品配方、
生产工艺和质量标准等材料。

十二、《细则》对免于现场核查和不得
免于现场核查是如何规定的？

《细则》规定，申请人具有以下情形之
一，技术审查部门可以不再组织现场核
查：申请增加同剂型产品，生产工艺实质
等同的保健食品；申请保健食品生产许可
变更或延续，申请人声明关键生产条件未
发生变化，且不影响产品质量安全的。

以下情形技术审查部门不得免于现
场核查：保健食品监督抽检不合格的；保
健食品违法生产经营被立案查处的；保健
食品生产条件发生变化，可能影响产品质
量安全的；食品药品监管部门认为应当进
行现场核查的。

（来源：国家食品药品监管总局网）

《保健食品生产许可审查细则》
解读

近段时间，食品安全问题频频被曝光，
药品残留、食品卫生堪忧等问题让人们对
食品安全越来越难以放心。民众的食品安
全感较以往相比有什么变化？近日，中国
青年报社社会调查中心联合问卷网，对
2001人展开的一项调查显示，29.2%的受
访者食品安全感提升了，23.8%的受访者
食品安全感下降了。肉制品（58.8%）、水
产养殖产品（52.5%）、水果蔬菜（44.9%）是
当前受访者最不放心的食品类别。68.1%
的受访者建议设立并宣传便捷举报渠道，
鼓励消费者参与食品安全行动。

29.2%受访者食品安全感提升

“有关食品安全的报道没有以前那么
多、那么频繁了。”在北京工作3年的周绍
鹏感觉对食品更放心了。他表示，除了食
品卫生问题，自己还关注激素注射、药品

残留等问题。
“地沟油、毒馒头被报道后，我对外面

的食品就不太放心了。”河北石家庄50岁
的家庭主妇程贺云，如今在自家的花盆里
种上了蒜苗、小葱等蔬菜，“自己种的，干
净放心”。

本次调查显示，29.2%的受访者在吃
上面更有安全感了，23.8%的受访者更没
有安全感。与去年10月社会调查中心所
做的调查对比，公民对食品的安全感有所
提高，当时22.4%的受访者感觉更有安全
感，32.6%的受访者更没有安全感。

“买肉一定要去正规连锁肉店，不能
在街边小店买。”市民程贺云表示，她家以
前会从小肉铺买肉，请对方帮忙加工成香
肠。“有一次我们闻到肉隐隐有股怪味，后
来周围人告知，这家肉铺的猪肉可能是别
的肉冒充的”。

由于工作原因，周绍鹏经常叫外卖，

“有一次在外卖的菜里看到一只苍蝇，后
来3?15曝光订餐平台黑作坊，我就不敢
随意叫外卖了”。

调查中，肉制品（58.8%）、水产养殖产
品（52.5%）、水果蔬菜（44.9%）、食用油
（43.2%）、乳制品（42.2%）是当前受访者最
不放心的食品类别。其他依次为粮食
（38.5）、快餐（35.8%）、禽蛋（30.7%）、保健
品（30.4%）等。一年前的调查中，保健品
（45.4%）、食用油（42.5%）、乳制品（41.8%）、
肉制品（40.6%）和快餐（39.2%）位列前五。
可见，在这一年，肉制品存在的问题依然
较多，而水产养殖产品、水果蔬菜等随着
媒体的曝光，也成为大家关注的焦点。

65.3%受访者指出食品包装中缺少
关键信息

“儿子每天上学，我都在家附近的早

点摊给他买一杯粥。我一直以为粥是店
家每天新做的，直到前几天，我无意中发
现，他家的粥保质期有半年。米粥这种东
西保质期半年，里面一定有很多添加剂。”
河南郑州35岁的家庭主妇尹菲菲（化名）
觉得，消费者的食品安全意识还是不够
高，在日常生活中不太留意，容易对市面
上售卖的食品过于放心。

食品安全领域存在哪些问题？65.3%
的受访者指出食品包装中配料等信息避
重就轻，缺少关键信息；63.2%的受访者表
示食品维权取证难、检测难、责任认定难；
54.3%的受访者认为食品安全法律体系还
不够完善；48.0%的受访者指出食品安全
信息公开渠道有限，宣传效果弱；39.8%的
受访者认为生产经营者和消费者之间信
息不对称；37.5%的受访者指出监管部门
公开相关信息不积极、不主动。
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调查显示：消费者食品安全感一年提升6.8%


