
附件

青海省在产在售“双无”保健食品
换证工作方案

根据市场监管总局《关于发布<允许保健食品生产的保健功能目录 非营养素补充剂（2023年版）>》《在产在售“无有效期和无产品技术要求”保健食品集中换证审查要点》要求，为做好全省在产在售“双无”保健食品的集中换证工作，特制定本工作方案。
一、成立工作领导小组
为加强我省“双无”保健食品换证工作的组织领导，特成立工作领导小组，办公室设在省市场监督管理局特殊食品处，负责统筹协调换证工作依法依规有序开展，并确保在规定的五年过渡期内全面完成。
组  长：张  洪  省市场监管局党组成员、副局长
副组长：刘伟民  省市场监管局食品安全总监
        李  莺  省市场监管局特殊食品处处长
组  员：王彦宾  省市场监管局特殊食品处四级调研员
        卓玛吉 省市场监管局特殊食品处四级调研员
        贾彦磊  青海省保健食品行业协会工作人员
二、工作内容
“双无”保健食品注册证书有五年过渡期，即须在2028年9月前完成对全省在产在售“双无”保健食品开展换证工作，将原“卫食健字”和“国食健字”产品变更为“国食健注”，确保与现行法规、标准和产品保持一致。
（1） 各市州局督促属地在产在售“双无”保健食品注册证书持有人在2025年底前向省局报备持有的注册证书有关情况，并就是否换证书面告知换证工作领导小组办公室。未在2025年底前报备的企业，原则上仍可在五年过渡期内向省局提出报备诉求。
    （二）换证申请由企业在市场监管总局保健食品注册-双无换证工作系统中提出，由总局系统推送至省局。为确保能指导企业顺利通过换证审查，可接受企业在提交系统前向省局提交书面核查申请。
    （三）换证工作领导小组办公室收到系统推送信息或企业书面审核申请后，根据在产在售“无有效期和无产品技术要求”保健食品集中换证审查要点》，组织核查小组对产品生产实际进行真实性核查。根据核查小组现场核查意见，结合生产许可申报资料继续核对，出具是否建议予以换证意见，并上传双无换证工作系统。
三、任务分工
（一）换证工作领导小组办公室负责收集总局系统推送信息或企业书面审核申请，邀请相关专业技术机构专家组成核查小组，进行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，对根据生产批记录、原料采购发放记录、产品检验放行记录进行核实。根据核查小组意见，提出换证意见，报局领导审核，将审核结论上传总局双无换证系统。
（二）核查小组负责根据产品实际生产执行的配方、生产工艺、技术要求，填写实际生产配方表，作出生产工艺流程图、工艺说明，以及产品技术要求。
（三）各市（州）局应积极配合省局安排的核查工作，委派工作人员参加现场核查工作，并按照财务标准保障工作人员差旅经费。
（四）“双无”注册证书持有人可委托有资质的第三方机构按照《保健食品功能检验与评价技术指导原则（2023年版）》《保健食品功能检验与评价方法（2023年版）》《保健食品人群试食试验伦理审查工作指导原则（2023年版）》的要求，对“双无”换证产品开展补充试验或检验。
四、工作要求
（一）加大“双无”换证政策宣贯力度。各市（州）局要通过多种形式，持续加强《关于发布<允许保健食品生产的保健功能目录 非营养素补充剂（2023年版）>》和《在产在售“无有效期和无产品技术要求”保健食品集中换证审查要点》等文件的宣传力度，讲解换证申请的注意事项，鼓励企业积极准备，及时申报，避免在2028年扎堆申请,以防影响工作进度。
（二）严格按照工作时限依法依规开展。现场核查工作应在企业申请或总局信息推送5个工作日内组织开展。核查小组出具核查意见后应于3个工作日内出具核查结论；核查结论应于1个工作日内上传总局换证系统；承担“双无”换证产品试验或检验的第三方机构应优先安排相关工作。
（三）依法履职，确保结论真实准确。换证审查过程中，各核查组应认真核对“配方、工艺、技术要求”三要件与申报资料的一致性，应确保如实反映生产实际，各保健食品注册试验机构应严格依据法规、标准，如实开展检验、试验及评价，避免因结论不实造成企业无法如期换证。
（四）全面落实各项工作纪律。“双无”保健食品换证工作涉及面广，影响企业切实利益。开展审查核查、试验检验时，所有参与人员要自觉遵守法律，严守工作纪律，恪守职业操守，对出具虚假结论等损害政风行风的行为，将坚决移交纪律监察部门处理。

