
 

 

 

 

 

四川省食品药品监督管理局 

通  告 

 
2017 年 第 5 号 

 

 

关于开展保健食品备案工作的通告 

 

根据《中华人民共和国食品安全法》《保健食品注册与备案

管理办法》《国家食品药品监督管理总局关于印发保健食品备案

工作指南（试行）的通知》（食药监特食管〔2017〕37 号）及《国

家食品药品监督管理总局关于保健食品备案信息系统上线运行

的通告》（2017 年第 68 号）等相关要求，我省即日起启动国产

保健食品备案工作。现将有关事项通告如下： 

一、备案主体 
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四川省境内已取得《食品生产许可证》（含有保健食品生产

范围）且在有效期内的保健食品生产企业和符合国家食品药品监

督管理总局要求的保健食品原注册人。 

二、获取备案系统账号 

申请人进入国家食品药品监督管理总局保健食品备案信息

系统（网址为：http://bjba.zybh.gov.cn），阅读《保健食品备案

信息系统备案人使用手册》，按照使用手册指引，上传营业执照

和食品生产许可证（食品类别含有保健食品）、产品批准证书或

总局相关证明文件（原注册人）扫描件后，携带加盖企业公章的

企业申请书、授权委托书（注明备案人名称、备案人类型、联系

人、联系电话等信息）以及经办人的身份证明文件等资料到省食

品药品监督管理局食品风险监测处获取登陆账号。  

三、备案信息填报、提交 

备案人通过保健食品备案信息系统逐项填写备案人及申请

备案产品相关信息，逐项打印系统自动生成的附带条形码、校验

码的备案申请表、产品配方、标签说明书、产品技术要求等，连

同其他备案材料，逐页在文字处加盖备案人公章（检验机构出具

的检验报告、公证文书、证明文件除外）。 

备案人将所有备案纸质材料清晰扫描成彩色电子版（PDF

格式）上传至保健食品备案管理信息系统，确认后提交。 

四、发放备案号和存档 
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省食品药品监督管理局收到备案材料后，备案材料符合要求

的，予以备案。国产保健食品备案工作实行网上申报、网上备案、

网上自动生成备案号及备案凭证，备案申请人可通过保健食品备

案信息管理系统自行打印备案凭证，并保留一份完整的备案材料

存档备查。 

五、信息公开 

对备案的保健食品，我局将在省局网站上公布备案信息表中

登载的信息。 

 

附件：四川省食品药品监管局国产保健食品备案办事服务指南 

 

 

 

四川省食品药品监督管理局 

2017 年 6 月 1 日 
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附件 

四川省食品药品监督管理局 

保健食品备案办事服务指南 

 

一、办理对象 

四川省境内已取得《食品生产许可证》（含有保健食品生产

范围）且在有效期内的保健食品生产企业和符合国家食品药品监

督管理总局要求的保健食品原注册人。 

二、办理依据 

1.《中华人民共和国食品安全法》 

2.《保健食品注册与备案管理办法》 

3.《保健食品备案工作指南（试行》 

4．《关于发布《保健食品原料目录（一）》和《允许保健

食品声称的保健功能目录（一）》的公告》（2016 年第 205 号） 

5. 《总局关于印发〈保健食品备案产品可用辅料及其使用

规定（试行）〉〈保健食品备案产品主要生产工艺（试行）〉的

通知》（食药监特食管〔2017〕36 号） 

三、办理流程 

（一）获取备案系统登录帐号 

1．备案人应当进入国家食品药品监督管理总局保健食品备

案信息系统（网址为：http://bjba.zybh.gov.cn），根据《保健食

品备案信息系统备案人使用手册》的要求申请登录帐号。 
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2．备案人申请登录帐号时，应填写以下信息：备案人名称

和住所、生产许可证号及有效期、营业执照信息、法人代表信息、

联系人信息。 

3．备案人应将营业执照、食品生产许可证明文件（载有保

健食品类别）、商标证（没有的可不提供）、法人代表身份证或

护照、授权委托书清晰扫描成彩色电子版（PDF 格式）上传至保

健食品备案管理信息系统，与填写信息对应内容应当保持一致。

授权委托书应当为法定代表人授权，包含备案人名称、联系人、

联系电话、并加盖备案人公章。 

4．备案人提交申请后，应携带营业执照、食品生产许可证

明文件、商标证（没有的可不提供）、法人代表身份证或护照、

授权委托书等资质文件的原件到四川省食品药品监督管理局食

品风险监测处进行确认。备案人现场提供的材料与保健食品备案

管理信息系统一致的，可当场确认并获得保健食品备案管理信息

系统登录帐号。 

（二）申请 

1．备案人获得备案管理信息系统登录帐号后，应通过信息

系统逐项填写备案人及申请备案产品相关信息，逐项打印系统自

动生成的附带条形码、校验码的备案申请表、产品配方、标签说

明书、产品技术要求等，连同其他备案材料，逐页在文字处加盖

备案人公章（检验机构出具的检验报告、公证文书、证明文件除

外）。 
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2．备案人应将所有备案纸质材料清晰扫描成彩色电子版

（PDF 格式）上传至保健食品备案管理信息系统，确认后提交。 

3．已经备案的保健食品，需要变更备案凭证及附件中内容

的，应按上述程序提交相关资料及证明文件。 

（三）备案 

备案材料提交成功后，符合要求的，通过系统发放备案号，

并按照相关要求的格式制作备案凭证。备案变更资料符合要求

的，准予变更；不符合要求的，应当一次告知备案人补正相关材

料。 

需要说明的事项： 

1．原注册人产品转备案的，应当向总局技术审评机构提出

申请。审核符合要求并获得总局技术审评机构书面通知的，方可

向四川省食品药品监督管理局提交备案申请。 

2．备案人获得备案号后，应当保留一份完整的备案材料留

档备查。 

四、备案材料要求 

（一）一般要求 

1．保健食品备案材料应符合《保健食品注册与备案管理办

法》、《保健食品原料目录》以及辅料、检验与评价等规章、规

范性文件、强制性标准的规定。 

2．保健食品备案材料应当严格按照备案管理信息系统的要

求填报。 
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3．备案材料首页为申请材料项目目录和页码，每项材料应

加隔页，隔页上注明材料名称及该材料在目录中的序号和页码。 

4．备案材料中对应内容（如产品名称、备案人名称、地址

等）应保持一致。不一致的应当提交书面说明、理由和依据。 

5．备案材料使用 A4 规格纸张打印，中文不得小于宋体 4

号字，英文不得少于 12 号字，内容应完整、清晰。 

（二）具体要求 

1.保健食品备案登记表，以及备案人对提交材料真实性负责

的法律责任承诺书 

2.备案人主体登记证明文件（应当提供营业执照、统一社会

信用代码/组织机构代码等符合法律规定的法人组织证明文件扫

描件，以及载有保健食品类别的生产许可证明文件扫描件。原注

册人还应当提供保健食品注册证明文件扫描件。原注册人没有载

有保健食品类别的生产许可证明文件的，可免于提供。） 

3.产品配方材料（产品配方表根据备案人填报信息自动生

成，包括原料和辅料的名称和用量。） 

4.产品生产工艺材料（包括主要工序、关键工艺控制点等，

原料使用预混、包埋、微囊化的还应提供前处理过程。产品的工

艺流程图、工艺说明及产品技术要求中生产工艺描述内容应当相

符。） 

5.安全性和保健功能评价材料（提供经中试以上规模工艺生

产的三批产品功效成分或标志性成分、卫生学、稳定性等自检报

告或委托有资质检验机构出具的检验报告。原注册人调整产品配
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方或产品技术要求申请备案的，应按 5.5.1 提供相关资料；未调

整产品配方和产品技术要求的，可以提供原申报时提交的检验报

告，并予以说明。） 

6.直接接触保健食品的包装材料种类、名称、相关标准（列

出直接接触产品的包装材料的种类、名称、标准号、标准全文、

使用依据。） 

7.产品标签、说明书样稿 

产品标签应符合相关法律、法规等有关规定，涉及说明书内

容的，应当与说明书有关内容保持一致。 

产品说明书根据备案人填报信息自动完成，应符合以下要

求： 

 [产品名称] 产品名称由商标名、通用名和属性名组成，备

案人可在备案系统自动生成的产品名称中自主选择。使用注册商

标的，应提供商标注册证明文件或注册商标使用授权书。 

 [原料] 按产品配方材料列出全部原料。 

 [辅料] 按产品配方材料列出全部原料。 

 [功效成分或标志性成分及含量] 应包括功效成分或标志

性成分名称及含量。 

 [适应人群] 应符合《保健食品原料目录》规定以及备案管

理信息系统填报要求。 

 [不适宜人群] 应符合《保健食品原料目录》中人群分类。 

 [保健功能] 应按《保健食品原料目录》的规定标注保健功

能。 
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 [食用量及食用方法]应与产品配方配伍及用量的科学依

据、安全性和保健功能评价材料等相符。 

  [规格]应为最小制剂单元（最小食用单元）的重量或者体积

（不包括包装材料）。如：胶囊剂指内容物重量；糖衣片指包糖

衣前的片芯重量；薄膜衣片指包薄膜衣后的重量。 

  [贮藏方法] 应根据产品特性、稳定性试验等综合确定。 

  [保质期] 应根据稳定性试验考察结果综合确定，以“xx 月”

表示，不足月的以“xx天”表示。 

  [注意事项] 应注明“本品不能代替药物。适宜人群外的人群

不推荐食用本产品”。营养素补充剂产品还应增加“不宜超过推荐

量或与同类营养素同时食用”。必要时可根据研发情况、科学共

识以及产品特性增加相应内容。 

8.产品技术要求材料（产品技术要求内容应完整，与检验报

告检测结果相符，并符合现行法规、技术规范、食品安全国家标

准及《保健食品原料目录》的规定。） 

产品技术要求根据备案人填报信息自动完成，应符合以下要求： 

  [产品名称] 备案人填报后自动生成。 

  [原料] 按产品配方材料列出全部原料及用量。 

  [辅料] 按产品配方材料列出全部辅料及用量。 

  [生产工艺] 应根据实际工艺操作步骤依次选择主要工序、

填写关键工艺参数。 

  [直接接触产品包装材料的种类、名称及标准] 与第四项第

（二）款第 6 条材料一致。 
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  [感官要求] 应描述产品的外观（色泽、状态等）和内容物

的色泽、滋味、气味、状态等项目。 

  [鉴别] 确定产品鉴别方法的，应准确阐述。未制定鉴别项

的，应提供未制定的理由。 

  [理化指标] 应标明理化指标名称、指标值和检测方法。 

  [微生物指标] 应标明微生物指标名称、指标值和检测方法。 

  [功效成分或标志性成分指标] 应标明功效成分或标志性成

分名称、指标范围和检测方法。 

  [装量或重量差异指标（净含量及允许偏差指标] 应以文字

形式描述。 

  9.具有合法资质的检验机构出具的符合产品技术要求全项

目检验报告（该项检验报告与第 5 项的检验报告为同一检验机构

出具，则应为不同的三个批次产品的检验报告。原注册人未调整

产品配方和产品技术要求的，可以提供原申报时提交的检验报

告。） 

  10.产品名称的材料（提供产品名称与已批准注册或备案的

保健食品名称不重名的检索材料，并从国家食品药品监督管理总

局政府网站数据库中检索后打印。） 

11.其他表明产品安全性和保健功能的材料 

五、公开和存档 

省食品药品监管局在局门户网站设立国产保健食品备案专

栏向社会公开备案产品信息，并对发放备案号的备案电子材料进
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行存档。备案申请人应该保留一份完整的纸质备案材料，存档备

查。 

六、备案产品变更和注销 

1、对已经备案的保健食品，需要变更备案凭证及附件中内

容的，备案人应该申报备案的程序，向省局按照备案申请提交相

应资料及证明文件。备案资料符合要求的，准予变更。省局将变

更情况登载变更信息中，将备案材料存档备查，并在省局网上公

开。 

2、四川省境内已经备案的保健食品，食品药品监督管理部

门在备案期间、日常监督检查、举报投诉中发现有下列情形之一

的应取消保健食品备案： 

  （1）备案材料虚假的； 

  （2）备案产品生产工艺、产品配方等存在安全性问题的； 

  （3）保健食品生产企业的生产许可被依法吊销、注销的； 

  （4）备案人申请取消备案的； 

  （5）依法应当取消备案的其他情形。需要变更备案凭证及

附件中内容的。 

七、办理时限 

  法定期限：当场备案 

  法定期限说明：收到备案材料后，备案材料符合要求的，当

场备案，并告知申请人；不符合要求的，应当一次告知备案人补

正相关材料。以上时限不包括申请人补正材料所需的时间。 

八、收费标准： 
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  无收费 

九、办理结果 

  备案凭证为《国产保健食品备案凭证》，无有效期。 

  凭证领取方式：申请人自行通过备案系统打印。 

  联系电话：86633701，86633010 

 

 


