附件：
关于系列保健食品使用同一批准文号的通知

（征求意见稿）

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局），有关单位：

     为进一步规范保健食品许可管理工作，方便保健食品生产企业经营管理，我局决定对2010年5月1日起受理的系列保健食品使用同一批准文号。具体通知如下：

系列保健食品是指原料和主要辅料相同但口味或颜色不同的保健食品。系列保健食品的品牌名、通用名和属性名应相同，并在属性名后加括号载明不同的口味或颜色。
1、 国家食品药品监督管理局对批准的系列保健食品发给一个批准证书，使用同一批准文号。此类批准证书设附页，在批准证书上只载明其中一个产品的相关信息，同系列其他产品的名称、批准日期、有效期、不同的辅料及其限量值等相关信息在附页中载明。

2、 申请系列保健食品行政许可时，应将同系列产品作为一组产品进行申报。产品的申报资料按《保健食品注册申报资料项目要求（试行）》（国食药监注［2005］203号）的有关规定提供。

3、 系列产品行政许可，按下列情形办理：

（一）首次同时申请系列保健食品行政许可的，符合要求的发给一个批准证书，使用同一批准文号。

（二）系列产品已获批准的，再申请同系列其他产品行政许可时，有两个或两个以上批准证书的，申请人应当书面申请选择已批准的其中一个产品的批准文号作为拟批准同系列其他产品的批准文号。申报时应提交所选择产品的批准证书原件。符合要求的，由国家食品药品监督管理局换发申请人选择的已获批准证书，新批准的产品在换发的批准证书附页中载明。

（三）系列产品已获批准的，申请进行技术转让时，有两个或两个以上批准证书的，应当同时转让同系列所有产品。申报时申请人应提交同系列所有产品的批准证书原件，符合要求的，由国家食品药品监督管理局发给一个批准证书，使用同一批准文号，有效期与原批准产品的有效期一致。同系列所有产品的原批准证书同时注销。

（四）系列产品需要再注册，有多个批准证书的，申请人应当选择其中一个产品的批准文号作为同系列其他再注册产品的批准文号；只有一个批准证书的，应提交再注册产品的相关申报资料，符合要求的，由国家食品药品监督管理局换发新的批准证书，原批准证书同时注销。
（五）需对已获批准的系列产品合并使用同一批准文号的，申请人可以提出申请。申报时申请人应提交同系列所有产品的批准证书原件，并选择已获批准的其中一个产品的批准文号作为合并后使用的批准文号。国家食品药品监督管理局按申请人选择的批准文号发给新的批准证书，同系列其他产品在新批准证书附页中载明。原批准证书同时注销。
4、 系列产品未合并使用同一批准证书的，可以在其批准证书有效期内继续使用。已注销批准证书的产品，在注销之日前生产的产品可继续销售。
附件：1. 系列国产保健食品使用同一批准文号申请表（式样）
      2. 系列进口保健食品使用同一批准文号申请表（式样）

      3. 系列国产保健食品批准证书（式样）

      4. 系列进口保健食品批准证书（式样）

附件1：

系列国产保健食品使用同一批准文号申请表（式样）
	拟选择使用批准文号的产品名称
	

	批准文号
	

	申请人
	名称
	 

	
	地址
	  

	
	联系电话
	 
	联系人
	 

	拟合并同系列其他产品批准证书的产品名称、批准文号（按批准日期顺序排列）

 

	申请人(签章)                           法定代表人(签字)
                                                                 年   月   日


附件2：

系列进口保健食品使用同一批准文号申请表（式样）
	拟选择使用批准文号的产品名称
	中文名称
	

	
	外文名称
	

	批准文号
	

	申请人
	中文
	 

	
	英文
	

	
	地址
	  

	生产企业
	中文
	

	
	英文
	

	
	地址
	

	
	生产国(地区)
	

	境内申报机构
	名称
	

	
	地址
	

	
	联系电话
	 
	联系人
	 

	拟合并同系列其他产品批准证书的产品名称、批准文号（按批准日期顺序排列）

	申请人(签章)                           法定代表人(签字)
                                                                 年   月   日

	境内申报机构(签章)                     法定代表人(签字)
                                                            年   月   日


附件3：
国家食品药品监督管理局
系列国产保健食品批准证书（式样）
                                                     批件号:

	产品名称
	

	申请人
	       

	申请人地址
	

	审批结论
	经审核，该产品符合《中华人民共和国食品卫生法》和《保健食品注册管理办法》的规定，现予批准。

	批准文号
	国食健字G
	有效期至
	年 月 日

	保健功能
	

	功效成分(或标志性成分)及含量
	

	适宜人群
	

	不适宜人群
	

	产品规格
	
	保质期
	     月

	注意事项
	

	附    件
	产品说明书、产品质量标准


              共  页

 （加盖国家食品药品监督管理局注册业务专用章）
                                     年  月  日
附页：
系列保健食品其他产品一览表
	序号
	系列产品名称
	批准日期
	有效期（至）
	不同的辅料及其限量值

	
	
	   年  月  日
	  年  月  日
	

	
	
	   年  月  日
	  年  月  日
	

	
	
	   年  月  日
	  年  月  日
	

	
	
	   年  月  日
	  年  月  日
	

	
	
	   年  月  日
	  年  月  日
	

	
	
	   年  月  日
	  年  月  日
	

	
	
	   年  月  日
	  年  月  日
	

	
	
	   年  月  日
	  年  月  日
	

	
	
	   年  月  日
	  年  月  日
	

	
	
	   年  月  日
	  年  月  日
	


附件4

国家食品药品监督管理局
系列进口保健食品批准证书（式样）
                           批件号：
	产品名称
	中文名
	

	
	英文名
	

	申请人
	中文名
	

	
	英文名
	

	申请人地址
	

	生产企业
	中文名
	

	
	英文名
	

	生产国（地区）
	
	地址
	

	审批结论
	经审核，该产品符合《中华人民共和国食品卫生法》和《保健食品注册管理办法》的规定，现予批准。

	批准文号
	国食健字J
	有效期至
	年 月 日

	保健功能
	

	功效成分(或标志性成分)及含量
	

	适宜人群
	

	不适宜人群
	

	产品规格
	
	保质期
	     月

	注意事项
	

	附    件
	产品说明书、产品质量标准


              共  页

 （加盖国家食品药品监督管理局注册业务专用章）
年  月  日
附页：
系列保健食品其他产品一览表
	序号
	系列产品中文名称
	系列产品英文名称
	批准日期
	有效期（至）
	不同的辅料及其限量值

	
	
	
	   年 月 日
	   年 月 日
	

	
	
	
	   年 月 日
	   年 月 日
	

	
	
	
	   年 月 日
	   年 月 日
	

	
	
	
	   年 月 日
	   年 月 日
	

	
	
	
	   年 月 日
	   年 月 日
	

	
	
	
	   年 月 日
	   年 月 日
	

	
	
	
	   年 月 日
	   年 月 日
	

	
	
	
	   年 月 日
	   年 月 日
	

	
	
	
	   年 月 日
	   年 月 日
	

	
	
	
	   年 月 日
	   年 月 日
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