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自治区食品药品监督管理局办公室

关于开展药品经营店保健食品
专项整治工作的通知
各市食品药品监督管理局，自治区、柳州、桂林、梧州、北海食品药品检验所：

为加强保健食品经营监管，深入打击保健食品“四非”行为，提高药品经营店依法经营保健食品意识，保障消费者合法权益，根据2015年国家保健食品监督管理工作会议精神和自治区食品药品监管重点工作任务安排，自治区局决定在全区药品经营店开展保健食品专项整治（以下简称：专项整治）。现就有关事项通知如下：

一、整治目的
药品经营店（以下简称：药店）是群众购买保健食品、获取保健食品知识的重要场所，为规范药店保健食品经营行为，按照“依法经营、质量保障、宣传规范、打击假冒”的总体要求，通过专项整治，规范药店保健食品经营，严厉打击违法违规行为，提高药店保健食品从业者的法律意识和责任意识，加快企业诚信体系建设，建立保健食品经营“红名单”制度，为广大群众提供安全、放心的保健食品消费场所，增强人民群众消费信心。

二、整治重点
（一）重点区域。各市在对辖区药店保健食品经营情况进行全面检查基础上，每市选定40家经营保健食品的药店为重点检查单位，其中每市辖区内同一连锁药店下的经营门店不超过5家，全区共560家。要求重心下沉、面向一线，县、乡（镇）药店所占比例不少于50%。

（二）重点品种。以缓解体力疲劳、改善生长发育、辅助改善记忆、增强免疫力、减肥、营养素补充剂和进口保健食品等为重点检查品种，突出重点，抓出实效。

（三）重点内容。着力解决保健食品经营领域中非法经营、非法添加、假冒伪劣和违法宣传等群众反映强烈的问题。

三、整治内容
本次专项整治对象为全区经营保健食品的药店，主要开展以下三个方面工作。

（一）开展专项检查。

按照《广西壮族自治区保健食品生产经营企业日常检查工作办法（试行）》（桂食药监保化〔2015〕2号）要求，对药店保健食品经营情况进行全面检查，主要对以下方面重点检查：

1．企业是否依法经营，是否取得《食品流通许可证》并将保健食品经营纳入许可范围，许可证是否在有效期内；

2．经营产品是否从合法有资质的保健食品生产、经营企业购入，是否存在销售盗用、假冒批准文号等假冒伪劣保健食品，是否有销售非法添加化学药物等不合格保健食品现象；

3．经营的保健食品是否在有效期内，是否存在经营过期、变质、污染保健食品行为；

4．是否具有与所经营保健食品相适应的营业场所；是否设有相对独立的专用销售区域或专用货柜（架）；是否有明显标识；

5．仓库、储存条件是否具备产品储存要求；

6．从业人员是否持有有效的健康证明；

7．保健食品质量管理制度是否健全并执行；

8．是否严格执行索证索票管理规定，索取保健食品生产企业和供货商的营业执照、保健食品生产许可和流通许可证明文件或其他证明材料、保健食品批准证书(含技术要求、产品说明书等)等材料；索票是否索取供货商出具的销售发票或相关凭证；

9. 经营的保健食品是否建立购进验收、销售台账；

10．产品的标签标识、说明书是否符合要求，并与批准文件内容一致；

11．保健食品说明书、宣传资料是否存在宣称预防、治疗疾病功能等违法违规行为；

12．进口保健食品按第8条要求外，还需检查是否索取检验检疫合格证明，是否有中文标识（标签、说明书）；

13．是否张贴《保健食品经营八不准》标语。

（二）开展专项整治保健食品监督抽检。

专项整治期间，每市开展暑期抽检6批次、专项整治抽检10批次，共224批次。抽样时间5月1日至5月20日，检验时间5月21日至7月20日，具体要求见附件5。

1．暑期抽检。按照自治区局办公室《关于印发2015年全区食品药品监督管理系统食品安全抽检监测工作实施方案的通知》（桂食药办科评〔2015〕1号）附件10要求，于2015年5月开展抽检工作，样品从位于市区范围的重点检查单位中抽取，每市分别抽取改善生长发育、辅助改善记忆、缓解体力疲劳功能类各2批次共6批次，送指定检验所（自治区所、柳州所、桂林所、梧州所、北海所）开展质量标准检验，并发出监督抽检报告。

2．药品经营店保健食品专项整治抽检。每市从位于县、乡镇重点检查单位抽取10批次样品，包括增强免疫力4批次、营养素补充剂4批次和减肥类保健食品2批次，全区共140批次送自治区所开展重金属、微生物检测，发出专项整治抽检报告。

（三）开展保健食品经营“红名单”工作。
2015年自治区局在全区范围内试行保健食品经营“红名单”，各市局在专项整治工作中，要加强对药店经营保健食品的业务指导，增强保健食品从业人员的法律意识和责任意识，选出一批规范经营单位。每市从重点检查单位中选定5至10家，列入年度保健食品经营“红名单”。

四、时间安排
药店保健食品专项整治分为四个阶段：

第一阶段：动员部署阶段（2015年3月底至4月30日）

自治区局下发工作通知，各市局做好专项整治的动员部署，结合保健食品（食品）流通许可开展情况，制订本辖区专项整治方案，确定辖区内40家重点检查单位名单（附件1）并上报自治区局保化处。

第二阶段：集中检查阶段（2015年5月1日至10月20日）

用近6个月时间，各市食品药品监管部门集中组织力量对本地区的药店保健食品经营情况进行监督检查，突出加强对40家重点药店经营保健食品情况的检查力度，对缓解体力疲劳、改善生长发育、辅助改善记忆、增强免疫力、减肥、营养素补充剂和进口保健食品等品种重点检查，开展专项整治保健食品监督抽检工作，加大对问题产品抽检查处力度。通过集中检查，发现行业中突出问题，着力防范系统性风险；拟定辖区保健食品经营 “红名单”，加强对相关企业指导和帮助，督促企业规范经营。

第三阶段：整治督查阶段（2015年10月21日至11月30日）

专项整治中发现的问题要督促企业限期整改，对企业整改情况要及时复查；自治区局将在11月底前组织督查组对各地专项整治工作进行督导检查，每市抽查比例不少于10%，县、乡（镇）两级不少于1家。

第四阶段：总结提高阶段（2015年12月1日至12月20日）

各地要认真总结专项整治的经验，及时发现存在问题和不足，探索加强药店保健食品监管的有效手段，将年度检查中规范经营的单位列入辖区保健食品经营“红名单”（每市5至10家），于2015年11月30日前上报保化处，经自治区局核定后于12月31日前在辖区媒体宣传公示，树立典型示范。

五、工作要求
（一）精心组织，加强指导。

各市局要高度重视专项整治工作，精心组织，明确各级任务，责任落实到人，加强对基层的工作指导，采取切实有效措施，及时发现和严肃查处药店的保健食品经营违法违规行为，严厉打击违法行为，整顿保健食品经营秩序，规范保健食品经营活动。

（二）全面落实，突出重点。

各地要在专项整治工作的基础上，对辖区的药店保健食品进行全面检查，加强对重点企业、重点品种的检查力度，每市确定的40家重点单位年度内至少检查1次以上，发现问题企业要督促整改，并对整改情况进行复查，避免走过场。

（三）注重结合，确保成效。

一要结合日常监管，通过专项整治，督促企业及时办理包含保健食品经营范围的《食品流通许可证》，帮助企业建立健全各项制度，建立日常检查档案；二要结合专项整治抽检工作，对检查中发现的可疑品种要纳入抽检计划；三要结合案件办理，及时发现问题，加强与稽查部门的沟通，加强与公安、工商等部门的联动合作，严力查处保健食品经营违法违规行为，对涉嫌犯罪的，一律移送公安机关追究刑事责任。

（四）认真总结，按时报告。

一是认真做好信息报送工作，各市局2015年7月10日、11月30日前向自治区局保健食品化妆品监管处报送上半年、年度专项整治工作统计表（附件2）、检查台账（附件3），11月30日前上报药品经营店保健食品经营红名单（附件5）。二是做好专项工作总结，各市局12月15日前按要求把总结材料（包括工作部署、措施、成效、问题与建议等）以纸质和电子版形式报自治区局保化处；各有关检验所10月20日前将暑期抽检、专项整治抽检数据分析报告报自治区局保化处。三是加强宣传。加强保健食品法律法规宣传，积极与当地媒体联系做好新闻报道，积极宣传列入“红名单”的典型单位，及时曝光违法违规现象，动员社会力量共同参与。

专项检查工作中遇到的重要问题，必须及时上报自治区食品药品监督管理局。
联 系 人： 程敏平 

电    话：0771-5846755    0771-5885595（传真）

电子邮箱：gxfdabhc@163.com

附件：1. 药品经营店保健食品专项整治重点检查企业名单

2. 药品经营店保健食品专项整治工作统计表

3. 药品经营店保健食品专项整治工作台账

4. 2015年保健食品经营“红名单”

5．药品经营店保健食品专项整治抽检须知

广西壮族自治区食品药品监督管理局办公室

2015年4月17日

（公开属性：主动公开）
附件1

药品经营店保健食品专项整治
重点检查企业名单

填报单位（盖章）：
	辖区
	序号
	企业名称
	企业经营地址
	企业法人
	企业
负责人
	企业
联系人
	联系电话
	归属地
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注：此表4月30日前报自治区局保化处。
附件2
药品经营店保健食品专项整治工作统计表
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（半年报□ 年报□）

填报单位（公章）：                                   年    月    日
	序号
	项目
	单位
	数量

	1
	检查企业
	家
	

	2
	出动检查人员
	人次
	

	3
	检查保健食品品种数
	种
	

	4
	未办理（含保健食品经营范围）《食品流通许可证》企业家数
	家
	

	5
	纳入重点检查范围的企业抽检监测保健食品批次
	批次
	

	6
	纳入重点检查范围的企业抽检不合格保健食品批次
	批次
	

	7
	查出假冒伪劣保健食品
	盒（瓶）
	

	8
	发现标签标识说明书和批准内容不一致保健食品
	盒（瓶）
	

	9
	经营场所违法违规宣传的企业
	家
	

	10
	检查进口保健食品品种数
	家
	

	11
	发现无进口批准文号、无中文标识（标签、说明书）的进口保健食品
	盒（瓶）
	

	12
	限期整改
	家
	

	13
	本期完成整改
	家
	

	14
	移交稽查处理案件数
	件
	

	15
	罚款
	万元
	

	16
	移交公安部门查处案件数
	件
	

	17
	其他：
	
	


备注：此表7月10日前报上半年汇总，11月30日前报年度汇总。

附件3

药品经营店保健食品专项整治工作台账

检查单位（盖章）：                                          时间：    年  月  日
	辖区
	序号
	单位名称
	上半年
	下半年
	备注

	
	
	
	检查时间
	检查情况
	复查时间
	复查情况
	检查时间
	检查情况
	复查时间
	复查情况
	

	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


注：此表请于7月10日、11月30日前报送

附件4

2015年保健食品经营“红名单”

填报单位（公章）：                                   年    月    日

	区域
	序号
	企业名称
	经营地址
	食品流通

许可证号
	企业法人
	企业负责人

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	


附件5

药品经营店保健食品专项整治抽检须知

药品经营店保健食品专项整治期间有关抽检工作，按照自治区局办公室《关于印发2015年全区食品药品监督管理系统食品安全抽检监测工作实施方案的通知》（桂食药办科评〔2015〕1号）附件10、国家《2015年保健食品监督抽检和风险监测工作手册》等要求执行，并作出以下规定：
一、暑期抽检

（一）时间：各市局于5月1日至5月20日前完成抽样并送指定检验所（自治区所、柳州所、桂林所、梧州所、北海所），有关检验所于7月20日前完成检验；

（二）抽样数量：每批次抽样量为不少于6个最小独立包装且固体总量≥400g，液体剂型不少于6个最小独立包装且液体总量≥500ml，采用4+2封样；

（三）索标：抽样同时向经营单位索取产品质量标准一并送检验单位；

（四）检验：全部样品按企业产品质量标准进行检验，出具监督抽检报告；
（五）报告报送：有关检验所及时将检验报告一式三份送抽样市局、一式二份报保化处；有关检验所于9月20日前上交暑期抽检数据分析报告；
（六）不合格报告处置：各市局及时对不合格报告产品开展后处理工作并将核查处置情况上报保化处。

二、药品经营店保健食品专项整治抽检

（一）时间：各市局5月1日至20日间进行抽样并送自治区食品药品检验所检验（简称：自治区所），自治区所于7月20日前完成检验；

（二）抽样数量：每批次抽样量为不少于3个最小独立包装且固体总量≥200g，液体剂型不少于3个最小独立包装且液体总量≥250ml，采用2+1封样；
（三）抽样编号：编号格式由BJ（保健食品）+行政区域代码+抽样点代码（县城为02，乡镇03）+YD+三位顺序号组成,如：桂林市辖区某县城药店抽取的第一批样品，编号为BJ450302YD001;
（四）索标：抽样同时应向经营单位索取产品质量标准一并送检验单位；

（五）检验：全部样品开展重金属、微生物检测，出具专项监督抽检报告；

（六）报告报送：自治区所及时将检验报告一式三份送抽样市局、一式二份报保化处；自治区所于9月20日前上交药品经营店保健食品专项整治抽检数据分析报告；
（七）不合格产品处置：各市局对不合格/问题报告产品及时开展后处理工作并将核查处置情况上报保化处。


───────────────────────────────────────────


　抄送：局机关各处室、稽查局、驻局监察室、各中心。
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