附件5

广西壮族自治区食品药品监督管理局关于食品

添加剂生产许可（优化准入服务）的改革举措
为贯彻《国务院关于在全国推开“证照分离”改革的通知》（国发〔2018〕35号）和《广西壮族自治区关于全面推行“证照分离”改革实施方案》部署要求，深入推进食品添加剂生产许可审批制度改革，特制定以下“食品添加剂生产许可”优化准入服务工作措施。
一、优化准入服务
（一）推行网上办理
1.网上阅知。统一登陆“广西一体化网上政务服务平台”或者广西壮族自治区食品药品监督管理局官网首页“办事指南”，可详细阅知所需申办“一事通办”（只需跑一次）事项（包括：子项或者办理项）清单标准（56个栏目）内容。
2.在线咨询。统一登陆“广西一体化网上政务服务平台”的“我要问”栏目，或者广西壮族自治区食品药品监督管理局官网“在线咨询”栏目，提出与行政审批或者政务服务方面的问题，工作人员将于3个工作日内，回复提出的咨询问题。
3.网上申办。统一登陆广西壮族自治区食品药品监督管理局官网首页“在线申报”。
（二）缩减审批时限
食品添加剂生产许可（新办、变更、延续、补证、注销）五个子项，承诺按法定办结时限缩减50%执行。
（三）简化申请材料
目前为止，以“国家企业信用信息公示系统”和市场监管部门信息共享为基础，申请人《营业执照》及其载明的企业全称、法定代表人、住所、全国统一社会信用代码等基本信息已经具备，所以，涉及上述信息的申请材料，均可省略。
（四）推行电子证件制度
登陆广西壮族自治区食品药品监督管理局官网首页“在线申报”申办的食品添加剂生产许可批件，决定书和许可证，统一实行电子证件制度，待网上系统短信告知后，即可自行查询、下载、保存和打印证件。需要政务窗口安排打印和送达的，请及时提出。
二、加强事中事后监管
（一）推行有因检查和“双随机一公开”抽查
突出以问题为导向，防控风险为重点，开展有因检查;同时，以建立健全“一单两库一细则”为基础，推行“双随机一公开”的例行抽查。
以实现既防控风险又防范执法扰民执法不公的科学高效监管目标。（具体《食品添加剂生产许可事中事后监督管理制度》详见附件5-1）。
（二）加强信用管理
根据《广西壮族自治区食品药品安全信用分级分类管理办法（试行）》（桂食药监综〔2016〕3号）等有关规定进行信用评价，记入信用档案，进行信息共享。

附件5-1
食品添加剂生产许可事中事后监督管理制度
一、监督检查对象
在广西壮族自治区行政区域内，已取得《食品生产许可证》，从事食品添加剂生产的企业。
二、监督检查内容
（一）食品添加剂生产企业是否符合《食品安全法》《食品生产许可管理办法》和《食品生产许可审查通则》等相关规定的要求。
（二）食品添加剂生产企业生产场所、设备设施、设备布局和工艺流程等获证条件保持和变更情况。
（三）食品添加剂生产企业人员管理、进货查验记录、生产过程控制、出厂检验记录、食品安全自查、不安全食品召回、不合格品管理、食品安全事故等管理等制度执行情况。
（四）食品添加剂生产许可现场核查问题整改、整改材料报送和日常监管部门复查情况。
（五）需要检查的其它有关事项。
三、监督检查方式
（一）实地检查。
（二）调阅资料。
四、监督检查措施
（一）日常检查措施，根据年度风险等级确定的结果，合理确定下一年度企业的监督检查频次、监督检查内容，制定生产企业年度监督检查计划，根据计划定期检查。
（二）许可质量监督检查措施，参照飞行检查的模式进行，采取事先不通知、不透露检查信息、不听取一般性汇报、不安排接待、直奔现场的方式，检查核实被检查单位的真实情况。
（三）飞行检查措施，根据须重点核查的情形采取事先不通知，不透露检查信息、不听取一般性汇报、不安排接待、直奔现场的方式进行检查。
（四）体系检查措施，采取听取企业汇报、查阅复印企业资料记录、询问企业员工、核查生产现场、考核企业检验能力、核算物料平衡和抽样检验等方式开展体系检查。
（五）检查主要采取书面检查、现场检查或者书面与现场检查相结合的方式。
（六）推进食品添加剂生产企业开展食品安全自查和追溯体系建设工作，提高全区企业质量安全管理水平。
五、监督检查程序
（一）各级食品药品监督管理部门组织监督检查时，应当使用现场监督检查系统进行检查，必要时可使用相关检查文书以及现场记录设备，制定检查方案，明确检查目的、检查内容、检查重点、检查方式等。
（二）检查组到达企业现场后，应先向企业出示行政执法证件，告知企业检查目的，介绍检查组成员、检查依据、检查内容、检查程序及检查纪律，确定企业的检查陪同人员。
（三）检查结束前检查组应召开会议，汇总检查情况，讨论检查中发现的问题，并拟定检查意见，检查结果应当以书面形式告知行政相对人。
（四）组织飞行检查等不预先告知企业的检查，事先不通知企业，在到达企业现场时通知所在地食品药品监管部门。
（五）对有不良行为记录和风险等级较高的食品添加剂生产企业应加大检查力度，增加检查频次。
六、监督检查处理
（一）对检查中发现的问题，能立即整改的，应当监督企业当场整改。不能立即整改的，监督人员应明确整改项目和要求，根据企业生产管理情况，要求限期整改，并跟踪复查。 
  （二）企业整改情况应以文字和图片形式提交整改情况报告，实施检查的部门应在接到企业整改报告后组织复查；上级监管部门检查发现问题的，应将复查情况以书面形式向上级监管部门汇报。 

（三）对逾期不整改或整改后仍不符合要求的企业，经再次责令其限期整改，但仍不整改或整改不到位的，并现场确认不能持续保持获证生产条件的企业，应对企业进行约谈并依照法规程序责令其暂停生产。 

（四）检查中发现涉嫌存在违法行为的，应当移交稽查部门依法查处。
七、监督检查机构
自治区、设区市、县级食品药品监管（市场监管）部门。

