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内容概要

为了规范行政许可的设定和实施，保护公民、法人和其他组织的合法权益，我国于2003年8月发布了《
中华人民共和国行政许可法》，为了切实贯彻实施这一法律，卫生部发布了《卫生行政许可管理办法
》、《健康相关产品卫生行政许可程序》、《健康相关产品生产企业卫生条件审核规范》、《卫生部
化妆品卫生行政许可申报受理规定》、《卫生部消毒剂、消毒器械卫生行政许可申报受理规定》、《
卫生部涉及饮用水卫生安全产品卫生行政许可申报受理规定》、《新资源食品卫生行政许可申报与受
理规定》等规章和规定，形成了一套完整的健康相关产品申报、受理、审评、审批工作机制，使得健
康相关产品卫生行政许可工作公开、公平、公正。
    健康相关产品是指化妆品、消毒剂、消毒器械、涉及饮用水卫生安全产品、新资源食品及食品添加
剂等与人体健康相关的产品。
本书对健康相关产品的卫生行政许可的法律法规、申报要求、审批要求等做全面阐述，为健康相关产
品卫生行政许可申报工作提供帮助。
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妆品卫生行政许可检验规定》（2007年版）    七、《化妆品生产企业卫生规范》（2007年版）    八、《
化妆品标识管理规定》    九、卫生部化妆品卫生行政许可有关事宜的公告  第二节  《化妆品生产企业
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章节摘录

五、健康相关产品卫生行政许可变更程序　被许可单位在卫生行政许可有效期满前要求变更卫生行政
许可事项的，应当向卫生部审评机构提出申请，并按照卫生部有关规定提交材料。
需要对配方或生产工艺等可能涉及健康相关产品卫生安全的内容变更的，应当按照新产品重新申报。
卫生部审评机构对被许可单位提出的变更申请，应当按照有关规定做出是否受理的决定，并进行审查
。
对符合条件和要求的，卫生部应当依法予以变更，并重新颁发健康相关产品卫生行政许可证明文件。
卫生行政许可证明文件上应当对变更事项做相应说明，原批准文号不变。
对不符合条件和要求的，卫生部应当做出不予变更行政许可的书面决定，出具《不予变更／延续行政
许可决定书》，并说明理由。
被许可单位申请变更内容涉及改变或增加生产现场的，需要对其生产的产品进行相关检验。
对于国产产品，还应当按照要求经生产企业所在地省级卫生监督部门对改变或增加生产现场进行生产
能力审核。
对于进口产品，必要时卫生部对其生产现场进行审查和（或）抽样复验。
六、健康相关产品卫生行政许可延续程序　被许可单位申请延续健康相关产品卫生行政许可有效期的
，应当在卫生行政许可规定时限内向卫生部审评机构提出书面延续申请，并按照要求提交有关材料。
卫生部审评机构接到延续申请后，组织专家对产品重新进行技术审查。
卫生部在该卫生行政许可有效期届满前做出是否准予延续的决定。
　七、健康相关产品网上申报程序为了方便企业进行健康相关产品行政许可的申请，加强卫生行政许
可规范化管理，卫生部卫生监督中心于2008年7月7日开始，全面开始试运行新的“卫生行政许可网上
申报系统”，适用的业务范围包括健康相关产品（化妆品、消毒产品、涉水产品、新资源食品、食品
添加剂）的首次申报、更改批件、换发批件、补发批件、备案、备案凭证变更、备案凭证延续等业务
。
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《健康相关产品卫生行政许可申报手册》由中国医药科技出版社出版。
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