
关于《安徽省特殊医学用途配方食品经营使用管理办法》的文件说明
一、修订背景
2022年10月以来，市场监管总局先后颁布了《企业落实食品安全主体责任监督管理规定》《食品经营许可和备案管理办法》、修订了《特殊医学用途配方食品注册管理办法》《婴幼儿配方乳粉产品配方注册管理办法》，制定出台了《网络销售特殊食品安全合规指南》《特殊食品生产经营监督检查操作指南》等文件。原省局、省卫健委联合印发的《安徽省特殊医学用途配方食品经营使用管理办法（试行）》，部分条款与现行规章不一致，且不能满足监管需求。

二、起草过程
2023年10月份，安徽省市场监管局特殊食品监管处依据总局4个部门规章和2个指南文件，对《安徽省特殊医学用途配方食品经营使用管理办法（试行）》进行修订完善，形成修订征求意见稿。11月份，通过省局门户网站向社会征求意见，并向省局有关处室、各市市场监管局征求意见。截至12月1日，共收到反馈意见5条，采纳2条，不予采纳3条。根据征求意见反馈情况，修改完善形成《安徽省特殊医学用途配方食品经营使用管理办法（修订送审稿）》。《办法》通过省市场局、省卫健委法规处合法性审查，并经省市场局2023年第33次局长办公会议审议通过。

三、修订情况

修订后的《安徽省特殊医学用途配方食品经营使用管理办法》共计6章38条，主要包括总则（9条）、基本要求（9条）、医疗机构使用要求（8条）、网络主体经营要求（7条）、其他场所及要求（2条）、附则（3条）等章节。主要修订情况如下：

1.删除标题中的“试行”。

2.第一条修订增加了《企业落实食品安全主体责任监督管理规定》《食品经营许可和备案管理办法》等法律法规依据。

3.第六条修订新增了仅销售预包装食品备案办理及销售特定全营养食品经营资质相关要求，与总局新修订的《食品经营许可和备案管理办法》第五条表述保持一致。

4.第十条修订新增了食品安全总监、食品安全员配备要求，新增第十一条关于落实食品安全主体责任，建立健全日管控、周排查、月调度工作制度和机制的要求，与总局《企业落实食品安全主体责任监督管理规定》《食品经营许可和备案管理办法》要求一致。

5.第十九条修订了医疗机构设立特医管理委会和临床营养管理委员会有关表述，依据社会公众反馈意见修订并征求省卫健委意见，体现医疗机构实际需要。

6.第二十八条修订调整了网络经营者证书公示要求。将网页信息公示“食品生产经营许可证信息”修订为“食品经营许可证或仅销售预包装食品备案表”，“产品注册证书或者备案凭证”修订为“产品注册证书”，与总局《特殊医学用途配方食品注册管理办法》《食品经营许可和备案管理办法》要求一致。

7.第三十二条修订调整了网络经营者提交信息要求。将提交“载明‘特殊医学用途配方食品’的有效食品经营许可证”修订为提交“食品经营许可证或仅销售预包装食品备案表”，与总局《食品经营许可和备案管理办法》要求一致。   

