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19.推行“全通版”食品药品许可证

（中国（湖北）自由贸易试验区提供）

2017年 4月，中国（湖北）自由贸易试验区襄阳片区（以

下简称襄阳片区）挂牌后，襄阳市食品药品监督管理部门在

襄阳片区先行先试全面推行“全通版”食品药品行政许可证。

在不突破法定要求、不降低验收标准、不减少法定程序的前

提下，将食品生产许可、食品经营许可、化妆品生产许可、

药品经营许可医疗器械经营许可（三类）、医疗器械经营备

案（二类）、药品经营质量管理规范认证、蛋白同化制剂批

发企业批准、第二类精神药品零售企业批准等 9项许可，合

并为一张《食品药品生产经营许可证》，实现一个审批机关，

对同一申报主体，只核发一张许可证，降低企业办证成本、

提升部门行政效能。

一、主要做法

（一）整合申报材料。

将申报资料分为共性资料和业态资料两部分。共性资料

为原各类许可中的重复性申报资料（如申报主体证明文件、

相关人员身份证明文件等），业态资料为原许可中具有业态

特色的专业要求。按照高标准覆盖低标准的原则，实现一个

申报主体申报多个许可（认证）只需提供一套资料。

（二）归并验收标准。

综合归并法律法规规定的食品药品生产经营许可（认证）

标准，按照“归并验收条款，坚持审批标准”的原则，合并验
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收标准中规定的相同部分，坚持各业态专项验收标准不变。

（三）规范现场核查。

整合具有法定资质的各业态现场核查人员，形成现场核

查专家库。按照规定抽取申报主体申报的各业态许可（认证）

验收人员，组成一个验收小组，进行现场核查验收。以申报

主体申报的高风险业态验收人员作为验收组负责人，其他涉

及业态的验收人员作为组员。实现一个申报主体申报多个食

品药品生产、经营业态，只委派一个验收组完成验收任务，

一次性完成现场核查任务。

业态风险按照食品（含保健食品）生产、医疗器械生产、

化妆品生产、医疗器械经营（批发）、药品经营（零售）、医

疗器械经营（零售）、餐饮服务、食品流通等由高到低划分。

（四）明确证书内容。

将原“四品一械”（食品、保健食品、药品、化妆品、医

疗器械）各环节（科研、生产、流通、消费、使用）各种许

可（认证）证书统一为《食品药品生产经营许可证》，实行

正副本制度。

正本主要内容包括：证书编号、名称、法定代表人（负

责人或业主）、企业负责人、质量负责人、注册地址、生产

经营地址、仓库地址、认证范围、经营方式、发证机关、证

书有效期、发证日期。许可范围打印顺序按照食品（保健食

品）、药品、化妆品、医疗器械品种顺序依次标注，同品种

中按照生产、流通、消费、使用环节顺序排列。
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副本主要内容包括：名称、证书编号、法定代表人（负

责人或业主）、企业负责人、质量负责人、注册地址、生产

经营地址、仓库地址、认证范围、经营方式、许可范围、证

书有效期、发证机关、发证日期、须知、审批备注、年度验

证方格、事项变更等事项。

证书副页（仅供有食品生产许可范围的使用）主要内容

有：企业名称、产品名称、住所、生产地址、检验方式、证

书编号、发证日期、有效期、经抽样检验合格符合食品生产

许可条件食品品种明细。

（五）统一许可编号。

《食品药品生产经营许可证》证书在襄阳市实行统一编

号。编号共 11位，具体格式为：襄+1位字母（英文大写）

+9位数字。其中襄代表襄阳市，字母代表市局、县（市）区

局（如：市局 A、枣阳 B等），9位数字的前 4位代表年份，

后 5位数字代表流水号。食品生产、化妆品生产、医疗器械

经营（批发）在相应许可范围后标注原许可认证证书编号。

《食品药品生产经营许可证》由襄阳市食品药品监督管

理部门统一印刷管理，各单位按照实际需求签字领取使用，

每季度首月将上季度使用情况汇总上报市局行政审批科。

（六）优化申报期限。

单业态或法定许可有效期相同的多业态《食品药品生产

经营许可证》的核发和换发，有效期按法定许可期限标注，

有效期为 5年。
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多业态《食品药品生产经营许可证》换发，以最先到期

业态许可期限为准，遵循企业自愿的原则，法定有效期未满

业态可以一并换发，也可至各业态法定有效期届满逐一换发。

单业态和多业态食品药品生产经营企业增加许可事项

的，验收合格后换发新的《食品药品生产经营许可证》，增

加许可类别，发证日期为新证发放日期，证件其他内容不变；

核减许可事项的，申请后换发新的《食品药品生产经营许可

证》，发证日期为新证发放日期，证件其他内容不变；核减

许可事项后变为单业态的，按照法定许可有效期标注有效期；

新申请的药品经营企业，验收合格后核发《食品药品生产经

营许可证》，通过 GSP认证后换发新的《食品药品生产经营

许可证》，发证日期为新证发放日期，证件其他内容不变。

二、实践效果

（一）“一优四减”，审批增效提速。

通过优程序、减资料、减流程、减时限、减费用，对食

品药品医疗器械生产经营许可机制进行整合归并，建立精简

高效的审批机制。

例：天济大药房连锁有限公司（总部在襄阳片区）截至 2018年 12月办证情况。
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（二）全程网办，企业省时省力。

申请人在家即可完成申请，符合许可条件的，核发电子

许可证，企业可以在家自行打印，也可以申请窗口以邮寄方

式送达。

三、下一步工作思路

（一）加强许可事项有效整合。

结合在实际推行过程中存在的问题，梳理合并许可事项

的办事指南、审查细则，进一步压缩精简申请资料。

（二）规范事中事后监管。

一是建立审批——监管衔接机制，及时将新获证企业纳

入到监管对象库，作为“双随机”监管的重要内容加强监管。

二是建立食品药品双随机监管事项清单和实施细则，完善监

管对象库和监管人员库，及时公布检查结果。

（三）加强人员业务培训。

组织食品药品许可核查人员开展交叉培训，提高人员业

务能力，确保改革效果。


