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近年来，按照国务院深化推进“放管服”审批制度改
革要求，国家及各省政府高度重视营商环境建设，各省
政府近期以改善优化营商环境建设为重点开展了大量
行政审批改革工作，不断推出简政放权、放管结合、优化
服务的举措。为落实中央的决策部署，各省纷纷推出优
化营商环境举措，辽宁省将２０１７年确定为优化营商环
境建设年，将营商环境建设作为全面深化改革和实现老
工业基地振兴的抓手和突破口犤 １ 犦。２０１７年２月１日，
《辽宁省优化营商环境条例》（以下简称《条例》）出台，对
辽宁省食品药品行政审批工作提出了更高的要求。这是
东北地区首部规范营商环境建设的省级地方法规，从法
规层面为辽宁营商环境改善保驾护航，保护各类市场主
体的合法权益，促进了本省经济和社会全面发展。
１ 存在的问题
１． １ 食品药品行政审批事项较多，简政放权任重道远

由于食品药品行业的特殊性，加之长久以来养成的

通过审批来实现监管的思维习惯，行政审批事项较多。
以辽宁省为例，据省政务服务中心统计，辽宁省级行政
审批事项共４２２项，其中食品药品行政审批事项达
３９项，占９． ２４％，包括３２项行政许可、６项审核转报和
１项其他权力，是所有厅局审批事项最多的。据沈阳市
政务服务中心统计，沈阳市本级行政审批事项２９０项，
其中食品药品行政事项１１项，占３． ７９％。可见，食品药
品行政审批中的简政放权还有很多工作要做。
１． ２ 缺乏食品药品审评审批专业人才

食品药品行政审批依据的法律法规多，涉及１３部，
配套规章和规范性文件就更多，而且随着国家行政审批
制度改革、商事制度改革的推进，法律法规修订的频次
越来越快；专业技术审查要求高，如药品医疗器械品种
注册审批，需要进行临床试验、产品标准审核、产品检验
等技术审查环节，而且药品生产质量管理规范（ＧＭＰ）、
药品经营质量管理规范（ＧＳＰ）等企业生产经营质量管

·监管实践· ｄｏｉ：１０． ３９６９ ／ ｊ． ｉｓｓｎ． １００６ － ４９３１． ２０１８． ０１． ０２４

加快省以下食品药品行政审批工作改革的思考
孙 轶 １，陈玉文 ２△

牗 １．辽宁省食品药品监管局行政审批处，辽宁沈阳１１０００３； ２．沈阳药科大学工商管理学院，辽宁沈阳１１００１６牘
摘要：目的为推进省以下食品药品行政审批工作改革提供参考。方法以辽宁省为例，通过查阅文献、电话调研等多种方式，对目前省
级食品药品行政审批工作存在的问题进行分析。结果与结论目前存在行政审批事项多，缺乏审批专业人才，基层队伍能力不足，部分
行政审批周期长等问题；在处理好审批、依法行政、服务和监管关系的基础上，提出加强优化行政审批流程，转变作风，创新审批工作方
式和加强队伍建设等方面工作，不断深入推进食品药品行政审批改革，营造良好营商环境，从而持续助推食品药品企业健康有序发展。
关键词：优化营商环境；食品药品；行政审批；依法行政

中图分类号：Ｒ９５４ 文献标识码：Ａ 文章编号：１００６ － ４９３１ 牗２０１８ 牘０１ － ００７２ － ０４
Ｔｈｉｎｋｉｎｇ ｏｎ Ｐｒｏｍｏｔｉｎｇ ｔｈｅ Ｒｅｆｏｒｍ ｏｆ Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ Ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ａｎｄ

Ａｐｐｒｏｖａｌ Ｂｅｌｏｗ ｔｈｅ Ｐｒｏｖｉｎｃｉａｌ Ｌｅｖｅｌ
Ｓｕｎ Ｙｉ１牞 Ｃｈｅｎ Ｙｕｗｅｎ２

牗 １． Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ Ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ａｎｄ Ａｐｐｒｏｖａｌ Ｏｆｆｉｃｅ牞 Ｌｉａｏｎｉｎｇ Ｆｏｏｄ ａｎｄ Ｄｒｕｇ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ牞 Ｓｈｅｎｙａｎｇ牞 Ｌｉａｏｎｉｎｇ牞 Ｃｈｉｎａ １１０００３牷

２． Ｓｃｈｏｏｌ ｏｆ Ｂｕｓｉｎｅｓｓ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ牞 Ｓｈｅｎｙａｎｇ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ｕｎｉｖｅｒｓｉｔｙ牞 Ｓｈｅｎｙａｎｇ牞 Ｌｉａｏｎｉｎｇ牞 Ｃｈｉｎａ １１００１６ 牘

Ａｂｓｔｒａｃｔ牶 Ｏｂｊｅｃｔｉｖｅ Ｔｏ ｐｒｏｖｉｄｅ ａ ｒｅｆｅｒｅｎｃｅ ｆｏｒ ｔｈｅ ｒｅｆｏｒｍ ｏｆ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ａｎｄ ａｐｐｒｏｖａｌ ｏｆ ｆｏｏｄ ａｎｄ ｄｒｕｇ ｂｅｌｏｗ ｔｈｅ
ｐｒｏｖｉｎｃｉａｌ ｌｅｖｅｌ．Ｍｅｔｈｏｄｓ Ｔａｋｉｎｇ Ｌｉａｏｎｉｎｇ Ｐｒｏｖｉｎｃｅ ａｓ ａｎ ｅｘａｍｐｌｅ牞 ｔｈｅ ｅｘｉｓｔｉｎｇ ｐｒｏｂｌｅｍｓ ｉｎ ｔｈｅ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ａｎｄ ａｐｐｒｏｖａｌ ｏｆ
ｆｏｏｄ ａｎｄ ｄｒｕｇ ａｔ ｔｈｅ ｐｒｏｖｉｎｃｉａｌ ｌｅｖｅｌ ｗｅｒｅ ａｎａｌｙｚｅｄ ｂｙ ｍｅａｎｓ ｏｆ ｌｉｔｅｒａｔｕｒｅ牞 ｔｅｌｅｐｈｏｎｅ ｉｎｖｅｓｔｉｇａｔｉｏｎ ａｎｄ ｓｏ ｏｎ． Ｒｅｓｕｌｔｓ ａｎｄ Ｃｏｎｃｌｕｓｉｏｎｓ Ａｔ
ｐｒｅｓｅｎｔ牞 ｔｈｅｒｅ ｓｔｉｌｌ ｅｘｉｓｔｅｄ ｓｏｍｅ ｐｒｏｂｌｅｍｓ牞 ｓｕｃｈ ａｓ ｍａｎｙ ｉｓｓｕｅｓ ｏｆ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ａｎｄ ａｐｐｒｏｖａｌ牞 ｌａｃｋ ｏｆ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ａｎｄ
ａｐｐｒｏｖａｌ ｏｆ ｐｒｏｆｅｓｓｉｏｎａｌ ｐｅｒｓｏｎｎｅｌ牞 ｌａｃｋ ｏｆ ｇｒａｓｓ － ｒｏｏｔｓ ｔｅａｍ ｃａｐａｃｉｔｙ牞 ａｎｄ ｌｏｎｇ ｐｅｒｉｏｄ ｏｆ ｐａｒｔ ｏｆ ｔｈｅ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ａｎｄ
ａｐｐｒｏｖａｌ． Ｏｎ ｔｈｅ ｂａｓｉｓ ｏｆ ｄｅａｌｉｎｇ ｗｉｔｈ ｔｈｅ ｒｅｌａｔｉｏｎｓｈｉｐ ａｍｏｎｇ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ａｎｄ ａｐｐｒｏｖａｌ牞 ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ａｃｃｏｒｄｉｎｇ ｔｏ ｌａｗ牞 ｓｅｒｖｉｃｅ ａｎｄ
ｓｕｐｅｒｖｉｓｉｏｎ牞 ｉｔ ｗａｓ ｓｕｇｇｅｓｔｅｄ ｔｈａｔ ｗｅ ｓｈｏｕｌｄ ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎ ａｎｄ ｏｐｔｉｍｉｚｅ ｔｈｅ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ ａｐｐｒｏｖａｌ ｐｒｏｃｅｓｓ牞 ｃｈａｎｇｅ ｔｈｅ ｓｔｙｌｅ ｏｆ ｗｏｒｋ牞 ｉｎｎｏｖａｔｅ
ｔｈｅ ｗａｙ ｏｆ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ａｎｄ ａｐｐｒｏｖａｌ牞 ａｎｄ ｓｔｒｅｎｇｔｈｅｎ ｔｈｅ ｃｏｎｓｔｒｕｃｔｉｏｎ ｏｆ ｔｈｅ ｔｅａｍ牞 ｉｎ ｏｒｄｅｒ ｔｏ ｐｒｏｍｏｔｅ ｔｈｅ ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ａｎｄ
ａｐｐｒｏｖａｌ ｏｆ ｒｅｆｏｒｍ ｏｆ ｆｏｏｄ ａｎｄ ｄｒｕｇ牞 ｃｒｅａｔｅ ａ ｆａｖｏｒａｂｌｅ ｂｕｓｉｎｅｓｓ ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔ ｓｏ ａｓ ｔｏ ｐｒｏｍｏｔｅ ｔｈｅ ｈｅａｌｔｈｙ ａｎｄ ｏｒｄｅｒｌｙ ｄｅｖｅｌｏｐｍｅｎｔ ｏｆ
ｔｈｅ ｆｏｏｄ ａｎｄ ｄｒｕｇ ｅｎｔｅｒｐｒｉｓｅｓ．
Ｋｅｙ ｗｏｒｄｓ牶 ｏｐｔｉｍｉｚｉｎｇ ｂｕｓｉｎｅｓｓ ｅｎｖｉｒｏｎｍｅｎｔ牷 ｆｏｏｄ ａｎｄ ｄｒｕｇ牷 ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｖｅ ｅｘａｍｉｎａｔｉｏｎ ａｎｄ ａｐｐｒｏｖａｌ牷 ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ ａｃｃｏｒｄｉｎｇ ｔｏ ｌａｗ

·药事·
Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌ Ａｄｍｉｎｉｓｔｒａｔｉｏｎ



７３

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年１月５日第２７卷第１期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． １牞 Ｊａｎｕａｒｙ ５牞 ２０１８

理体系检查，需要经过认证检查。上述行政审批行为均
需要大量能较好掌握行政审批政策的专业监管人才作
为保障，专业人员缺乏问题日益凸显。
１． ３ 面临机构改革，基层队伍能力不足

食品药品监管机构面临改革，从全国省、市、县（区）
三层监管层级来看，食品药品监管局和市场监管局两种
监管机构并存；对行政审批来说，安徽省，福建省厦门
市，辽宁省的鞍山、锦州、营口、辽阳和朝阳均成立了行
政审批局，省以下食品药品监管局和行政审批局两种审
批模式并存，对全省食品药品行政审批工作“一盘棋”带
来了巨大考验。而有些县区基层食品所在人力资源、技
术支撑、经费支持不足的情况下，还承担有食品经营企
业的行政审批工作，存在一定的行政风险。
１． ４ 部分行政审批周期长

对于企业的生存和发展，药品医疗器械品种优势起
到决定作用，好的品种如能提前获得批准，对于抢占市
场、赢得发展先机起到决定作用。由于历史的原因，企业
注册专员业务能力不足，注册申请资料质量不高，审评
过程中需要多次补充完善，严重影响效率。
２ 改革建议
２． １ 要处理好 ４个关系

做好主动服务和依法行政的关系：《条例》提出牞行
政机关应树立“主动、协调、高效、廉洁”的服务理念，主
动为企业提供优质高效的政务服务，同时要处理好依法
行政的关系，必须坚持依法行政的原则，坚持法治思维，
“法无禁止皆可为”“法无授权不可为”。依法行政是开展
行政审批的前提和基础，也是工作的底线，只有在依法
行政的框架内才能更好地为企业服务。

处理好审批和监管的关系：２０１３年５月１３日，李
克强总理在国务院机构职能转变动员电视电话会议上
的讲话中指出，政府管理要由事前审批更多地转为事中
事后监管，实行“宽进严管”；在２０１７年的“两会”上，总
理又表示“查个地条钢”比“批钢铁项目”震动大，不可重
审批轻监管。按照国家经济体制改革、推动政府职能转
变部署，政府的作用在于完善市场监管，营造公开、公
平、公正的市场环境，充分发挥市场在资源配置起决定
作用。在食品药品行政审批中，也要转变“重审批，轻监
管”的管理理念，转变管理方式，采取更为管用的事中事
后监管的具体措施和办法。

处理好政务服务环境和维护公平市场的关系：要厘
清政府行政审批范围，正确处理政府与市场的关系。辽
宁积极打造良好的营商环境，沈阳提出了要打造国家化
营商环境的目标。但对于一些违法和失信的企业，必须
加大打击和查处力度，在服务中加强监管，为守法企业
发展创造公平竞争、“良币驱逐劣币”的市场环境，帮助

优质企业做大做强。
处理好审批担当和责任追究的关系：目前，关于行

政审批方面的考核主要以问责为主，特别是食品药品监
管“四个最严”中最严肃的问责的要求，给从事行政审批
工作人员带来很大的压力。在依法行政、正确履行好工
作职责的前提下，对于想干事、敢干事的行政审批工作
人员，特别是在辽宁经济下滑的背景下，要进行正向激
励，让实干者得到实惠。
２． ２ 简政放权，优化许可审批工作流程

推进下放及取消审批事项，及时调整事权清单：执
业药师注册、包含特殊食品生产的普通食品生产企业许
可证等省局负责的行政审批工作，工作量大且和市局之
间存在业务交叉，急需待国家总局修改相关规章后下放
至市局负责。另外，按照国家总局相关要求，尽快将已取
消的互联网药品交易服务、药用辅料（不含新药用辅料
和进口药用辅料）注册等行政许可在省级事权清单中及
时予以删除。按照国家总局相关要求，及时将省级局新
增加的婴幼儿配方食品生产许可证、特殊医学食品生产
许可证制订办事指南并上网公开。

建章立制，规范流程：按照“以制度规范程序，以程
序保证效率”的工作要求，正确处理管理与服务、程序与
效率的关系。建立健全许可证审批工作规程、受理和送
达规定、一次性补正制、首问负责制、服务承诺制、服务
工作守则、否定报备等１４项工作制度，依法办件，照章
行事，权责明晰，到岗到人，坚决消除“倒流”“回流”和交
叉重复等现象犤 ２ 犦。

推行许可事项标准化建设：按照国家《行政许可标
准化指引（２０１６版）》、优化营商环境专项整顿的工作要
求，进一步规范行政审批事项操作指南，制订一目了然
的服务流程，重点对申报前置要件、申请材料进行梳理，
没有法律依据、重复索取、自行设计的申请材料一律删
除，通过标准化促进行政审批工作的规范化。

优化流程，压缩时限，梳理各类前置审批事项：裁减
不必要的审批环节，优化受理、现场检查、审批、结果送
达等行政审批流程，实行统一受理送达，为企业提供一
站式审批服务；根据行政审批事项，合理划分即时办理
事项和一般程序办理事项，压缩审批时限；对部分具备
条件的非行政许可审批事项调整为备案事项和公共服
务事项，进一步推动行政审批提速增效犤 ３ 犦。

规范各类证明材料，解决重复证明：按照中编办等
５部门《关于实行行政审批中公民、企事业单位和社会
组织基本信息共享的通知》，以及省政府关于规范各类
证明方便群众办事创业的部署安排，对一些前置要件、
证明材料进行梳理，加大力度，推进电子证照库建设犤 ４ 犦，
通过信息共享核实的公民、企业信息，可不要求服务对
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象重复提供。
２． ３ 创新审批工作方式，促进审批提质增速

积极推行并联审批：面对一些食品药品生产销售的
审批项目，需要２个及２个以上部门联合审批才能解
决，应积极推进部门联合并联式审批的制度建设，把完
成食品药品审批全过程所需要的中心关键部门作为牵
头部门面向食品药品市场主体，而申请人只需提供审批
申请和相关审核资料给牵头部门，剩下的环节由该部门
完成，实行并联审批犤 ５ 犦。以辽宁省为例，根据《条例》第十
六条关于推行并联审批提高审批效率的要求，在药品生
产、经营许可证审批和ＧＭＰ，ＧＳＰ认证中，医疗器械生
产许可证和医疗器械注册证登记事项变更中，积极探索
并联审批，统一受理，合并检查，合并发证，节约企业申
请成本。

推行全程网上审批：目前，多数省份食品药品行政
审批实行网上申请和纸质申请并存，企业需要同时递交
网上申请和现场递交纸质材料。根据国务院《关于加快
推进“互联网＋政务服务”工作的指导意见》，需要深入
探索推行食品药品行政审批全程网上申请，优化网上申
请、受理、审查、决定及送达等服务流程，让“信息多跑
路，企业少跑腿”犤 ６ 犦。

加快电子证照推广应用：目前，部分省份的部分行
政许可已实现了电子证书，如辽宁省食品生产许可证实
行电子证书，审批通过的电子证书在政务网对外公布，
企业可随时下载打印，也方便公众查询，电子证书的实
施提高了行政审批效能，借鉴此做法，可探索在其他药
品医疗器械生产许可证中实行电子证书，提高行政审批
信息化水平。

建立行政审批“企业红黑榜”：建立责任追溯制度，
经营异常名录和违法经营者黑名单制度，完善常态化监
管和行政审批工作奖惩联动机制犤 ７ 犦，对在行政审批中造
假、故意隐瞒真实情况的企业，或者在生产经营活动中
存在严重失信的企业、责任人，要纳入行政审批“企业红
黑榜”，实行行业禁入或加强审查力度，维护诚实守信、
公平公正的审批环境。
２． ４ 加强队伍能力建设，提高行政审批水平

从事食品药品行政审批工作需要建立一支业务精
湛、作风过硬、勇于担当、保障有力、人民满意的队伍，要
从加大队伍能力素质培养、提升履职尽责水平、完善沟
通协调机制、加强培训考核等方面提升审批队伍整体水
平，为审批工作提供技术支撑和组织保障。

完善交流轮岗机制：省以下各级食品药品监管部门
要选派政治觉悟高、业务能力强的人员不断充实到审评
审批队伍中，在保证人员稳定、工作有效延续的基础上，
受理、审批、审评岗位实行工作人员定期交流轮岗，其中

具有窗口工作经历的可优先考虑提拔使用或职称晋级。
完善监督考核机制：按照审评审批工作有关绩效考

核总体要求，建立完善监督考核机制，将年度任务进行
分解，落实到具体部门、具体人员，定期对工作完成情况
进行评估考核，确定考核等级，严格考核奖惩。

完善部门间解决疑难问题沟通协调和信息通报机
制：建立和完善行政审批联席会商工作制度，明确在处
置行政审批重大问题中相关部门的职责分工、工作流程
和责任追究等，解决疑难问题；定期汇总发布行政审评
审批工作信息，推动审评审批信息公开化、透明化。
２． ５ 转变作风，提供优质高效的行政审批服务

树立优质高效的窗口形象：按照习近平总书记关于
推进干部作风转变的工作要求，倡导勤政为民、爱岗敬
业、求真务实、勇于奉献的工作作风，树立为民服务的宗
旨，加强礼仪、法规培训，推行服务规范化；根据食品药
品行政审批特点，建立岗位服务标准化程序和业务操作
指南，推行专业服务、高效服务。

推行容缺受理、预审服务、座谈等便民服务：积极探
索容缺受理行政审批新模式，这一模式利用“辽宁守信
红榜和失信黑名单”数据信息，对信用记录良好的企业，
如果主要申报材料齐全有效，即使次要材料有所欠缺，
只要行政相对人做出承诺，就可以实行边补充材料边受
理审核，从而节约整体审批时限。２０１７年以来，辽宁省
食药监局窗口就在药品、医疗器械、保健食品及化妆品
等７个事项中，容缺受理达６１件犤 ８ 犦；实行预审服务，将
服务前移，提高企业申请成功率；举办面对面和企业座
谈，敞开大门听意见，提升工作水平。

坚持企业诉求无小事的原则：落实好《条例》的关键
点，就是把“八个凡是”的要求落实、落细、落到位，特别
是“凡是企业和群众对损害营商环境的举报投诉，必须
在７个工作日内书面答复”“凡是违反《条例》行为，一律
追责问责、严肃处理，并公开曝光”犤 ９ 犦。“门难进、脸难看、
事难办”曾经是政府部门被抱怨最多的“三难”问题，行
政审批工作中，坚持为民服务的宗旨，认真倾听企业合
理诉求，避免企业奔波在反复补交材料上。

拒腐防变，守住廉洁自律底线：不断加强党风廉洁
教育，严格落实八项规定精神，反对形式主义、官僚主
义、享乐主义和奢靡之风等四风，通过警示教育、签订
廉洁自律责任状等形式，提高拒腐防变的能力，坚决
杜绝权钱交易、权力寻租等行为，营造风清气正的营
商环境。
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