
 

 

蒸市监发〔2021〕7 号  
                                          

 

关于印发《行政许可现场核查工作规范 

（试行）》的通知 

县局各相关股室: 

为加强对本局行政许可各环节现场核查工作的规范管

理，明确工作要求，现将《行政许可现场核查工作规范（试

行）》印发给你们，请遵照执行。 

  

  

                           衡阳县市场监督管理局 

                             2021 年 3 月 23 日 

  



 

 

行政许可现场核查工作规范(试行) 

第一章 总 则 

第一条 为加强对本局行政许可各环节现场核查工作的

管理，明确核查工作要求，依据《中华人民共和国行政许可

法》《中华人民共和国食品安全法》《中华人民共和国药品管

理法》《医疗器械监督管理条例》《湖南省酒类管理条例》《食

品生产许可管理办法》《药品经营许可管理办法》《食品经营

许可管理办法》等法律法规，参照《衡阳市市场监督管理局

行政许可现场核查工作规范》，结合本局实际，制定此规范。 

第二条 本规范所称现场核查是指食品生产小作坊许可

证、食品(含特殊食品、餐饮食品)经营许可证的核发、变更、

换证和药品经营许可证、医疗器械经营许可证的核发、变更、

换证各环节现场核查等市场监督管理部门行政审批事项所

涉及的所有现场核查。 

第三条 县局成立行政审批现场核查工作领导小组(以

下简称领导小组)，由局长任组长，分管行政审批工作的副

局长任常务副组长，分管食品生产安全监管、食品经营安全

监管、特殊食品安全监管、餐饮食品安全监管、药品流通监

管、医疗器械监管工作的副局长任副组长，食品生产安全监



管股、食品经营安全监管股、特殊食品安全监管股、餐饮食

品安全监管股、药品流通监管股、医疗器械监管股、行政审

批股主要负责人为成员，领导小组办公室设行政审批股，负

责行政许可事项各环节现场核查日常工作，行政审批股股长

兼任领导小组办公室主任。领导小组具体组织实施行政许可

现场核查工作，并建立本局行政许可现场核查人员数据库

(领导小组的正副组长、成员和成员单位相关工作人员及持

有行政许可现场核查资质证书的本局其他工作人员纳入该

数据库)。 

  

第二章 现场核查的范围、内容和判定依据 

  

第四条 现场核查按照县局明确的事权划分规定范围执

行。 

第五条 现场核查内容和判定依据包括： 

1、《食品生产许可审查通则》及相关食品生产小作坊许

可证审查细则； 

2、《食品经营许可审查通则（试行）》《湖南省食品经营

许可审查实施细则（试行）》《湖南省食品经营许可工作规范

（试行）》； 

3、《药品经营质量管理规范现场核查指导原则》（修订

稿）； 



4、《医疗器械经营质量管理规范现场核查指导原则》； 

5、其他现场核查依据。 

  

第三章 现场核查程序 

  

第六条 领导小组在接到行政审批部门现场核查申请

后，组织成立核查组，实施现场核查并制作现场核查文书，

向行政审批部门提交现场核查结论文书。 

第七条 现场核查组成员按以下原则选定： 

核查组由现场核查人员数据库中符合要求的人员组成，

原则上为 2-3 人，但不得少于 2人，其中 1人担任核查组组

长。核查组组长由行政许可事项对应的监管部门主要负责人

担任，核查组成员分别从行政审批股(或分管行政审批工作

的局领导)产生 1 人和行政许可现场核查人员数据库中具有

相应业务知识的人员中产生 1人。核查组中与申请人有直接

利益关系或申请人提出申请其回避的人员应当回避。 

第八条 核查组在接到现场核查任务后按照法律法规的

规定程序对申请单位进行现场核查，并向领导小组办公室提

交现场核查资料，反馈核查工作情况。 

第九条 核查组实施现场核查时应有 1名观察员(或监督

员)全过程参与现场核查。观察员(或监督员)由核查组组长

报领导小组常务副组长会商，从领导小组副组长中产生，特



殊情况报领导小组组长决定。 

第十条 现场核查前，核查组应熟悉申请材料，与申请

单位商定现场核查时间，并告知申请单位需要配合的事项。                      

第十一条 现场核查工作实行组长负责制，组长负责召集核

查员，准备核查资料并通知观察员(或监督员)参加现场核

查。核查组长对核查结果负责，保证核查资料的完整性、一

致性和合规性，并对现场核查的廉政工作负责。 

第十二条 现场核查程序主要包括：召开核查会议、现

场核查、收集核查情况、反馈核查意见。核查组不得随意减

少、增加或变更核查程序。 

1、核查会议。核查组到达现场后，由组长主持召开核

查会议，向被核查单位介绍核查人员，确认核查项目，宣读

核查要求和廉政纪律，听取被核查单位相关情况汇报，确定

被核查单位参与人员。 

2、现场核查。核查组长负责明确核查员分工，并按照

核查规范规程督查关键环节的核查情况。核查人员对照有关

要求开展现场核查工作，如实填写相关现场核查文书。 

3、收集核查情况。现场核查完毕，由核查组长收集、

汇总核查情况和进行讨论，并作出核查结论，核查人员均在

相关文书上签名。 

4、反馈核查意见。由核查组长向申请对象反馈核查结

果，听取其陈述和申辩，并请其在相关现场核查文书上签署



意见和加盖印章。 

第十三条 在现场核查中，核查组应注意下列问题： 

1、如发现申请资料中主体名称、住所、生产经营地址、

申请事项等与实际情况有差异时，应及时向申请对象反馈并

提出修正要求（申请对象应按相关要求另行补交书面修改报

告并加盖公章），必要时应对核查计划进行调整。如发现申

请对象隐瞒有关情况或提供虚假申请材料的，应当及时向申

请对象提出改正意见； 

2、对不符合项应当详细、客观地记录，必要时应进行

拍照或录音取证，确保具有可追溯性。申请对象如有异议，

核查组应耐心听取其陈述申辩，做好记录，同时做好相关调

查取证及沟通解释工作； 

3、申请单位不配合现场核查、拒绝在核查报告上署名

或签署意见的，核查组应如实记录有关情况后，按照规定形

成核查结论并填写核查报告（无论申请对象是否署名或签署

意见，核查组均应按照判定原则形成明确的核查结论）； 

4、核查人员对核查项目或结论有不同意见的，核查组

长综合所有成员的意见后作出最终结论； 

5、发现申请对象存在需要中止现场核查的情况时，应

及时中止现场核查。有关情况记录由核查组成员、申请对象

和观察员(或监督员)共同签字后保存，再依照相关规定进行

处理，同时注意做好证据收集工作。 



第十四条 食品生产小作坊、食品(含特殊食品、餐饮食

品)经营单位、药品经营单位和医疗器械经营单位需要整改

的，应当按照要求在规定期限内完成整改；整改资料（包括

照片资料）由被核查单位负责人签字并加盖公章，经核查组

核实并签署意见，在 1 个工作日内一并将整改资料报送行政

审批部门。 

第十五条 核查组对现场核查资料的合规性及现场核查

资料完整性负责，在行政许可审批表上签署意见并加盖公

章，在 1 个工作日内一并移交行政审批股。 

  

第四章 核查人员管理 

  

第十六条 领导小组负责现场核查工作的组织领导，负

责确定核查组长。 

    第十七条 现场核查工作中，核查员必须服从核查组长

的指挥和工作安排，认真完成核查工作任务。 

 

第五章 现场核查纪律监督 

  

第十八条 现场核查人员应严格按照有关许可核查规范

和廉政建设规定开展工作，不得有下列行为： 

1、态度蛮横，刁难、指责申请对象，故意夸大所发现



的问题或拖延现场核查时间等； 

2、隐瞒核查中发现的问题或提高及降低核查标准； 

3、对外泄露申请对象的有关资料信息和商业秘密； 

4、收受申请对象馈赠的红包、礼金、礼品、有价证券

或咨询指导报酬； 

5、接受申请对象安排的吃请、旅游或经营性娱乐活动。 

  

第六章 附 则 

  

第十九条 为提高许可工作信息化水平，提升许可审批

效率，加强和规范许可数据管理，相关工作应依据省局规定

和系统要求严格执行。 

第二十条 凡法律、法规、规章、制度和相关文件规定

与本规范不一致的，从其规定。 

第二十一条 本规范自印发之日起施行。 

 

 

 

 

 

 

 



衡阳县市场监督管理局办公室        2021 年 3 月 23 日印发 

 


