[bookmark: _GoBack]鞍山市行政审批局关于在药品零售企业
实行药品和医疗器械“五证同办”
审批工作机制的实施方案

为贯彻落实鞍山市深入推进投资和服务便利化改革工作会议精神，进一步优化我市药品零售行业营商环境，创新审批服务机制，提高审批服务效率,激发社会创业活力，结合鞍山市实际，决定在全市药品零售企业实行药品和医疗器械“五证同办”审批工作机制，特制定本实施方案。
1、 总体目标
以党的十九大精神特别是习近平新时代中国特色社会主义思想为统领，全面落实国家、省、市“放管服”改革各项决策部署，按照“提速、增效、降本、惠民”的总体要求，在全市药品零售企业实行“五证同办”审批工作机制，全面实现“一口办理、一表受理、简化材料、信息互认、流程优化、同步勘验、同步审批、同步发证”，进一步缩减行政审批服务环节，降低企业申办成本，实现企业办理“五证”可以“最多跑一次”，最大程度的便企利民，为全市药品零售行业持续健康发展提供优良政务服务环境。
2、 基本原则
（一）依法依规原则。“五证同办”审批工作机制是结合“能办推定工作法”“绿色快速服务”等工作方法形成的新的工作机制，需依法依规在法定范围内实施。
（二）便捷高效原则。按照程序简便、时限最短的要求，方便药品零售企业办理药品和医疗器械经营许可审批备案事项，不断提高审批效率。
（三）统一规范原则。统一制定企业“五证同办”过程中有关的申请表单、审批流程、提交材料要件和标准化办事程序等，规范和简化审批相关内容，优化审批流程。
（四）企业自愿原则。企业可同时申请五种许可审批备案事项，也可根据需要申请其中几个事项。
三、工作措施
“五证同办”审批工作机制是指药品零售企业在申办《药品经营许可证》《执业药师注册证》《药品经营质量管理规范认证证书》《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》等相关联许可审批备案事项时，企业可一次同时申请五个或五个以下不同许可审批备案事项，受理部门将对企业申请的许可审批备案事项予以合并一次性同时受理，相关申报材料进行信息共享，大幅缩减所需的申请材料，通过内部流转整合，实现同步受理、同步勘验、同步审批、同步发证。
（一）同时新办《药品经营许可证》《执业药师注册证》《药品经营质量管理规范认证证书》和《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》。由原来《药品经营许可证》作为前置，凭《药品经营许可证》才能再申请办理《执业药师注册证》《药品经营质量管理规范认证证书》和《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》的程序，改为五种经营许可审批备案事项可同时申请办理的程序。窗口受理申请后，受理部门对可即时办理备案的《第二类医疗器械经营备案凭证》当场予以办结发证；对其他需审批的事项（《药品经营质量管理规范认证证书》审批除外）进行整合，实行同时审查、同步勘验，并根据审查勘验结果，对不同事项同步作出最终审批结论；在企业获得《药品经营许可证》之日即视为受理《药品经营质量管理规范认证证书》申请之日，受理部门在5个工作日内组织专家进行GSP认证现场检查评审，也可根据企业实际诉求，最多在30个工作日内完成评审和审批。办理时限由承诺时限90个工作日（法定时限171个工作日）压缩为30个工作日。
（二）同时变更《药品经营许可证》《执业药师注册证》《药品经营质量管理规范认证证书》和《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》。由原来先变更《药品经营许可证》，凭相关手续再变更《药品经营质量管理规范认证证书》和《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》；或先变更《执业药师注册证》，凭相关手续再变更《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范认证证书》的程序，改为同时受理五种许可审批备案变更事项的程序。窗口受理申请后，受理部门对可即时办理备案变更的《第二类医疗器械经营备案凭证》当场予以办结发证，对其他事项进行整合，实行同时审查、同步审批；需要现场勘验的同步勘验，同步作出最终审批结论。办理时限由承诺时限47个工作日（法定时限67个工作日）压缩为15个工作日。
（三）同时延续《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范认证证书》和《医疗器械经营许可证》。由原来延续《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范认证证书》虽同时受理，但两次填表、两套材料、分别申请、分别受理、分别勘验评审、分别审批，《医疗器械经营许可证》延续另行受理，改为同时受理、同时勘验评审、同步审批三种许可审批延续事项的程序。在办理该类事项的过程中，将《药品经营质量管理规范认证证书》现场检查评审结果作为换发《药品经营许可证》的依据，通过GSP认证现场检查评审的即视为换证现场检查合格，同时进行《医疗器械经营许可证》延续现场勘验，同步做出换发《药品经营许可证》《药品经营质量管理规范认证证书》和《医疗器械经营许可证》的结论。办理时限由承诺时限65个工作日（法定时限为111个工作日）压缩为30个工作日。
（四）同时注销《药品经营许可证》《执业药师注册证》《药品经营质量管理规范认证证书》和《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》。由原来办理注销《药品经营许可证》为前置、再办理注销《执业药师注册证书》《药品经营质量管理规范认证证书》的程序，改为同时办理注销《药品经营许可证》《执业药师注册证书》《药品经营质量管理规范认证证书》的审批程序，企业根据需要，也可以同时申请办理注销《医疗器械经营许可证》和标注《第二类医疗器械经营备案凭证》。办理时限由承诺时限35个工作日（法定时限130个工作日）压缩为5个工作日。
五种许可审批备案事项以最短承诺时限为基准，尽可能在最短承诺时限内完成全部申请事项的审批，确实因业务需要不能在最短承诺时限内完成审批的，将按照不同许可审批备案事项的承诺时限分次做出审批结论。企业可同时申请五种许可审批备案，也可根据需要申请其中几个事项；五种许可审批备案证书企业可一次领取，也可根据需要分次领取。
通过实行“五证同办”审批工作机制，办理时限比法定时限平均压缩83.3%,比承诺时限平均压缩66.2%。
四、实施步骤
（一）制定方案阶段（3月15日至3月25日）。根据在药品零售企业实行“五证同办”审批工作机制的有关要求，全面总结试点期间的经验，认真酝酿、集思广益、充分讨论，制定切实可行的实施方案。
（二）相关准备阶段（3月26日至4月10日）。根据“五证同办”实施方案的有关要求，制定出台相关申请表单、提交材料要件、审批流程、办事指南、标准化办事程序和工作制度等，
（三）试运行阶段（4月10日至4月30日）。按照“五证同办”实施方案，开展相关审批备案业务试运行，及时做好窗口服务人员的业务培训和指导。
（四）正式实施阶段（5月1日开始）。在总结试运行经验的基础上，改进完善相关工作，启动正式实施工作。
五、有关要求
（一）高度重视，协同推进。“五证同办”审批工作机制是提高药品零售企业经营许可审批服务效率，深化行政审批制度改革，进一步实现“让数据多跑路、企业少跑腿”工作理念的创新举措，要高度重视，切实增强工作主动性、积极性和自觉性。药品类和医疗器械类审批工作人员要优化原有职能分工，加强协作、密切配合，形成无缝隙、一体化、零障碍的审批机制，共同推进“五证同办”工作取得切实成效。
（二）精心组织，认真落实。要认真梳理“五证同办”审批备案事项，整合申请材料，再造办理流程，加强业务培训，实现“一岗多能、一人多专”，切实减少审批时限，提高审批效率，为申请人提供更为便捷、更加高效的市场准入服务。
（三）积极宣传，注重引导。要充分利用各种渠道，做好“五证同办”的宣传解读，通过创新行政审批机制，积极回应社会大众对行政审批制度改革的关注，激发大众创业热情，努力形成政企高效互动的良好营商服务环境。
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