附件16
药品进口备案优化准入服务措施

    为深入贯彻落实“证照分离”改革要求，加快营造稳定公平透明可预期的营商环境，就药品进口备案事项制定如下落实措施：
一、推进网上办理进程
2018年6月，国务院批准济南航空口岸为药品进口口岸，海关总署和国家药品监督管理局批准了山东省食品药品监督管理局为药品进口口岸局。10月初，省政府核准了在省食品药品监督管理局权力清单中增加药品进口通关备案事项。因药品进口通关备案使用的是国家药品监督管理局统一开发系统，与我省食品药品审批系统无法对接，暂无法实现全程网办。10月20日，省药监局已启动药品进口通关备案事项信息化系统建设，着力推进该事项网上办理进程。
二、精简审批材料
逐项梳理申报材料，确保于法有据。推进该事项网上办理进程，实现网上办理后，在线获取核验营业执照、本行政区域内药品监管部门出具的进口药品注册证或者进口药品批件、本行政区域内口岸药品检验所出具的最近一次进口药品检验报告书和进口药品通关单等材料。
三、公开服务指南
根据法律法规规章制修订情况和改革要求，动态调整服务指南，及时更新政务服务中心窗口、部门网站和山东政务服务网相关内容，公示审批流程、受理条件和办理标准。
公示及查询网址：
1.山东政务服务网
http://zwfw.sd.gov.cn/
2.原山东省食品药品监督管理局网站
http://www.sdfda.gov.cn/
四、加强事中事后监管
[bookmark: _GoBack]药品进口备案后，在药品生产、经营、使用环节，按照《药品管理法》及其实施条例、配套规章等要求加强监督检查。制定监督检查计划和检查方案，组织开展现场检查，依法对检查结果进行处置。对检查发现的问题进行风险分析，对重点品种和重点领域加大监督检查力度。按照规定要求定期或适时开展风险会商，进行风险分析，以问题为导向强化事中事后监管。按照药品监督抽检计划和监管任务安排加强监督抽检。在国家药监局指导下加强药品不良反应监测工作。
对检查发现问题，依法责令整改。检查发现的违法违规行为符合行政处罚立案条件的,予以立案查处；涉嫌犯罪的,移交公安机关处理。
推进信息共享。抓好协同监管平台、国家企业信用信息公示系统（山东）、山东省公共信用信息平台的应用，加强“双随机”检查、行政处罚、信用评价等涉企信息归集，强化部门间信息互联互通，推进监管业务协同。
