附件14
国产药品再注册审批优化准入服务措施

    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，就国产药品再注册审批事项制定如下落实措施：
一、实施全程电子化办理
[bookmark: _GoBack]    2016年4月，国产药品再注册审批实现全程网上办理。2018年7月30日，实施电子证书核发，开启“网上申请、网上受理、网上审评、网上审批、网上发证”的全程电子化模式。申请人可以在山东省食品药品行政许可服务平台自行下载电子证书。企业和相关方可以登陆原山东省食品药品监督管理局网站，对电子证书进行查询核对和电子验签。
二、公开服务指南
根据法律法规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。企业可以登录山东政务服务网和山东省食品药品行政许可服务平台查询办理进度。
公示及查询网址：
1.山东政务服务网
http://zwfw.sd.gov.cn/
2.山东省食品药品行政许可服务平台
http://www.sdfda.gov.cn/index.html
三、提高审批效率
根据品种风险评估情况，合并药品再注册现场核查和GMP认证检查。依据企业申请，对药品再注册过程中涉及的现场核查，与GMP认证检查合并进行，组织协调注册核查组和GMP认证组同时到企业检查，提高工作效能，减轻企业负担。
四、加强事中事后监管
对药品生产企业药品生产行为是否符合《药品管理法》、《药品管理法实施条例》、《药品生产监督管理办法》、《药品生产质量管理规范（2010年修订）》等有关法律、法规、规章和规范性文件的规定加强监督检查。
在检查中发现药品生产企业存在一般缺陷的，依法要求企业改正，并加强日常监管；存在主要缺陷的，要求整改，并在规定时限内提交报告，药品监管部门视情况进行复查；情节严重的，责令改正或立案查处。在检查中发现药品生产企业的违法违规行为符合行政处罚立案条件的,按照行政处罚程序查处；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。
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