附件8
中国（辽宁）自由贸易试验区营口片区
医药企业多事项审批流程优化

改革实施办法

第一条  为支持中国（辽宁）自由贸易试验区营口片区（以下简称“营口片区”）内医药企业发展，改善企业投资环境，降低企业投资成本，进一步降低制度性交易成本，提高审批效率，打造一站式服务模式，特制定本办法。
第二条  本办法适用于营口片区范围内，经营药品、医疗器械、食品的医药企业。 
第三条  行政审批部门需整合部门资源，针对医疗器械经营许可、第二类医疗器械经营备案、药品经营许可、食品经营许可等事项，设置综合受理窗口，培训综合审批人员。
第四条  企业申报多项经营许可的企业，可一次性提交申请材料，重复材料仅需提交一次，审批人员一次性核查所有审核要点，同时合并现场核查环节，将现场核查次数减少至1次。
第五条  已取得《医疗器械经营许可证》或《药品经营许可证》的企业，其许可证在有效期限内、经营场所和库房的地址及现场条件未发生改变的前提下，申请办理《食品经营许可证》销售特殊食品时，取消现场核查环节，企业提交符合要求的申请材料并签订承诺书后，即可发放《食品经营许可证》。

第六条  行政审批部门需制定企业承诺书模板，明确承诺事项，并及时告知企业以及解读注意事项。
第七条  审批部门需每日实时将审批事项上传至监管平台。发现违法违规行为的，要依法查处并公开结果，并撤销相应许可证件，对有不良信用记录的医药企业，增加监督管理检查频次，情节严重的，实施联合惩戒。

第八条  医药企业经营过程中存在安全隐患，未及时采取措施消除的，执法部门可对企业的法定代表人或者主要负责人进行责任约谈。企业应立即采取措施，进行整改，消除隐患。责任约谈情况和整改情况纳入医药企业信用档案。

拒不整改的，由监督执法部门依照《中华人民共和国食品安全法》《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国医疗器械监督管理条例》等法律法规规定予以处理。
第九条  本办法由中国（辽宁）自由贸易试验区营口片区管理委员会负责解释。

第十条  本办法自公布之日起施行。
