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在全市开展“证照分离”改革试点的具体事项表
	序号
	事项名称
	实施机关
	改革方式
	事中事后监管措施

	1
	药品广告异地备案
	仙桃市食药监局
	完全取消审批
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.利用广告监测专业人员、广告监测设备对主流媒体进行24小时监测。3.违法广告监测结果定期向社会公示。4.违法广告每月移送工商行政管理部门。5.定期约谈发布违法食品药品广告的媒体负责人。

	2
	医疗机构放射性药品使用许可（一、二类）
	湖北省食药监局
	完全取消审批
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.加强专项检查和飞行检查。3.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。4.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。5.建立“黑名单”制度，强化信用监管。6.加大对违法违规行为的处罚力度。

	3
	首次进口非特殊用途化妆品行政许可
	食品药品监管总局
	审批改为备案
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。3.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。4.建立“黑名单”制度，强化信用监管。5.加大对违法违规行为的处罚力度。

	4
	50平方米以下小型餐饮的经营许可
	仙桃市食药监局
	审批改为备案
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。3.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。4.建立“黑名单”制度，强化信用监管。5.加大对违法违规行为的处罚力度。

	5
	互联网药品信息服务企业审批
	湖北省食药监局
	全面实行告知承诺制
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。3.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。4.对未按《行政审批告知承诺书》提交材料或申请人作出不实承诺的，记入诚信档案，并对该申请人不再适用告知承诺的审批方式。5.加大对违法违规行为的处罚力度。

	6
	医疗器械广告审查
	湖北省食药监局
	全面实行告知承诺制
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.利用广告监测专业人员、广告监测设备对主流媒体进行24小时监测。3.违法广告监测结果定期向社会公示。4.违法广告每月移送工商行政管理部门。5.定期约谈发布违法食品药品广告的媒体负责人。6.对未按《行政审批告知承诺书》提交材料或申请人作出不实承诺的，记入诚信档案，并对该申请人不再适用告知承诺的审批方式。

	7
	化妆品生产企业卫生许可
	湖北省食药监局
	强化准入监管
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.加强专项检查和飞行检查。3.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。4.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。5.建立“黑名单”制度，强化信用监管。6.加大对违法违规行为的处罚力度。

	8
	食品生产许可（保健食品、特殊医学用途配方食品、婴幼儿配方食品、白酒除外）
	湖北省食药监局、仙桃市食药监局
	强化准入监管
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.加强跟踪检查和飞行检查。3.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。4.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。5.建立“黑名单”制度，强化信用监管。6.加大对违法违规行为的处罚力度。

	9
	食品销售许可、餐饮服务许可（合并为食品经营许可）
	仙桃市食药监局
	强化准入监管
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.加强跟踪检查和飞行检查。3.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。4.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。5.建立“黑名单”制度，强化信用监管。6.加大对违法违规行为的处罚力度。

	10
	开办药品生产企业审批
	湖北省食药监局
	强化准入监管
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.加强专项检查和飞行检查，对高风险企业进行重点监管。3.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。4.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。5.建立“黑名单”制度，强化信用监管。6.加大对违法违规行为的处罚力度。

	11
	开办药品经营企业审批（批发、零售连锁企业）
	湖北省食药监局、仙桃市食药监局
	强化准入监管
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。3.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。4.建立“黑名单”制度，强化信用监管。5.加大对违法违规行为的处罚力度。

	12
	第二类医疗器械产品注册
	湖北省食药监局
	强化准入监管
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.开展医疗器械生产企业分类分级监管。3.加强跟踪检查和飞行检查。4.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。5.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。6.建立“黑名单”制度，强化信用监管。7.加大对违法违规行为的处罚力度。

	13
	第二、三类医疗器械生产许可证核发
	湖北省食药监局
	强化准入监管
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.开展医疗器械生产企业分类分级监管。3.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。4.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。5.建立“黑名单”制度，强化信用监管。6.加大对违法违规行为的处罚力度。

	14
	开办药品零售企业审批
	仙桃市食药监局
	强化准入监管
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.加强跟踪检查和飞行检查。3.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。4.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。5.建立“黑名单”制度，强化信用监管。6.加大对违法违规行为的处罚力度。

	15
	第三类医疗器械经营许可（第三方物流除外）
	仙桃市食药监局
	强化准入监管
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.开展医疗器械经营企业分类分级监管。3.加强跟踪检查和飞行检查。4.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。5.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。6.建立“黑名单”制度，强化信用监管。7.加大对违法违规行为的处罚力度。

	16
	第三类医疗器械经营许可（第三方物流）
	仙桃市食药监局
	强化准入监管
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.开展医疗器械经营企业分类分级监管。3.加强跟踪检查和飞行检查。4.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。5.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。6.建立“黑名单”制度，强化信用监管。7.加大对违法违规行为的处罚力度。

	17
	食品生产许可（保健食品、特殊医学用途配方食品、婴幼儿配方食品）
	湖北省食药监局
	强化准入监管
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.加强跟踪检查和飞行检查。3.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。4.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。5.建立“黑名单”制度，强化信用监管。6.加大对违法违规行为的处罚力度。

	18
	医疗机构放射性药品使用许可（三、四类）
	湖北省食药监局
	强化准入监管
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.加强跟踪检查和飞行检查。3.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。4.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。5.建立“黑名单”制度，强化信用监管。6.加大对违法违规行为的处罚力度。

	19
	新药生产和上市许可
	食品药品监管总局
	强化准入监管
	1.制定相关管理规定及标准，规范经营行为。2.加强跟踪检查和飞行检查。3.加强信息公开，畅通投诉举报渠道。4.建立“双随机一公开”监管机制，对存在违法违规行为的单位加大检查频次。5.建立“黑名单”制度，强化信用监管。6.加大对违法违规行为的处罚力度。


 
 

