《北京市药品监督管理局告知承诺审批事项管理规定（征求意见稿）》的起草说明

一、起草背景
随着政府职能进一步深刻转变，我市“放管服”改革持续深化。实施告知承诺制审批改革，是优化营商环境、简化审批程序的重要举措之一。为做好告知承诺制审批制度的配套程序制定，我局起草了《告知承诺审批事项管理规定》。
[bookmark: _GoBack]目前我局“放药使用许可证（一二类）”“互联网药品信息服务许可”等政务服务事项已采取告知承诺制方式进行审批，其他政务服务事项的告知承诺制审批改革正在持续推进。随着告知承诺制适用范围的不断深化推行，有必要结合授权审批工作进展情况，对相关事项告知承诺审批后的履诺检查处置程序、信用惩戒及撤销许可等程序进行系统规定，明确程序及要求。
二、主要依据
依据《行政许可法》《优化营商环境条例》《北京市优化营商环境条例》《市场监督管理行政许可程序暂行规定》《市场监督管理行政处罚程序规定》《北京市政务服务事项告知承诺审批管理办法》《北京市行政处罚听证程序实施办法》及药品（含医疗器械、化妆品）监管领域法律、法规、规章，制定本管理规定。
三、主要内容
1.总则（第一条至第六条）。规定该制度属于实施告知承诺事项审批后的检查和处置、信用监管及惩戒等的程序性规定；规定市局应制定告知承诺制审批的办理条件、标准、流程和告知承诺书格式文本等，并向社会公布；申请人在申请办理许可时应作出相关承诺，并对材料真实性、合法性、有效性负责。具体明确了市场主体的权利、责任义务，及监管部门的职责任务。
2.检查和处置（第七条至第十一条）。规定了部门间的信息畅通要求；并明确监管责任部门一般应当在决定作出后3个月内对相关主体履诺情况开展检查；及针对未履诺或虚假承诺行为的处置措施。
3.撤销许可程序（第十二条至第十五条）。规定应予撤销行政许可的，监管部门做出撤销许可决定的责任主体、时限、程序、要求等；以及对当事人权利的救济保障途径。
4.信用监管及违法惩戒（第十六条至第十七条）。规定了被许可人应纳入信用监管的有关情形，及不再接受告知承诺审批而进行实质性审核的情形。
5.附则（第十八至第二十三条）。规定了监管部门信息公示的责任主体，及依法依规应追究责任及尽职免责的情形；规定了区市场监管局负责的区级政务服务事项参照本规定执行。
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