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推行行政执法全方位公开
统筹推进行政执法事前公开与权

责清单调整、双随机一公开监管、执法

人员资格考试等工作。主动公开行政

执法主体、人员、职责、权限、依据、程

序、救济渠道和随机抽查等信息。

行政执法人员在进行监督检查、调

查取证、采取强制措施和强制执行、送达

执法文书等执法活动时，必须主动出示

合法有效的行政执法证件，出具行政执

法文书，主动告知当事人执法事由、执法

依据、权利义务等内容。

制定公示制度，明确信息公示的

平台、流程、统计年报等内容，推进药

品、医疗器械、化妆品监管执法信息公

开。坚持以公开为原则，不公开为例

外，全面公开行政许可、行政处罚、行

政强制、行政检查以及政务服务等执

法活动信息。

行政执法决定应当在作出之日起20

个工作日内向社会公开，接受社会监督。

其中，行政许可、行政处罚应当在执法决

定作出之日起 7 个工作日内向社会公

开。法律法规对公开行政执法决定的时

间另有规定的从其规定。

推行行政执法全过程记录
指导执法人员规范文明开展音像

记录，对文字记录能够全面有效记录

执法行为的，可以不进行音像记录；对

查封扣押财产等直接涉及重大财产权

益的现场执法活动和执法办案场所，

要推行全程音像记录；对现场执法、调

查取证、举行听证、留置送达和公告送

达等容易引发争议的行政执法过程，

要根据实际情况进行音像记录。

严格记录归档。执法部门应当自

行政执法行为终结之日起 30 日内将

行政执法过程中形成的文字和音像记

录资料，形成相应案卷。音像记录制

作完成后，行政执法人员应在 24 小时

内按要求将信息存储至本机关执法信

息系统，不得自行保管。

建立健全基于互联网、电子认证、

电子签章的行政执法全过程数据化记

录工作机制，形成业务流程清晰、数据

链条完整、数据安全有保障的数字化记

录信息归档管理制度。

通过文字、音像等记录形式，对执

法的启动、调查取证、审核、决定、送

达、执行等全过程进行记录。2019 年

12 月底前，研究制定音像记录管理制

度，梳理确定音像记录事项，设计执法

用语指引，指导执法人员规范文明开

展音像记录。探索信息化记录存储方

式，严格记录归档，形成业务流程清

晰、数据链条完整、数据安全有保障的

数据和记录信息归档管理制度，做到

全过程留痕和可回溯管理。

推行重大执法决定
法制审核全覆盖

修订法制审核制度，进一步明确审

核机构、审核范围、审核内容和审核责

任。凡涉及重大公共利益，可能造成重

大社会影响或引起社会风险，直接关系

行政相对人或第三人重大权益，经过听

证程序作出行政执法决定，以及案件情

况疑难复杂、涉及多个法律关系的，均

纳入法制审核范围。

制定法律顾问和公职律师管理办

法，充分法律顾问、公职律师在法制审

核工作中作用。2019年9月底前，修订

重大执法决定法制审核目录清单，并通

过网站向社会公开。

严格审核行政执法主体、执法程序、

案件事实、证据、法律适用、自由裁量、执

法权限、执法文书、行刑衔接等内容。重

大执法决定前，未经法制审核或者审核

未通过的，不得作出决定。

推行行政执法信息化建设
依托电子政务外网开展网上行政

服务工作，全面推行网上受理、网上审

批、网上办公，让数据多跑路、群众少

跑腿。

配合有关单位建立行政执法信息

资源库，逐步形成集数据采集、存储、

查询、检索等共享功能于一体的行政

执法数据中心。

积极推进人工智能技术在行政

执法实践中的运用，研究开发行政执

法裁量智能辅助信息系统，向执法人

员精准推送办案规范、法律法规规章

规定、相似案例等信息，提出处理意

见建议，生成执法决定文书。加强对

行政执法大数据的关联分析、深化应

用，提升行政立法、行政决策和风险

防范水平。

下一步，省药监局将成立领导小

组，落实机关主要负责同志是第一责

任人责任，统筹推进“三项制度”组织

实施工作。同时从制度体系、宣传培

训、执法装备、队伍建设等方面，建立

健全保障机制，进一步推进“三项制

度”各项工作的落实，切实提高行政执

法能力和依法行政水平。

执法公开透明 记录全程追溯

安徽省药监局全面推行行政执法“三项制度”
近日，安徽省药监局印发了工作方案，对推行行

政执法公示、执法全过程记录、重大执法决定法制

审核等“三项制度”进行了全面部署安排。

□石跃新 记者 王玮伟

近日，记者致电芜湖森爱驰生物科

技有限公司副总经理吴骄，询问其于今

年 6 月在安徽省“四送一服”双千工程

综合服务平台上提出的“降低小微企业

医疗器械注册收费标准”这一建议是否

得到采纳。“安徽省药品监管局日前出

台相关规定，将现行药品、医疗器械的

注册收费标准统一下调30%，且免收小

微企业创新医疗器械产品首次注册

费。这为我们企业减负不少。”吴骄兴

奋地说，“没想到我的建议这么快就被

采纳了，真心为省药监局点赞！”

省药监局有如此高的工作效率，

得益于其通过多渠道、多形式、多途径

听取基层监管部门、企业、群众反映的

问题和提出的意见建议，并努力做到

立查立改、即知即改，着力破解药品监

管工作和药械产业发展难题。

“截至目前，我们已收到意见建议

13 条，对标查找问题 5 条，已整改 3

条；同时，帮助企业解决问题 28 条，帮

助基层监管部门解决问题 16 条。”省

药监局机关党委专职副书记张磊举例

道，“针对全省药械企业规模普遍偏

小、产品低水平重复、质量安全主体责

任意识不强、违法违规行为时有发生

等问题，我们克服机构改革中的暂时

困难，科学合理调配监管资源，扎实组

织开展‘药品质量安全提升行动’，突

出重点产品和重点区域监管，全面排

查、积极防范、有效化解质量安全风

险，严厉打击违法违规行为。”据悉，截

至今年 6 月底，安徽省共飞行检查“两

品一械”生产经营企业 150 家次，责令

限期整改 55 家次，收回药品 GMP 证书

2 家，撤销 GSP 证书 3 家，约谈 2 家，发

出《风险警示函》3 份；办理药械行政处

罚案件 1037 件，责令停产停业 19 起，

移送公安部门 10 起，为公安部门提供

涉嫌犯罪案件样品检验检测技术支持

144 批次。

与此同时，省药监局还持续深化

“放管服”改革，通过减环节、减时间、

减 材 料 等 ，使 审 评 审 批 进 入“ 快 车

道”。根据不完全统计，今年以来，省

药监局共办结“马上就办”事项 3263

件，约占全部办结数量的 60%。

为帮助企业解决痛点、堵点问题，

促进药械产业创新发展，省药监局持

续破除限制，释放政策红利。该局发

布《关于进一步优化药品批发行政审

批服务的通告》，取消药品批发企业不

能跨区域整体搬迁等规定。“我们公司

今年收购 2 家药品批发企业后，便按

照新规申办了跨区域整体搬迁，一家

企业从凤阳县搬迁至全椒县，另一家

企业从滁州市搬迁至阜阳市。新规促

进了企业兼并重组、资源融合，支持企

业做大做强。”安徽华源医药股份有限

公司负责人说。

针对企业提出的“医疗器械注册

检验周期长”问题，安徽省食品药品检

验研究院进一步优化注册检验流程，

明确检验时间节点，实行网上受理、限

时办结；同时，与安徽省人民政府政务

网有效衔接，使检验周期由 180 个工

作日缩短为 90 个工作日。

可以说，今年以来省药监局开展

的各项工作，都是对社会各界“呼声”

作出的积极回应；持续的发力也获得

了丰硕成果，社会各界对全省药品监

管工作的认可度和满意度不断提升。

省药监局局长吴丽华介绍，自开

展“不忘初心、牢记使命”主题教育以

来，该局紧密联系基层监管部门、行政

相对人和实际问题深入开展调研，提

出了切实可行的意见建议，共形成调

研报告 17 篇；多次召开主题教育调研

成果专题交流会，促进调研成果转化

为解决问题、推动工作的具体措施。

在日前召开的一场专题交流会上，该

局相关单位（部门）分别从安徽省中药

产业信息化追溯体系建设情况、机构

改革后如何加强药品安全应急工作、

近年来药品医疗器械注册收费情况等

方面进行了汇报交流。这些调研内容

从药品监管部门的工作实际出发，提

出了具有建设性的意见建议，有很高

的“含金量”和可操作性。

“我们坚持把严格监管和服务发

展有机融合、协同推进，取得了不错

成效。接下来，我们将大力弘扬和践

行‘尚学尊法、严守规矩、务实创新、

勇于担当’的精神，持续聚焦痛点、难

点问题，推动药品监管向纵深发展，

护航全省药械产业高质量发展。”吴

丽华说。

□蒋守福 记者 王玮伟

倾听企业心声 解决实际问题

安徽省药监局护航药械产业高质量发展

吴丽华局长深入天长市天康医疗用品有限公司征求意见


