慈溪市市场监督管理局文件
        	   

关于市十八届人大二次会议
第342号建议的协办意见

市经信局：
[bookmark: _GoBack]市十八届人大二次会议第342号关于加快发展生命健康产业推动市域现代化产业体系建设的建议的建议，我局结合自身职能，现提出如下协办意见：
1、 精准服务，降低企业风险和成本
探索“前置监管”模式，技术服务指导走在行政监管的前面，在企业新设筹建时就开展服务，上门指导，避免企业重复改造，使企业从源头开始达到规范要求，降低潜在风险，减少建设成本。根据企业需要，提供模拟检查，必要时代企业向省市专家请教，解决实际问题。积极参与市服务领军人才项目，由科室负责人担任助创专员，当年度助力企业新取得二张第二类医疗器械注册证书和医疗器械生产许可证。疫情以来，已指导服务企业80余家次。
    二、上下对接，助力企业顺利通过检查
医疗器械生产许可产品注册职能均在上级局。省检查组在慈检查期间，我局派员全程参与，对检查发现的问题及时介入，与检查组沟通交流，指导跟踪企业整改，帮助企业顺利通过省局的现场核查。对企业因招投标等需要，急需办理医疗器械生产许可变更的，对接宁波市局尽快安排现场检查，助力企业顺利获证。
    三、多方协同，激发企业活力提振信心
我市和宁波在推进医药产业高质量方面出台了相关政策，鼓励企业开展行业资质注册和认证，我局积极做好相关政策的宣贯和企业有关项目申报材料的收集、初审和上报工作，今年我市有4家企业上报宁波市生物医药产业项目资金奖励。另对接上级局赴慈溪开展医疗器械“三服务”活动，去年省局多次来慈服务。其中2022年10月17日，省药监局药品安全总监董耿带领有关处室负责人来慈调研走访、交流座谈和现场答疑，解答了企业在生产经营方面遇到的实际问题。
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