附件1：
福建省食品药品监督管理局实施的行政审批项目目录
	序号
	行政审批项目
	序号
	行政审批子项目
	备注

	1
	食品和食品添加剂生产许可（包含2个子项）
	1
	食品生产许可证核发
	具体产品为乳制品、冷冻饮品、特殊膳食食品、其它食品及酒类中的白酒、葡萄酒及果酒、啤酒、食用酒精

	
	
	2
	食品添加剂生产许可证核发
	

	2
	药用辅料注册
	3
	药用辅料注册
	

	3
	药品生产的许可证核发和质量管理规范认证（包含2个子项）
	4
	药品生产许可证核发
	

	
	
	5
	药品生产质量管理规范认证
	

	4
	委托生产药品审批
	6
	委托生产药品审批
	

	5
	药品再注册以及不改变药品内在质量的补充申请行政许可
	7
	药品再注册以及不改变药品内在质量的补充申请行政许可
	

	6
	医疗机构配制制剂及调剂审批
（包含4个子项）
	8
	医疗机构配制制剂许可证核发
	

	
	
	9
	医疗机构制剂批准文号核发
	设区市(实验区)局初审报省局审批的补充申请事项(8项)和再注册

	
	
	10
	医疗机构制剂调剂使用审批
	

	
	
	11
	“医院”类别的医疗机构的中药制剂委托配制审批
	

	序号
	行政审批项目
	序号
	行政审批子项目
	备注

	7
	第二类精神药品制剂生产企业审批
	12
	第二类精神药品制剂生产企业审批
	

	8
	从事麻醉药品、精神药品批发业务审批
  （包含2个子项）
	13
	从事麻醉药品、第一类精神药品区域性批发企业审批
	受理环节由设区市（实验区）局负责

	
	
	14
	从事第二类精神药品批发企业审批
	受理环节由设区市（实验区）局负责

	9
	批发企业向医疗机构销售麻醉药品和第一类精神药品的审批
（包含2个子项）
	15
	全国性批发企业向医疗机构销售麻醉药品和第一类精神药品的审批
	

	
	
	16
	区域性批发企业就近向其他省的医疗机构销售麻醉药品和第一类精神药品的审批
	

	10
	区域性批发企业从定点生产企业购进麻醉药品和精神药品审批
	17
	区域性批发企业从定点生产企业购进麻醉药品和精神药品审批
	

	11
	携带少量麻醉药品和精神药品出入境证明
	18
	携带少量麻醉药品和精神药品出入境证明
	

	12
	非药品生产企业使用咖啡因审批
	19
	非药品生产企业使用咖啡因审批
	

	13
	购买药品类易制毒化学品审批
	20
	购买药品类易制毒化学品审批
	

	14
	经营第一类中的药品类易制毒化学品审批
	21
	经营第一类中的药品类易制毒化学品审批
	

	15
	放射性药品使用许可证核发
	22
	放射性药品使用许可证核发
	

	16
	蛋白同化制剂、肽类激素进出口许可
（包含2个子项）
	23
	蛋白同化制剂、肽类激素进口准许证核发
	

	
	
	24
	蛋白同化制剂、肽类激素出口准许证核发
	

	17
	经营蛋白同化制剂、肽类激素审批
	25
	经营蛋白同化制剂、肽类激素审批
	

	18
	医疗用毒性药品收购及批发企业批准
	26
	医疗用毒性药品收购及批发企业批准
	

	序号
	行政审批项目
	序号
	行政审批子项目
	备注

	19
	开办药品经营企业审批（包含4个子项）
	27
	药品批发企业经营许可证核发
	

	
	
	28
	药品零售连锁企业经营许可证核发
	

	
	
	29
	药品经营质量管理规范认证
	药品批发企业(含药品零售连锁企业总部)

	
	
	30
	药品批发企业经营疫苗审批
	

	20
	第二类医疗器械产品生产注册证书核发
	31
	第二类医疗器械产品生产注册证书核发
	

	21
	第二类、第三类医疗器械生产许可证核发
	32
	第二类、第三类医疗器械生产许可证核发
	

	22
	保健食品生产许可
	33
	保健食品生产许可
	

	23
	化妆品生产企业卫生许可证核发
	34
	化妆品生产企业卫生许可证核发
	

	24
	药品、医疗器械、保健食品广告审批
（包含3个子项）
	35
	药品广告审批
	

	
	
	36
	医疗器械广告审批
	

	
	
	37
	保健食品广告审查
	

	25
	互联网药品交易服务企业审批和信息服务资格证书核发
（包含2个子项）
	38
	互联网药品交易服务企业审批
	

	
	
	39
	互联网药品信息服务资格证书核发
	

	26
	执业药师注册
	40
	执业药师注册
	


附件2：
设区市（平潭综合实验区）食品药品监督管理局
实施的行政审批项目目录
	序号
	行政审批项目
	序号
	行政审批子项目
	备注

	1
	食品生产许可
	1
	食品生产许可证核发
	28大类中的乳制品、冷冻饮品、特殊膳食食品、其它食品及酒类中的白酒、葡萄酒及果酒、啤酒、食用酒精除外

	2
	食品流通许可
	2
	食品流通许可证核发
	

	3
	餐饮服务许可
	3
	餐饮服务许可证核发
	

	4
	麻醉药品和精神药品运输、邮寄证明审批
（包含2个子项）
	4
	麻醉药品、第一类精神药品运输证明审批
	

	
	
	5
	麻醉药品、精神药品邮寄证明审批
	

	5
	科研和教学使用麻醉药品和精神药品审批
	6
	科研和教学使用麻醉药品和精神药品审批
	

	6
	使用麻醉药品、精神药品标准品、对照品审批
	7
	使用麻醉药品、精神药品标准品、对照品审批
	

	7
	第二类精神药品零售资格审批
	8
	第二类精神药品零售资格审批（零售连锁企业）
	

	8
	医疗用毒性药品收购及零售企业批准
	9
	医疗用毒性药品收购及零售企业批准
	

	9
	科研和教学所需
毒性药品购用审批
	10
	科研和教学所需毒性药品购用审批
	

	10
	开办药品经营企业审批（包含2个子项）
	11
	药品零售企业（含零售连锁门店）经营许可证核发
	

	
	
	12
	药品零售企业（含零售连锁门店）药品经营质量管理规范(GSP)认证
	

	11
	医疗器械经营许可
	13
	第三类医疗器械经营许可证核发
	

	12
	保健食品经营企业卫生条件审核证明核发
	14
	保健食品经营企业卫生条件审核证明核发
	


附件3：
福建省食品药品监督管理局委托设区市（平潭综合实验区）局
实施的行政审批（含部分环节）项目目录
	序号
	行政审批
（含部分环节）项目
	序号
	行政审批
（含部分环节）子项目
	备注

	1
	医疗机构制剂注册
	1
	医疗机构制剂注册申请的受理和形式审查，对申报资料的真实性、完整性和规范性进行审核，并组织对医疗机构制剂试制现场进行核查、抽样等行政许可
	

	2
	医疗机构制剂补充
申请
	2
	设区市局审批报省局备案的补充申请事项（5项）
	

	3
	非药品生产企业使用咖啡因审批
	3
	非药品生产企业使用咖啡因审批
	

	4
	经营蛋白同化制剂、肽类激素审批
	4
	经营蛋白同化制剂、肽类激素审批
	

	5
	药品生产许可
	5
	药品生产许可现场检查
	

	6
	委托生产药品审批
	6
	委托生产药品许可需要时进行现场检查
	

	7
	药品经营许可
（包含3个子项）
	7
	药品批发企业（含零售连锁企业总部）许可登记事项变更的受理、审查和现场检查
	

	
	
	8
	新开办药品零售连锁企业总部的受理、审查和现场检查
	

	
	
	9
	药品批发企业（含零售连锁企业总部）实施药品经营质量管理规范认证和换发《药品经营许可证》初审
	

	8
	执业药师注册
	10
	执业药师注册
	待国家总局批准后实施

	序号
	行政审批
（含部分环节）项目
	序号
	行政审批
（含部分环节）子项目
	备注

	9
	委托厦门市局实施的行政许可（包含7个子项）
	11
	食品添加剂生产许可证核发
	

	
	
	12
	药品生产许可证核发和质量管理规范认证
	

	
	
	13
	互联网药品交易服务企业审批
	

	
	
	14
	互联网药品信息服务资格证书核发
	

	
	
	15
	第二类、第三类医疗器械生产许可证核发
	

	
	
	16
	受理审核申请人提交的保健食品生产许可申请相关资料
	

	
	
	17
	化妆品生产企业卫生许可证核发
	

	10
	保健食品注册
（包含2个子项）
	18
	保健食品注册检验抽样并封样
	

	
	
	19
	保健食品样品试制现场核查
	


附件4：
县（市、区）食品药品监督管理局
实施的行政审批项目目录
	序号
	行政审批项目
	序号
	行政审批子项目
	备注

	1
	食品生产加工小作坊生产条件核准
	1
	食品生产加工小作坊生产条件核准
	

	2
	食品流通许可
	2
	食品流通许可证核发
	

	3
	餐饮服务许可
	3
	餐饮服务许可证核发
	

	4
	药品经营许可
	4
	药品零售企业（含零售连锁门店）经营许可证核发
	

	5
	保健食品经营企业
卫生条件审核证明
	5
	保健食品经营企业卫生条件审核证明核发
	


