附件2
河北省食品药品监督管理局
历年取消下放行政审批事项公开清单
（2001年--2014年）
历年取消行政审批事项
省食品药品监督管理局（共38项）
1、开办药品经营企业条件
2、药品生产企业合格证
3、医疗器械经营企业准许证
4、医疗器械经营企业准许证变更事项
5、制药机械产品标准 
6、制药机械产品许可证 
7、外埠药品的生产经营企业产品注册 
8、中药保健品 
9、药品经营企业合格证 
10、药品经营企业年度验审 
11、医药商品质量管理规范（GSP）合格企业验收 
12、医疗器械经营企业年度验审 
13、药品经营企业合格证内容变更 
14、医疗器械生产企业许可证年检及备案表的年检
15、审批药品零售连锁
16、核发、换发及变更《药品零售许可证》
17、核发、换发及变更《乙类非处方药经营许可证》
18、新开办药品生产企业立项批准
19、新建生产车间或新增生产范围（剂型）立项批准
20、国产第一类医疗器械生产企业备案（取消审批，现改为登记告知）
21、国产第一类医疗器械经营企业备案
22、医疗机构研制医疗器械审批
23、一类医疗器械注册产品标准的复核备案
24、《药品生产许可证》和《医疗机构制剂许可证》年检
    25、药品生产企业合格证内容变更核准
    26、药品生产企业GMP达标核准 
    27、生化药品生产企业合格证核准
    28、医疗器械检测机构资格核准
29、药品生产经营成本价格核准
30、外埠驻冀药品生产企业销售人员注册核准
31、外埠驻冀药品生产企业办事处注册核准
32、医疗器械新产品证书核准
33、三类医疗器械强制安全认证审核 
34、从业药师资格认定
2007年河北省取消的行政审批项目（3项）
1、癌症病人麻醉药品专用卡核发
2、咖啡因和氯胺酮原料药购用证明核发
3、麻黄素类产品和单方制剂生产计划核准
2012年衔接国务院第六批取消行政审批项目目录（1项）
	序号
	实施机关
	项目名称
	设定依据
	备注

	1
	省食品药品监督管理局
	第二类医疗器械产品临床试用或验证批准
	《医疗器械监督管理条例》（国务院令第276号）
	


历年下放行政审批事项
省食品药品监督管理局（共10项）
   2008年下放设区市、县级实施的行政许可项目（2项）
	部门:食品药品监督管理部门（2项）

	序号
	行政许可项目名称
	实施机关
	下  放  依  据

	1
	麻醉药品、第一类精神药品购用证明核发
	设区的市卫生行政主管部门
	行政法规：《麻醉药品和精神药品管理条例》（国务院令第442号）第三十六条

	2
	医疗用毒性药品科研教学使用批准
	设区的市、县级食品药品监督管理部门
	行政法规：《医疗用毒性药品管理办法》（国务院令第23号）第十条


    2009年下放设区市、县级实施的行政许可项目（2项）
	省食品药品监管局（整项下放1项、部分下放1项）

	整项下放
	序号
	行政许可项目名称
	下放后的实施机关
	设定依据

	
	1
	进口药通关单核发
	口岸所在地食品药品监督管理部门
	法律：《中华人民共和国药品管理法》第四十条

	部分下放
	序号
	下放的部分许可内容
	下放后的实施机关
	设定依据

	
	1
	国产一类医疗器械注册、重新注册和变更
	设区市、省直管县（市）食品药品监督管理部门
	行政法规：《医疗器械监督管理条例》（国务院令第276号）第八条、第十三条、第十四条


 2010年衔接国务院第五批决定下放设区市、县级实施的行政审批项目（1项）
1.国家食品药品监管局将“医疗用毒性药品零售企业批准”，下放到设区的市食品药品监督管理部门实施。
2012年衔接国务院第六批下放管理层级行政审批项目目录（4项）
	序号
	实施机关
	项目名称
	设定依据
	下放后
实施机关
	备注

	1
	省食品药品监督管理局
	第二、三类医疗器械经营许可
	《医疗器械监督管理条例》（国务院令第276号）
	设区市、省直管县（市）食品药品监督管理部门
	　

	2
	省食品药品监督管理局
	药品零售企业经营质量管理规范（GSP）认证
	《中华人民共和国药品管理法》          
《中华人民共和国药品管理法实施条例》（国务院令第360号）
	设区市、省直管县（市）食品药品监督管理部门
	　

	3
	省食品药品监督管理局
	麻醉药品和第一类精神药品运输证明核发
	《麻醉药品和精神药品管理条例》（国务院令第442号）
	设区市、省直管县（市）食品药品监督管理部门
	　

	4
	省食品药品监督管理局
	麻醉药品和精神药品邮寄证明核发
	《麻醉药品和精神药品管理条例》（国务院令第442号）
	设区市、省直管县（市）食品药品监督管理部门
	　


   我省2013年第一批决定下放的“三类事项”目录（1项）
	序号
	原实施
机关
	项目名称
	设定依据
	类别
	下放后
实施部门
	备注

	1
	省食品药品监督管理局
	医用分子筛制氧机使用备案
	《关于医用氧气管理问题的通知》（国食药监办144号）
《关于医用分子筛变压吸附法制氧相关问题的批复》（国食药监械〔2006〕5号）
	非行政许可审批
	设区市、省直管县（市）食品药品监督管理部门
	


