附件1
市级行政许可事项目录

	序号
	行政许可事项
	类型项

	1
	药品生产许可证核发和委托生产批准
（市食品药品监管局）
	药品生产许可证核发

	
	
	药品生产许可证变更

	
	
	药品生产许可证换证

	
	
	第二类精神药品制剂定点生产批准

	
	
	药品委托生产批准和延期申请

	2
	医疗器械生产企业许可证（二、三类）核发
（市食品药品监管局）
	医疗器械生产企业许可证核发

	
	
	医疗器械生产企业许可证变更

	
	
	医疗器械生产企业许可证换证

	3
	麻醉药品、精神药品经营、购用、携带许可
（市食品药品监管局）
	从事第二类精神药品批发业务批准

	
	
	从事第二类精神药品零售连锁企业业务批准

	
	
	本市区域内从事麻醉药品和第一类精神药品批发业务批准

	
	
	麻醉药品和第一类精神药品区域性批发企业从定点生产企业采购麻醉药品和第一类精神药品批准

	
	
	麻醉药品和第一类精神药品全国性批发企业直接向医疗机构供货批准

	
	
	科研、教学单位购买麻醉药品和精神药品批准

	
	
	科研、教学单位购买麻醉药品和精神药品对照品、标准品批准

	
	
	非药品生产用咖啡因原料药购用 证明核发

	
	
	医务人员携带麻醉药品和精神药品出入境证明核发

	
	
	区域性批发企业需就近向其他省、自治区、直辖市行政区域内的取得麻醉药品和第一类精神药品使用资格的医疗机构销售麻醉药品和第一类精神药品的许可

	4
	药品经营许可证核发（批发）
（市食品药品监管局）
	药品批发企业筹建

	
	
	药品经营许可证核发（批发）

	
	
	药品经营许可证变更（批发）     

	
	
	药品经营许可证换证（批发）

	
	
	经营疫苗业务批准

	
	
	经营蛋白同化制剂、肽类激素批准

	
	
	经营药品类体外诊断试剂批准

	5
	食品生产许可
（市质监局 市食品药品监管局）
	保健食品生产许可证核发（市食品药品监管局）

	6
	药品生产经营质量管理规范认证
（市食品药品监管局）
	药品生产质量管理规范（GMP）认证

	
	
	药品生产质量管理规范（GMP）认证证书变更

	
	
	药品批发企业经营质量管理规范（GSP）认证

	
	
	药品批发企业经营质量管理规范（GSP）认证证书变更

	7
	互联网药品（医疗器械）信息交易服务许可
（市食品药品监管局）
	互联网药品信息服务资格证书核发

	
	
	互联网药品信息服务资格证书变更

	
	
	互联网药品信息服务资格证书换证

	
	
	互联网药品交易服务机构资格证书核发

	
	
	互联网药品交易服务机构资格证书变更

	
	
	互联网药品交易服务机构资格证书换证

	8
	第一类药品类易制毒化学品购买许可证核发
（市食品药品监管局）
	　

	9
	医疗机构制剂许可证核发
（市食品药品监管局）
	医疗机构制剂许可证核发

	
	
	医疗机构制剂许可证变更

	
	
	医疗机构制剂许可证换证

	10
	蛋白同化制剂、肽类激素出口许可证核发
（市食品药品监管局）
	　

	11
	第一、二类医疗器械产品生产注册及国产第三类医疗器械不改变产品内在质量的变更申请行政许可
（市食品药品监管局）
	第一、二类医疗器械产品生产注册-非体外诊断试剂类产品-第一类医疗器械产品首次注册

	
	
	第一、二类医疗器械产品生产注册-非体外诊断试剂类产品-第一类医疗器械产品重新注册

	
	
	第一、二类医疗器械产品生产注册-非体外诊断试剂类产品-第二类医疗器械产品首次注册

	
	
	第一、二类医疗器械产品生产注册-非体外诊断试剂类产品-第二类医疗器械产品重新注册

	
	
	第一、二类医疗器械产品生产注册-非体外诊断试剂类产品医疗器械注册证书变更

	
	
	第一、二类医疗器械产品生产注册-体外诊断试剂类产品-第一类体外诊断试剂类医疗器械产品首次注册

	
	
	第一、二类医疗器械产品生产注册-体外诊断试剂类产品-第一类体外诊断试剂类医疗器械产品重新注册

	
	
	第一、二类医疗器械产品生产注册-体外诊断试剂类产品-第二类体外诊断试剂类医疗器械产品首次注册

	
	
	第一、二类医疗器械产品生产注册-体外诊断试剂类产品-第二类体外诊断试剂类医疗器械产品重新注册

	
	
	第一、二类医疗器械产品生产注册-体外诊断试剂类产品医疗器械注册证书变更

	
	
	国产第三类医疗器械不改变产品内在质量的变更申请行政许可-境内第三类医疗器械注册证书变更审批

	
	
	国产第三类医疗器械不改变产品内在质量的变更申请行政许可-境内第三类体外诊断试剂登记事项变更审批

	12
	化妆品生产企业卫生许可
（市食品药品监管局）
	化妆品生产企业卫生许可证核发

	
	
	化妆品生产企业卫生许可证变更

	
	
	化妆品生产企业卫生许可证换证

	13
	执业药师注册
（市食品药品监管局）
	执业药师首次注册

	
	
	执业药师再次注册

	
	
	执业药师变更注册

	
	
	执业药师注销注册

	14
	放射性药品使用许可证核发
（市食品药品监管局）
	放射性药品使用许可证核发

	
	
	放射性药品使用许可证变更

	
	
	放射性药品使用许可证换证

	15
	药品、医疗器械、保健食品广告许可
（市食品药品监管局）
	药品广告批准

	
	
	医疗器械广告批准

	
	
	保健食品广告批准

	16
	药用辅料注册、药品再注册及医疗机构配制、调剂制剂许可
（市食品药品监管局）
	药用辅料注册-已有国家标准药用辅料注册

	
	
	药用辅料注册-已有国家标准药用辅料补充申请批准

	
	
	药用辅料注册-已有国家标准药用辅料再注册

	
	
	制剂注册-新制剂临床申请

	
	
	制剂注册-新制剂注册

	
	
	制剂注册-补充申请批准

	
	
	制剂注册-再注册

	
	
	制剂调剂批准

	
	
	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

	17
	首次进口非特殊用途化妆品许可
（市食品药品监管局）
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