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申请材料 办理流程 
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上
册
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首次进口药
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省
级
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局
 

省
品

督
理
  

20 35 

《进口药材管理办法》 （总局9号令） 

第五条 本办法所称药材进口单位是指
办理首次进口药材审批的申请人或者办

理进口药材备案的单位。 
药材进口单位，应当是中国境内的中成
药上市许可持有人、中药生产企业，以

及具有中药材或者中药饮片经营范围的

药品经营企业。 
第六条 首次进口药材，应当按照本办
法规定取得进口药材批件后，向口岸药
品监督管理部门办理备案。首次进口药

材，是指非同一国家（地区）、非同一
申请人、非同一药材基原的进口药材。 
非首次进口药材，应当按照本办法规定
直接向口岸药品监督管理部门办理备案 

。非首次进口药材实行目录管理，具体

目录由国家药品监督管理局制定并调整 
。尚未列入目录，但申请人、药材基原

以及国家（地区）均未发生变更的，按

照非首次进口药材管理。 
第七条进口的药材应当符合国家药品标

准。中国药典现行版未收载的品种，应
当执行进口药材标准；中国药典现行版 

、进口药材标准均未收载的品种，应当

执行其他的国家药品标准。少数民族地
区进口当地习用的少数民族药药材，尚

无国家药品标准的，应当符合相应的省 

、自治区药材标准。 

毓
件
 

承
手
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无
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进口药材

批件 

营

许
文
 
生

工
 
资

结

其
 

经
市
明
 
野

加
 
定
定

及
  

1
.2
.许
可
件

3
.4
.5
.或
等

6
.7
.质
论
公

8
.
 

 

；
许
请
提
 
证
证
境

、
 
来
动
有
定
基
委

请
生

’
应
 
登

其
态

情
 
标
具
的

、
药
授
 

药
药
准
 
量

地
 
原

、
机
明
 

者
成
批
 

；
 
储

产
 
基

据
定

证

材
药

印
的
 
主
同

地
养
 
准
境

出
图

息
表

申

品
件

’
 
体
及
生

殖
 
及
内

具
片
的
人

表
产

申
当
 
记
公

环

况
 
准
有

载

鉴
材
权

口
请

证
有
 
口

货
材

种
息
材
中

机

样
等
定

药
人

复
人
 
商
合

产

植
 
；
标
国
构
品

信
代

进
申

可
持
 
；
出
购
药

者
信
药
由

的

、
章
法
 

品
上
证
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鉴
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可
人
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文
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源

、
鉴
人
原
托
  

1．受理：5个工作日； 

2．特殊环节：检验检

测，30个工作日（不

计入审批时限）; 
3．审查：11个工作

日； 
4．决定：3个工作日： 

19 
上
册
 

药
市
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品

注
批
 

进口药材

审批 

进口药材补

充申请 
省
级
 

药

监
管

局
 

省
品
督
理
  

20 35 

《进口药材管理办法》 （国家市场监督

管理总局令第9号） 
第十五条第一款变更进口药材批件批
准事项的，申请人应当通过信息系统填

写进口药材补充申请表，向原发出批件
的省级药品监督管理部门提出补充申请 

毓
件
 

承
1
j
 

诺
手
 

无
  

条件型 
进口药材

补充批件 

1．进口药材补充申请表； 

2．进口药材批件； 

3．药品生产许可证或者药品经营许可证 
以及变更记录页，或者药品批准证明文 

件以及持有人名称变更补充申请批件 

（申请人变更名称时提供）; 
4．购货合同及其公证文书（申请人变更 

到货口岸时提供）; 
5．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：11个工作

日； 
3．决定：3个工作日； 
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20 
药品广

告审查 

药品广告 

审查 

药品广告审 

查 

省

级
 

省药

品监

督管

理局 

10 25 

《药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用

途配方食品广告审查管理暂行办法》 （国家

市场监督管理总局令第21号） 

第三、五、十条有关规定：药品广告应当真

实、合法，不得含有虚假或者引人误解的内

容。广告的内容应当以国务院药品监督管理

部门核准的说明书为准。涉及药品名称、药

品适应症或者功能主治、药理作用等内容 

毓
件
 

承
手
 
诺

手
 

无
  

条件型 

广告审查 

准予许可 

决定书 

1．药品广告申请表； 

2．河北省药品医疗器械化妆品行政审批

事项申请承诺书； 

3．法定代表人授权委托书； 

4．申请人的《药品生产许可证》或者《 

药品经营许可证》证明文件； 

5．申请进口药品广告批准文号的，应当

提供进口药品代理机构的资格证明文

件； 

6．药品批准证明文件（含《进口药品注

册证》、 《医药产品注册证》、非处方

药品还需提交非处方药品审核登记证

书）文件、批准的说明书和实际使用的

包装标签及说明书； 

7．广告中涉及药品商品名称、注册商标 

、专利等内容的，应当提交有效证明文

件的以及确认广告内容真实性的证明文

件； 

8．申请人是药品经营企业的，应当提交

药品生产企业同意其作为申请人的证明

文件原件； 

9．代办人代为申办药品广告批准文号

的，应当提交申请人的委托书和代办人

的营业执照等主体资格证明文件； 

10．与发布内容一致的广告样件。 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：5个工作日； 

3．决定：2个工作日。 

的，不得超出说明书范围。当显著标明禁忌 

、不良反应，处方药广告还应当显著标明“ 

本广告仅供医学药学专业人士阅读”，非处

方药广告还应当显著标明非处方药标识 

(OTC）和“请按药品说明书或者在药师指

导下购买和使用”。广告中应当显著标明的

内容，其字体和颜色必须清晰可见、易于辨

认，在视频广告中应当持续显示。第十一条

有关规定：药品广告不得违反《中华人民共

和国广告法》第九条、第十六条、第十七条 

、第十八条、第十九条规定，不得包含下列
情形：1．使用或者变相使用国家机关、国家
机关工作人员、军队单位或者军队人员的名

义或者形象，或者利用军队装备、设施等从

事广告宣传。2．使用科研单位、学术机构、 

行业协会或者专家、学者、医师、药师、临

床营养师、患者等的名义或者形象作推荐、 
证明。3．违反科学规律，明示或者暗示可以

治疗所有疾病、适应所有症状、适应所有人 

群，或者正常生活和治疗病症所必需等内容 

。5．含有“安全”、 “安全无毒副作用”、 

“毒副作用小”；明示或者暗示成分为“天

然”，因而安全性有保证等内容。6．含有“ 

热销、抢购、试用”、 “家庭必备、免费治

疗、免费赠送”等诱导性内容， “评比、排

序、推荐、指定、选用、获奖”等综合性评

价内容， “无效退款、保险公司保险”等保

证性内容，怂恿消费者任意、过量使用药品 

、保健食品和特殊医学用途配方食品的内容 

。7．含有医疗机构的名称、地址、联系方式 

、诊疗项目、诊疗方法以及有关义诊、医疗

咨询电话、开设特约门诊等医疗服务的内容 

。第二十一条有关规定：下列药品不得发布

广告：1．麻醉药品、精神药品、医疗用毒性

药品、放射性药品、药品类易制毒化学品， 

以及戒毒治疗的药品；2．军队特需药品、军

队医疗机构配制的制剂； 
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21 

医疗器 

械广告 
审查 

医广
 
疗
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器
审
 
械
查
 

医疗器械广
告审查 

｝
 
省
级
 

省药
品监

督管
理局 

10 25 

《药品、医疗器械、保健食品、特殊医学用途配

方食品广告审查管理暂行办法》 (2019年12月24 
日国家市场监督管理总局令第21号公布） 

第三条有关规定：医疗器械广告应当真实、合

法，不得含有虚假或者引人误解的内容。 

第六条 医疗器械广告的内容应当以药品监督

管理部门批准的注册证书或者备案凭证、注册或

者备案的产品说明书内容为准。医疗器械广告涉

及医疗器械名称、适用范围、作用机理或者结构

及组成等内容的，不得超出注册证书或者备案凭

证、注册或者备案的产品说明书范围。推荐给个

人自用的医疗器械的广告，应当显著标明“请仔

细阅读产品说明书或者在医务人员的指导下购买

和使用”。医疗器械产品注册证书中有禁忌内容 

、注意事项的，广告应当显著标明“禁忌内容或

者注意事项详见说明书”。 

第十条有关规定： 	医疗器械广告中应当显著标 

明的内容，其字体和颜色必须清晰可见、易于辨

认，在视频广告中应当持续显示。 

第十一条有关规定：医疗器械广告不得违反《中

华人民共和国广告法》第九条、第十六条、第十

七条、第十八条、第十九条规定，不得包含下列

情形： 

（使用或者变相使用国家机关、国家机关工

作人员、军队单位或者军队人员的名义或者形

象，或者利用军队装备、设施等从事广告宜传． 

（使用科研单位、学术机构、行业协会或者

专家、学者、医师、药师、临床营养师、患者等

的名义或者形象作推荐、证明。 

（违反科学规律，明示或者暗示可以治疗所

有疾病、适应所有症状、适应所有人群，或者正

常生活和治疗病症所必需等内容． 

（引起公众对所处健康状况和所患疾病产生

不必要的担忧和恐惧，或者使公众误解不使用该

产品会患某种疾病或者加重病情的内容。 

（含有“安全”、“安全无毒副作用”、“ 

毒副作用小”：明示或者暗示成分为“天然”， 

因而安全性有保证等内容。 

（含有医疗机构的名称、地址、联系方式、 

诊疗项目、诊疗方法以及有关义诊、医疗咨询电

话、开设特约门诊等医疗服务的内容。 

第二十一条有关规定：下列医疗器械不得发布广

告； 
（戒毒治疗的医疗器械； 

（依法停止或者禁止生产、销售或者使用的

医疗器械。 
第二十三条相关规定：医疗器械广告中只宣传产

品名称的，不再对其内容进行审查。 

航
件
 

承
手
 
诺

护
 

无
  

条件型 J4 
'J叮 IT3三 

一斗～～ 

I竹了丈 t.-.3 

1天从二’J 
决定书 

-享寡黔三二AUt 

1．医疗器械广告申请表； 

2．河北省药品医疗器械化妆品行政审批

事项申请承诺书； 

3．法定代表人授权委托书； 

4．医疗器械生产企业许可证或生产备案

凭证证明文件； 

5．医疗器械产品注册证书（含《医疗器 

械注册证》、 《医疗器械注册登记表》 
或产品备案凭证、产品技术标准等）的 

证明文件； 

6．申请人是医疗器械经营企业的，应当 
提交医疗器械生产企业同意其作为申请 1 

公～~ 
7．申请进口医疗器械广告批准文号的， 
,上招； II r 接益蒸弄孟茜石王‘ I+12;.｛ 应当提供《医疗器械注册登记表》中列 

明的代理人或者境外医疗器械生产企业 
在境内设立的组织机构的主体资格证明 

文件； 

8．广告中涉及医疗器械注册商标、专利 
、认证内容的，应当提交有效证明文件 

的及确认广告内容真实性的证明文件； 

9．对于外文资料，应提供翻译文件及翻 
译件与原件一致的公证证明文件； 

10．产品销售包装（含产品标签、产品 

说明书）; 

11．与发布内容一致的广告样件。 

．受理：5个工作日； 

2. 重: 74I1'4-T44国： 3. 决足：2个土作日。 
一－ 
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iJiJ 聚霸 iJljj  ;: 20 35 

《河北省医疗机构制剂注册管理实施细

则》（冀药监规〔2021) 2号） 

第二十八条 因临床需要，可申请医疗

机构之间调剂使用医疗机构制剂。 

属省内医疗机构之间制剂调剂使用的， 

由制剂调出医疗机构向所在地市级行政

审批部门提出申请。 

未列入调剂品种目录的向省药监局提出

调剂使用申请。 

属国家药品监督管理部门规定的特殊制

剂以及跨省（自治区、直辖市）调剂 

的，按国家药品监督管理部门规定办理 

第三十四条申请制剂调剂的医疗机构

有下列情形之一的，不予许可调剂： 
（宣传或者变相宣传制剂疗效的： 
（经抽验制剂质量不合格的； 

（ 违反医疗机构制剂配制管理规

范可能影响制剂质量的； 

（未真实、准确、完整地记录制剂

调剂使用情况的： 

（ 超出所批准的调剂使用制剂品

种、范围、期限和数量调剂使用的； 

（调剂使用医疗机构不按照制剂的

说明书要求贮存使用或超范围使用的； 
（未按《药品不良反应报告和监测

管理办法》规定报告制剂不良反应的。 
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机
 
‘
 

使
 

告

分
构
 

协
 

用
 
书
 
 

1．受理：5个工作日： 

2．审查：11个工作

日； 
3．决定：3个工作日： 
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办
 
理
 
条
 
件
 

办
理
时
限

审
批
时

限

省
业

指
部

级
务
导
门

行

使
层

奶
 

序
号
 
许
事
 
可
项
 
子
 
项
 
名
 
称
 
情
 
形
 
名
 
称
 

办
类
 
件
型
 

核验

内容 

行政许

可类型 

行政许可

证件名称 
申请材料 办理流程 

23 

医疗机

构配制

制剂品

种注册

审批 

医疗机构

制剂注册 

医疗机构制 

剂注册临床 

研究申请 

｝
 
	

省
级
  

｝
 
省
品
督
理
 

一
 
	

药
监
管

局
  

90 105 

《医疗机构制剂注册管理办法》 （试

行）（国家食品药品监督管理局令第20 
号） 
第五条 医疗机构制剂注册申请人，应

当是持有《医疗机构执业许可证》并取

得《医疗机构制剂许可证》的医疗机构 

第十四条 有下列情形之一的，不得作

为医疗机构制剂申报： 

1．市场上己有供应的品种； 

2．含有未经国家食品药品监督管理局批

准的活性成份的品种； 

3. 除变态反应原外的生物制品； 

4．中药注射剂； 

5．中药、化学药组成的复方制剂； 

6．麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药

品、放射性药品。 

《关于印发加强医疗机构中药制剂管理

意见的通知（国中医药医政发（2010) 
39号）》 

下列情况不纳入医疗机构中药制剂管理

范围： 

1．中药加工成细粉，临用时加水、酒、 

醋、蜜、麻油等中药传统基质调配、外

用，在医疗机构内由医务人员调配使用 

2．鲜药榨汁。 

3．受患者委托，按医师处方（一人一 

方）应用中药传统工艺加工而成的制品 

坑
件
 

承
手
 
诺

护
 

无
  

条件型 

医疗机构 

制剂临床 

研究批件 

1．受理：5个工作日； 

2．特殊环节：现场检

查，5个工作日； 

3．特殊环节：注册检

验，40个工作日； 

4．技术审评：20个工

作日； 

5．审查： 6个工作日； 

6．决定： 2个工作日； 

1．医疗机构制剂注册申请表； 

2．制剂名称及命名依据； 

3．立题目的以及该品种的市场供应情 

况； 
4证明性文件； 

5．标签及说明书设计样稿； 

6．处方组成、来源、理论依据以及使用 

背景情况； 

7．配制工艺的研究资料及文献资料； 

8．质量研究的试验资料及文献资料； 

9．制剂的质量标准草案及起草说明； 

10．制剂的稳定性试验资料； 

11．样品的自检报告书； 

12．原料、辅料的来源及质量标准； 

13．直接接触制剂的包装材料和容器的

选择依据及质量标准； 

14．主要药效学试验资料及文献资料； 

15．单次给药毒性试验资料及文献资

料； 
16．重复给药毒性试验资料及文献资

料； 
17．临床研究方案。 

23 

医疗机

构配制

制剂品

种注册

审批 

医疗机构

制剂注册 

医疗机构制 

剂注册配制 

使用申请 

省
级
 

省
品

督
理
 

药
监
管

局
  

40 55 

《河北省医疗机构制剂注册管理实施细

则》（冀药监规（2021) 2号） 

第二十四条 第一款 完成医疗机构制

剂药物临床试验后需申请医疗机构制剂

配制使用的，申请人需填报《医疗机构 

承
手
 
诺

手
 

无
  

条件型 
MJ1EJJJf ．蘸耀嘿薰。、 2蘸耀嘿薰。、 .蘸耀嘿薰。、「：）嗽。 

1．受理： 5个工作日； 

制剂注册申请表》并提交医疗机构制剂

药物临床试验总结及相关资料。 
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序
号
 

许可 
事项 

子项名称 情形名称 

行
使
层
级
 

省级
业务

指导

部门 

审
批
时
限
 

办

理
时
限
 

办理条件 办
类
 
件

型
 

核验

内容 
行可
 
政
类
 
许

型
 

行政许可
证件名称 

申请材料 办理流程 

23 

机
制
品

册
 

医
构
制
种
审
 

疗
配

剂
注
批
 

医疗机构
制剂注册 

己有同品种

获得医疗机

构制剂批准
文号的化学

药品注册 

省
级
 

省
品

督
理
 

药
监
管

局
  

90 105 

《河北省医疗机构制剂注册管理实施细
则》（冀药监规〔2021) 2号） 
第十六条 申请配制使用己有同品种获
得批准文号化学制剂的，且不违反制剂

禁止申报情形的，可以免于进行临床试
验，直接申请配制使用。 

承
千
 
诺

卜
 

无
  

条件型 
医疗机构 

制剂注册 

批件 

1．医疗机构制剂注册申请表； 
2．制剂名称及命名依据； 
3．立题目的以及该品种的市场供应情 

况； 
4．证明性文件； 
5．标签及说明书设计样稿； 
6．处方组成、来源、理论依据以及使用 
背景情况； 
7．配制工艺的研究资料及文献资料； 
8．质量研究的试验资料及文献资料； 
9．制剂的质量标准草案及起草说明； 
10．制剂的稳定性试验资料； 
11．样品的自检报告书； 
12．原料、辅料的来源及质量标准； 
13．直接接触制剂的包装材料和容器的 
选择依据及质量标准。 

1．受理：5个工作日： 
2．特殊环节：现场检
查，5个工作日； 
3．特殊环节：注册检
验，40个工作日； 
4．技术审评：20个工
作日； 
5．审查6个工作日； 
6．决定：2个工作日。 

23 

机

制
品
册
 

疗
配

剂
注

批
 

医
构

制
种
审
 

医疗机构 

制剂再注 

册 

医疗机构制

剂再注册 
省
级
 

省
品
督

理
 

药
监
管

局
  

30 45 

《医疗机构制剂注册管理办法》 （试
行）（国家食品药品监督管理局令第20 
号） 
第三十一条 医疗机构制剂批准文号的
有效期为3年。有效期届满需要继续配
制的，申请人应当在有效期届满前3个
月按照原申请配制程序提出再注册申
请，报送有关资料。 

第三十三条有关规定 有下列情形之一

的，省、自治区、直辖市（食品）药品
监督管理部门不予批准再注册，并注销
制剂批准文号： 
（市场上已有供应的品种； 
（按照本办法应予撤销批准文号

的： 
（未在规定时间内提出再注册申请

的。 

承
子
 
诺

卜
 

无
  

条件型 

医疗机构 

制剂再注 
册批件 

1．医疗机构制剂再注册申请表； 
2. 3年内制剂临床使用情况及调剂使用
情况总结； 

3. 3年内制剂变更情况； 
4. 3年内不良反应情况总结。 

1．受理：5个工作日； 
2．技术审核：14个工
作日： 
5．审查：4个工作日； 
6．决定：2个工作日。 
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序 
号 

立更 
事项 

子项名称 
-]' .'1'f'J' IF/'/1-l''J、 

情形名称 瞥 
层 
级 

糙雹 
指导
部门 

器 
叮 
限 

蒸 
叮 
限 

办理条件 奚型 内容 可类型 证件名称 ～~J"' 

23 ;iJLiJ 

审批 

'J'i JL iJ1:1jt_ 4['t ?JL'J23 J14l4J ;;90 105 

蒸嘿 2)QFI) )z 
当提出补充申请： 

（改变可能影响制剂质量的工艺； 

（修改制剂质量标准； 

丹淤：:::7 

或者答器； 

（变更制剂包装规格； 

（变更包装、标签内容； 

() 猪 (-) 3L 	() 	3jWjt ; 	(1) 	EiIth'i j 
行技术复核。 

;；。》 Ett14 

15.pkj 	 Uk); 	16.k 

3．改变配制工艺的研究资料及文献资料（改

变可能影响制剂质量的工艺时提供）;4・ 改
变配制工艺对质量影响的试验资料及文献资

料（改变可能影响制剂质量的工艺时提

供）;5．改变制剂质量标准的理由、内容草

案、试验资料及起草说明（修改制剂质量标

准时提供）;6．辅料的来源及质量标准（变

更主要辅料时提供）;7．改变辅料对配制工

艺影响的研究资料、文献资料； （变更主要

辅料时提供）:8．改变辅料对制剂质量安全

影响的研究资料及文献资料（变更丰摹辅料

时提供）;9・ 工艺研究资料尽对质量鬓呷即 1 

翼粱彝钾 
更服用刑重或有’百用人书f宁LWI'J促 1j 少 L. 

制剂的稳定性试验资料（变更制剂有熬塑叮 

_I 服黔 u11 
接接触制剂的包装材料和容器对质量安全的

影响的研究资料及文献资料（变更直接接触

制剂的包装材料或者容器时提供）;17．变

更后的包装标签样稿（变更制剂包装规格及

包装标签内容时提供）。 

玛不甲．只本丁作日． 
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号
 

许
事
 
可
项
 

子项名称 情形名称 

行
使

层
级
 

省
业
指
部

级
务
导
门
 

审
批
时

限
 

办

理
时

限
 

办理条件 办件 
类型 

核验 
内容 

行可
 
政

类
 
许

型
 

行政许可 
证件名称 申请材料 办理流程 

4 

ft 

放经
 
射

营
 
药

业
 
品

审
 

性

企

批
 

省

级
 

省药
品监

督管
理局 

45 60 

《放射性药品管理办法》 (1989年1月 
13日中华人民共和国国务院令第25号发
布，根据2017年3月1日《国务院关于修
改和废止部分行政法规的决定》第二次
修订） 

第九条 国家根据需要，对放射性药品
的生产企业实行合理布局。 

第十条前半款开办放射性药品生产、 
经营企业，必须具备《药品管理法》规

定的条件，符合国家有关放射性同位素

安全和防护的规定与标准，并履行环境
影响评价文件的审批手续； 

第十三条 放射性药品生产、经营企
业，必须配备与生产、经营放射性药品

相适应的专业技术人员，具有安全、防

护和废气、废物、废水处理等设施，并
建立严格的质量管理制度。 

第十四条 放射性药品生产、经营企

业，必须建立质量检验机构，严格实行 

秘
件
 

无
  

条件型 
放射性药 
品经营许 

可证 

1．放射性药品经营许可证申请表； 
2．辐射安全许可证正副本； 
3．企业药品经营质量管理组织设置，质

量管理、辐射安全管理部门人员配备及

质量管理负责人毕业院校、学历、专业 
、技术职称、工作经历情况： 
4．拟经营药品品种清单； 
5．经营场所、设备、仓储设施、卫生环
境情况； 
6．药品质量管理制度目录； 
7．法定代表人授权委托书： 
8．申请材料真实性的自我保证声明，并
对材料作出如有虚假承担法律责任的承
诺。 

1．受理：5个工作日； 
2．特殊环节：现场检
查，20个工作日（不
计入审批时限）; 
3．审查： 7个工作日； 
4．决定：3个工作日； 

生产全过程的质量控制和检验。产品出

厂前，须经质量检验。符合国家药品标

准的产品方可出厂，不符合标准的产品
一律不准出厂。 
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序
号
 

许可 
事项 

子项名称 情形名称 

行
使

层
姐
 

级
务
导
门
 

省
业
指
如
 

审
批
时

阴
 

办

理
时

阴
 

办理条件 
办件
类型 

核验
内容 

行政许
可类型 

行政许可
证件名称 

申请材料 办理流程 

25 

放射性
药品生
产企业

审批 

放射性药 
品生产企 
业审批 

放
生
 
射
产
 
药
业
 
品
审
 

性
企
批
  

:
3
吐
尺
 

省
级
 

只lJ' 	J 

省药
品监

督管
理局 

45 

r卜、 

60 

39: 性 盯法同行 营性全施 营格产药的  
19令务定 射 甜理性履 经射安设 经严，。像淮 

年25关第 药 丈、旁位环 企药、J 企实品儡俨  
1号于二 品 规素境 品防并 行出标品  

‘院国次 放 钻 射并 、放有等 、』验国标 

办国扒法 要布婿(有标手品、员水制儡验制、不 

夯引 C的 对。抒品放’；产营具理。产构检合合 
法国日规 ”一局摔药关准续生经，处度生机和符符 

罄柳明吻 豁珍邓备家划批药j.人废理药检扫验，  
誉共年布 据合杖具国定审性生术叹管性量量检沂 

幻 13布改修九生十营的全响十，适和立十，，产前哟律 

药人加部 家实款必符的件放备业废质放立哟质可沂 
品民17分 根行于须合规的射与技物量射质质量出。  

射中梗废)l企前业件防价条须的气格涤须过须儡推 
放曰 条产条企条和评＝一必应废严四必全．，产不  

L月发修次第的第经定安影第业相护建第业生厂准一 

性华掀止 国业半 ”护文 配专户的 健程涟访ftB  

承手 诺
手

珠 if  

无  

条 件 型 —
—

一
 

 
放
品
 
药
许
 

射
生
可
 
性

产
证
 

一
 

 
辐药门验 责安技记比 ・・拉、情布 器便并、面 上生胶沏口  

｝一
一一）〔一一一  

6;  

1.2.查3.4.  

理殊20查定 
受特，审决  

：环个 ： :  

黑,iI  
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序
号
 

许可 
事项 

子项名称 情形名称 

行

使
层
级
 

省
业
指
部

级
务
导
门
 

审
批
时
限
 

办

理
时

限
 

办理条件 黝篱黔黝黑纂 申请材料 办理流程 

艺 6 

白

制
肤

素
口
 

同
剂
类

进
审
 

蛋
化

、
激
出
批
 

蛋白同化

制剂、肚
类激素出
口审批 

蛋白同化制 

剂、肤类激 
素出口审批 

省

级
 

省
品
督

理
 

药
监
管

局
  

15 30 

《反兴奋剂条例》 (2004年1月13日中
华人民共和国国务院令第398号公布， 
根据2018年9月18日国务院令第703号《 
国务院关于修改部分行政法规的决定》 
修正） 

第十二条 申请出口蛋白同化制剂、肤
类激素，应当说明供应对象并提交进口

国政府主管部门的相关证明文件等资料 
航
件
 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品出口

准许证 

1．药品出口申请表： 
2．法定代表人授权委托书； 
3．河北省药品医疗器械化妆品行政审批
事项申请承诺书； 
4．进口国或地区药品管理机构提供的“ 
进口准许证”或“无需核发进口准许证

的证明文件并附以下文件之一1．进口国
或地区药品管理机构同意进口该药品的
证明文件2．进口单位合法资质证明文件
和该药品用途合法证明文件” 
5．购货合同或者订单（自营产品出口的
生产企业除外）; 
6．外销合同或者订单； 
7．出口药品如为国内药品生产企业经批

准生产的品种，须提供该企业的《药品
生产许可证》、 《企业法人营业执照》 

及药品批准证明文件；如为境内企业接
受境外企业委托生产的品种，须提供与

境外委托企业签订的委托生产合同； 
8．出口企业的《企业法人营业执照》、 

《进出口企业资格证书》或者《对外贸
易经营者备案登记表》。 

1．受理：5个工作日； 
2．审查：3个工作日； 
3．决定：2个工作日。 

。省、自治区、直辖市人民政府药品监
督管理部门应当自收到申请之日起15个
工作日内作出决定；提交进口国政府主

管部门的相关证明文件等资料的，应当
予以批准，发给出口准许证。海关凭出
口准许证放行。 

白
制
肤

素
口
 

同
剂
类

进
审
  

n乙
 

化

肚
进
  

6
 

民
d
  

蛋
化

、
激
出
批
 

同

、
素
批
 

蛋
制
类
口
 

蛋
剂
素
‘

科
 

白

剂
激

审
 

白

、
进
因
研
 

制
激

批

、
)
  

同
肤
口
教

需
 

化
类

审
学

要
 

省
级
 

3
 
0
 

 

省
品
督

理
 

药

监
管

局
  

《反兴奋剂条例》 (2004年1月13日中
华人民共和国国务院令第398号公布， 
根据2018年9月18日国务院令第703号《 
国务院关于修改部分行政法规的决定》 
修正） 

第十一条 进口蛋白同化制剂、肤类激
素，除依照药品管理法及其实施条例的

规定取得国务院药品监督管理部门发给
的进口药品注册证书外，还应当取得省 承

手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品进口
准许证 

1．药品进口申请表； 
2．购货合同或者订单； 
3．国内使用单位合法资质的证明文件、 

药品使用数量的测算依据以及使用单位
出具的合法使用和管理该药品保证函； 
4．接受使用单位委托代理进口的，还需
提供委托代理协议和进口单位的《企业

法人营业执照》、 《进出口企业资格证
书》 （或者《对外贸易经营者备案登记

表》）; 
5．相应科研项目的批准文件或者相应主
管部门的批准文件； 
6．法定代表人授权委托书； 
7．河北省药品医疗器械化妆品行政审批
事项申请承诺书。 

1．受理：5个工作日： 
2．审查：3个工作日； 
3．决定：2个工作日。 、自治区、直辖市人民政府药品监督管

理部门颁发的进口准许证。申请进口蛋

白同化制剂、肤类激素，应当说明其用
途。省、自治区、直辖市人民政府食品

药品监督管理部门应当自收到申请之日
起15个工作日内作出决定；对用途合法
的，应当予以批准，发给进口准许证。 
海关凭进口准许证放行。 
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序
号
 

许可 
事项 

子项名称 情形名称 

行
使
层
级
 

级
务

导
门
 

省
业
指

3
L
F
1
 

 

审
批
时

阴
 

办
理
时

阴
 

办理条件 
行政许
可类型 

行政许可
证件名称 

申请材料 办理流程 

26 

同
剂
类

进
审
 

白
制
肤

素
口
 

蛋
化

、
激
出
批
 

化
肤
进

同

、
素
批

白
剂
激

审

蛋
制
类
口
 

蛋白同化制 

剂、肤类激 
素进口审批 

（供医疗使 

用） 

省
级
  

p
p
 

省
品
督
理
 

药
监
管

局
  

15 30 

《反兴奋剂条例》国务院令第398号
第十一条 进口蛋白同化制剂、肤类激

素，除依照药品管理法及其实施条例的
规定取得国务院药品监督管理部门发给

的进口药品注册证书外，还应当取得省 

箍
  

麟
件
 

核
内
 
验
容
 

无
  条件型 

药品进口
准许证 

1．药品进口申请表； 

2．购货合同或者订单； 

3. 《进口药品注册证》 （或者《医药产

品注册证》）正副本； 

4．进口单位的《营业执照》、 《进出口

企业资格证书》 （或者《对外贸易经营
者备案登记表》；药品生产企业进口本

企业所需原料药和制剂中间体（包括境

内分包装用制剂），应当报送《营业执

照》； 
5．委托出口函； 

6．法定代表人授权委托书； 

7．河北省药品医疗器械化妆品行政审批

事项申请承诺书。 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：3个工作日； 

3．决定：2个工作日。 

、自治区、直辖市人民政府药品监督管
理部门颁发的进口准许证。申请进口蛋

白同化制剂、肤类激素，应当说明其用
途。省、自治区、直辖市人民政府食品
药品监督管理部门应当自收到申请之日

起15个工作日内作出决定；对用途合法

的，应当予以批准，发给进口准许证。 

海关凭进口准许证放行。 

26 

同
剂
类
进
审
 

白
制
肤
素
口
 

蛋
化

、
激
出
批
 

化
肤
进

同

、
素
批

白
剂
激
审

蛋
制
类
口
 

蛋白同化制 

剂、肤类激 
素进口审批 

（境内企业 
接受境外企 

业委托生产 

需要） 

省
级
 

省药
品监

督管
理局 

15 30 

《反兴奋剂条例》国务院令第398号
第十一条 进口蛋白同化制剂、肤类激
素，除依照药品管理法及其实施条例的

规定取得国务院药品监督管理部门发给
的进口药品注册证书外，还应当取得省 

、自治区、直辖市人民政府药品监督管

理部门颁发的进口准许证。申请进口蛋

白同化制剂、肤类激素，应当说明其用
途。省、自治区、直辖市人民政府食品
药品监督管理部门应当自收到申请之日

起15个工作日内作出决定；对用途合法

的，应当予以批准，发给进口准许证。 

海关凭进口准许证放行。 

承
子
 
诺

牛
 

无
  

条件型 
药品进口

准许证 

1．药品进口申请表； 

2．国内使用单位合法资质的证明文件、 
药品使用数量的测算依据以及使用单位
出具的合法使用和管理该药品保证函； 

3．接受使用单位委托代理进口的，还需
提供委托代理协议和进口单位的《企业

法人营业执照》、 《进出口企业资格证

书》或者《对外贸易经营者备案登记表 

>) 
4．法定代表人授权委托书； 

5．河北省药品医疗器械化妆品行政审批

事项申请承诺书。 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：3个工作日； 

3．决定：2个工作日。 

27 

医疗单

位使用
放射性
药品许

可 

(
K
药
许
 
性

用

>
)
 
 

射
使
证

销
 

放
品
可
注
 
 

《放射性药 
品使用许可 
证》注销 

省
级
 

药
监
管

局
 

省
品
督
理
 
 

20 35 

1. 《行政许可法》第十七条第三款 法

人或者其他组织依法终止的。2. 《市场

监督管理行政许可程序暂行规定》 

(2019年8月21日国家市场监督管理总

局令第16号公布）第四十八条第一款规

定： 被许可人不再从事行政许可活
动，并且不存在因涉嫌违法正在被市场

监督管理部门或者司法机关调查的情

形，申请办理注销手续的，作出行政许
可决定的市场监督管理部门依据申请办

理行政许可注销手续。 

杭
件
 

承
子
 
诺

护
 

无
  

条件型 

准予注销 

行政许可 
决定书 

1．放射性药品使用许可证注销申请表； 

2．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日： 

2．审查：3个工作日： 

3．决定：2个工作日。 

第 65 页 



序
号
 

许可 
事项 

子项名称 情形名称 

行
使
层
级
 

省
业
指
部

级
务
导

门
 

审
批
时
限
 

办

理
时
限
 

办理条件 
办件
类型 耀哥缆黑 FJiiEt -* 申请材料 办理流程 

27 

单

用
性

许
 

疗
使
射

品
 

医
位
放

药

可
  

(

药

许
注
知

式

放

品

可
销

承
办

性

用

分
告
方

)
  

射
使
证

(

诺

理
  

《放射性药
品使用许可

证》注销 

（告知承诺
方式办理） 

省
级
 

省
品
督

理
 

药
监

管

局
  

20 35 

1. 《行政许可法》第十七条第三款 法
人或者其他组织依法终止的。2. 《市场
监督管理行政许可程序暂行规定》 
(2019年8月21日国家市场监督管理总

局令第16号公布）第四十八条第一款规
定： 被许可人不再从事行政许可活
动，并且不存在因涉嫌违法正在被市场

监督管理部门或者司法机关调查的情

形，申请办理注销手续的，作出行政许
可决定的市场监督管理部门依据申请办
理行政许可注销手续。2《河北省人民
政府办公厅关于深化行政许可告知承诺
制改革的实施意见》二（二）确定告知

承诺制适用对象。对于实行告知承诺制
的行政许可事项，申请人可自主选择是

否采用告知承诺制方式办理。申请人不
愿承诺或者无法承诺的，应当提交法定
申请材料，按照一般程序办理。申请人
有较严重不良信用记录或者存在曾作出

虚假承诺等情形的，在信用修复前不适
用告知承诺制。 

承
个
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
准予注销 

行政许可 
决定书 

1．放射性药品使用许可证注销申请表； 
2．法定代表人授权委托书。 
3．行政许可告知承诺书 

1．受理：0. 3个工作

日； 
2．审查：0. 3个工作

日； 
3．决定：0. 4个工作日 

27 !! 
药品许 
升『 	’ 
可 

慕蛋“ ,---/, 变更 
～少～ 

；黔黔；:::；爆 2035 

1/ *fr 保 f'RE ； 

iJE>) 	JLU 	[ +flti*iI 
i-J Vb军森里

丫“氨鉴芸 

‘馨 A’去奋甭、 
一～~～ 

粼 ( 易昌 

～pJ 

(JL):),3t L 1 	i::X;{(Jii,27 20 35 

《放射性药品管理办法》 (1989年1月 
13日中华人民共和国国务院令第25号发
布，根据2017年3月1日 《国务院关于修
改和废止部分行政法规的决定》第二次
修订） 

第二十条 医疗单位设置核医学科、室 

第二十一条 医疗单位使用放射性药
品，必须符合国家有关放射性同位素安
全和防护的规定。所在地的省、自治区 
、直辖市药品监督管理部门，应当根据

医疗单位核医疗技术人员的水平、设备
条件，核发相应等级的《放射性药品使
用许可证》，无许可证的医疗单位不得

临床使用放射性药品。 

承
子
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
放射性药 
品使用许 

可证 

1．放射性药品使用许可证变更申请表； 
2. 《医疗机构执业许可证》； 
3. 《放射诊疗许可证》； 
4．变更人员的任命文件； 
5．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 
2．审查：11个工作

日； 
3．决定：3个工作日： 

第 66 负 



办
 
理
 
条
 
件
 

办
理
时
限

审
批
时

限

省
业

指
部

级
务
导
门
 

形
  

行

使
层

奶
 

序
号
 
许
事
 
可

项
 
子
 
项
 
名
 
称
 
情
 
名
 
称
 

办
类
 
件
型
 

核验

内容 

行政许

可类型 

行政许可

证件名称 
申请材料 办理流程 

27 

医疗单

位使用

放射性

药品许

可 

《放射性

药品使用
许可证》 

变更 

《放射性药

品使用许可

证》医疗机

构名称、医

疗机构类别 

、法定代表

人、科室负 

责人变更 

（告知承诺

方式办理） 

｝
 
	

省
级
  

｝
 
省
品

督
理
 

…
 
	

药
监
管

局
  

20 35 

1. 《放射性药品管理办法》 (1989年l 
月13日中华人民共和国国务院令第25号
发布，根据2017年3月1日 《国务院关于

修改和废止部分行政法规的决定》第二

次修订） 
第二十条 医疗单位设置核医学科、室 

（同位素室），必须配备与其医疗任务

相适应的并经核医学技术培训的技术人 

毓
件
 

承
子
 
诺

护
 

无
  

条件型 

放射性药 

品使用许 

可证 

1．放射性药品使用许可证变更申请表； 

2. 《医疗机构执业许可证》； 

3. 《放射诊疗许可证》； 

4．变更人员的任命文件； 

5．法定代表人授权委托书。 

6．行政许可告知承诺书 

1．受理；0. 3个工作

日； 
2．审查： 0. 3个工作

日； 
3．决定： 0. 4个工作

日； 

员。非核医学专业技术人员未经培训， 

不得从事放射性药品使用工作。 

第二十一条 医疗单位使用放射性药

品，必须符合国家有关放射性同位素安

全和防护的规定。所在地的省、自治区 

、直辖市药品监督管理部门，应当根据

医疗单位核医疗技术人员的水平、设备

条件，核发相应等级的《放射性药品使

用许可证》，无许可证的医疗单位不得

临床使用放射性药品。 2. 《河北省人

民政府办公厅关于深化行政许可告知承

诺制改革的实施意见》二（二）确定告

知承诺制适用对象。对于实行告知承诺

制的行政许可事项，申请人可自主选择

是否采用告知承诺制方式办理。申请人

不愿承诺或者无法承诺的，应当提交法

定申请材料，按照一般程序办理。申请

人有较严重不良信用记录或者存在曾作

出虚假承诺等情形的，在信用修复前不

适用告知承诺制。 
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序
号
 

许可 
事项 

子项名称 情形名称 

行
使
层
级
 

省
业
指
部

级
务
导
门
 

审
批
时
限
 

办
理
时
限
 

办理条件 
办
类
 
件

型
 

核内
 
验

容
 

行可
 
政
类
 
许

型
 

行政许可
证件名称 

申请材料 办理流程 

27 

医疗单

位使用

放射性
药品许

可 

射使
证
 
性

用

分
 

放
品

可
更
  

1
药
许

变
  

《放射性药
品使用许可

证》科 
（室）地址

或许可证类

别变更 

省
级
 

药
监
管

局
 

省

品
督

理
  

20 35 

《放射性药品管理办法》 （国务院令第 
25号） 

第二十条 医疗单位设置核医学科、室 
（同位素室），必须配备与其医疗任务

相适应的并经核医学技术培训的技术人

员。非核医学专业技术人员未经培训， 
不得从事放射性药品使用工作。 

第二十一条 医疗单位使用放射性药
品，必须符合国家有关放射性同位素安

全和防护的规定。所在地的省、自治区 
、直辖市药品监督管理部门，应当根据
医疗单位核医疗技术人员的水平、设备

条件，核发相应等级的《放射性药品使
用许可证》，无许可证的医疗单位不得
临床使用放射性药品。 

承
乎
 
诺

护
 

无
  

条件型 
放射性药 

品使用许 
可证 

1．放射性药品使用许可证变更申请表； 
2. 《医疗机构执业许可证》； 

3. 《放射诊疗许可证》；; 
4. 《辐射安全许可证》； 
5．规章制度： 

6. 涉及变更的诊、治项目及使用放射性 
药品品种； 
7．涉及变更的各类人员简历； 
8. 涉及变更的仪器、设备和房屋设施情 

况； 
9．医疗机构变更情况： 
10．自查报告： 
11．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 
2．审查：11个工作

日； 
3．决定：3个工作日； 

27 

医疗单

位使用

放射性
药品许

可 

《放射性
药品使用
许可证》 

变更 

《放射性药

品使用许可

证》科 
（室）地址

或许可证类

别变更（告

知承诺方式
办理） 

省
级
 

省
品
督
理
 

药
监
管

局
  

20 35 

《放射性药品管理办法》 （国务院令第 
25号） 

第二十条 医疗单位设置核医学科、室 
（同位素室），必须配备与其医疗任务
相适应的并经核医学技术培训的技术人

员。非核医学专业技术人员未经培训， 
不得从事放射性药品使用工作。 
第二十一条 医疗单位使用放射性药

品，必须符合国家有关放射性同位素安
全和防护的规定。所在地的省、自治区 

、直辖市药品监督管理部门，应当根据

医疗单位核医疗技术人员的水平、设备
条件，核发相应等级的《放射性药品使
用许可证》，无许可证的医疗单位不得

临床使用放射性药品。2. 《河北省人民
政府办公厅关于深化行政许可告知承诺
制改革的实施意见》二（二）确定告知
承诺制适用对象。对于实行告知承诺制
的行政许可事项，申请人可自主选择是

否采用告知承诺制方式办理。申请人不
愿承诺或者无法承诺的，应当提交法定

申请材料，按照一般程序办理。申请人
有较严重不良信用记录或者存在曾作出

虚假承诺等情形的，在信用修复前不适
用告知承诺制。 

承
手
 
诺

幸
 

无
  

条件型 
放射性药 
品使用许 

可证 

1．放射性药品使用许可证变更申请表； 
2. 《医疗机构执业许可证》； 
3. 《放射诊疗许可证》；; 
4. 《辐射安全许可证》； 
5．规章制度； 
6．涉及变更的诊、治项目及使用放射性 
药品品种； 
7．涉及变更的各类人员简历； 
8．涉及变更的仪器、设备和房屋设施情 

况； 
9．医疗机构变更情况； 
10．自查报告； 
11．法定代表人授权委托书。 
12．行政许可告知承诺书 

1．受理：0. 3个工作

日； 
2．审查：0. 3个工作

日； 
3．决定：0. 4个工作

日； 
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髦 iFI 子项名称情形名称 

行
使
层

抓
 

省
业
指
如

级
务
导
门
 

审
批
时
阴
 

办
理
时
限
 

办理条件 
办
类
 
件
型
 

核验
内容 

行
可
 
政
类
 
许
型
 

行
证
 
政
件
 
许

名
 
可
称
 

申请材料 办理流程 

27 

医疗单
位使用

放射性
药品许

可 

4
:
药
许
 
性

用

夯
 

射
使
证
发
 

放
品
可
核
 
 

《放射性药 

品使用许可 
证》核发 

袱
 
省
级
 

省药
品监

督管
理局 

20 35 

《中华人民共和国药品管理法》 (2019 

年修订） 
第一百一十二条 国务院对麻醉药品、 

精神药品、医疗用毒性药品、放射性药
品、药品类易制毒化学品等有其他特殊

管理规定的，依照其规定。 

《放射性药品管理办法》 	(1989年1月 

13日中华人民共和国国务院令第25号发

布，根据2017年3月1日《国务院关于修

改和废止部分行政法规的决定》第二次

修订） 
第二十条 医疗单位设置核医学科、室 
（同位素室），必须配备与其医疗任务
相适应的并经核医学技术培训的技术人

员。非核医学专业技术人员未经培训， 

不得从事放射性药品使用工作。 
第二十一条 医疗单位使用放射性药

品，必须符合国家有关放射性同位素安
全和防护的规定。所在地的省、自治区 
、直辖市药品监督管理部门，应当根据

医疗单位核医疗技术人员的水平、设备

条件，核发相应等级的《放射性药品使
用许可证》，无许可证的医疗单位不得

临床使用放射性药品。 

坑
件
 

承
子
 
诺

手
 

无
  

条件型 

放
品
 
药
许
 

射
使
可
 
性

用
证
  

1．放射性药品使用许可证申请表； , 

2. 《医疗机构执业许可证》； 

3. 《放射诊疗许可证》； 

4. 《辐射安全许可证》； 

5．规章制度； 

6．诊、治项目及使用放射性药品品种； 

7．人员简历； 

8．仪器、设备和房屋设施情况； 

9．医疗机构自查报告； 

10．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：11个工作 

日； 
3．决定：3个工作日； 

第 69 页 



序
号
 

许可 
事项 

子项名称 情形名称 

行

使
层
级
 

省
业
指
部

级
务
导

门
 

审

批
时
限
 

办

理
时
限
 

办理条件 办类
 
件
型
 

核验
内容 

行可
 
政
类
 
许

型
 

行政许可 
证件名称 

申请材料 办理流程 

翔
号
 

:于

一
一
 
室
务

人

’
 
安
区

据
备

使
得
 
化

>
>对
申
方

诺
般
记
  

(
K药
许
核

知
式
 

单

用
性

许
 

疗
使
射

品
 

放
使

F
)
 

 

蒯
 u
i核
f
t
:
 

 

n乙
 
『

了
  

n乙
 

0口
 
‘
口
 

医
位
放

药

可
 

仗
口;
:
f
l
1

、1
j
 方
 

放

品

可
发

承
办
 

性

用

分
告
方

)
  

射

使
证
‘

诺

理
  

0
  

恨
带
拨
影

卿
 

药

可
之
诺

，
  

省

级
 

省
品

督

理
 

药
监
管

局
  

L

月
发

修

次
第
‘

相

员
不

第
品

全

、
医
条
用
I
[
)‘
栩

一
于
请
走
的
彻
乳
由
 

一

一
｝
一
｝

一

｝
｝一
 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
放射性药 

品使用许 
可证 

1．放射性药品使用许可证申请表；; 
2. 《医疗机构执业许可证》； 
3. 《放射诊疗许可证》； 
4. 《辐射安全许可证》； 
5．规章制度； 
6．诊、治项目及使用放射性药品品种； 
7．人员简历； 
8．仪器、设备和房屋设施情况； 
9．医疗机构自查报告； 
10．法定代表人授权委托书。 
11．行政许可告知承诺书 

1．受理：0. 3个工作

日； 
2．审查：0. 3个工作

日； 
3．决定：0.4个工作

日； 
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髦 iF 嘉子项名称 
情形名称 

行
使
层

妈
 

省级 
业务 
指导 
垂尺 I'〕 

审
批
时

眼
 

办

理
时

限
 

办理条件 
办件
类型 

核
内
 
验
容
 

行
可
 
政
类
 
许
型
 

行政许可
证件名称 

申请材料 办理流程 

27 

单

用
性
许
 

疗
使
射
品
 

医
位
放
药
可
 
 

《放射性 
药品使用 
许可证》 

换发 

《放射性药 
品使用许可 
证》换发 

袱
 
省
级
 

药
监
管
局
 

省
品
督
理
 
 

20 35 

《放射性药品管理办法》 （国务院令第 

25号发布） 
第二十条 医疗单位设置核医学科、室 

（同位素室），必须配备与其医疗任务

相适应的并经核医学技术培训的技术人
员。非核医学专业技术人员未经培训， 

不得从事放射性药品使用工作。 
第二十一条 医疗单位使用放射性药
品，必须符合国家有关放射性同位素安

全和防护的规定。所在地的省、自治区 
、直辖市药品监督管理部门，应当根据

医疗单位核医疗技术人员的水平、设备
条件，核发相应等级的《放射性药品使

用许可证》，无许可证的医疗单位不得

临床使用放射性药品。 
《放射性药品使用许可证》有效期为5 
年，期满前6个月，医疗单位应当向原

发证的行政部门重新提出申请，经审核

批准后，换发新证。 

承
千
 

瑞
i
f
 

 

无
  

条件型 

放
品
 
药
许
 

射
使
可
 
性

用
证
  

1．放射性药品使用许可证申请表； 

2．法定代表人授权委托书； 

3. 《医疗机构执业许可证》； 

4. 《放射诊疗许可证》： 

5. 《辐射安全许可证》； 

6．医疗机构使用放射性药品情况自查 

报告： 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：11个工作

日； 
3．决定：3个工作日； 

27 

单

用
性
许
 

疗
使
射
品
 

医
位
放
药
可
 

性
用

’
告
方

)
  

射
使
证

(
诺
理
  

(
药
许
换

知
式

放
品
可
发
承
办
 
 

《放射性药
品使用许可
证》换发 

（告知承诺
方式办理） 

省
级
 

省药
品监

督管
理局 

20 35 

《放射性药品管理办法》 （国务院令第 

25号发布） 
第二十条 医疗单位设置核医学科、室 

（同位素室），必须配备与其医疗任务
相适应的并经核医学技术培训的技术人

员。非核医学专业技术人员未经培训， 

不得从事放射性药品使用工作。 
第二十一条 医疗单位使用放射性药

品，必须符合国家有关放射性同位素安
全和防护的规定。所在地的省、自治区 
、直辖市药品监督管理部门，应当根据

医疗单位核医疗技术人员的水平、设备
条件，核发相应等级的《放射性药品使
用许可证》，无许可证的医疗单位不得

临床使用放射性药品。 

毓
件
 

承
千
 
诺

手
 

无
  

条件型 

放射性药 

品使用许 
可证 

1．放射性药品使用许可证申请表； 

2．法定代表人授权委托书； 

3. 《医疗机构执业许可证》； 

4. 《放射诊疗许可证》； 

5. 《辐射安全许可证》； 

6．医疗机构使用放射性药品情况自查 

报告； 
7．行政许可告知承诺书。 

1．受理：0. 3个工作

日； 
2．审查：0. 3个工作

日； 
3．决定：0. 4个工作

日； 
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序
号
 

许可 

事项 
子项名称 情形名称 

行

使
层
级
 

省级

业务

指导

部门 

审

批
时
限
 

办

理
时

限
 

办理条件 黝 4 黔鳖黑纂 申请材料 办理流程 

航
件
 

承
子
 
诺

仁
 

无
  

1．特殊药品定点经营申请表； 

二
d
 
"
'
 
q
。
 
 

1

2

3
 

受审
决
 
理

查
定
 
个

个
个
 
工

工
工
 
作
作

作
 
日

日

日
  

2．河北省药品医疗器械化妆品行政审批 

事项申请承诺书； 

3．法定代表人授权委托书； 
4．企业自查报告； 

5．企业如拟由分支机构承担经营活动， 

应当出具法人委托书； 
6．企业特殊药品管理组织机构图； 

《医疗用毒性药品管理办法》 （中华人 7．从事特殊药品管理人员情况及资质性 
民共和国国务院令第23号） 材料； 
第五条 毒性药品的收购、经营，由各 8．企业法人、企业负责人、质量管理负 
级医药管理部门指定的药品经营单位负 责人、质量管理部门人员、特殊药品经 

fl. I 蔽 性药品收 
纂霎煞望惠医疗用毒性必镖 

葬‘吕几二二 A 省 品监 ～ ~ ～一 

责；配方用药由国营药店、医疗单位负 

羹性彝嚣iOJITIT位翼温红翼从事 
了口六愁 141-I I-I尸梦’甲’〕～赞己 1I- I:lI1J井竺 《药品经 

营管理人员学历证和职称证书； 
9．技术人员、管理人员名册； 
10．企业周边环境图、总平面布局图、 

28 
一哥’ 
皇黑福孽荞药显鳄企最鬓誊 20 35 霎器单鉴乳霎硅属使毓性 

条件型 营许可证 

》 
经营场所平面布置图、仓储平面布局图 

、麻醉药品和精神药品专库平面布局图 
可 ‘ 杜／「‘ 领发、核对等制度，严防收假、发错， （注明监控等安全设备位置）; 

严禁与其他药品混杂，做到划定仓间或 11．加盖企业公章的储存仓库产权或租 
仓位，专柜加锁并由专人保管。毒性药 赁文件，储存设施、设备目录，安全设 
品的包装容器上必须印有毒药标志。在 施明细，安全运输设备明细； 
运输毒性药品的过程中，应当采取有效 12．企业近两年内无违规经营或经销假 
措施，防止发生事故。 劣药品，未发生过特殊药品被盗和流弊 

问题，企业以及其工作人员最近2年内 
没有违反禁毒法律、行政法规规定行为 

的情况说明； 

13．特殊药品采购、运输、验收、贮存 

、保管、销售、出入库、退货、报损、 

保卫等安全管理制度、规定及文件； 
14．向药品监督管理部门或其指定机构 

报送经营信息的网络说明材料。 
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办
 
理
 
条
 
件
 

办

理
时
限

审
批
时
限

省
业

指
部

级
务
导
门
 

称
  

行

使
层

级
 

序
号
 
许
事
 
可

项
 
子
 
项
 
名
 
称
 
情
 
形
 
名
 

办
类
 
件
型
 

核内
 
验
容
 

行政许

可类型 

行政许可

证件名称 
申请材料 办理流程 

29 

医疗用

毒性药

品批发
企业许 

可 

医疗用毒

性药品批

发企业许

可 

医疗用毒性 

药品批发企 

业许可 

一
 
省
级
 

一
 
药

监
管

局
 

省
品

督
理
  

20 35 

法

)

、
品

、
人
配

工
保
收

到
保

毒
应

办
号

购
药

店
个

和
加
全
防

做
人
有

，
 
 

(
K民

第
级
责
责

毒
第
药
领
严
仓
品
运

措

华
 
由
位
位
从

。
毒
收
错

间
性

。
有

人
 
各

负
负

事
 
性

、

，
或
药

在
效
  

‘
 

营
营

疗
不
业

使

、
、
定

。
标
采

分
 
经
经
医

均
方

、
管
假

划
管
药
当

中
 

’
单
单

得
务

用
验
发

仓
毒
志
取

理

2
3
 

药
者
营

、
健
严

，
专
印
中

。
 
 

品

令
品

指
国

位

、
经
建
度
混
并

必
过
事

管

第
的

定
营
或
经
营

立

，
杂
由
须
程
故

药
院
药
门

由
单

购

、
须
制
品
锁

上
的
生

性

务
性
部
药
何
收

购
必
等
药

加
器
品
发

用
国
 
管
方

他
品
 
单

核
其

专
装
性
防

毒
国

毒
理

用
任
的
收

位
对
他

柜
容
药
止

疗
和
条

药
配
其
药
条
的

、
与

，
包
毒

，
 
 

医

共
五
医
 

；
。
性

六
品
发
禁
位
的
输
施
 

诺

仁
 

影
件
 

无
  

条件型 

《药品经

营许可证 

》 

1．特殊药品定点经营申请表； 

2．河北省药品医疗器械化妆品行政审批 

事项申请承诺书； 

3．法定代表人授权委托书； 

4．企业自查报告； 

5．企业如拟由分支机构承担经营活动， 

应当出具法人委托书； 

6．企业特殊药品管理组织机构图； 

7．从事特殊药品管理人员情况及资质性 

材料； 

8．企业法人、企业负责人、质量管理负 

责人、质量管理部门人员、特殊药品经 

营管理人员学历证和职称证书： 

9．技术人员、管理人员名册； 
了 A军显rnTh属首飞 5湍布局图、 
藉磷徉箫蘸、 '1.. 滋又 II-J I-s-I'图：胜万丈I
撮秘漏箭巍粤耀丰茜带器 3 
（注明监控等安全设备位置）; 

，过工用 	亡犬、丫了乃＝口 

1. 墨矍:墨矍 5丈干华目’ 
傀 

决定 3个工作日 

11．加盖企业公章的储存仓库产权或租

赁文件，储存设施、设备目录，安全设

施明细，安全运输设备明细； 

12．企业近两年内无违规经营或经销假

劣药品，未发生过特殊药品被盗和流弊

问题，企业以及其工作人员最近2年内

没有违反禁毒法律、行政法规规定行为

的情况说明； 

13．特殊药品采购、运输、验收、贮存 

、保管、销售、出入库、退货、报损、 

保卫等安全管理制度、规定及文件； 

14．向药品监督管理部门或其指定机构

报送经营信息的网络说明材料。 
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序
号
 

许可 

事项 
子项名称 情形名称 

行

使
层
级
 

省级

业务

指导

部门 

审
批
时
限
 

办
理
时
限
 

办理条件 
办
类
 
件

型
 

核验

内容 

行政许

可类型 

行政许可

证件名称 
申请材料 办理流程 

30 
中药保 

护品种 

审批 

中药保护 

品种审批 

中药保护品

种审批 

省
级
 

药
监
管

局
 

省
品

督
理
  

20 35 

《中药品种保护条例》 ((1992年10月 

14日中华人民共和国国务院令第106号
发布，根据2018年9月18日 《国务院关

于修改部分行政法规的决定》修订） 

第五条 依照本条例受保护的中药品

种，必须是列入国家药品标准的品种。 

经国务院药品监督管理部门认定，列为

省、自治区、直辖市药品标准的品种， 

也可以申请保护。 

受保护的中药品种分为一、二级。 

第六条 符合下列条件之一的中药品

种，可以申请一级保护： 

（对特定疾病有特殊疗效的； 

（相当于国家一级保护野生药材物

种的人工制成品； 

（用于预防和治疗特殊疾病的。 

第七条 符合下列条件之一的中药品

种，可以申请二级保护： 

（符合本条例第六条规定的品种或

者己经解除一级保护的品种： 

（对特定疾病有显著疗效的； 

（从天然药物中提取的有效物质及

特殊制剂。 

蛛
件
 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 

河北省药

品监督管

理局初审

意见表 

1．中药品种保护申请表； 

2．药品批准证明文件，初次保护申请企

业还应提供其为原研企业的证明资料； 

3. 《药品生产许可证》及变更记录页； 

4．现行国家药品标准、说明书和标签实

样； 
5．专利权属状态说明书及证明文件； 

6．申请保护依据与理由综述； 

7．批准上市前的研究资料，包括临床、 

药理毒理和药学资料，药学资料包括工

艺、质量标准资料； 

8．批准上市后的研究资料，包括不良反

应监测情况及质量标准执行情况等资料 

。初次保护申请和同品种保护申请还提

供按国家食品药品监督管理局批准上市

及颁布标准时提出的要求所进行的研究

工作总结及资料； 

9．拟改进提高计划与实施方案，延长保

护期申请还应提供品种保护后改进提高 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：10个工作

日； 
3．决定：4个工作日； 

4．邮寄：10个工作日 

工作总结及相应资料；如涉及修改标准 

、工艺改进及修订说明书等注册事项

的，还应提供相应批准证明文件。 
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序
号
 

许可 
事项 

子项名称 情形名称 

行

使
层
妈
 

省
业

指
部
 

级
务
导
门
 

审
批
时
限
 

办
理
时
限
 

办理条件 
办件

类型 
核
内
 
验
容
 

行政许
可类型 

行政许可

证件名称 
申请材料 办理流程 

31 

药
发
筹
 
批
业
审

品
企
建
批
 

药
企
 
发
建
 

品
业
审
 
批
筹
批
 

药品批发企
业筹建审批 

｝
 
省
级
 

曰
  

拟
｝
 i

拟
｝
l
l
 
 

省
品
督
理
 

 

30 45 

1. 《药品经营许可证管理办法》 （国家食品

药品监督管理局令第6号） 

第四条 按照《药品管理法》第14条规定， 

开办药品批发企业，应符合省、自治区、直

辖市药品批发企业合理布局的要求，并符合

以下设置标准： 

（具有保证所经营药品质量的规章制度； 

（企业、企业法定代表人或企业负责人、 

质量管理负责人无《药品管理法》第75条、 

第82条规定的情形； 

（具有与经营规模相适应的一定数量的执

业药师。质量管理负责人具有大学以上学

历，且必须是执业药师； 

（具有能够保证药品储存质量要求的、与

其经营品种和规模相适应的常温库、阴凉库 

、冷库。仓库中具有适合药品储存的专用货

架和实现药品入库、传送、分检、上架、出

库现代物流系统的装置和设备； 

（具有独立的计算机管理信息系统，能覆

盖企业内药品的购进、储存、销售以及经营

和质量控制的全过程：能全面记录企业经营

管理及实施《药品经营质量管理规范》方面

的信息；符合《药品经营质量管理规范》对

药品经营各环节的要求，并具有可以实现接

受当地食品药品监督管理部门监管的条件： 

（具有符合《药品经营质量管理规范》对

药品营业场所及辅助、办公用房以及仓库管

理、仓库内药品质量安全保障和进出库、在

库储存与养护方面的条件。 
国家对经营麻醉药品、精神药品、医疗用毒

性药品、预防性生物制品另有规定的，从其

规定。 

~～ 

界．声 
忏 

无 条件型 

准予筹建 
存政碎苛 3
决定书 

1．药品经营许可证筹建申请表 

2．拟办企业法定代表人、企业负责人、 

质量负责人学历证明原件、复印件及个 1 
人简历 
.kIk药师执业证书原件、复印件 

4．拟经营药品的范围 

5．拟设营业场所、设备、仓储设施及周 

边卫生环境等情况 

6．法定代表人授权委托书； 

．受理：5个工作日， 

2．审查：15个工作

日； 
3．决定：5个工作日； 
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号
 

许可 
事项 

子项名称 情形名称 

行

使
层
级
 

省
业
指
部

级
务
导

门
 

审

批
时
限
 

办

理
时
限
 

办理条件 
办件
类型 

核内
 
验

容
 
灌jF 黑纂 申请材料 办理流程 

药
售
筹
 
零
业
审
 
药
企
 
售
建
 

 
q口
 

n乙
  

q
。
 

连
几
 
仄

J
  

品
企
建

批
 

品
业
审
 
零
筹

批
 
药

业
 
品
筹
 
零
建
 
售
审
 
企

批
 

0
  

省
级

、
市
级

、
县
级
 

药

监
管

局
 

省
品

督

理
  

1．药品经营许可证管理办法》 （国家食
品药品监督管理局令第6号）第五条开
办药品零售企业，应符合当地常住人口

数量、地域、交通状况和实际需要的要
求，符合方便群众购药的原则，并符合

以下设置规定： （一）具有保证所经营
药品质量的规章制度； （二）具有依法
经过资格认定的药学技术人员；经营处

方药、甲类非处方药的药品零售企业， 
必须配有执业药师或者其他依法经过资

格认定的药学技术人员。质量负责人应
有一年以上（含一年）药品经营质量管
理工作经验。经营乙类非处方药的药品
零售企业，以及农村乡镇以下地区设立
药品零售企业的，应当按照《药品管理
法实施条例》第15条的规定配备业务人
员，有条件的应当配备执业药师。企业
营业时间，以上人员应当在岗。 （三） 

企业、企业法定代表人、企业负责人、 
质量负责人无《药品管理法》第75条、 
第82条规定情形的； （四）具有与所经
营药品相适应的营业场所、设备、仓储

设施以及卫生环境。在超市等其他商业
企业内设立零售药店的，必须具有独立 

承
子
 
诺

于
 

无
  

条件型 
准予筹建 

行政许可 
决定书 

1．药品经营许可证筹建申请表 
2．拟办企业法定代表人、企业负责人、 

质量负责人的学历、执业资格或职称证
明原件、复印件及个人简历及专业技术
人员资格证书、聘书： 
3．拟经营药品的范围； 
4．拟设营业场所、仓储设施、设备情况 

5．法定代表人授权委托书； 

1．受理：5个工作日； 
2．审查：15个工作

日； 
3．决定：5个工作日； 

的区域； （五）具有能够配备满足当地

消费者所需药品的能力，并能保证24小
时供应。药品零售企业应备有的国家基
本药物品种数量由各省、自治区、直辖

市食品药品监督管理部门结合当地具体
情况确定。国家对经营麻醉药品、精神
药品、医疗用毒性药品、预防性生物制

品另有规定的，从其规定。 
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号
 

许可 

事项 
子项名称 情形名称 

行
使
层
邹
 

省
业
指
抓
 

级
务
导
门
 

审
批
时

阴
 

办
理
时

限
 

办理条件 
办
类
 
件
型
 

核验

内容 

行
可
 
政
类
 
许
型
 

行政许可

证件名称 
申请材料 办理流程 

33 

药品零

售企业

经营许

可 

药
连
行
 
品
锁
政
 
零
总
许
 
售
部
可
 

 

《药品经营

许可证》 

（零售连锁 

总部）核发 

｝
 
省
级
 

省药

品监

督管

理局 

30 45 

《药品经营许可证管理办法》 （国家食

品药品监督管理局令第6号） 

第五条 开办药品零售企业，应符合当

地常住人口数量、地域、交通状况和实

际需要的要求，符合方便群众购药的原

则，并符合以下设置规定： 

（一）具有保证所经营药品质量的规章

制度； （二）具有依法经过资格认定的

药学技术人员： 
经营处方药、甲类非处方药的药品零售 

～竺 
承诺 
弋夕 

l' 

丫 
无 

人714-II 
条件型 飞燕言 

药品经宫丫王雄打止节； 

，次布只环昔i自二可由谙齐． 

， 个、！卜玄日么刁栩柏国． 

石百NIL' A 吊三祈弃．泪于宁代夫人简历、 

；不 IL'袄*人简币、学币或职称证书． 

c 濡葛石善丫渐愉币、’学 iJ41.\Iki师

万濡蓄香糠翻门角*人简所、物从卜药0币 

7 谋葛眷袖 酷曲～羌才户、平购人吊学 

R 不而拄而妇七七卜禾口应启的妇七理待置图、 

平裔布吕阂乃电尿产 v成才市 ffl和 iFUfl. 

2. 特殊环节：现场检 

3．审杳：3个工作日： 

企业，必须配有执业药师或者其他依法

经过资格认定的药学技术人员。质量负

责人应有一年以上（含一年）药品经营

质量管理工作经验。 

经营乙类非处方药的药品零售企业，以 

及农村乡镇以下地区设立药品零售企业
价4'-坚炙资： I,，笠 I-段言理哭二万言
的，应当按照《药品管理法实施条例》 

第15条的规定配备业务人员，有条件的

应当配备执业药师。企业营业时间，以

上人员应当在岗． 

（企业、企业法定代表人、企业负

责人、质量负责人无《药品管理法》第 

75条、第82条规定情形的； 

（具有与所经营药品相适应的营业

场所、设备、仓储设施以及卫生环境。 

在超市等其他商业企业内设立零售药店

的，必须具有独立的区域； 

（具有能够配备满足当地消费者所

需药品的能力，并能保证24小时供应。 

药品零售企业应备有的国家基本药物品

种数量由各省、自治区、直辖市食品药

品监督管理部门结合当地具体情况确定 
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序
号
 

许可 

事项 
子项名称 情形名称 

行

使
层
级
 

省
业
指
部

级

务
导

门
 

审

批
时

限
 

办

理
时
限
 

办理条件 
办件

类型 4 哥黝黑磊 申请材料 办理流程 

33 

姜若去理，更约品零 

售企业

可 

翟义 II, 药品零售 
优七口性，奋矛李宁

军蕊 M 蒸 

暴普碎黑籍怎誉鬓彝翼 15 

岁才大工毯衣不书； II药品经营 
井 r茸护 

~~''~~ 

'I" 
之必艺，： 省药 
LI 裂 

r一一“ 

30 

《药品经营许可证管理办法》 (2004年 
2月4日国家食品药品监督管理局令第6 
号公布，根据2017年11月17日国家食品

药品监督管理总局令第37号《国家食品
药品监督管理总局关于修改部分规章的

决定》修正） 

第十三条 《药品经营许可证》变更分

为许可事项变更和登记事项变更。 

许可事项变更是指经营方式、经营范围 

、注册地址、仓库地址（包括增减仓库） 

、企业法定代表人或负责人以及质量负
；Jr 井生士’、认八号、9-i ff4八！iALXJ}f4里 if-i 
责人的变更。 

摹需霎更是指上述事项以外的其他 
第十四条 第一款 药品经营企业变更 

《药品经营许可证》许可事项的，应当

在原许可事项发生变更30日前，向原发
证机关申请《药品经营许可证》变更登

记。未经批准，不得变更许可事项。 

第十七条 药品经营企业变更《药品经

营许可证》的登记事项的，应在工商行

政管理部门核准变更后30日内，向原发

证机关申请《药品经营许可证》变更登

记。 

玩
件
 

承
手
 
诺

卜
 

无
  

条件型 
药品经营

许可证 

工．《药品经营许可证》变更申请表； 
2．药品经营许可证； 

3. 涉及变更的内容（经营方式、经营范

围、注册地址、仓库地址（包括增减仓

库）、企业法定代表人或负责人以及质

量负责人的变更）以及上述事项以外的

其他事项的变更； 

4．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 

2．特殊环节：现场检

查，7个工作日； 

3．审查：2个工作日； 
4．决定：1个工作日； 
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髦 iFT-- *' 子项名称 
情形名称 

行
使
层

4
I
;
 

 

省级

业务 

指导
立Rr, 

审
批
时

阴
 

办
理
时

阴
 

办理条件 
办
类
 
件
型
 

核
内
 
验
容
 

行政许

可类型 

行政许可

证件名称 
申请材料 办理流程 

33 

药品零

售企业

经营许

可 

药品零售 

连锁总部 

行政许可 

《药品经营

许可证》 

（零售连锁 

总部）换发 

袱
 

省
级
 

目lJ. 	J 

省药

品监

督管

理局 

r卜、 

30 

.
  、

 
	

5
  

卜
 	

连
止
 
 

《药品经营许可证管理办法》 （国家食品药

品监督管理局令第6号公布） 

第十九条 	《药品经营许可证》有效期为5 

年。有效期届满，需要继续经营药品的，持

证企业应在有效期届满前6个月内，向原发

证机关申请换发《药品经营许可证》。原发

证机关按本办法规定的申办条件进行审查， 

符合条件的，收回原证，换发新证。不符合

条件的，可限期3个月进行整改，整改后仍

不符合条件的，注销原《药品经营许可证》 

第五条 开办药品零售企业，应符合当地常

住人口数量、地域、交通状况和实际需要的

要求，符合方便群众购药的原则，并符合以

下设置规定： （一）具有保证所经营药品质

量的规章制度； （二）具有依法经过资格认

定的药学技术人员；经营处方药、甲类非处
方药的药品零售企业，必须配有执业药师或

者其他依法经过资格认定的药学技术人员。 

质量负责人应有一年以上（含一年）药品经

营质量管理工作经验。经营乙类非处方药的

药品零售企业，以及农村乡镇以下地区设立

药品零售企业的，应当按照《药品管理法实

施条例》第15条的规定配备业务人员，有条

件的应当配备执业药师。企业营业时间，以

上人员应当在岗。 （三）企业、企业法定代

表人、企业负责人、质量负责人无《药品管 

理法》第75条、第82条规定情形的： 	（四） 

具有与所经营药品相适应的营业场所、设备 

、仓储设施以及卫生环境。在超市等其他商

业企业内设立零售药店的，必须具有独立的

区域； （五）具有能够配备满足当地消费者

所需药品的能力，并能保证24小时供应。药

品零售企业应备有的国家基本药物品种数量

由各省、自治区、直辖市食品药品监督管理

部门结合当地具体情况确定。 

承
子
 
诺

于
 

无
  

条件型 
药品经营

许可证 

1．药品经营换发申请表； 

2．企业组织机构图； 

3．从业人员一览表、法定代表人简历、 

居民身份证； 

4．企业负责人简历、学历或职称证书； 

5．质量负责人的简历、学历及执业药

师注册证书； 

6．质量管理部门负责人简历、执业药师

注册证书； 

7．质量管理、验收、养护、采购人员学

历或职称证书； 

8 ；企业注册地址和库房的地理位置图 

1．受理；5个工作日； 

2．特殊环节：现场检

查，17个工作日； 

3．审查： 2个工作日； 

4．决定： 1个工作日； 

、平面布局图及房屋产权或使用权证

明，实施委托配送的需提供委托协议； 

9．主要设施、设备目录； 

10．企业质量管理文件目录； 

11．计算机信息管理系统说明； 

12．法定代表人授权委托书。 
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序
号
 

许可 

事项 
子项名称 情形名称 

行

使
层
级
 

省
业
指
部

级
务
导

门
 

审
批
时

限
 

办

理
时
限
 

办理条件 
办件

类型 

核
内
 
验
容
 

行政许

可类型 

行政许可 

证件名称 
申请材料 办理流程 

33 

品
企
营
 
零

业
许
 

药

售
经
可
 

药连
行
 
品

锁
政
 
零

总
许
 
售
部
可
 

 

《药品经营

许可证》 

（零售连锁

总部）注销 

省
级
 

省药

品监

督管

理局 

20 35 

《药品经营许可证管理办法》 （国家食

品药品监督管理局令第6号） 

第二十六条有关规定： 有下列情形之

一的， 《药品经营许可证》由原发证机

关注销： 

（ 《药品经营许可证》有效期届满

未换证的； 

（药品经营企业终止经营药品或者

关闭的； 

（ 《药品经营许可证》被依法撤销 

、撤回、吊销、收回、缴销或者宣布无

效的； 

（不可抗力导致《药品经营许可证 

》的许可事项无法实施的；食品药品监

督管理部门注销《药品经营许可证》 

的，应当自注销之日起5个工作日内通

知有关工商行政管理部门。 

《中华人民共和国药品管理法实施条例 

》 

第十七条 《药品经营许可证》有效期

为5年。有效期届满，需要继续经营药

品的，持证企业应当在许可证有效期届

满前6个月，按照国务院药品监督管理

部门的规定申请换发《药品经营许可证 

》。药品经营企业终止经营药品或者关

闭的， 《药品经营许可证》由原发证机

关缴销。 

蛛
件
 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 

准予注销 

行政许可 

决定书 

1．注销申请； 

2. 《药品经营许可证》正、副本； 

3．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：3个工作日； 

3．决定：2个工作日。 

品

企

营
 
零
业
许
 

 

q。
 

q
。
 
 

药

售
经
可
 

药连
行
 
品

锁
政
 
零

总
许
 
售
部

可
  

《药品经营

许可证》 

（零售连锁 

总部）补发 

省

级
 

省

品
督
理
 

药
监
管

局
  

20 35 

《药品经营许可证管理办法》 （国家食

品药品监督管理局令第6号） 
第二十九条 企业遗失《药品经营许可

证》，应立即向发证机关报告，并在发

证机关指定的媒体上登载遗失声明。发

证机关在企业登载遗失声明之日起满1 
个月后，按原核准事项补发《药品经营

许可证》。 

承
手
 
诺

余
 

无
  

条件型 
药品经营

许可证 

1．补发申请表； 

2．刊登有遗失声明的报纸（市级以上依

法发行）; 
3．法定代表人授权委托书。 

1．受理： 5个工作日； 

2．审查：3个工作日； 

3．决定：2个工作日。 
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行
使
层
姐
 

序
号
 
许
事
 
可
项
 
子
 
项
 
名
 
称
 
情
 
形
 
名
 
称
 

省级 

业务 

指导 
立介犷， 

审
批
时
阴
 叭
 	

3
0
  

办
理
时
阴
 

办理条件 
办
类
 
件
型
 

承
手
 
诺

护
 

核
内
 
验
容
 

无
  

行
可
 
政
类
 
许
型
 

行政许可

证件名称 
申请材料 办理流程 

33 

药品零

售企业

经营许

可 

药
企
 
品
业
 
零
许
 
售
可
 

 

《药品经营

许可证》 

（零售）核

发 

钦
 
市
级
 

口I.. 

省药

品监

督管

理局 

r卜、 

45 

《中华人民共和国药品管理法》 （中华

人民共和国主席令31号） (2019年12月 

1日实施） 
第五十二条 从事药品经营活动应当具

备以下条件： 

1、有依法经过资格认定的药师或者其

他药学技术人员； 

2、有与所经营药品相适应的营业场所 

、设备、仓储设施和卫生环境； 

3 、有与所经营药品相适应的质量管理 

条件型 
药品经营

许可证 

1．药品经营许可证甲请表； 

2．拟办企业组织机构情况； 

3．营业场所、仓库平面布局图及房屋产

权或使用权证明； 

4．拟办企业质量管理文件及仓储设施、 

设备目录； 

5．拟办企业总部法定代表人、企业负责

人、质量负责人、质量管理机构负责人 

、执业药师的个人简历、身份证明、学

历证明、执业证书、依法经过资格认定

的药学专业技术人员资格证书及聘书； 

6．拟配置计算机管理信息系统情况； 

7. 零售（连锁）门店的名称、地址、负

责人名单，以及各门店原持有的药品经

营许可证； 

8．各门店质量管理人员名单和技术职称 

、学历证书； 

9．授权委托书及被委托人身份证明。 

L 受理：2个工作日； 

2．特殊环节：现场核

查，10个工作日； 

3．审查：5个工作日； 

4．决定： 3个工作日。 

机构或者人员； 

4、有保证药品质量的规章制度，并符

合国务院药品监督管理部门依据本法制

定的药品经营质量管理规范要求。 

33 

药品零

售企业

经营许

可 

药品零售

企业许可 

经

夯
杉
开
乙

斟
｝催
挂
厂
节
  

(
K许
零

(
只
非
药
业
承
办
 

品
证

)
请
营
方
零

(
方

)
  

营
‘

发
办
类
的
企
知
 

药
可
售
申
经
处
品

)
诺

理
 

市
级
 

省药

品监

督管

理局 

30 45 

1. 《中华人民共和国药品管理法》 （中

华人民共和国主席令31号） (2019年12 

月1日实施） 
第五十二条 从事药品经营活动应当具

备以下条件： 

1、有依法经过资格认定的药师或者其

他药学技术人员； 

2 、有与所经营药品相适应的营业场所 

承
子
 
诺

丰
 

无
  

条件型 
药品经营 

许可证 

1．药品经营许可证申请表； 

2．拟办企业组织机构情况： 

3．营业场所、仓库平面布局图及房屋产 

盟盟糕管理文件及保障药品质 1 
量安全的设施设备目录； 

5．拟办企业法定代表人、企业负责人、 

裴蠕缄翼级蹂豁黯〔产决定 0 

件及聘书； 

6．拟配置计算机管理信息系统情况； 

7．授权委托书及被委托人身份证明。 

8．行政许可告知承诺书 

.n受理。3个工作 
q 由杏．nq个下作 
nt ～一 	一 

. 4个工作日 、设备、仓储设施和卫生环境； 

3、有与所经营药品相适应的质量管理

机构或者人员； 

4、有保证药品质量的规章制度，并符

合国务院药品监督管理部门依据本法制

定的药品经营质量管理规范要求。 
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许可 
事项 

子项名称 情形名称 

行
使
层
级
 

省级
业务

指导

部门 

审
批
时
限
 

办

理
时

限
 

办理条件 办类
 
件

型
 

核内
 
验

容
 

行可
 
政

类
 
许

型
 

行证
 
政

件
 
许

名
 
可

称
 

申请材料 办理流程 

序
号
 

3
3
 

 

药品零
售企业
经营许

可 

药企
 
品

业
 
零

许
 
售
可
 

 

《药品经营
许可证》 

（零售）换

发 

市

级
 

省
品

督

理
 

药
监
管

局
  

20 35 

《中华人民共和国药品管理法》 （中华
人民共和国主席令31号） 
第五十二条 
1、有依法经过资格认定的药师或者其
他药学技术人员； 
2、有与所经营药品相适应的营业场所 
、设备、仓储设施和卫生环境； 
3、有与所经营药品相适应的质量管理
机构或者人员； 
4、有保证药品质量的规章制度，并符
合国务院药品监督管理部门依据本法制
定的药品经营质量管理规范要求。 

承
乎
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品经营 

许可证 

1．药品经营许可证申请表； 
2．药品经营许可证； 
3．企业人员花名册； 
4．企业法定代表人、企业负责人、质量
负责人及其他从业人员个人简历、身份
证明、学历证明、职称证明： 
5．质量管理制度目录、设施设备目录； 
6．注册地址、仓库地址地理位置图、平

面布局图、内部分区图及房屋产权（使
用权）相关证明； 
7．授权委托书及被委托人身份证明。 

1．受理：2个工作日； 
2．特殊环节：现场核
查，10个工作日； 
3．审查：5个工作日； 
4．决定：3个工作日。 

33 

药品零
售企业
经营许

可 

药企
 
品

业
 
零
许
 
售
可
 

 

《药品经营

许可证》 

（零售）许
可事项变更 

市

级
 

省
品

督

理
 

药

监
管

局
  

15 30 

《中华人民共和国药品管理法》 （中华
人民共和国主席令31号） 
第五十二条 从事药品经营活动应当具
备以下条件： 
（有依法经过资格认定的药师或者
其他药学技术人员； 
（有与所经营药品相适应的营业场 航

件
 

诺
仁
 

无
  

条件型 
药品经营

许可证 

1．药品经营许可证申请表（变更）; 
2．药品经营许可证； 
3．法定代表人、企业负责人、质量负责
人的身份证、学历证明、职称证明、个
人简历； 
4．质量管理机构人员依法经过资格认定
的药学专业资格证书及聘书； 
5．营业场所、仓库地理位置图和平面布
置图及房屋产权或使用权证明； 
6．拟办企业质量管理文件及主要设施、 
设备目录； 
7．授权委托书及被委托人身份证明。 

1．受理：2个工作日； 
2．特殊环节：现场核
查，10个工作日； 
3．审查：5个工作日； 
4．决定：3个工作日。 

所、设备、仓储设施和卫生环境； 
（有与所经营药品相适应的质量管 
理机构或者人员； 
（有保证药品质量的规章制度，并
符合国务院药品监督管理部门依据本法
制定的药品经营质量管理规范要求。 

33 

药品零
售企业
经营许

可 

药品零售
企业许可 

《药品经营
许可证》 

（零售）登

记事项变更 

市
级
 

省药
品监

督管
理局 

15 30 

《中华人民共和国药品管理法》 （中华
人民共和国主席令31号） 
第五十二条 从事药品经营活动应当具
备以下条件： 
（有依法经过资格认定的药师或者
其他药学技术人员； 
（有与所经营药品相适应的营业场
所、设备、仓储设施和卫生环境； 
（有与所经营药品相适应的质量管
理机构或者人员； 
（有保证药品质量的规章制度，并
符合国务院药品监督管理部门依据本法

制定的药品经营质量管理规范要求。 

秘
件
 

无
  

条件型 
药品经营
许可证 

1．药品经营许可证申请表（变更）; 
2．药品经营许可证； 
3．法定代表人、企业负责人、质量负责

人的身份证、学历证明、职称证明、个
人简历； 
4．质量管理机构人员依法经过资格认定
的药学专业资格证书及聘书； 
5．授权委托书及被委托人身份证明。 

1．受理：2个工作日； 
2．审查：5个工作日； 
3．决定：3个工作日。 
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办件

类型 

核内
 
验
容
 

行
可
 
政
类
 
许
型
 

行
证
 
政
件
 
许

名
 
可
称
 

申请材料 办理流程 
序
号
 

许可

事项 
子项名称 情形名称 

行
使
层
扭
 

省级

业务 

指导
立几r, 

审
批
时

阴
 

办
理
时

阴
 

办理条件 

33 

药品零

售企业

经营许

可 

药品零售

企业许可 

《药品经营

许可证》 

（零售）注

销 

袱
 	

市
级
 
 

r
n
 

省
品
督
理
 

药
监
管
局
 

限
 	

2
0
  

'
 
	

3
 

、
 	

成
J
  

《药品经营许可证管理办法》 （国家食

品药品监督管理局令第6号公布） 

承
子
 
诺

手
 

无
  

条件型 

准予注销 

行政许可 

决定书 

1．药品经营许可证申请表（注销）; 
2．药品经营许可证； 

3．授权委托书及被委托人身份证明。 

1．受理： 2个工作日； 

2．审查：6个工作日； 

3．决定： 2个工作日。 

第二十六条有关规定 有下列情形之一

的， 《药品经营许可证》由原发证机关

注销： 
（ 《药品经营许可证》有效期届满

未换证的； 

（药品经营企业终止经营药品或者

关闭的； 

（ 《药品经营许可证》被依法撤销 

、撤回、吊销、收回、缴销或者宣布无

效的； 

（不可抗力导致《药品经营许可证 

》的许可事项无法实施的； 

食品药品监督管理部门注销《药品经营

许可证》的，应当自注销之日起5个工

柞目由捅牛n右为乏二下商行政管理部门。 

33 

药品零

售企业

经营许

可 

药品零售

企业许可 

《药品经营

许可证》 

（零售）补 

发 

市
级
 

药
监
管
局
 

省
品
督
理
 
 

20 35 

《药品经营许可证管理办法》 《药品经

营许可证管理办法》 （国家食品药品监

督管理局令第6号公布） 

第二十九条企业遗失《药品经营许可

证》，应立即向发证机关报告，并在发

证机关指定的媒体上登载遗失声明。发

证机关在企业登载遗失声明之日起满1 
个月后，按原核准事项补发《药品经营

许可证》。 

承
手
 
诺

乍
 

无
  

条件型 
药品经营

许可证 

1．药品经营许可证申请表（补发）; 
2．在市级主要媒体上刊登的遗失公告。 

3．授权委托书及被委托人身份证明。 

1．受理： 2个工作日； 

2．审查： 5个工作日； 

3．决定；3个工作日。 

34 

一
一
神
零
务
批
 

类
药
售
审
 

第
精
品
业
 

第二类精

神药品零

售业务审

批 

第
药
 
神
业
 

二
品
务
 
类
零
审
 
精
售
批
 

市
级
 

省药

品监

督管

理局 

40 55 

《麻醉药品和精神药品经营管理办法 

（试行）》 	（国食药监安〔2005) 527 
号根据《食品药品监管总局关于“放

管服”改革涉及的规范性文件清理结果

的公告》 （食品药品监管总局公告2017 
年第136号）修改） 

第十二条 除经批准的药品零售连锁企

业外，其他药品经营企业不得从事第二

类精神药品零售活动。 

承
子
 
诺

乍
 

无
  

条件型 
药品经营 

许可证 

1．申报麻醉药品相精不甲约品足点经宫甲

请表； 

2．营业执照； 

3．拟从事第二类精神药品零售的门店名

单，营业执照（门店）; 
4．以及本企业实行统一进货、统一配送 

、统一管理的情况说明； 

5．企业和门店负责人、质量负责人、专

门管理第二类精神药品经营人员情况； 

6．企业、门店经营第二类精神药品的安

全管理制度文本，安全设施明细： 

7．企业安全管理和向监督管理部门或其

指定机构报送经营信息的网络说明材料

和操作手册； 

8．授权委托书及被委托人身份证明。 

1．受理： 2个工作日， 

2.甲查：5个上作目； 

3 决定：3个工作日。 
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序
号
 	

3
5
 

 

许可 

事项 
子项名称 情形名称 

'
;
 

刊
使
层
级
 	

市

级
  

‘
必
‘

1
1
 

月
业
指
部
 
省
品
督

理

袱
务
导
门
 
药
监
管

局
 

由
 中

批
时
限
 
	

功
  

」
，
 ”

理
时
限
 
	

2
5
 

 

办理条件 黝
 	

麟
1
t
1
 

 

核内
 
验

容
 

行可
 
政
类
 
许

型
 

行政许可 

证件名称 
申请材料 办理流程 

麻醉药

品、第

一类精

神药品

运输许 

可 

麻醉药品 

、第一类

精神药品

运输许可 

麻醉药品、 

第一类精神 

药品运输许 

可 

《麻醉药品和精神药品管理条例》 
(2005年8月3日中华人民共和国国务院
令第442号公布根据2016年2月6日 《国
务院关于修改部分行政法规的决定》第

二次修订） 

第四条 国家对麻醉药品药用原植物以

及麻醉药品和精神药品实行管制。除本

条例另有规定的外，任何单位、个人不

得进行麻醉药品药用原植物的种植以及

麻醉药品和精神药品的实验研究、生产 

、经营、使用、储存、运输等活动。 

《麻醉药品和精神药品运输管理办法》 
（国食药监安〔2005) 660号） 

第二条 麻醉药品药用原植物种植企业 

、麻醉药品和精神药品生产经营企业、 

麻醉药品储存单位以及医疗教学科研单

位等依据本办法的规定运输麻醉药品和

精神药品。 

铁路、航空、道路、水路等运输承运单

位依据本办法履行承运职责。 

第三条 本办法所称麻醉药品和精神药

品是指列入国务院药品监督管理部门会

同国务院公安部门、国务院卫生主管部

门公布的麻醉药品、精神药品目录所列

的药品和其他物质（附件1) 。其中精
神药品又分为第一类精神药品和第二类
精神药品。 

无
  

条件型 

药

一
药

证

麻

和

精
运

醉

第

神
输

品

类
品

明
  

1．麻醉药品、第一类精神药品运输证明 
申请表； 

2．药品生产许可证或药品经营许可证 

（仅药品生产、经营企业提供）; 
3．营业执照或登记证书； 
4．授权委托书及被委托人身份证明； 
5．申请运输药品的情况说明。 

1．受理：2个工作日： 
2．审查：5个工作日； 
3．决定：3个工作日。 

麻

、
品
 

麻

品

神
邮
 

药

精
品

许
  

q口
 
八

匕
 

品
药
许
 
麻

精
 
、
由
 
巨
 

 
n乙
 

醉

、
药
寄
可
  

"
 

0口
 
仄

d
 
 

帷

静
阵

可
 

药

神
寄

丁
 

醉神
寄
 
药

药
许
 
品
品

可
 
市

级
 

0
  

省
品

督

理
 

药

监
管
局
 
无
 
胁

件
 

无
  

条件型 

麻醉药品

和精神药

品邮寄证

明 

1．麻醉药品、精神药品邮寄证明申请

表； 
2．药品生产许可证或药品经营许可证 

（仅药品生产、经营企业提供）; 
3．营业执照或登记证书； 
4．授权委托书及被委托人身份证明。 

1．受理：0个工作日； 
2．审查：0. 5个工作

日； 
3．决定：0. 5个工作日 

第 84 页 



序
号
 

许可 
事项 

子项名称 情形名称 

行
使

层
级
 

省级
业务

指导

部门 

审
批
时

限
 

办

理
时
限
 

办理条件 
办件
类型 

核验
内容 

行可
 
政
类
 
许

型
 

行政许可 
证件名称 

申请材料 办理流程 

＝
一
疗
经
可
 

类器
营
 
哎

械
可
 
器
许

核
 
哎

经
 
械
证
 

八
峨口
  
7
  

膨
绷
1
E
>
)
 

 

第
医

械
许
 

疗
营

分
之
 

疗
许
核
 
器

可
发
 

医
营

>
)
 
 

市

级
 

省药
品监

督管
理局 

20 35 

《医疗器械经营监督管理办法》 （国家
市场监督管理总局令第54号） 
第九条 从事医疗器械经营活动，应当

具备下列条件： （一）与经营范围和经
营规模相适应的质量管理机构或者质量

管理人员，质量管理人员应当具有相关

专业学历或者职称： （二）与经营范围
和经营规模相适应的经营场所； （三） 

与经营范围和经营规模相适应的贮存条 

航
件
 

承
子
 
诺

卜
 

无
  

条件型 
医疗器械 
经营许可 

证 

1．医疗器械经营许可申请表； 
2．法定代表人（企业负责人）、质量负 

责人身份证明、学历或者职称相关材料 
复印件； 
3．企业组织机构与部门设置； 
4．医疗器械经营范围、经营方式； 
5．经营场所和库房的地理位置图、平面 

图、房屋产权文件或者租赁协议复印 

件； 
6．主要经营设施、设备目录； 
7．经营质量管理制度、工作程序等文件 
目录； 
8．信息管理系统基本情况； 
9．经办人授权文件。 

1．受理：2个工作日； 
2．审查：5个工作日； 

3．特殊环节：现场核
查，10个工作日； 
4．决定：3个工作日。 

件； （四）与经营的医疗器械相适应的
质量管理制度； （五）与经营的医疗器

械相适应的专业指导、技术培训和售后
服务的质量管理机构或者人员． 

从事第三类医疗器械经营的企业还

应当具有符合医疗器械经营质量管理制

度要求的计算机信息管理系统，保证经
营的产品可追溯。鼓励从事第一类、第
二类医疗器械经营的企业建立符合医疗

器械经营质量管理制度要求的计算机信
息管理系统。 

从事非营利的避孕医疗器械贮存、调拨

和供应的机构，应当符合有关规定，无
需办理医疗器械经营许可或者备案。 
医疗器械注册人、备案人在其住所或者
生产地址销售其注册、备案的医疗器

械，无需办理医疗器械经营许可或者备

案，但应当符合规定的经营条件：在其
他场所贮存并销售医疗器械的，应当按
照规定办理医疗器械经营许可或者备案 
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办
 
理
 
条
 
件
 

办
理
时
限

省
业
指
部

审
批
时
限

级
务
导
门

行

使
层
级
 

序
号
 
许
事
 
可
项
 
子
 
项
 
名
 
称
 
情
 
形
 
名
 
称
 

办
类
 
件
型
 

核验

内容 

行政许
可类型 

行政许可
证件名称 

申请材料 办理流程 

38 
医疗器 
械经营 

许可证 

《医疗器
械经营许
可证》延

续 

《医疗器械 
经营许可证 

》延续 

｝
 
市
级
 

药
监
管
局
 

省
品
督
理
 
 

20 35 

《医疗器械经营监督管理办法》 (2022 

年3月10日国家市场监督管理总局令第 

54号公布 自2022年5月1日起施行） 

第十六条第一款 医疗器械经营许可证

有效期届满需要延续的，医疗器械经营

企业应当在有效期届满前90个工作日至 

30个工作日期间提出延续申请。逾期未

提出延续申请的，不再受理其延续申请 

承
千
 
诺

仁
 

无
  

条件型 

医疗器械 
经营许可 

证 

1. 《医疗器械经营许可证》延续申请 

表； 
2．医疗器械经营许可证 

3．法定代表人（企业负责人）、质量负 

责人身份证明、学历或者职称相关材料 

复印件； 
4医疗器械经营范围、经营方式； 

5．经营场所和库房的地理位置图、平面 

图、房屋产权文件或者租赁协议复印 

件； 
6．主要经营设施、设备目录； 

7．信息管理系统基本情况； 

8上次发证以来的变更情况及监督检查 

情况综述。 

9．经办人授权文件。 

1．受理：2个工作日； 

2．审查：5个工作日； 

3．特殊环节：现场核

查，10个工作日； 

4．决定：3个工作日； 

38 
医
械
许
 
疗
经
可
 
器
营
证
 

 

《医疗器
械经营许
可证》经

营场所、 
经营方式 
、经营范

围、库房
地址变更 

《医疗器械
经营许可证 
》经营场所 
、经营方式 
、经营范围 

、库房地址 

变更 

市
级
 

省药
品监

督管
理局 

20 35 

《医疗器械经营监督管理办法》 (2022 

年3月10日国家市场监督管理总局令第 

54号公布 自2022年5月1日起施行） 

第十五条 医疗器械经营许可证变更
的，应当向原发证部门提出医疗器械经
营许可证变更申请，并提交本办法第十

条规定中涉及变更内容的有关材料。经
营场所、经营方式、经营范围、库房地
址变更的，药品监督管理部门自受理之

日起20个工作日内作出准予变更或者不
予变更的决定。必要时按照医疗器械经
营质量管理规范的要求开展现场核查。 

需要整改的，整改时间不计入审核时限 
。不予变更的，应当书面说明理由并告

知申请人。其他事项变更的，药品监督

管理部门应当当场予以变更。 
变更后的医疗器械经营许可证编号和有

效期限不变。 
第十八条 经营企业新设立独立经营场

所的，应当依法单独申请医疗器械经营

许可或者进行备案。 

一，一
承诺 
/”飞」i!J 件 

丫 
／匕 无 

寿才～“ 
刀‘卫丁三三 
条件型 

~'nn一
医疗器械
发芸咒骂
经营许可
哭工是华 

证 
生止 

1. 《医疗器械经营许可证》变更申请

表； 
2. 《医疗器械经营许可证》 

3．法定代表人（企业负责人）、质量负

责人身份证明、学历或者职称相关材料

复印件（涉及变更内容时提交） 

4．企业组织机构与部门设置（涉及变更

内容时提交） 
5．医疗器械经营范围、经营方式（涉及二’言菜’：太卒花吕’ 
女箕竺竺理洁昊华Ii 、共 ].曰 ,,J .-" ’夕 /_' 
变更内容时提交） 
户盆县 z论公； 	田Ji与罕1i 	3izi::f 
．经营场所和库房的地理位置图、平面 
图、房屋产权文件或者租赁协议复印件 J-SJ S' fl 产 S/ 一‘ L#%'.’气了：,~~~'~~"' 
（涉及变更内容时提交） 

7．主要经营设施、设备目录（涉及变更

内容时提交） 

8．经营质量管理制度、工作程序等文件

目录（涉及变更内容时提交） 

9．信息管理系统基本情况（涉及变更内

容时提交） 
10．经办人授权文件。 

，感细 	。才、丫1i：口 

．审查：5个工作日； 

特夕木t1s- ：现ThT 
暮’"in不下1 R.~~ 
犷几七；’夯之军；后「习 4. 守央足： 3'、L1' 1:1。 
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办

理
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省
业
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时

限

级
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行
使
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序
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事
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项
 
子
 
项
 
名
 
称
 
形
 
名
 
称
 

办件
类型 

核验
内容 

行政许
可类型 

行政许可
证件名称 

申请材料 办理流程 

38 
医疗器 
械经营 
许可证 

《医疗器
械经营许
可证》其

他事项变 

更 

《医疗器械
经营许可证 

》其他事项

变更 

｝
 
市
级
 

省药
品监

督管
理局 

1
  

1
  

《医疗器械经营监督管理办法》 （国家

市场监督管理总局令第54号） 第十五

条 医疗器械经营许可证变更的，应当
向原发证部门提出医疗器械经营许可证

变更申请，并提交本办法第十条规定中

涉及变更内容的有关材料。经营场所、 
经营方式、经营范围、库房地址变更

的，药品监督管理部门自受理之日起20 
个工作日内作出准予变更或者不予变更

的决定。必要时按照医疗器械经营质量
管理规范的要求开展现场核查。需要整
改的，整改时间不计入审核时限。不予

变更的，应当书面说明理由并告知申请
人。其他事项变更的，药品监督管理部

门应当当场予以变更。 
变更后的医疗器械经营许可证编号和有

效期限不变。 

蛛
t
  

承
手
 
诺

护
 

无
  

条件型 

医疗器械 
经营许可 

证 

1. 《医疗器械经营许可证》变更申请

表； 
2. 《医疗器械经营许可证》 

3．法定代表人（企业负责人）、质量负
责人身份证明、学历或者职称相关材料

复印件（涉及变更内容时提交） 

4．企业组织机构与部门设置（涉及变更

内容时提交） 

5．医疗器械经营范围、经营方式（涉及

变更内容时提交） 

6．经营场所和库房的地理位置图、平面

图、房屋产权文件或者租赁协议复印件 
（涉及变更内容时提交） 

7．主要经营设施、设备目录（涉及变更

内容时提交） 
8.经营质量管理制度、工作程序等文件

目录（涉及变更内容时提交） 

9．信息管理系统基本情况（涉及变更内

容时提交） 
10．经办人授权文件。 

1．受理：0. 3个工作 

日； 
2．审查：0. 3个工作 

日； 
3．决定：0.4个工作日 

38 
医械
许
 
疗
经
可
 
器
营

证
  

《医疗器
械经营许
可证》注

销 

《医疗器械 
经营许可证 

》注销 

市

级
 

省
品
督
理
 

药
监
管

局
  

20 35 

1. 《医疗器械经营监督管理办法》 （国

家市场监督管理总局令第54号） 第二

十条 第一款（一）主动申请注销的； 

2. 《市场监督管理行政许可程序暂行规

定》 (2019年8月21日国家市场监督管

理总局令第16号公布）第四十八条第一

款规定： 被许可人不再从事行政许可

活动，并且不存在因涉嫌违法正在被市
场监督管理部门或者司法机关调查的情

形，申请办理注销手续的。 

即办

件 
无
  

条件型 

医疗器械 
经营许可 

证 

1. 《医疗器械经营许可证》变更申请

表； 
2．第三类医疗器械经营许可证； 

3．经办人授权文件。 

1．受理与审查：0. 5个
工作日； 

2．决定：0. 5个工作日 

38 
医疗器 
械经营 

许可证 

《医疗器
械经营许
可证》补

发 

《医疗器械 
经营许可证 

》补发 

市
级
 

省药
品监

督管
理局 

20 35 

《医疗器械经营监督管理办法》 （国家

市场监督管理总局令第54号）第十九条

医疗器械经营许可证遗失的，应当向原
发证部门申请补发。原发证部门应当及
时补发医疗器械经营许可证，补发的医
疗器械经营许可证编号和有效期限与原

许可证一致。 

即办

件 
无
  

条件型 

医疗器械 
经营许可 

证 

1. 《医疗器械经营许可证》补发申请 

表； 
2．经办人授权文件。 

1．受理与审查：0. 5个
工作日； 
2．决定：0. 5个工作日 
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河北省药品监督管理系统行政强制裁量权基准 
(2023年版） 

序号 强制事项 法定依据 适用条件 强制方式 强制权限 

“
上
 

对有证据证明可能危害人体健康的药

品及其有关材料的查封、扣押 

《中华人民共和国药品管 
理法》 （中华人民共和国 

主席令第31号）第一百条 

有证据证明可能危害人体健康的

药品及其有关材料 
查封、扣押 

县级以上药品监督

管理部门 

n乙
 

对存在或者疑似存在质量问题的疫苗

及其有关材料的查封、扣押 

《中华人民共和国疫苗管
理法》 （主席令第30号） 

第七十三条 

疫苗存在或者疑似存在质量问题

的 
查封、扣押 

县级以上药品监督

管理部门 

0
口
 

对有证据证明可能危害人体健康的药

品及其有关证据材料的查封扣押 

《中华人民共和国药品管

理法实施条例》 (2019年 

3月18日修订）第五十五

条； 

有证据证明可能危害人体健康的

药品及其有关证据材料 
查封、扣押 

县级以上药品监督

管理部门 

4
  

对不符合法定要求的医疗器械及其有

关材料、场所的查封、扣押 

《医疗器械监督管理条例 

》 （中华人民共和国国务

院令第739号）第七十条 

不符合法定要求的医疗器械及其

有关材料、场所 
查封、扣押 

县级以上药品监督

管理部门 

只
口
 

对不符合法定要求的化妆品及其有关

材料、场所的查封、扣押 

《化妆品监督管理条例》 

（中华人民共和国国务院

令第727号）第四十六条 

不符合法定要求的化妆品及其有

关材料、场所 
查封、扣押 

县级以上药品监督

管理部门 

6
  

对不符合法定要求的产品，违法使用

的原料、辅料添加剂以及用于违法生

产的工具、设备的查封、扣押；有关

合同、票据、账薄以及其他有关资料

的查封、扣押；存在危害人体健康和

生命安全重大隐患的生产经营场地的

查封。 

《国务院关于加强食品等

产品安全监督管理的特别

规定》 （国务院令第503 
号）第十五条 

不符合法定要求的产品，违法使

用的原料、辅料添加剂以及用于

违法生产的工具、设备；有关合

同、票据、账薄以及其他有关资

料的查封、扣押；存在危害人体

健康和生命安全重大隐患的生产

经营场地。 

查封、扣押 
县级以上药品监督

管理部门 



河北省药品监督管理局行政检查裁量权基准 
(2023年版） 

唇 检查事项 法定依据 事项范围 检查方式 检查频次 
检
权
 
查
限
 

是否联

合检查 

砂
 
	

1
  

药品生产监

督检查 

《中华人民共和国药品管理法》 （中华人民共

和国主席令第31号）第九十九条、第一百零三

条、第一百零五条； 

《中华人民共和国疫苗管理法》 （中华人民共

和国主席令第30号）第七十条； 

《中华人民共和国药品管理法实施条例》 （中

华人民共和国国务院令第360号公布，2019年3 
月18日修订）第五十一条； 

《河北省禁毒条例》 （省第十三届人大常委会

第十三次会议审议通过）第二十三条； 

《药品生产监督管理办法》 （国家市场监督管

理总局令第28号）第五条、第四十九条、第五

十五条； 

《药品检查管理办法（试行）》第四十二条。 

许
药
 
可
品
 

药
持
生
 
品

有
产
 
上
人
企
 
市

、
业
 

查
查
查
查

检
检
检
检

可
规
因
他

许
常

有
其
 

易
一
 
不
 

用
企
理
 

抽
年

类
于
 
杳
一
 

疗
产
管
 
年
三
 

麻
毒
次
第
于
疫

性
业
范
上
一

对
  

、
杳
一
 
半
 
品
药
产
 
业

应
行

药
不
 
年
 

、
品
质
 

，
当
检

品

少
 
检
 
医
生

量
 
每

在
查

一
企
 
品
 
品
药
于

．
，
的
监
内

品
检
 
每
 

药
险
生
 
企
但
进
 

 

、
生
 
神
 
液
无
不
检
之

开
区

类
业
 
生
 

、
品
一
 
药
督
企

药

度
 
业
 
性
风
品
 
产

，
部

神
季
 
企
 
射
高
药
 
生

查
全

品
品
 
精
 

；
血

、
年
性
品

例
政

精
每
 

产
 
放

等
次
 
品
检
业

药

学
 
类
次

、
品
每
合

产
比

行

第

产
 
药
 

制
菌

少
杳
一
外
展
域

醉

化
 
；
二
一
苗
药

，
符
述
定

本

制
 
少
 
毒
 
规
 
取
内
 

省级 是
  

n乙
 

药品批发企

业监督检查 

《中华人民共和国药品管理法》 （中华人民共

和国主席令第31号）第九十九条、第一百零三

条、第一百五条； 

《中华人民共和国药品管理法实施条例》 （中

华人民共和国国务院令第360号公布，2019年3 
月18日修订）第五十一条； 

《河北省禁毒条例》 （省第十三届人大常委会

第十三次会议审议通过）第二十三条； 

《药品流通监督管理办法》 （国家食品药品监

督管理局令第26号）第二条。 

药品经营企业 

许可检查

常规检查

有因检查

其他检查 

1．对麻醉药品和第一类精神药品、药品类

易制毒化学品经营企业至少每年监督检查

两次； 
2．对第二类精神药品、医疗用毒性药品经

营企业至少每年监督检查一次； 

3．其他药品经营企业至少每三年监督检查

一次。 

省级 是
  



n
咬

d
  

对从事药品

网络交易的

第三方平台

以及通过网

络销售药品

的药品批发

企业的监督

检查 

《药品网络销售监督管理办法》 （国家市场监

督管理总局令第58号）第三条、第二十六条、 

第二十七条。 

络
方
过
品
企

网
三
通

药
发

药
的
以

销
品

事
易
台
络
药

品

第
及

售
批

从

交
平
网
的

业
 

常规检查 

有因检查 

其他检查 

每年抽取一定比例开展监督检查，三年内

对本行政区域内企业全部进行检查。 
省级 是

  

庄
二
 

政
配
境

有
境
疫
批
同
防
监

行
苗

、
持
的
其
品
 

、
预
构

区
送
外
人
内

苗
发
级
控
督

域
企
疫
指
销
的

企
疾

制
检

本
、疫
业
苗
定

售
药
业

病
机
查
 

 

《中华人民共和国疫苗管理法》 （中华人民共

和国主席令第30号）第八条、第七十条。 

疫

、
有
内
的
业
预

苗
境
人

销
药

、
防

企
苗
的
疫
发
疾
机

配
外
指
售
品
同
控

业
持
境

苗
企

病
构

送

疫
定
其
批
级

制
 

常有
其
 
规
因

他
 
检
检
检
 
查
查
查
 

根据年度工作计划开展，每年至少一次 省级 是
  

5
  

机
的
 
构
监
 
制
督
 

医剂
检
 
疗
室

查
  

《中华人民共和国药品管理法》 （中华人民共

和国主席令第31号）第九十九条、第一百零三

条、第一百五条； 

《中华人民共和国药品管理法实施条例》 （中

华人民共和国国务院令第360号公布，2019年3 
月18日修订）第五十一条； 

《医疗机构制剂配制质量管理规范（试行）》 

（国家药品监督管理局令第27号）第四条； 

《医疗机构制剂配制监督管理办法（试行）》 

（国家食品药品监督管理局令第18号）第四条 

、三十八条、三十九条。 

构
委
 
制
托
 
剂
配
 

医

室

置
 
疗

、
单
 
机
受

位
 

杳
一
杳一
查
查

检
检
检
检

可

规
因
他

许
常

有
其
 

根据年度工作计划开展，每年至少一次 省级 是
  

八
匕
 

药品质量抽

查检验 

(
K
 

管
一
 
中
一
 
民

一
 

认
＃
 

、
 
 

中
国
 
华
主
 
人

席
 
民

令
 
共
第
 
国
号
 
药

)
 

品
第
 
理
百
 
法
条
 

(第
 
华
百
 
人

零
 
共
条
 

和

3
1
 

 

药品上市许可

持有人、药品

生产经营使用

企业和单位 

常有
其
 
规
因

他
 
检
检
检
 
查
查
查
 

根据实际情况开展 省级 是
  



民

条
 
卫
二
 

人
一
 
‘

十
条

华
十
 

旁
：
一
七

共

、
 
生

条
第

中

八
 
法

第
十

药

)
 

告
条
四

人

席
一
二
不

8
1十
 

月
了
 

理

二
 

测
十
条
十
 

 

‘
第
 
办

、
四

。
 
 

夯

、
 
理
条

第
条

管
十
 
监

第
三

五

和

3
1条

应
第

、
十

法
条
 
管
一
 

、
九

民

令
十
良

号

二
第

华
主
百

品
第
四
条

品
第
 

和

、
十
第

国

号
 
；
报
七
第

八

共

第
四
反

)
条
五

中
国

一
药
令
第
十
 

反
监

况
查
 

良

和
情
检
 

不
告
展
督
 

品
报
开
监
 

药

应
测
的
 

仗

和
第

(
K
 

五
 

药品上市许可

持有人、药品

经营企业、医

疗机构 

常规检查 

有因检查 

其他检查 

根据实际情况开展 省级 是
  

8
  

医疗器械生

产监督检查 

《医疗器械监督管理条例》 （中华人民共和国

国务院令第739号）第三条、第六十九条、第七

十条、第七十二条。 

医
人
受
 
疗

、
托
 
器
备
生
 
械
案

产
 
注
人
企
 
册

，
业
 

查
查
查
查

检
检
检
检

可

规
因
他

许
常

有
其
 

四级监管企业，每年全项目检查不少于一 

次； 
三级监管企业每年检查不少于一次，其中

每两年全项目检查不少于一次； 

二级监管企业，每两年检查不少于一次；

一级监管企业，每年随机抽取本行政区域 

25％以上；新增第一类医疗器械生产企业在

生产备案之日起3个月内开展现场检查。 

省级 是
  

9
  

和
医

营
络
监

指
疗
‘

销
督

督

施
经
网

)
  

导

器
包
 
检

监

实
械
括
售
查
 

政

局

分
  

(
K
 

项

府
职

(

第

厅
置
字

)
  

公
配
办

七

民

理

知
项

办
能

冀
‘
  

河

品
定

第

北
监

)
'
  

人

管
通

)
  

省
督
的
四

厅
药
规
条

省

K

人

号

办
北
编
第

委
河

员

)
  

河
印

构

)
  

公

省
制
：
一

北
发

和

8
5
 

 

共
于
机

1
8
 

 

中
关

设

2
0
 

 

器
备
器
 
械
案
械
 
注
人

经
 
册，

营
 

疗

、
疗
业
 

医

人
医

企
 

查
查
查
查

检
检
检
检

可
规
因

他

许
常

有
其
 

根据实际情况开展 省级 是
  

10 

导
器
位
 

和
医

用
检

指
疗
单
查

督
施
使
督

监

实
械
监
 

中共河北省委办公厅河北省人民政府办公厅《 

关于印发＜河北省药品监督管理局职能配置内

设机构和人员编制规定＞的通知》 （冀办字〔 

2018 ) 85号）第三条第（四）项、第（七）项 

医疗器械使用

单位 

常有
其
 
规
因

他
 
检
检
检
 
查
查
查
 

根据实际情况开展 省级 是
  

11 
医疗器械产

品监督抽验 

《医疗器械监督管理条例》 （中华人民共和国

国务院令第739号）第七十三条。 

册

’
 
械
医

单

注
人
企
器

，
用

器
备
生
医

企
械

械
案

产
疗
业
使

疗

、
托

，
营
器

医
人
受

业
经
疗
位
 

有因检查 
根据年度工作计划开展，重点产品每年至

少一次 
省级 是 



12 
器
验
 
械
监
 
临
督
 

医
床
检
 
疗
试
查
 

 

《医疗器械监督管理条例》 （中华人民共和国

国务院令第739号）第九十三条、九十四条、九

十五条； 

《医疗器械注册与备案管理办法》 （国家市场

监督管理总局令第47号）第六条、第一百零三

条、第一百零四条。 

验
  

开
的
 
展
医
 
临

疗
 
床

机
 
试

构
 

查

查
查

查

许
常

有
其

可

规
因

他

检
检
检
检
 

新备案的医疗器械临床试验机构，在备案

后60日内开展监督检查；根据工作安排和

具体情况开展日常监督检查。 

省级 是
  

13 

器
件
评
 
械
监
价
 
不
测
的
 

医
良

和
检
 

疗

事
再

查
  

《医疗器械监督管理条例》 （中华人民共和国

国务院令第739号）第二十条； 

《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》 

（国家市场监督管理总局令第1号）第九条、第

十三条、第三十四条。 

注
人
 

械
案
业
 
册

，
使

医

人

经

用

疗

、
营
单

器
备
企

位
 

有因检查 根据实际情况开展 省级 是
  

14 

器

易
方
监

抽

疗
交
一
二
施

和

械
服
平
督
样

网
务

台

检
检

医
络

第
实

查

验
  

《医疗器械网络销售监督管理办法》 （国家食

品药品监督管理总局令第38号）第二十五条、 

第二十六条。 

络
 
、
络
三
 

网
业
网

第
 

械
企

械
务
 

器
的

器
服
台

疗

售
疗

易
平

医

销
医

交
方
 

常有
其
 
规
因

他
 
检
检
检
 
查
查
查
 

三级、四级监管企业，每年不少于一次；

二级监管企业，每两年检查不少于一次；

一级监管企业，每年随机抽取本行政区域 

25％以上； 

新增第一类医疗器械生产企业在生产备案

之日起3个月内开展现场检查。 

省级 是
  

15 化的
 
妆
监
 
品
督
 
生

检
 
产
查
 

 

《化妆品监督管理条例》 （中华人民共和国国

务院令第727号）第五条； 

《化妆品生产经营监督管理办法》 （国家市场

监督管理总局令第46号）第三、五十条； 

《化妆品注册备案管理办法》 （国家市场监督

管理总局令第35号）第四十六条。 

册
  

注人
 
人
生
 

化、
产
 
妆
备
企
 
品
案
业
 

许可检查

常规检查

有因检查

其他检查 

卜七
人
 

一
  

＝

一
 

据
 
年
 
度
 

工
 
作
 
计
 
开
 
展
 
每
 
年
 
至
 
少
 
次
 

根

。
 
 

省级 是
一
 
 

16 
零部
 
售

行
 
连

政
 

药
锁
检
 
品

总
查
  

《中华人民共和国药品管理法》 （中华人民共

和国主席令第31号）第九十九条、第一百零三

条、第一百零五条； 

《中华人民共和国药品管理法实施条例》 （中

华人民共和国国务院令第360号公布，2019年3 
月18日修订）第五十一条； 

《药品流通监督管理办法》 （国家食品药品监

督管理局令第26号）第二条。 

药品零售连锁

总部 

查
杳
一
查
查

检
检
检
检

许
常

有
其

可

规
因
他
 

根据年度工作计划开展，每年至少一次 

托
级
场
管
行
 

委

市
市
监

局
使
 

是
  



是
 	

是
  

17 
专
业
 

中营
行
 
药
批
政
 
饮
发
检
 
片
企
查
 饮
节
 
片
行
 
生

政
 

中产
检
 
药
环
查
 

 

《中华人民共和国药品管理法》 （中华人民共

和国主席令第31号）第九十九条、第一百零三

条、第一百零五条； 

《中华人民共和国药品管理法实施条例》 （中

华人民共和国国务院令第360号公布，2019年3 
月18日修订）第五十一条； 

《药品流通监督管理办法》 （国家食品药品监

督管理局令第26号）第二条。 

片
 
专
 
营
 

中
批
 
药
发
 
饮
企
 

查
杳
一
查
查

检
检
检
检

可
规
因
他

许
常

有
其
 

根据年度工作计划开展，每年至少一次 

托
级
场
管

、
国
市
监

局
使

委
市
市
监

局
安
市
场
管
行
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《中华人民共和国药品管理法》 （中华人民共

和国主席令第31号）第九十九条、第一百零三

条、第一百零五条； 
《中华人民共和国药品管理法实施条例》 （中

华人民共和国国务院令第360号公布，2019年3 
月18日修订）第五十一条； 

《药品生产监督管理办法》 （国家市场监督管

理总局令第28号）第五条、第四十九条。 

饮
 
片
 
生
 
产
 

中
企
 
药
业
 

查
查
查
查

检
检
检
检

可
规
因
他

许
常

有
其
 

易
一
 

用
企
理
 

抽
年

类
于
 
疗
产
管
 
年
三
 

麻
毒
次
疫
性
业
范
上
一

对
  

、
杳
一
 
品
药
产
 
业

应
行

药
不
 

、
品
质
 

，
当
检

品

少
 
医
生
量
 
每

在
查

品
检
 
药
险
生
 

企
但
进

神
季
 
射
高
药
 
生

查
全

药
度
 
性
风
品
 
产

，
部

一
企
 
品
药
于
 

；
的
监
内

类
业
 

、
品
一
 
药
督
企

精
每
 
放
等
次
 
品
检
业

品
品
 
血

、
年
性
品

例
政
  

、
生
 
液
无
不
检
之
开
区

第
产
 
制
菌

少
查
外
展
域

制
 
毒
 
规
 
取
内

药
学
 

、
品
每
合

产
比

行

醉
化

‘
’
苗
药
，
符
述
定

本
 

托
级
场
管

、
国
市
监

局
使

委

市
市
监

局
安
市
场
管
行
 

 

19 
药用辅料生

产环节行政

检查 

《中华人民共和国药品管理法》 （中华人民共

和国主席令第31号）第九十九条、第一百零三

条、第一百零五条。 

辅
 
料
 
生
 
产
 

药
企
 
用
业
 

查
查
查
查

可
规
因
他

检
检
检
检

许
常

有
其
 

每年抽取一定比例开展监督检查，五年内

对本行政区域内企业全部进行检查。 

托
级
场
管
行
 

委
市
市
监

局
使
 

是
  

20 
用
节
 
氧

行
 
生

政
 
产
检
 

医

环
查
  

《中华人民共和国药品管理法》 （中华人民共

和国主席令第31号）第九十九条、第一百零三

条、第一百零五条； 

《中华人民共和国药品管理法实施条例》 （中

华人民共和国国务院令第360号公布，2019年3 
月18日修订）第五十一条； 

《药品生产监督管理办法》 （国家市场监督管

理总局令第28号）第三条、第四十九条。 

肉
曰
 

托
级
场
管
行
 

用
 
氧
 
生
 
产
 
企
 
年
 

一
区
 
是
 

委
市
市
监

局
使
 

抽
行
 
取
政
 
定
域
 
比

内
 
例
企
 
开
业
 
展
全
 
监

部
 
督
进
 
检

行
 
查
检
 
’
查
 

查
查
查
查
 

每对
 
年
本
 

可
规
因
他

检
检
检
检

许
常

有
其

医

业
 

三
 
。
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接
包

容

节

触
材
生

政

接
装

器

行

药
料

产
检

直
品

和

环
查
  

《中华人民共和国药品管理法（中华人民共和
国主席令第31号）第二十五条、第四十六条、 
第七十五条、第九十八条、一百二十二六条； 

《药品生产监督管理办法》 （国家市场监督管
理总局令第28号）第三条、第三十二条、第三

十三条、第四十九条、第五十五条、第六十五
条、第七十条。 
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五
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‘
内
 

托
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查
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委

市

市

监
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使
 

是
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类
‘

齿

椅

疮

贴
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台
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医
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车
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敷
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)
行

部
疗

制
手

、
床
类
动

类

引
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政

分

器
式
动
防

垫

、
床

、
类
产
检

二
械
义
轮

褥

、
电
‘
手

产

环
查
  

《医疗器械监督管理条例》 （中华人民共和国
国务院令第739号）第六十九条、第七十条、第
七十二条。 

医疗器械生产
企业 

许
常

有
其

可
规
因

他

查
查
查

查

检
检

检
检
 

三级、四级监管企业，每年不少于一次；

二级监管企业，每两年检查不少于一次；

一级监管企业，每年随机抽取本行政区域 
25％以上； 

新增第一类医疗器械生产企业在生产备案
之日起3个月内开展现场检查。 

托
级

场
管

行
 

委
市

市
监

局
使
 

是
  

23 
化妆品生产

环节行政检
杳 

《化妆品监督管理条例》 （中华人民共和国国
务院令第727号）第五条； 

《化妆品生产经营监督管理办法》 （国家市场
监督管理总局令第46号）第三、五十条； 

《化妆品注册备案管理办法》 （国家市场监督
管理总局令第35号）第四十六条。 

化妆品生产企

业 

许
常

有
其

可
规
因

他

查

查
查

查

检
检
检

检
 

根据年度工作计划开展，每年至少两次 

托
级

场
管

行
 

委

市
市

监

局
使
 

是
  

24 

围产善 ij 4 
二’口二落； 

暮「「薯露买 

馨案君腿 

《化妆品监督管理条例》 （中华人民共和国国
务院令第727号）第十七条； 

《化妆品注册备案管理办法》（国家市场监督 

蟹”局令第35号）第六条第「十六五十 

普通化妆品备

案人 

许可检查

常规检查

有因检查

其他检查 

根据备案后技术核查、产品抽检、不良反

应报告等情况确定 

托
级

场
管

行
 

委

市
市
监

局
使
 

是
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