
~ 

J 
号 

~＝甲 

壁 J 
事项 

子项名称 情形名称 

行 

瞥 

级 

省级 

泄雹 

部门 

审 

； rc

限 

办 

蒸 

限 

2 
才大只，七器票素
聋经季滩孚鳖
广什川罐犷

产茹只士 

识久J～ 

' 

《药品生产 

可事项变卑暴 
-变黑 thTIi 	产”‘霸 

范围 

省 
省药 
景 J 
馨馨 15 
～“ 

一 
30 
～菌馨。 

《药品生产监督管理办法》 （国家市场 

竺最尾粼漏( 7T4 	芬滋俪 j 裕 
-' .-.-J -..- -,'_,- 	～一一 

景不头条第一款变更药品生产许可下 
-I-,ilE许苛攀项 j,ij原菠徒杭吴瘾出药邑 
至产许可证变更申请。未经批准，不得

擅自变更许可事项。 

承诺 千 
尤 条I午型『诗可证 

冬农仁刑药是生产岁薪蠢篇赢暴器裱据； 
一蔷1L 

1．药品生产许可证变更申请表； 

2．新增剂型及品种所在车间在厂区的位

置平面图，涉及到别的有变化的如仓储

平面布置图、质量检验场所平面布置 

图； 
3．新增剂型及品种所在车间的生产工艺

布局平面图（平面图包括更衣室、盟洗

间、人流和物流通道、气闸等，并标明 1

人、物流向和申气洁净度等级），空气 

髯 J) 狐黯 s I-II-J 	I liii' IJ -- -r- -I2Jt . 	I1 - 
黑器翼嚣器毓覆函，并注傲审查：10 
耀茹 /x恭 WJ--- CvI''I 	～一尸议中．q 
'146. 薪届丽黍显星荞普莲了质量管理文件 4

目录； 
7．新增主要生产设备及检验仪器目录； 

8．空气净化系统、制水系统、主要设备

验证概况；生产、检验仪器、仪表、衡

器校验情况； 

9．河北省药品医疗器械化妆品行政审批

事项申请承诺书； 

10．法定代表人授权委托书。 

j, 424I1r1 

乏多不田． rzA、下柞目． 
分云：共公七菜二认 

44L 	早（不 
梦全窦批叹呢流 

个工作 

木下作日． 
. i3 ）亡: 	i'I、上1'I 	I; 
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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 黝篙貂黝 E 纂 申请材料 办理流程 

n乙
 

药品生

产许可 

《药品生
产许可证 

》登记事

项变更 

《药品生产 
许可证》登 

记事项变更 

省

级
 

省
品
督

理
 

药

监
管

局
  

10 25 

《药品生产监督管理办法》 （国家市场
监督管理总局令第28号） 
第十五条 第三款登记事项是指企业

名称、住所（经营场所）、法定代表人 
、企业负责人、生产负责人、质量负责
人、质量受权人等。 

第十七条 变更药品生产许可证登记事

项的，应当在市场监督管理部门核准变
更或者企业完成变更后三十日内，向原

发证机关申请药品生产许可证变更登记 
。原发证机关应当自收到企业变更申请
之日起十日内办理变更手续。 

诺

仁
 

影
件
 

无
  

条件型 
药品生产 

许可证 

1．药品生产许可证变更申请表； 
2．人员变更提交拟变更人员简历： 
3．人员变更提交拟变更人员学历证书、 
职称证书； 
4．人员变更提交企业任免通知； 
5．同址更名提交地名办出具或发布的同 
址更名文件 
6．附条件审批变更提交通过药品GMP符 
合性检查告知书； 
7．河北省药品医疗器械化妆品行政审批 
事项申请承诺书： 
8．法定代表人授权委托书。 

仄

C
,5
 2
  

一
 日
日
  

1

2
3
 

受审
决
 
理

查
定
 
个
个
个
 
工
工

工
 
作
作
作
  

2 
严许叫 

刀丈七口声书 

流’弄菇 
’一 ～ 》注销 

龚然纂黑器霖梦淤翼 2035 

/1 	口 C, 

】一 
销 砚人

级 

尸乡、 rt 

督管
昙昌 

'~～ 

‘~ -'u 

1. 《药品生产监督管理办法》 （国家市
场监督管理总局令第28号） 
第二十条 有下列情形之一的，药品生
产许可证由原发证机关注销，并予以公 
进七
口： 

（主动申请注销药品生产许可证

的； 
（药品生产许可证有效期届满未重
新发证的； 

晶三）营业执照依法被吊销或者注销 
、一曰“一一一一一．、一．、．．一 

（四）药品生产许可证依法被吊销或者 
撤销的。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，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。 

航
件
 

承
手
 
诺

手
 

无
  

条件型 
准予注销 
行政许可 
决定书 

1
.2
.决

3
.4
.事

证
决

，
权
疗

申

’
 
书
化

注
定
 

委

器

销
的
 

托

械

请

应
 

；
妆

表
提
 

品
 

；
交
 

行

品
销

、
定
北
申

药

注
议
法

河
项

生
由

企
代

省
请

许
东

章
人

品
诺

产
股

业
表

药

承

可
会

程
授
医

书
 

股
 
政
 
东
 

审
 
会
 
批
  

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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~ 
昼 
号 

～告？ 

童 J 
事项 

子项名称 情形名称 

行 
谣 

1F 

级 

省级
显夏 

造霆 

部门 

审 
泰 

慧 

限 

办 
遍 

Rt 

限 

．一～ ~,.． 办件 核验 行政许 行政许可 由亏害＊分介！L 办理流程 

3 
J 

药品批
愁PI 聆 
叁企业 
多营许

可 

《药品经 
建灵骂井
茸许见证 
》 	（批 

发）核发 

《药品经营 
犷芸；；甚屯‘习 
资见峡》4-k
（批发）核 

发 

/k 
复 
级 

一 

省药 
旦 
耸鳖 3fl 
督管 

理局 

、～ 
45 
~-~ 	~ 

1. 《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7日国家食品药品监督管理 

总局局务会议《关于修改部分规章的决定》 
性型州分之；“人爪入 _J IWI.人日～～干目J~"' 

竺IE工为～ ~z, 	m:,-i-、～~ rIir 
第四条 按照《药品管理法》第14条规定， 

弄苏易品蔽岌圣显厂Jz持菩省、自治区、直
蔚巍 th爱iI(k合理布局的要求，并符合 

以下夜置标淮 
（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； 	』 	， 	1 、．d ～」L.． 
（具有与经营规模相适应的一定数量的执 

j画筛。‘质亘香蓬贫责天具有大学以上学 

丫J,urn 	 、与 
（具有能够堡件约些竺仔粤男矍水望江扭
真硅音品种和规俘相适应的赏壁巡夔 /' 
”再斌吞 中真有话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；泄舍西旦晃全业导草
管理及实施《药是些要矍婴整翅 
的信息；符合《药品经营质量管理规范》对 

撇 '; tT科摧犷 th 暑 dTDi 
J nn潞器漏豁' Il石篮 'I,, 14 4l, - 	., 4 .U. 'J! n 	fl ij I 
杯熊嚣irn器嚣HNI 	 》对 
巍着显荡示岌辅筋了苏县雨房区及仓库管 
踵、苍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。 

～朴 

111 
承诺 

什 

下 
无 

人714- WI! 
条件型 

决七口 z又 
药品经营 

「丁曰 J'1L 
琳讯涯诵。营业场所、仓库厉屋卢‘又飘便用‘又飞止 3 

1 伏七口 1.z.泛雪： h-石下之 7r+ 	'L?中4害丰 
1．药品经营许可证核发申请表； 

2. 菏孔否易品医厅器械化妆品行政审批

事项申请承诺趋；一一 

4．企业组织机构及质量管理组织设置与

职能框架图； 

5．企业法定代表人、企业负责人、质量

负责人、质量机构负责人的居民身份证 

、学历证书及个人简历，质量负责人、 

学历证书、技术职称材料； 
a 县 II,+F ～客斋滚慧滋知石廿才市田方'-"iF 

明； 

7．拟办企业注册地址、仓库地址地理位

置图，注册地址平面布局图，仓库平面

布局； 

8．拟建现代物流系统的装置和设备目 

拼圣业质量管理文件目录， 

应信息的检索以及对 m i:i.-J U! 入连些瞥二～ 
在库养护、销售、出库复核拌行记录和 
管理的计算机和服务器中央数据处 

若厂干5不丁作百．~- 
宣’、上厂｝、月坦歌几 
．审查：3个工作日， 
牙注革. 9本丁枚日
一～~ ～ 一 ～ 
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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
 

耀哥髯黑iFIiE 申请材料 办理流程 

3
  

药品批

发企业

经营许

可 

《药品经 

营许可证 

》 	（批 
发）换发 

《药品经营

许可证》 

（批发）换

发 

省

级
 

省药

品监

督管

理局 

30 45 

《药品经营许可证管理办法》 

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》。 

食品药品监督管理部门根据药品经营企

业的申请，应当在《药品经营许可证》 

有效期届满前作出是否准予其换证的决

定。逾期未作出决定的，视为准予换证 

承
千
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品经营 

许可证 

L药品经营许可证换发申请表； 
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．企业法定代表人、负责人及质量管理 

人员情况表； 

5．企业注册地址、仓库地址的地理位置 

图、平面布局图、仓库内部分区图； 
6．质量管理制度目录、设施设备情况 

表； 
7．自查报告。 

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； 

3L 

“二 入、‘．． 

可 

:；。箭 -\\ (-fR 
产 	卫魂J 

k2 早型贯 
‘才 3)J 工、‘勺、 

丫山、 
工生少 

.U 	豁礼然群含；口袋奚馨喜 30 

了 上．． 	矛卫、 	、 	工户甲 

诺方式办 
个口J 、 
士生少 

营、。 
尹．‘、 r, 	..L 

理局 

45 

《药品经营许可证管理办法》 

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 

仆
右
 
 

、
下
 4
-卞
 

无
  

条件型 
药品经营

许可证 

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 

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》。 

食品药品监督管理部门根据药品经营企

业的申请，应当在《药品经营许可证》 

有效期届满前作出是否准予其换证的决

定。逾期未作出决定的，视为准予换证 

《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。 

L药品经营许可证换发申请表； 

2．法定代表人授权委托书； 
3．企业法定代表人、负责人及质量管理 

人员情况表； 

4．企业注册地址、仓库地址的地理位置 

图、平面布局图、仓库内部分区图； 
5．质量管理制度目录、设施设备情况

表； 
6．自查报告。 

7．行政许可告知承诺书 
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办
 
理
 
条
 
件
 

办
理
时
限

审
批
时

限

省
业
指
部

级
务

导
门
 

形
  

行

使
层

级
 

序
号
 
许
事
 
可

项
 
子
 
项
 
名
 
称
 
隋
 
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 

Q
d
 
 

药品批

发企业

经营许

可 

《药品经 
营许可证 

》 	（批 
发）注销 

《药品经营

许可证》 

（批发）注

销 

省
级
 

药
监
管

局
 

省
品

督
理
  

20 35 

《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7日国家食品药品监督管理总
局局务会议《关于修改部分规章的决定》修

正） 
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’ 
（一）《药品经营许可证》有效期届满未换证
的；（二）药品经营企业终止经营药品或者关
闭的；（三）《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；（四）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。 
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。 

蛛
件
 

承
子
 
诺

手
 

无
  

条件型 

准予注销 

行政许可 

决定书 

请
妆
 

；
销
 
机

上
企

；
行
 
明
 

注
法

负

证
疗
 
；
权
可
 
法

，
分

表
品
 
说
 
构

级
业

许
品

诺
人
营
 
的

证
书

申

化
 
书

注
 
支

具

构
  

1
.2
.事

3
.4
.会

5
.品

意

销

可
医

书
授
许
 
非

分
及

注
器
 
委
证
 
人
需

支

销
械
 
托

夯
 
分

出
机

营
药
承
表
经
 
人

可
请

品
北

申
定
药
议
业

营
的

情

经
省

请
代
品
 

；
法
许
申
书

药
河

项
法
仗

决
企

经
见

知
 

批
 
东
 
药

署
注
 

审
 
股
 
吠

签
人
 

政
 	

销
人
责
 
 

1．受理： 5个工作日； 

2．审查：3个工作日； 

3．决定：2个工作日。 

q
口
 

药品批

发企业

经营许

可 

《药品经 

营许可证 

》 	（批 
发）许可

事项变更 

《药品经营

许可证》 

（批发）变

更注册地址 

、仓库地址 

（包括增减 

仓库） 

省
级
 

药
监
管

局
 

省
品
督
理
 
 

15 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，根据2017年11月17日国家食品药

品监督管理总局令第37号） 

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

责人的变更。 

登记事项变更是指上述事项以外的其他

事项的变更。 

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。 

杭
件
 

承
手
 
诺

手
 

无
  

条件型 
药品经营

许可证 

1．药品经营许可证变更申请表； 

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．企业设施设备情况表； 

5．拟变更的注册地址或仓库地址房屋产 

权或使用权文件材料； 

7．拟变更注册地址的，申报注册地址地 

理位置图、平面布局图； 

8．拟变更仓库地址或增加仓库地址的， 

申报仓库地理位置图、平面布局图、内 

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； 

部分区图； 

9．拟核减仓库地址的，申报核减后仓库

地理位置图、平面布局图、内部分区图 

第 19 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 

行政许
可类型 

行政许可
证件名称 

申请材料 办理流程 

q
d
 
 

药品批
发企业

经营许

可 

《药品经
营许可证 

》（批
发）许可
事项变更 

《药品经营
许可证》 

（批发）变
更药品经营 

范围 

省
级
 

药

监
管

局
 

省
品
督

理
  

1
5
 

 
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，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

责人的变更。 
登记事项变更是指上述事项以外的其他
事项的变更。 

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。 

承
子
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品经营
许可证 

1．药品经营许可证变更申请表； 
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．拟增加经营范围的，提供与拟增加经
营范围相适应的质量管理制度目录； 

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； 

5．拟增加经营范围的，提供与拟增加经
营范围相适应的质量管理、验收、养护

人员情况表； 
6．拟增加经营范围的，提供仓库平面布

局图、内部分区图； 
7．拟核减经营范围的，企业提供的核减

药品经营范围零库存说明； 
8．拟核减经营范围的，申报核减药品经

营范围的前、后仓库平面布局图。 

3
  

药品批
发企业

经营许

可 

《药品经 
营许可证 

》 	（批 
发）许可

事项变更 

《药品经营
许可证》 

（批发）变
更企业法定

代表人或负
责人以及质

量负责人 

省
级
 

省
品
督
理
 

药

监
管

局
  

15 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7日国家食品药

品监督管理总局局务会议《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
责人的变更。 
登记事项变更是指上述事项以外的其他

事项的变更。 
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。 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品经营

许可证 

1
.2
.事

3
.4
.身
人

5
.身

证
疗
 
”
权
责

及
证
表

表
品
 

负

．
，
证
简

申
化
 
书

质
简

注
个

许

品
诺
人

业
历
资
定

可
医

书
授
负

证
格
代

变

器
 
委
人

个
书
人

营

药

承
表
企

学
师
法

请
妆
 

；
量
历
册
人

；
行
 
责

质
 
：
历

更
械
 
托

、
人
和
的
 

政
 
人

量
 

品
北
申
定

变

证
业
变

证

经

省
请
代
更

、
药
更

。
 
 

药

河
项
法

拟

份
执
拟

份
 

审
 

居
负
 
居
 

批
 
民

责
 
民
  

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
级
 

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

省级

业务

指导

部门 

审
批
时
限
 

办
理
时
限
 

办理条件 
t
t
 
	

秘
i
f
  

能
 
无
 

行政许

可类型 

条件型 

行政许可

证件名称 

药品经营

许可证 

申请材料 

1．药品经营许可证变更申请表； 

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．变更前后地址为同一地址的文件材料 

（注册及仓库地址文字性变更时提供） 

办理流程 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：3个工作日； 

3．决定：2个工作日。 
q
J
 
 

药品批

发企业

经营许

可 

《药品经 
营许可证 

》（批 
发）登记 

事项变更 

《药品经营

许可证》 

（批发）登

记事项变更 

省
级
 

药
监
管

局
 

省
品
督
理
 
 

15 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7日国家食品药品监督管理总
局局务会议《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责人的变更。 
登记事项变更是指上述事项以外的其他事项

的变更。 
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。 

连
1
 
 

医疗机

构配制

制剂许

可 

《医疗机

构制剂许

可证》核

发 

《医疗机构 

制剂许可证 

》核发 

省
级
 

省药

品监

督管

理局 

30 45 

《医疗机构制剂配制监督管理办法（试 
\\IJ  1Jb器嚣巍骼蔷 ,.,4::\ \\ 

1J ) ；、曰习～~~~~~ .18-) 	 ～承诺 竺 7 么 	一一上～~～陕．『寺．. 	～决；曰公扩 
第六条 医疗机构配制制剂，必须具有
奔父伫～＝望．：公岌’;J'=”动二rt二’／、认蔽
能够保证制剂质量的人员、设施、检验 

仪器、卫生条件和管理制度。 

～茄” 

” 件 

干 
尤 
～ 

余”午互翌 
月、’‘一 

多农上开，黯黑 :T 
市II介II1十川 
一 - 一 iir 

l．医疗机构制剂许可证甲请表： 

2．医疗机构的基本情况， 《医疗机构执业许
可证》正、副本及组织机构代码证； 

3．实施《医疗机构制剂配制质量管理规范》 

自查报告； 
生拟办制剂室的基本情况，包括制剂室投资
规模、占地面积、周围环境、基础设施等条
件说明，并提供医疗机构总平面布局图、制
剂室平面布局图和工艺布局图； 

5．制剂室负责人、药检室负责人、制剂质量 

音翌蕴秘羞人芭历及专业技术人员占制剂 1 

6 li1i 配sli 	剂型、配制能力以及品种、亨, 
规格、质量标准； 	

. 梦程议答看 vj' ri 洛后自心1次括乳粉马奈和袖出具 7．洁净呈具备伍足贫项田约品刁位鉴艺心L12劝 tt c 

8流制 型的工艺流程图，并注明主要质量 

控制点； 
9．主要配制设备、检测仪器目录； 

10．制剂配制管理、质量管理文件目录； 

11．法定代表人授权委托书； 

12. 河北省药品医疗器械化妆品行政审批事 

项申请承诺书。 

一 	．一，一 

.是 : 5I：怎 H; 

15个'if).._ 1早A:口 
3．审查：2个工作日； 
.). 9 呈 :,- 	 太幸 I r I-iIA: LI - 4．决定：3个工作日； 
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序
号
 

许可 

事项 
子项名称 情形名称 

'
;
 
刊
使
层
级
  

‘仑‘1工 
目袱 

业务 

指导 

部门 

由
 甲

批
时
限
 
 

J
-
.
 

”
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 

连
几
 

疗
配
剂
 
机

制
许
 

医

构

制
可
  

《医疗机

构制剂许

可证》换

发 

《医疗机构 

制剂许可证 

》换发 

省

级
 

省药

品监

督管

理局 

30 45 

《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） 

第二十一条 《医疗机构制剂许可证》 

有效期届满需要继续配制制剂的，医疗

机构应当在有效期届满前6个月，向原
发证机关申请换发《医疗机构制剂许可

证》。 

原发证机关结合医疗机构遵守法律法规 

《医疗机构制剂配制质量管理规范》 

和质量体系运行情况，按照本办法关于

设立医疗机构制剂室的条件和程序进行

审查，在《医疗机构制剂许可证》有效

期届满前作出是否准予换证的决定． 

符合规定准予换证的，收回原证，换发

新证；不符合规定的，作出不予换证的

书面决定，并说明理由，同时告知申请

人享有依法申请行政复议或者提起行政

诉讼的权利；逾期未作出决定的，视为

同意换证，并办理相应手续。 

航
件
 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 

医疗机构 

制剂许可 

证 

1．医疗机构制剂许可证申请表； 
2．自查报告； 

3．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，15个工作日； 
3．审查：2个工作日； 
4．决定：3个工作日； 
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行
使
层
抓
 

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

级
务
导
门

省
业
指
翻
 

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 

庄
几
 

疗
配
剂
 
机
制
许
 

医
构
制
可
 
 

《医疗机
构制剂许
可证》换

发（告知

承诺方式
办理） 

《医疗机构
制剂许可证 

》换发（告
知承诺方式 
办理） 

袱
 
省
级
 

口．J. 	J 

省药
品监

督管
理局 

叭
 	

3
0
  

〔
 	

4
5
 

 

1. 《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） 
第二十一条 《医疗机构制剂许可证》 

有效期届满需要继续配制制剂的，医疗

机构应当在有效期届满前6个月，向原

发证机关申请换发《医疗机构制剂许可

证》。 
原发证机关结合医疗机构遵守法律法规 
《医疗机构制剂配制质量管理规范》 

和质量体系运行情况，按照本办法关于
设立医疗机构制剂室的条件和程序进行
审查，在《医疗机构制剂许可证》有效

期届满前作出是否准予换证的决定。 
符合规定准予换证的，收回原证，换发

新证；不符合规定的，作出不予换证的
书面决定，并说明理由，同时告知申请

人享有依法申请行政复议或者提起行政

诉讼的权利；逾期未作出决定的，视为

同意换证，并办理相应手续。 

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
子
 
诺

手
 

无
  

条件型 

医疗机构 

制剂许可 

证 

1．医疗机构制剂许可证申请表； 

2．自查报告； 

3．法定代表人授权委托书； 

4．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
事
 
可

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 

吠

制
 

更
 

疗
配
剂
 
机

制
许
 

构

证
变

围

制
 

疗

分

)
条

保

、
八
可

更
更

请

者

机
｝

.，
督
引
  

M
*
J
 

瓢
嘿
>
)
i
E
0
T

3
0
f
l
,

I
'1
5
 

}
 
t
i
 

 

机
‘
 

证

卫
条

证
前

登

之

不

构

应

经
管
医
 

吐
二
 

医

构

制
可
 

吠
构
可

更
配

、
制
  

'J
 
q

口
 

医
制

证
‘

制
变

地
 

机
许

变
更
围

配

)
  

疗
剂

分
变
范

更

址
 

医
剂

变

配
变

地
 

机
可
‘

一
池配

)
  

疗
许

更

制
更

址
 

省
级
 

省
品
督

理
  

0
  

药

监
管

局
 

悲
1
8

麒
i
F

纂
霎
J
i
h
31
:
1
I
L
F
c

u
n
n
.
 

 

承
手
 
诺

仁
  

｝

一

一｝
｝
…

｝一
一
 

无
  

条件型 

医疗机构 

制剂许可 

证 

1．医疗机构制剂许可证申请表； 
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．医疗机构的基本情况及《医疗机构执

业许可证》副本； 

5. （拟新增）配制剂型、配制能力、品

种和规格； 

6. （拟新增）配制剂型的工艺流程图、 

质量标准（或草案）; 
7. （拟新增）配制剂型的主要配制设备 

、检验仪器目录； 

8. （新增）配制剂型所涉及制剂室平面

布局图，工艺布局图； 
9．具备法定资质的药品检验机构出具的

洁净室检测报告； 

10．制剂配制管理、质量管理文件目

录； 
11．制剂室负责人、药检室负责人、制

剂室质量管理组织负责人简历及专业技

术人员占制剂室工作人员的比例； 
12．实施《医疗机构制剂配制质量管理

规范》 自查报告； 
13．拟迁制剂室的基本情况，包括制剂

室的投资规模、占地面积、周围环境、 

基础设施等条件说明，并提供医疗机构

总平面图、制剂室总平面图和工艺布局

图，洁净区标明净化级别（变更配制地

址提交）。 

1．受理：5个工作日； 
2．特殊环节：现场检

查，15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； 
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序
号
 
许
事
 
可
项
 
子
 
项
 
名
 
称
 
情
 
形
 
名
 
称

行
使
层

'
T
L
 

 

省级 

业务 

指导 
立介亡， 

审
批
时
呢
 

办
理
时
呢
 

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 

连
二
 

疗
配
剂
 
机
制
许
 

医
构
制
可
 
 

《医疗机

构制剂许

可证》变

更（变更

制剂室负

责人、变

更登记事 

项） 

《医疗机构

制剂许可证 

》变更（变

更制剂室负

责人、变更

登记事项） 

袱
 
省
级
 

姗
 

省
品
督
理
 

药
监
管
局
 

叭
 	

1
5
  

"
 
	

3
 

、
 
	

0
  

《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） 
第六条 医疗机构配制制剂，必须具有

能够保证制剂质量的人员、设施、检验

仪器、卫生条件和管理制度。 

第十九条 医疗机构变更登记事项的， 

应当在有关部门核准变更后30日内，向

原发证机关申请《医疗机构制剂许可证 

》变更登记，原发证机关应当在收到变

更申请之日起15个工作日内办理变更手 

续。 

承
手
 
诺

乍
 

无
  

条件型 

医疗机构 

制剂许可 

证 

1．受理： 5个工作日； 

2．审查： 7个工作日； 

3．决定：3个工作日； 

1．医疗机构制剂许可证申请表； 

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．人员变更提交拟变更人员简历； 

5．人员变更提交拟变更人员学历证书、 

职称证书； 

6．人员变更提交拟变更人员职务任免通 

知；变更法定代表人、医疗机构名称的

需提交上级主管部门任命（批准）文 

件； 
7．同址更名提交地名办出具或发布的同 

址更名文件； 

8．变更法定代表人、医疗机构名称、住

的地址时提供《医疗机构执业许可证》 

正副本。 

月
任
 

疗
配
剂
 
机

制
许
 

医

构
制
可
 
 

《医疗机

构制剂许

可证》注

销 

《医疗机构 

制剂许可证 

》注销 

省
级
 

省药

品监

督管

理局 

20 35 

1. 《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） 
第二十二条 医疗机构终止配制制剂或

者关闭的，由原发证机关缴销《医疗机

构制剂许可证》，同时报国家食品药品

监督管理局备案。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。 

承
子
 
诺

手
 

无
  

条件型 

准予注销 

行政许可 

决定书 

销
妆
 
申
品
 
请
行
 
表
政
 
；
审
 

批
 

日
门
口
日
  

'
d
 q
d
 
n乙
  

1
2
3
 

受审
决
 
理
查
定
 
个
个
个
 
工
工
工
 
作
作
作
 

许
疗
 
；
权
 

剂
医

书
授
 

可
器
 
委
 

注
化
 
书
 

证
械
 
托
 

 

1
.2
.事

3
.4
.
 

 

制
品

诺
人
议

构
药
承
表
决

疗
北
申
定
务

机
省

请
代
会

医
河
项
法
院
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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
 

行可
 
政

类
 
许

型
 

行证
 
政

件
 
许

名
 
可

称
 

申请材料 办理流程 

二
J
  

一
的
类

毒

品
许
 

第
中

品
制
学

产
 

类
药
易

化
生

可
 

第
的

易
学
 

中
类
化
产
 

类
品

毒
生

可
 

一
药
制
品

许
 

第一类中的
药品类易制
毒化学品生

产许可 

省

级
 

省药
品监

督管
理局 

60 75 

《易制毒化学品管理条例》 (2005年8 
月26日国务院令第445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） 

第七条 申请生产第一类易制毒化学
品，应当具备下列条件，并经本条例第

八条规定的行政主管部门审批，取得生
产许可证后，方可进行生产： 
（属依法登记的化工产品生产企业或
者药品生产企业； 

（有符合国家标准的生产设备、仓储
设施和污染物处理设施； 
（有严格的安全生产管理制度和环境
突发事件应急预案； 
（企业法定代表人和技术、管理人员
具有安全生产和易制毒化学品的有关知
识，无毒品犯罪记录： 

申请生产第一类中的药品类易制毒化学
品，还应当在仓储场所等重点区域设置

电视监控设施以及与公安机关联网的报
警装置。 

影
件
 

诺
卜
 

无
  

条件型 
药品生产
许可证 

1．药品类易制毒化学品生产申请表； 
2．企业药品类易制毒化学品管理的组织
机构图： 
3．反映企业现有状况的周边环境图、总
平面布置图、仓储平面布置图、质量检

验场所平面布置图、药品类易制毒化学
品生产场所平面布置图； 
4．药品类易制毒化学品安全管理制度文
件目录； 
5．重点区域设置电视监控设施的说明以
及与公安机关联网报警的证明； 
6．企业法定代表人和技术、管理人员具

有安全生产和易制毒化学品的知识的说
明材料； 
7．企业法定代表人及工作人员无毒品犯
罪记录的证明； 
8．申请生产仅能作为药品中间体使用的

药品类易制毒化学品的，还应当提供合
法用途说明资料； 
9．生产药品类易制毒化学品中属于药品

的品种，还应当提供药品批准证明文 

1．受理：5个工作日； 
2．特殊环节：现场检
查，20个工作日； 
3．审查： 7个工作日； 
4．决定：3个工作日； 

件； 
10．法定代表人授权委托书： 
11．河北省药品医疗器械化妆品行政审
批申请承诺书。 
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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
抓
 

级
务
导
门
 

审
批
时

明
 

办
理
时

眼
 

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 

汽
〕
 
 

类
药
易
化
经
可
 

一
的
类

毒
品
许
 

第
中
品
制
学
营
 

中
类
化
营
 

第
的

易
学
 

类
品
毒
经

可

一
药

制
品
许
 

第
药
毒
 
的

制
经
 

中
易
品
可

类
类
学
许

一
品
化
营
 
 

｝
 
省
级
 

省药

品监

督管

理局 

30 45 

《易制毒化学品管理条例》 (2005年8 

月26日国务院令第445号公布，根据 

乏6I藤葫飞S白国务院令第703号《国务 

磕奚手蓓蘸i骊袖沂滋丽筷是》福～ 
IE 	

J I iC&HIJJ 4 	 一一 

兰I,, 	～由～ -It A9 	i1A 性～.,：红了‘一 
第九条 申请经营第一类易制毒化字 

露：‘震当置霎 	件于 JIi-J 	ru 第 
十条规定的行政主管部门审批，取得经

营许可证后，方可进行经营： 

I'一’夕禺长又了万丑：卜口口'J .14_i山J 	目日类工仁乏儿止止 ‘一、属依袂脊识的化工产品经营企业

或者药品经营企业； 

‘二）有符合国家规定的经营场所，需 

还应当 

承诺 
份户“ 件 
II 

一 
无 儿 

一～． 

’J、‘ ' ～ 条件型 
药品经营

卜井：寿恋；厂 

"“一
许可证 

1．药品类易制毒化学品原料药经营申请表； 

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. 
企业药品类易制毒化学品管理的组织机构

图； 
5．企业法定代表人、企业负责人、质量负责

人、质量管理机构人员和经营管理人员学历

证明和职称证书及具有药品类易制毒化学品

说明材料；6．企业周边环境图、总平面布局 

图、经营场所平面布罩图互鱼竺平西也局图 
、药品类易制夸售学邑专库平面西尽图，港 

备目录，安全设施明细，安全运输设备明 

把; 8.1* 14 R 警品o 暴蟾装嚣煞翼纂 1 
说萌以友与公妥机矢联网预警的材料；10. 
具备向药品监督管理部门或其指定机构报送查，15 
环营信盒的网络的说明材料：11．当地市级 马三’曰1日. 二.四 ri 	口u终甲塑 	．上上‘尸广悦．:J｛上袱 i(. 
公安局出具的企业法定代表人、企业负责人 4
、特药主管负责人、采购经办人、销售、管 

<JiE扩黯纂；；居撬 J 嘿Th 

的说明材料，已初步建立现代物流体系说明

材料；13．企业近两年内无违规经营或经销 

施丁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；14．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；15．企业特

殊药品管理组织机构图。 

普理．5个工作日 
2．特殊环节：现场检

个工作日； 
q 宙杏．久个下作日． J・ 甲宜： 	J了广一上 TI::口； 
.决定：2个工作日。 
一－ 

黔乳矍 *IJ黔魏 ,--.&ll 

哭了 	花摹嚣晶鑫 	制度 
丈云众皿 J p'J艺：“一只目只J~'~,~~’ 
,tI 竺王甲钾声吧 止．子～'~ ~~． 
（四）企业法定代表人和销售、管理人 

员具有易制毒化学品的有关知识，无毒

品犯罪记录。 
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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 

7
  

第
中

品
制
学

买
 

一
的
类
毒

品
许
 

类
药
易

化

购
可
 

药品类易
制毒化学
品单方制

剂的购用 

审批 

药 毒
方
 
制
单
购
 

品
化

制

用

类
学

剂
审

易
品
的
批
 

省
级
 

省药
品监

督管
理局 

10 25 

《药品类易制毒化学品管理办法》 （卫
生部令第72号） 

第十七条 《购用证明》申请范围： 
（经批准使用药品类易制毒化学品
用于药品生产的药品生产企业； 
（使用药品类易制毒化学品的教学 
、科研单位； 
（具有药品类易制毒化学品经营资
格的药品经营企业； 

（取得药品类易制毒化学品出口许
可的外贸出口企业； 

（经农业部会同国家食品药品监督
管理局下达兽用盐酸麻黄素注射液生产
计划的兽药生产企业。 

药品类易制毒化学品生产企业自用药品

类易制毒化学品原料药用于药品生产
的，也应当按照本办法规定办理《购用
证明》。 

承
乖
 
诺

仁
 

无
  

条件型 

药品类易
制毒化学
品购用证

明 

1．单方制剂购销合同； 
2．每年首次购买时需提供药品类易制毒
化学品单方制剂经营企业核查表； 
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．专管办证人居民身份证，法定代表人
授权委托书； 
5．上次购买的增值税发票复印件（首次
购买的除外）; 
6．法定代表人对药品类易制毒化学品单
方制剂流向合法、防止流弊的承诺书； 
7．上次购进后的销售流向核查情况（首
次购买的除外）; 
8．购买药品类易制毒化学品单方制剂申
请表。 

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

7
  

第
中

品
制
学
买
 

一
的
类
毒
品
许
 

类
药

易
化

购
可
 

药

制
品
购
 

类
化

料

审
 

品
毒
原

用
 

易
学
药
批
 

药毒
料
 
品

化
药
 
易
品

用
 
制
原
审
 

类
学

购
批
 

省
级
 

省
品

督
理
 

药

监
管

局
  

10 25 

《药品类易制毒化学品管理办法》 （卫
生部令第72号） 
第十七条 	《购用证明》申请范围： 
（经批准使用药品类易制毒化学品
用于药品生产的药品生产企业； 
（使用药品类易制毒化学品的教学 
、科研单位； 
（具有药品类易制毒化学品经营资
格的药品经营企业； 
（取得药品类易制毒化学品出口许
可的外贸出口企业； 

（经农业部会同国家食品药品监督
管理局下达兽用盐酸麻黄素注射液生产
计划的兽药生产企业。 

药品类易制毒化学品生产企业自用药品
类易制毒化学品原料药用于药品生产
的，也应当按照本办法规定办理《购用
证明》。 

航
件
 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 

药品类易

制毒化学
品购用证

明 

1．法定代表人授权委托书； 
2．上次购买的麻黄碱类原料药增值税发 

票； 
3．国内购货合同件； 
4．企业购买麻黄碱类原料药的申请文 

件； 
5．公安机关对购用药品类易制毒化学品 
生产企业核查表； 
6．加强安全管理的承诺书； 
7．河北省药品医疗器械化妆品行政审批 
事项申请承诺书； 
8．药品注册证（或药品再注册受理通知 

书）; 
9．购买药品类易制毒化学品申请表。 

1．受理：5个工作日； 
2．审查：5个工作日； 
3．决定：2个工作日。 
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｝
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『
 
省
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药
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局
  

}
 	

2
0
 

 
35 

《医疗用毒性药品管理办法》 （国务院

令1988第23号） 

第十条 科研和教学单位所需的毒性药

品，必须持本单位的证明信，经单位所

在地县以上卫生行政部门批准后，供应

部门方能发售。 

群众自配民间单、秘、验方需用毒性中

药，购买时要持有本单位或者城市街道

办事处、乡（镇）人民政府的证明信， 

供应部门方可发售。每次购用量不得超

过2日极量。 

玩
件
 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 

科研和教

学用毒性

药品购买

审批表 

1．科研和教学所需毒性药品审批表； 

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．书面申请； 

5．购买方相应购进、保管、发放、使用 

、安全保卫管理制度、仓储设施、安全

设施目录； 

6. 购买数量的依据及相应计算或产生过

程。 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：5个工作日； 

3．决定：2个工作日。 

Q
口
 

麻
品

神
生
业
 

醉

、
药
产
许
 

药
精
品

企
可
 

麻醉药品 

、精神药

品生产企

业许可 

麻醉药品、 

精神药品生 

产企业许可 

省
级
 

药
监
管

局
 

省
品
督
理
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《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日发

布的国务院令第666号《国务院关于修

改部分行政法规的决定》第二次修正） 

第十五条 麻醉药品和精神药品的定点

生产企业应当具备下列条件： 

（有药品生产许可证； 

（有麻醉药品和精神药品实验研究批

准文件； 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品生产

许可证 

1．药品生产企业申报麻醉药品、精神药

品定点生产申请表； 

2．麻醉药品和精神药品实验研究立项批

件或研究成果转让批件： 

3．药品注册申请受理通知单或药品批准

文号批件； 

4．企业麻醉药品和精神药品管理的组织

机构图； 

5．企业周边环境图、总平面布置图、仓

储平面布置图、质量检验场所平面布置

图； 
6．麻醉药品和精神药品生产工艺布局平

面图、工艺设备平面布置图； 

7．麻醉药品和精神药品安全管理制度文

件目录； 

8．企业有通过网络实施安全生产管理和

向药品监督管理部门或其指定机构报告

生产经营信息的条件和能力的说明； 

9．企业没有生产、销售假药、劣药或者

违反禁毒的法律、行政法规规定的行为

的情况说明； 

10．法定代表人授权委托书； 

11．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．特殊环节：现场检

查，20个工作日； 

3．审查：5个工作日； 

4．决定： 3个工作日； 

（有符合规定的麻醉药品和精神药品

生产设施、储存条件和相应的安全管理

设施； 

（有通过网络实施企业安全生产管理

和向药品监督管理部门报告生产信息的

能力； 

（有保证麻醉药品和精神药品安全生

产的管理制度； 

（有与麻醉药品和精神药品安全生产

要求相适应的管理水平和经营规模； 

（麻醉药品和精神药品生产管理、质

量管理部门的人员应当熟悉麻醉药品和

精神药品管理以及有关禁毒的法律、行

政法规； 

（没有生产、销售假药、劣药或者违

反有关禁毒的法律、行政法规规定的行

为； 
（符合国务院药品监督管理部门公布

的麻醉药品和精神药品定点生产企业数

量和布局的要求。 
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《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日发

布的国务院令第666号《国务院关于修

改部分行政法规的决定》第二次修正） 

第二十六条 第一款区域性批发企业

可以向本省、自治区、直辖市行政区域

内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；由于特殊地理位置的原因， 

需要就近向其他省、自治区、直辖市行

政区域内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的，应当经

企业所在地省、自治区、直辖市人民政

府药品监督管理部门批准。审批情况由

负责审批的药品监督管理部门在批准后 

5日内通报医疗机构所在地省、自治区 

、直辖市人民政府药品监督管理部门。 

承
孕
 
诺

手
 

无
  

条件型 

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

品批件 

1．区域性批发企业需就近向外省、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审批申请书； 
2．需就近向外省行政区域内医疗机构供应麻
醉药品和第一类精神药品的必要性和可行性
材料； 
3．医疗机构《营业执照》或《事业单位法
人证书》、 《医疗机构执业许可证》、 《麻
醉药品和第一类精神药品购用印鉴卡》； 
4．企业与医疗机构签订的意向合同； 
5．运输方式和运输安全管理措施； 
6．企业能够保证麻醉药品和第一类精神药品
供应的说明材料； 
7．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； 
8．河北省药品医疗器械化妆品行政审批事项
申请承诺书； 
9．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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《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日发

布的国务院令第666号《国务院关于修

改部分行政法规的决定》第二次修正） 

第二十五条 第一款全国性批发企业

可以向区域性批发企业，或者经批准可

以向取得麻醉药品和第一类精神药品使

用资格的医疗机构以及依照本条例规定

批准的其他单位销售麻醉药品和第一类

精神药品。 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 

全
发

医

销
药

一
药

性
业

机
麻

和
精
批

国
企

疗

售
品

类
品

批
向

构

醉
第

神
件
  

1．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申请表； 

2. 《药品经营许可证》、 《营业执照》 

《药品GSP证书》原件及复印件； 

3．申请供药医疗机构名单及《营业执

照》或《事业单位法人证书》、 《医疗

机构执业许可证》、 《麻醉药品和第一

类精神药品购用印鉴卡》复印件； 

4．需向医疗机构销售麻醉药品和第一类

精神药品的必要性和可行性材料； 
5．企业与医疗机构签订的意向合同复印

件； 
6．运输方式和运输安全管理措施； 

7．河北省药品医疗器械化妆品行政审批

事项申请承诺书； 

8．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：7个工作日； 

3．决定：3个工作日； 
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1. 《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

令秦压五2夸县硫根据20i6年2月6日发

希丽 tI导 R 菩第6“号《国务院关于修 

漏器蘸巍添.,i4'c 谭兰 Y4 福IE' 
赞 PF JJ 竺份1L).竺义二货认 	丈’卜 
第二十三条 麻醉药品和精神药品定点 

批发企业除应当具备药品管理法第十五

条规定的药品经营企业的开办条件外， 

还应当具备下列条件： 
（有符合本条例规定的麻醉药品和 

呆；方七 

无条件”裂浆异嘟
- 

才大旦夕圣普 in 

l．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； 
生企业自查报告； 

早从事特殊药品管理人员情况及资质性材 

、质量管理部门人员、特殊药品经营官埋人 

R、森 * A 吊 j 叠诬人吊戈Hfl. 

9. 王业周边环境图、总平面布局图、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（注明监控等安 1 

全设备位置）; 
．经营规模、效益等综合指标评价在本处杳，’15 

--.- 	------------------- *ffi01 

料，己初步建立现代物流体系说明材料； 
12．力磕面血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； 
13．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

业以及其工作人晃最近2年内丝竟隽乒禁毒 

14．特殊药品采购、运输、验叼女：贮互又堡
管、销售、出入库、退货、报损、保卫等安
全管理制度、规定及文件； 
15．具备向药品监督管理部门或其指定机构
报送经营信息的网络的说明材料； 

	

, 	iO:IiF;3 	: 	3IH;iE0TiJE 

．受理： 5个工作日； 

2．特殊环节：现场检
个工作日； 

4. 	: 2IifH 

精神药品储存条件； 
（有通过网络实施企业安全管理和 

__, - 馨酗摹高箱雄蘸 I= 药青三 if 

花兰）单位及其工作人员9年内没有违

皮看矣奉豁藻 Ir荐p 落rrJl-A. r-' 

为； 	 一 一 
（四）符合国务院药品监督管理部门公 

布的定点批发企业布局。 

麻醉药品和第一类精神药品的定点批发

企业，还应当具有保证供应责任区域内 

医疗机构所需麻醉药品和第一类精神药 

n的能力，并具有保证麻醉药品和第一

葵精神药品安全经营的管理制度。 
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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 

12 

区
批

业
点
企
买

药

第
精

品
 

性
企

定
产
购
醉

、
类
药
批
 

域
发

从
生
业
麻
品

一
神
审
 

区
发

定
企

麻

、
精

批
从

产
买
品
类

品

性
业

生

购
药

一
药
批

域
企

点
业
醉

第

神
审
 

性
从
企
醉

一
品

区
企
生

买

、
神

域
业

产
麻

第
药

批
定
业
药
类

审

发
点

购
品

精
批
 

省
级
 

药
监
管

局
 

省
品
督
理
 
 

30 45 

《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） 
第十八条 第一款为减少迂回运输， 
区域性批发企业需要从定点生产企业购

进麻醉药品和第一类精神药品的，应当
向所在地省、自治区、直辖市药品监督
管理部门提出申请。 

《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） 
第十八条 第四款区域性批发企业直

接从定点生产企业购进麻醉药品和第一
类精神药品，在运输过程中连续12个月
内发生过两次丢失、被盗情况的，所在
地省、自治区、直辖市药品监督管理部

门应当取消其直接从定点生产企业购进

麻醉药品和第一类精神药品资格，并在 
3年内不再受理其此项申请。 

承
手
 
诺

手
 

无
  

条件型 

区
发
接
生

购
药

一
药

性

业
定
企
麻

和
精
批

批

直
点
业
醉

第
神
件

域
企
从

产
买

品
类

品
  

1．区域性批发企业直接从定点生产企业

购进麻醉药品和第一类精神药品的申请

表； 
2．与定点生产企业签订的意向合同； 
3．从定点生产企业购进麻醉药品和第一
类精神药品的品种和理由； 
4．运输方式、运输安全管理措施； 
5．河北省药品医疗器械化妆品行政审批

事项申请承诺书； 
6．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 
2．审查：7个工作日； 
3．决定：3个工作日； 
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霉攀暴子项名称 
情形名称 

行
使
层
奶
 

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 

13 

麻醉药

品、精

神药品

购买审

批 

非药品生

产企业使

用咖啡因

的审批 

非药品生产 

企业使用咖 

啡因的审批 

｝
 
省
级
 

药
监
管
局
 

省
品
督
理
 

 

}
 
	

4
0
 

 
55 

《麻醉药品和精神药品生产管理办法 

（试行）》 （国食药监安 

[2005] 528号 ) 

第十三条 第一款 食品、食品添加剂 

、化妆品、油漆等非药品生产企业需要

使用咖啡因作为原料的，应当向所在地

设区的市级药品监督管理机构提出购买

申请，填写《咖啡因购用审批表》，并

报送相关资料。 

抗
件
 

承
手
 
诺

乍
 

无
  

条件型 
咖啡因购

用证明 

1．非药品生产企业咖啡因购用申请表； 

2．特殊药品购用单位基本情况备案表（非首
次申请时如无变化，可不提供）; 

3．申请单位合法登记证明文件（非首次申请
时如无变化，可不提供）; 

4．加盖单位公章的产品证明文件（非首次申
请时如无变化，可不提供） 

5. 需用产品的质量标准、配方（非首次申请
时如无变化，可不提供）; 
6．单位介绍信样张（应具有编号和存根）; 

7．安全管理制度文件目录（购进、使用、仓
储等）（非首次申请时如无变化，可不提

供）; 
8．特殊药品管理组织机构图（非首次申请时

如无变化，可不提供）; 
9．企业总平面布置图、工艺布局图、仓储平
面布置图（注明使用、储存特殊药品的位置
及安全管理设施） （非首次申请时如无变
化，可不提供）; 
10．前次《咖啡因购用证明》购买增值税发
票复印件（非初次申请）; 
11．单位法定代表人出具的确保合法、合理
使用特殊药品，杜绝流入非法渠道的承诺

书； 
12．河北省药品医疗器械化妆品行政审批事
项申请承诺书； 
13．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，15个工作日； 

3．审查： 3个工作日； 

4．决定： 2个工作日。 

13 

麻醉药

品、精

神药品

购买审

批 

科研和教

学用麻醉

药品、精

神药品购 

用 

科研和教学

用麻醉药品 

、精神药品

购用 

省
级
 

省药

品监

督管

理局 

20 35 

《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日发

布的国务院令第666号《国务院关于修

改部分行政法规的决定》第二次修正） 

第三十五条 第二款 科学研究、教学

单位需要使用麻醉药品和精神药品开展

实验、教学活动的，应当经所在地省、 

自治区、直辖市人民政府药品监督管理

部门批准，向定点批发企业或者定点生

产企业购买。 

民

U
 
7
 
3
 

 

	

l
 
2
3
 

受
审
决
 
理
查
定
 
个
个
个
 
工
工
工
 
作
作
作
 

日
目
曰
目
曰
 

品
 
文
计
 

、
度
 
妆
 

精
 

；
或
 
放
仓
 
行
 

 

1
.2
.审

3
.
4
.程

5
.
、
、
6
.事

7
.
 

 

；
学
 
合
的
 

应
全
设
品

诺
人

申

和
 
；
单
数
 
方

、
保
省
请
代

请
教
 
位
量
 

相
安
卫
药

承
表

面

研
表
请
买
 
买

售
全
北
申
定

书
科

批
申

购
 
；
购
销
安
河

项
法
 

	

承
子
 
诺

护
 
无
 
条
 
件
 
型
 

品
 
过
 

用
施
 
批
 

药
 
生
 
使
设
 
审
 

神
 
产
 
储
 
政
 

 

U
口
 

'
J
r
u
 

 

件
算
 
发

及
 
品
 

所
 
法
依
 
购
保

施
医

书
授

需
 
登

据
 
进

卫

．
，
疗

．，
权

药
 
明

应
 
管

制
 
化
 
书

醉
 
证

相
 
保

理
 
械
 
托

麻
 
记
及
 

、
管
 
器
 
委
 

棚
瓣
 I
t
h
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行
使
层
级
 

省级
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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 

13 

醉

、
药
买
 

药
精
品

审
 

麻
品
神
购
批
 

麻
和
品

、
购

药
神
准

照
审

品
药

品
品

批

醉
精
标

对
用
 

药
药

、
用

醉
神
品

购

麻
精
准
品

品
品

对
审

和
标

照
批
 

省
级
 

省药
品监

督管
理局 

20 35 

《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日发
布的国务院令第666号《国务院关于修
改部分行政法规的决定》第二次修正） 
第三十五条 第三款 需要使用麻醉药

品和精神药品的标准品、对照品的，应
当经所在地省、自治区、直辖市人民政
府药品监督管理部门批准，向国务院药

品监督管理部门批准的单位购买。 

承
手
 
诺

于
 

无
  

条件型 

麻醉药品

和精神药
品标准品 

、对照品 
申请表 

1．麻醉药品和精神药品标准品、对照品
申请表； 
2 

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

．申请单位合法登记证明文件； 
3．书面申请； 
4．购买数量的依据及相应计算或产生过 

程； 
5．使用对照品、标准品的标准； 
6．购买方相应购进、保管、发放、使用 
、销售、安全保卫管理制度及仓储设施 
、安全保卫设施； 
7．河北省药品医疗器械化妆品行政审批 
事项申请承诺书； 
8．法定代表人授权委托书。 

甜
  

药
企

蛋
制
类

发
营

化

肤
审

药
业
同

肤

品
经

化
类

企
白

、
审

发
蛋

剂
素
 

连
几
 

批
业
蛋

化

、
激
批
 

品
企
营

同
剂

类

审
 

药
发

经
白

制

肤
素
 

批
经
同

、
素
七
 

批
营

制
激

批
 

省

级
 

省
品
督

理
 

药
监

管

局
  

20 35 

《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） 

第九条有关规定： 	依照药品管理法的 
规定取得《药品经营许可证》的药品批

发企业，具备下列条件，并经省、自治
区、直辖市人民政府药品监督管理部门
批准，方可经营蛋白同化制剂、肤类激

素： 
（有专门的管理人员； 
（有专储仓库或者专储药柜； 
（有专门的验收、检查、保管、销售
和出入库登记制度； 

蛋白同化制剂、肤类激素的验收、检查 
、保管、销售和出入库登记记录应当保

存至超过蛋白同化制剂、肤类激素有效
期2年。 

承
子
 
诺

仁
 

无
  

条件型 
药品经营

许可证 

1．药品经营许可证变更申请表； 
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. 增加经营范围：与拟增加经营范围相
适应的质量管理人员、验收养护人员职
称或学历证明； 
5．与拟增加经营范围相适应的质量管理
制度目录； 
6．仓库地址地理位置图、平面布局图、 

内部分区图（注明面积，长、宽、 

高）; 
7．增加生物制品、生化药品的，冷库体
积不少于16立方米，配备智能温湿度记
录仪、备用发电机组和与经营规模相适
应的冷藏运输箱、冷藏车等冷藏设施设

备情况表；增加化学原料药、抗生素原
料药的，应设专区存放； 核减药品经

营范围的前、后仓库平面布局图、内部
分区图。 

1．受理：5个工作日； 
2．特殊环节：现场检
查，15个工作日（不
计入时限）; 
3．审查：8个工作日； 
4．决定：2个工作日。 
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J ifJ 子项名称 情形名称 瞥 泄曹 劣 蒸 办理条件 葵型 内容 可类型 证件名称 ～~J" 
号 事项 'J' 丁 iJ1T 'VJ、 IFlfl1-1 层 

级 
指是
部门 

叮 
限 

叮 
限 

《体外诊断试剂注册与备案管理办法》 

（国家市场监督管理总局令第48号） 

第五十四条对于己受理的注册申请， 

申请人可以在行政许可决定作出前，向 
受理该申请的药品监督管理部门申请撤 

回注册申请及相关资料，并说明理由。 
同意撤回申请的，药品监督管理部门终 

止其注册程序。 
审评、核查、审批过程中发现涉嫌存在 

《医疗器 隐瞒真实情况或煮提偌睿假值垦签售造 ～惭同 1 由注册申请冬签章鲍想库塑色一 1 受理：5个工作日． 
茄井添器 ，，一～～一 省药 行为的，依法处理，申请人不得撤回注 一 竺支燮鹭 2 ．拟撤回的注册申请项目的受理通知书；’拜面宙薇．万4 不王 

〔 医疗器擎续笔 I \\ 	*2'J 自行撤回医 省 1=1 	'J ~ 一 ～汤币藏 
15 械注册’灌怪举 疗器越挤册 最 署署 20 35 ’花医舟器械注册与备案管理办法》（国 件 儿 “、～ 申债梦乏定犷真袜办理人应提交注册申请人或代理‘~ 

审批 硅雾矿‘ 申请 双‘最晨 

-n “ 猛了 一 第五士五条对舌弓丝碑丝连尹史请, 曳 
～ 请人可以在行政许可决定作出前，向受 

理该申请的药品监督管理部门申请撤回 

注册申请及相关资料，并说明理由・ 同 

意撤回申请的，药品监督管理部门终止 

其注册程序。 
审评、核查、审批过程中发现涉嫌存在 
隐瞒真实情况或者提供虚假信息等违法 
行为的，依法处理，申请人不得撤回医 

疗器械注册申请。 
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限
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办件 
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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 

器

证
 

类
 

疗
册

发

一
一
器
 

器

册
 

民
口
 

医

械

审
 
疗

注

批
 

医

注

核

第
疗

)
  

(

械

净
‘

医

械
 

代注
发
 
械

核

、
 
 

医

册
‘

无

疗
证

有

源

器

分
源

)
  

省

级
 

省
品

督

理
 

药

监
管

局
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《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） 

第十三条医疗器械注册、备案应当遵守

相关法律、法规、规章、强制性标准， 

遵循医疗器械安全和性能基本原则，参

照相关技术指导原则，证明注册、备案

的医疗器械安全、有效、质量可控，保

证全过程信息真实、准确、完整和可追

溯。 

第十四条申请人、备案人应当为能够承

担相应法律责任的企业或者研制机构。 

第十五条申请人、备案人应当建立与产

品相适应的质量管理体系，并保持有效 

诺

仁
 

航
4
4
 

 

无
  

条件型 

《医疗器

械注册证 

>) 

1．监管信息 

2．综述资料 

3 ．非临床资料 
4．临床评价资料 
5．产品说明书和标签样稿 
6．质量管理体系文件 

1．受理：5个工作日； 
2．特殊环节：技术审

评，60个工作日（不

计入审批时限）; 
3．特殊环节：质量管

理体系核查，30个工

作日（不计入审批时

限）; 
4．行政审批：14个工
作日； 

运行。 

第十六条办理医疗器械注册、备案事项

的人员应当具有相应的专业知识，熟悉

医疗器械注册、备案管理的法律、法规 

、规章和注册管理相关规定。 

第十七条申请注册或者进行备案，应当

按照国家药品监督管理局有关注册、备

案的要求提交相关资料，申请人、备案

人对资料的真实性负责。 

注册、备案资料应当使用中文。根据外

文资料翻译的，应当同时提供原文。引

用未公开发表的文献资料时，应当提供

资料权利人许可使用的文件。 

第十九条医疗器械应当符合适用的强制

性标准。产品结构特征、预期用途、使

用方式等与强制性标准的适用范围不一

致的，申请人、备案人应当提出不适用

强制性标准的说明，并提供相关资料。 

没有强制性标准的，鼓励申请人、备案
人采用推荐性标准。 
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粤攀 T3I 子项名称情形名称 

行
使
层

4
T
 

 

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
可
 
政
类
 
许
型
 

行政许可
证件名称 

申请材料 办理流程 

15 
器
册
 

医
械
审
 
疗
注
批
 

器
证
 
类
 

疗
册
发
一

一
器
 

医
注
核
第
疗

)
  

哎
械

分
‘

医
械
  

《医疗器械 

注册证》核 

发（体外诊 
断试剂） 

袱
 
省
级
 

省药
品监

督管
理局 

,
  '

 
	

0
  

卜
 
	

n
乙
  

35 

《体外诊断试剂注册与备案管理办法》 

（国家市场监督管理总局令第48号） 

第十四条体外诊断试剂注册、备案， 
应当遵守相关法律、法规、规章、强制

性标准，遵循体外诊断试剂安全和性能

基本原则，参照相关技术指导原则，证

明注册、备案的体外诊断试剂安全、有
效、质量可控，保证信息真实、准确、 

完整和可追溯。 
第十五条申请人、备案人应当为能够
承担相应法律责任的企业或者研制机构 

第十六条申请人、备案人应当建立与

产品研制、生产有关的质量管理体系， 

并保持有效运行。 
第十七条办理体外诊断试剂注册、备
案事项的人员应当具有相关专业知识， 

熟悉体外诊断试剂注册、备案管理的法

律、法规、规章和注册管理相关规定。 
第十八条 申请注册或者进行备案，应

当按照国家药品监督管理局有关注册、 
备案的要求提交相关资料，申请人、备

案人对资料的真实性负责。 
注册、备案资料应当使用中文。根据外
文资料翻译的，应当同时提供原文．引
用未公开发表的文献资料时，应当提供

资料权利人许可使用的文件。 
第二十条体外诊断试剂应当符合适用
的强制性标准。产品结构特征、技术原

理、预期用途、使用方式等与强制性标
准的适用范围不一致的，申请人、备案
人应当提出不适用强制性标准的说明， 

并提供相关资料。 

玩
件
 

承
手
 
诺

护
 

无
  

条件型 

《医疗器
械注册证 

》 （体外
诊断试 

剂） 

1．监管信息 

2．综述资料 

3．非临床资料 

4. 'I 床评价资料 

5．产品说明书和标签样稿 

6．质量管理体系文件 

1．受理：5个工作日； 

2．特殊环节：技术审

评，60个工作日（不

计入审批时限）; 

3．特殊环节：体系核

查，30个工作日（不

计入审批时限）; 

4．行政审批：14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
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 

行政许 

可类型 

行政许可 

证件名称 
申请材料 办理流程 

15 
医疗器

械注册

审批 

器

证
 
类
 

疗

册
续
一

一
器
  

(
K械

分

(

医

械

医

注

延

第
疗

)
  

(
K
注
续
 
械

延

、
 
 

医

册
‘

无

疗
证
有

源

器

>
>源

)
  

省

级
 

省
品
督

理
 

药

监

管

局
  

20 35 

《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） 

第八十二条医疗器械注册证有效期届满需要

延续注册的，注册人应当在医疗器械注册证
有效期届满6个月前，向原注册部门申请延
续注册，并按照相关要求提交申请资料。 

除有本办法第八十三条规定情形外，接到延

续注册申请的药品监督管理部门应当在医疗

器械注册证有效期届满前作出准予延续的决

定。逾期未作决定的，视为准予延续。 

第八十三条有下列情形之一的，不予延续注

册： （一）未在规定期限内提出延续注册申

请； （二）新的医疗器械强制性标准发布实

施，申请延续注册的医疗器械不能达到新要

求； （三）附条件批准的医疗器械，未在规

定期限内完成医疗器械注册证载明事项。 

影

4
  

诺

仁
 

无
  

条件型 

《医疗器

械注册证 

》 

1．监管信息 

2．非临床资料 

3. JI 床评价资料 

1．受理：5个工作日； 

2．特殊环节：技术审

评，60个工作日（不

计入审批时限）; 
3．行政审批：14个工

作日． 

15 
冷z）全亨

r～ 
甲批 

医疗器摔些竺证 
械注册’(纂资坐 

《医疗器 

》 证‘未

仄二喜亚～ 
医疗器 
L.r.丫～ 

1,J. 	-, 

自行撤同疾 
：日”JJiIjI 
疗器械注册 

’；状甲「曰
延续申请 

‘乡
暴 

～ 

省药 
正渔．！达
瞿墨 

暴昌
理局 
～『J 

20 35 

1．《体外诊断试剂注册与备案管理办法》 

（国家市场监督管理总局令第48号） 
第五十四条对于已受理的注册申请，申请

人可以在行政许可决定作出前，向受理该申

请的药品监督管理部门申请撤回注册申请及

相关资料，并说明理由。同意撤回申请的， 
药品监督管理部门终止其注册程序。 

审评、核查、审批过程中发现涉嫌存在隐瞒 

矗霆厦罄或重 A 铿鬓黔 	为的， 
依法处理，申请人不得撤回注册申请。 
2 《医疗器械注册与备秦管撞苏法》‘（国家 
市场监督管理总局令第47号） 
IJr L. r i 之 -r ri 	二。d~' 	~~ 
第五十五条对于已受理的注册申请，申请人 

可以在行政许可决定作出前，向受理该申请

的药品监督管理部门申请撤回注册申请及相

关资料，并说明理由。同意撤回申请的，药
品监督管理部门终止其注册程序。 

审评、核查、审批过程中发现涉嫌存在隐瞒

真实情况或者提供虚假信息等违法行为的， 

依法处理，申请人不得撤回医疗器械注册申

请。 

针
件
 

承
手
 
诺

护
 

无
  

条件型 

准予撤回

行政许可

申请决定

书 

1
.2
.原

3
.人

请
理
 

人

应
的
 
申

申

受
 

请

表

通
 

或

；
知
 

代

由

拟

件
具

授

注
撤

，
体
权

申

的
 

理

及

册

回
 

办

书

请

注
 

人

其

人

册
 

应

居

签
申
 

提

民

章
请
 

交

身

的

项
 

注

份

相
目
 

册

证
 

书
 

理
  

1．受理：5个工作日； 

2．行政审批：14个工

作日： 
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主
目
 

行
使
层

扭
 

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

省级 
业务 

指导 
立几亡〕 

审
批
时
阴
 

办
理
时

阴
 

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 

15 
器
册
 

医
械
审
 
疗
注
批
 

 

《医疗器
械注册证 

》延续 
（第二类

医疗器

械） 

《医疗器械

注册证》延
续（体外诊
断试剂） 

袱
 
省
级
 

目lJ: 	J 

省药
品监

督管
理局 

r卜、、 

20 

r卜、 

35 

《体外诊断试剂注册与备案管理办法》 

（国家市场监督管理总局令第48号第 

八十二条医疗器械注册证有效期届满
需要延续注册的，注册人应当在医疗器 

械注册证有效期届满6个月前，向原注

册部门申请延续注册，并按照相关要求 

提交申请资料。 
除有本办法第八十三条规定情形外，接 

到延续注册申请的药品监督管理部门应
当在医疗器械注册证有效期届满前作出 

准予延续的决定。逾期未作决定的，视 

为准予延续。 
第八十三条有下列情形之一的，不予 

延续注册： 
（未在规定期限内提出延续注册申 

请； 
（新的体外诊断试剂强制性标准或 

者国家标准品发布实施，申请延续注册
的体外诊断试剂不能达到新要求； 

（附条件批准的体外诊断试剂，未

在规定期限内完成医疗器械注册证载明

事项。 

Z
14
4
 

 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 

《医疗器
械注册证 

》 （体外
诊断试 

剂） 

1．监管信息 

2．非临床资料 
3. II 床评价资料 

1．受理：5个工作日； 

2．特殊环节：技术审

评，60个工作日（不

计入审批时限）; 
3．行政审批：14个工

作日； 

15 
医疗器

械注册

审批 

器
证
注
一
一
器
 

疗
册
更
第
疗
 
 

(
K械
夯
册
类
械
 

医
注
变
‘

医

)
  

《医疗器械
注册证》变

更注册（纠

错） 

省
级
 

药
监
管
局
 

省
品
督
理
 
 

20 35 

《国家食品药品监督管理总局关于发布

医疗器械注册证补办程序等5个相关工

作程序的通告》(2015年第91号） 

附件2：医疗器械注册证纠错程序
第二条 条款内容 受理范围：对于下
列原因造成的错误，可以提出对注册证

及其附件内容纠错申请： 

（注册证、变更文件及其附件打印

错误。 
（注册证编号错误。 

（企业填报错误。 

（审评、审批工作中出现的其他错

误。 

承
子
 
诺

牛
 

无
  

条件型 

《医疗器
械注册证 

》及其附
件（含体

外诊断试 

剂） 

；纂赣毓篡鼎瞿霖 
3・ 证明性文件（营业执照副本电子 

黑提交资料真实性的自我保证声明；翼害查审批 14
5．法定代表人授权委托书。 

1. 票 5I4 	H;2. 	c1:z. 	nT1 	B (;:c 
许入甭批爵限）; 

个工 
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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
 

行可
 
政

类
 
许

型
 

行政许可 

证件名称 申请材料 办理流程 

15 
医疗器

械注册

审批 

器

证
注

一
一
器
  

(
K械

>
)册

类

械

疗
册

更

第
疗

医

注

变
‘

医

)
  

器

分
‘

改

仗

注

更

明

械
变

说

告

疗

证

册

更
的

医

册

注

书
矢
 

省

级
 

省

品
督

理
 

药

监
管

局
  

20 35 

《国家食品药品监督管理总局关于发布

医疗器械注册证补办程序等5个相关工
作程序的通告》 (2015年第91号） 
附件5：医疗器械说明书更改告知程序

四、办理条件：由注册人书面告知。 

航
件
 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 

(
K更
可

>
)外

准

行
决
‘

诊

予
政
定

含
断

变

许

书

体
试
  

1．医疗器械产品说明书更改告知书； 
2．证明性文件（营业执照副本电子

版）; 
3．说明书更改情况对比说明（含更改情
况对比表）; 
4．经注册审查的说明书的复本； 
5．更改后的说明书； 
6．所提交资料真实性的自我保证声明； 
7．法定代表人授权委托书。 

1．受理：5个工作日； 
2．审查审批：14个工
作日； 

15 
器

册
 

医械
审
 
疗

注

批
 

器

证
注
一
一
器
  

(
K械

>
)册
类

械

疗
册

更

第
疗
 

医

注

变
‘

医

)
  

自行撤回医 

疗器械注册 

变更申请 

省

级
 

药

监
管

局
 

省
品
督

理
  

20 八
之
口
 
仄
J
  

《体外诊断试剂注册与备案管理办法》 
（国家市场监督管理总局令第48号） 
第五十四条对于己受理的注册申请， 

申请人可以在行政许可决定作出前，向

受理该申请的药品监督管理部门申请撤

回注册申请及相关资料，并说明理由。 

同意撤回申请的，药品监督管理部门终

止其注册程序。 

审评、核查、审批过程中发现涉嫌存在

隐瞒真实情况或者提供虚假信息等违法

行为的，依法处理，申请人不得撤回注
册申请。 

《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） 

第五十五条对于己受理的注册申请，申

请人可以在行政许可决定作出前，向受

理该申请的药品监督管理部门申请撤回

注册申请及相关资料，并说明理由。同

意撤回申请的，药品监督管理部门终止
其注册程序。 

审评、核查、审批过程中发现涉嫌存在

隐瞒真实情况或者提供虚假信息等违法

行为的，依法处理，申请人不得撤回医

疗器械注册申请。 

承
手
 
诺

卜
 

无
  

条件型 

准予撤回

行政许可

申请决定

书 

1
.2
.原

3
.人

应

的
 

申

请

理
 

人

申

受
 

请

表

通
 

或

；
知
 

代

注
撤

体

权

由

拟

件
具

授

册
回
 

办

书

申

的
 

理

及

请

注
 

人

其

人

册
 

应

居

签
申
 

提
民

章

请
 

交

身

的

项
 

注

份

相
目
 

册

证
 

书
 

理
  

1．受理：5个工作日； 
2．行政审批：14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
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 

15 
器

册
 

医
械
审
 
疗

注
批
 

器

证
注
一
一
器

疗

册
更
第

疗
  

(
械

分
册
类

械

医
注
变
‘

医

)
  

《医疗器械

注册证》变
更注册（体

外诊断试 

剂） 

省

级
 

省药
品监

督管
理局 

20 35 

《体外诊断试剂注册与备案管理办法》 
（国家市场监督管理总局令第48号） 
第七十八条己注册的第二类、第三

类体外诊断试剂产品，其设计、原材料 
、生产工艺、适用范围、使用方法等发

生实质性变化，有可能影响该体外诊断

试剂安全、有效的，注册人应当向原注
册部门申请办理变更注册手续；发生其
他变化的，应当在变化之日起30日内向
原注册部门备案。 

注册证载明的产品名称、包装规格、主

要组成成分、预期用途、产品技术要求 
、产品说明书、进口体外诊断试剂的生

产地址等，属于前款规定的需要办理变
更注册的事项。注册人名称和住所、代

理人名称和住所等，属于前款规定的需
要备案的事项。境内体外诊断试剂生产
地址变更的，注册人应当在办理相应的
生产许可变更后办理备案。 

发生其他变化的，注册人应当按照质量
管理体系要求做好相关工作，并按照规
定向药品监督管理部门报告。 

第七十九条已注册的第二类、第三类
体外诊断试剂，产品的核心技术原理等
发生实质性改变，或者发生其他重大改

变、对产品安全有效性产生重大影响， 
实质上构成新的产品的，不属于本章规

定的变更申请事项，应当按照注册申请
的规定办理。 

蛛
件
 

承
手
 
诺

仁
 

无
  

条件型 

《医疗器

械变更注

册（备
案）文件 

》 （体外
诊断试 

剂） 

1．监管信息 
2．综述资料 
3．非临床资料 
4. I晦床评价资料 
5．产品说明书 
6．质量管理体系文件 

1．受理：5个工作日； 
2．特殊环节：技术审
评，60个工作日（不
计入审批时限）; 
3．特殊环节：质量管
理体系核查，30个工
作日（不计入审批时

限）; 
4．行政审批：14个工
作日： 
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序 
号 

堡旦
事项 ～y,&-1,J' 

子项名称 情形名称 
II9n,1-q'J、 

瞥 
层 
级 

泄曹
指导 
部门 

器 nIT 
限 

蒸 
叮 
限 

15 

一一 n。 
奥疗矍 
丝挤册 
审批 

岔浑片哭

蔽丽提 

	

a戴Ti-i( 	i 

赢塔袜
岌林最；宁 

	

z' 	il: 

骂1磷库注丽流苏”汪 

藻系爹厮嚣蔽介最 

《医疗器械 

事镬兰葵省 

髻体 lI诊断～ 
『”；汾 Il; ’ 

～一 

省药 

眷蔷 20 
理局 

具蓝。nq 
35 
；踵慈局荟案47 

1. 《体外诊断试剂注册与备案管理办法 

》 （国家市场监督管理总局令第48号） 

第六十二条对附条件批准的体外诊断
试剂，注册人逾期未按照要求完成研究
或者不能证明其受益大于风险的，注册
人应当及时申请办理医疗器械注册证注

销手续，药品监督管理部门可以依法注

销医疗器械注册证： 2.～鳗孵镬箕 

册与备案管理叁法》呷家吏烫鉴弩声 
号）一、第充大寻轰共i性恿声

亲祥抵准的医疗臀衅上祥矍今夔塑香苹 
照要求完成研赛或者不斡 IE 	受赘查 
于风险的，注册人应当及时申请办理医
疗器械注册证注销手续，药品监督管理

部门可以依法注销医疗器械注册证。3 
《国家食品药品监督管理总局关于发布 

个相关工 

～* 

件 

一 

件 

无 

～ 

儿”sII 土 

月、一 

，、～士 2 

可代定书蔽厂一

z 

” 

医疗器械 

一证’6
“比 

条件型擎仃竺互、锰萌社支祥’谙业执照副本电子
＊泛竺器原因及其情况说明．一．一 

1 而泞哭j，甫产 I:! 汁册证自行注销申请
表： 

注册人出具的注销医疗器械注册证的｛凳翌～豆个工代月二 

~ 	～一一 一～ 

4 医疗器械注册证及其附件厚件， ＊
只 肠斤牛是夺俗料直实性的自我保证声明； 

A ' 宁1-k 	人格权委托书。 

1．医疗器械生产许可申请表； 

2，所生产的医疗器械注册证以及产品技

术要求复印件； 
3‘法定代表人（企业负责人）身份证明 

复印件； 	 4．生产、质量和 

技术负责人的身份、学历、职称相关材 1 

5 il:管理、质量检验岗位从业人员学 

．生产场地的相关文件复印件，有特殊；’霖暴：；未亨榨昌！
详妄姗石石嚣葫～获品；琅亦认｝漏’环 4
生产环境要求的，还应当提交友她 ' .1s 

7．主要生产设备和检验设备目录； 

8．质量手册和程序文件目录； 
9．生产工艺流程图； 

10．证明售后服务能力的相关材料； 

11．经办人的授权文件。 

2 行政审批 14个工 
作月二一一 
生表啊、发证 10个 
工作日。 

舀干甲 . 气个下作日． 

L. 赞 JaJia<且." I -i.Ip. 

. ?) ）￡: 艺／广上1卞口。 

医疗器械注册证补办程序等5 

作程序的通告》 (2015年第91号） 	附 

件：4．自行注销医疗器械注册证程序

四、办理条件：由注册人提出申请。 

《医疗器械监督管理条例》 (2000年1 

月4日中华人民共和国国务院令第276号
公布，根据2020年12月21日国务院第 

119次常务会议修订，自2021年6月1日
起施行） 
第三十条 从事医疗器械生产活动，应

当具备下列条件： 
（一）有与生产的医疗器械相适应的生

产场地、“环境条if丁生产设备以及专业 

技术人员； 
花三）清能对生产的医疗器械进行质量
认-众 r,nc蒸享羊韶花益下 M I'l 
检验的机构或者专职检验人员以及检验 

（有保证医疗器械质量的管理制
度； 
（有与生产的医疗器械相适应的售

后服务能力； 
（符合产品研制、生产工艺文件规 

lc 
16 

签三架 
三类医 
百蠢蒸 
挤矍娜 
生产许母 VJ 
可 

《医疗器 
成 p4- - 贾 
械生产许 
苛症》核 
曰JkiLn'!’、 发 

II' . 	P.～ 
《医疗器械 '.la 
星苏；牵誉探 
生犷且里Ti上 

“‘外 z声、 》核发 

省 

～ 
级 

省药 
nil/c 
帕鉴 
督管 
暴昌 理局 

‘U 
2' 

JO 
35 

定的要求。 
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序
号
 

行
使

层
级
 

许可 
事项 

子项名称 情形名称 

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
 

行政许 
可类型 

行政许可 
证件名称 申请材料 办理流程 

16 

第二、 

三类医

疗器械
生产许

可 

《医疗器

械生产许

可证》延

续 

C生
 
械

证
 

医
产
分
 
疗
许

延
 
器

可
续
 

省

级
 

省

品
督

理
 

药
监

管

局
  

20 35 

1. 《医疗器械监督管理条例》 (2000年 
1月4日中华人民共和国国务院令第276 
号公布，根据2020年12月21日国务院第 
119次常务会议修订，自2021年6月1日
起施行） 
第三十条 

航
件
 

承
手
 
诺

卜
 

无
  

条件型 
医疗器械 
生产许可 

证 

1．医疗器械生产许可延续申请表； 
2. 《医疗器械生产许可证》及医疗器械 
生产产品登记表； 
3．申请企业持有的所生产医疗器械的注 
册证及产品技术要求； 
4．企业延续的情况说明； 
5．法定代表人授权委托书； 

1．受理：5个工作日： 
2．现场核查：9个工作

日； 
3．审查：3个工作日； 
4．决定：2个工作日。 

从事医疗器械生产活动，应
当具备下列条件： 
（有与生产的医疗器械相适应的生
产场地、环境条件、生产设备以及专业
技术人员； 
（有能对生产的医疗器械进行质量

检验的机构或者专职检验人员以及检验
设备； 
（有保证医疗器械质量的管理制
度； 
（有与生产的医疗器械相适应的售
后服务能力； 
（符合产品研制、生产工艺文件规
定的要求。 
2. 《医疗器械生产监督管理办法》 
(2022年3月10日国家市场监督管理总

局令第53号公布，自2022年5月1日起施
行）第十七条第一款 医疗器械生产许
可证有效期届满延续的，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。 
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办
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件
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行政许

可类型 

行
证
 
政
件
 
许

名
 
可
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申请材料 办理流程 

16 

一
一
类
器
产
  

、
医
械
许
 

第
＝
一
疗
生
可
  

《医疗器

械生产许

可证》延

续（纳入

四级监管

的医疗器

械生产企

业除外） 

（告知承

诺方式办 

理） 

《医疗器械

生产许可证 

》延续（纳

入四级监管

的医疗器械

生产企业除

外） （告知

承诺方式办 

理） 

｝
 
省
级
 

药
监
管
局
 

省
品
督
理
 

 

20 35 

1. 《医疗器械监督管理条例》 (2000年1月4 
日中华人民共和国国务院令第276号公布， 

根据2020年12月21日国务院第119次常务会

议修订，自2021年6月1日起施行） 

第三十条 从事医疗器械生产活动，应当具

备下列条件： 

（有与生产的医疗器械相适应的生产场

地、环境条件、生产设备以及专业技术人

员； 
（有能对生产的医疗器械进行质量检验

的机构或者专职检验人员以及检验设备； 

（有保证医疗器械质量的管理制度； 

（有与生产的医疗器械相适应的售后服

务能力； 

（符合产品研制、生产工艺文件规定的

要求。 

2. 《医疗器械生产监督管理办法》 (2022年 

3月10日国家市场监督管理总局令第53号公

布，自2022年5月1日起施行）第十七条第一

款 医疗器械生产许可证有效期届满延续

的，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。 

3. 《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
子
 
诺

仁
 

毓
i
f
 

 

无
  

条件型 

医疗器械 

生产许可 

证 

1．医疗器械生产许可延续申请表： 

2. 《医疗器械生产许可证》及医疗器械 1 
生产产品登记表； 

3．申请企业持有的所生产医疗器械的注 

册证及产品技术要求； 

4．企业延续的情况说明； 

5．法定代表人授权委托书； 

6．行政许可告知承诺书 

．受理：0. 3个工作 

2．审查：0. 3个工作 

3．决定： 0. 4个工作日 
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16 

一
一
类
器
产
  

、
医
械
许
 

第
＝
一
疗
生

可
  

《医疗器

械生产许
可证》许

可事项变 

更 

《医疗器械
生产许可证 

》许可事项

变更 

省

级
 

省
品
督

理
 

药

监
管

局
  

20 35 

《医疗器械生产监督管理办法》 (2022 
年3月10日国家市场监督管理总局令第 
53号公布，自2022年5月1日起施行）第
十五条 生产地址变更或者生产范围增

加的，应当向原发证部门申请医疗器械

生产许可变更，并提交本办法第十条规
定中涉及变更内容的有关材料，原发证

部门应当依照本办法第十三条的规定进
行审核并开展现场核查。车间或者生产

线进行改造，导致生产条件发生变化， 
可能影响医疗器械安全、有效的，应当
向原发证部门报告。属于许可事项变化

的，应当按照规定办理相关许可变更手

续。 

毓
件
 

承
4
)
 

诺
手
 

无
  

条件型 
医疗器械 
生产许可 

证 

1．医疗器械生产许可变更申请表； 
2．企业变更情况说明 
3．所生产的医疗器械注册证以及产品技

术要求复印件（涉及变更内容时提交） 
4．生产、质量和技术负责人的身份、学 
历、职称材料 	（涉及变更内容时提 

交） 
5．生产管理、质量检验岗位从业人员学

历、职称一览表（涉及变更内容时提

交） 
6生产场地的相关文件复印件，有特殊
生产环境要求的，还应当提交设施、环 

1．受理：5个工作日； 
2．现场核查：9个工作

日； 
3．审查：3个工作日； 
4．决定：2个工作日。 

境的相关文件复印件（涉及变更内容时
提交） 
7．主要生产设备和检验设备目录 （涉

及变更内容时提交） 
8．质量手册和程序文件目录 （涉及变
更内容时提交） 
9．生产工艺流程图 （涉及变更内容时
提交） 
10．证明售后服务能力的材料 （涉及变
更内容时提交） 
11．经办人的授权文件。 

16 

一
一
类
器
产
  

、
医
械
许
 

第
＝
一
疗
生
可
  

《医疗器

械生产许
可证》登

记事项变 

更 

《医疗器械
生产许可证 

》登记事项

变更 

省
级
 

省药
品监

督管
理局 

仄

d
  

20 

《医疗器械生产监督管理办法》 (2022 
年3月10日国家市场监督管理总局令第 
53号公布，自2022年5月1日起施行）第
十六条 企业名称、法定代表人（企业
负责人）、住所变更或者生产地址文字

性变更，以及生产范围核减的，应当在
变更后30个工作日内，向原发证部门申
请登记事项变更，并提交相关材料。原
发证部门应当在5个工作日内完成登记
事项变更。 

k
i
 

 
诺
仁
 

无
  

条件型 
医疗器械 
生产许可 

证 

1．医疗器械生产许可变更申请表； 
2．企业变更情况说明 
3．变更人员任命文件及身份证复印件； 
4．生产地址文字性变更证明文件 
5．经办人的授权文件 

1．受理：5个工作日； 
2．审查：2个工作日； 

3．决定：2个工作日。 
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髦 iFN 子项名称情形名称热翼 

行 省级 审
批
时

阴
 

办
理
时
阴
 

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 

16 

、
医
械
许
 

二
类
器
产
 

第
＝
一
疗
生
可
  

《医疗器

械生产许

可证》注

销 

暇 生
 
械
证
 

疗
许
注
 
器
可
销
 

医

产

>
)
 
 

锹
 
省
级
 

只护 l 	J 

省药

品监

督管

理局 

1
,
S
 

	

2
0
 

 

r卜、 

35 

1.《医疗器械生产监督管理办法》 (2022年 

3月10日国家市场监督管理总局令第53号公

布，自2022年5月1日起施行） 
第二十一条 有下列情形之一的，由原发证
部门依法注销医疗器械生产许可证，并予以

公告： 
（主动申请注销的； 

（有效期届满未延续的； 

（市场主体资格依法终止的； 

（医疗器械生产许可证依法被吊销

或者撤销的； 
（法律、法规规定应当注销行政许

可的其他情形。 

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。 

承
千
 
诺

牛
 

无
  

条件型 

准予注销 

行政许可 

决定书 

1．医疗器械生产许可注销申请表； 

2. 《医疗器械生产许可证》及医疗器械

生产产品登记表； 

3．注销原因说明（如为董事会决定提出

注销申请的，还应提交董事会决议签名

的原件）; 

4．企业无立案查处事项的承诺书； 

5. 库存产品明细表、库存产品处理措施

或无库存产品的保证说明； 

6．对注销前销售的产品质量承担责任及

承担债务的自我保证声明： 

7．法定代表人授权委托书； 

8．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； 

17 
执
师
 
业
注
 
药
册
 

执
首
 
业
次
 
药
注
 
师
册
 

执
 
首
 

业
次
 
药
注
 
师
册
 

省
级
 

药
监
管

局
 

省
品
督
理
 
 

20 35 

《国家药监局关于印发执业药师注册管理办

法的通知》 （国药监人〔2021) 36号） 

第七条执业药师注册申请人（以下简称申
请人），必须具备下列条件； 

（取得《执业药师职业资格证书》； 

（遵纪守法，遵守执业药师职业道德； 

（身体健康，能坚持在执业药师岗位工 

作； 
（经执业单位同意： 

（按规定参加继续教育学习。 
第八条 有下列情形之一的，药品监督管理

部门不予注册： 
（不具有完全民事行为能力的； 

（甲类、乙类传染病传染期、精神疾病
发病期等健康状况不适宜或者不能胜任相应

业务工作的； 
（受到刑事处罚，自刑罚执行完毕之日

到申请注册之日不满三年的； 

（未按规定完成继续教育学习的； 

（近三年有新增不良信息记录的。 

毓
件
 

承
千
 
诺

手
 

无
  

资格型 

中
共
业
 
民

执
注
 

人
国
师
证
 

华

和
药
册
 
 

1．执业药师首次注册申请表； 

2．执业药师职业资格证书； 

3．身份证明； 
4．执业单位开业证明； 

5．继续教育学分证明； 

6．授权委托书以及代理人的身份证明文 

件。 

1 座 Iffl. 只片、丫 (4目． 

2．审查：5个工作日： 
) 'tft事. 只木下作目． 
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序
号
 

许可 
事项 

子项名称 情形名称 

'
;
 
刊
使
层
级
  

‘
协
‘

1王
 目

业
指
部

袱
务
导

门
 

由
 中

批
时

限
  

J
-
 
”
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 

17 执业药

师注册 
执延
 
业

续
 
药

注
 
师

册
 

执业药师延

续注册 
省

级
 

省药
品监

督管
理局 

20 35 

《国家药监局关于印发执业药师注册管
理办法的通知》 （国药监人（2021) 36 
号）第七条执业药师注册申请人（以

下简称申请人），必须具备下列条件： 
（取得《执业药师职业资格证书 
》； 
（遵纪守法，遵守执业药师职业道

德； 
（身体健康，能坚持在执业药师岗
位工作； 

（经执业单位同意； 
（按规定参加继续教育学习。 
第八条 有下列情形之一的，药品监督
管理部门不予注册： 
（不具有完全民事行为能力的； 
（甲类、乙类传染病传染期、精神
疾病发病期等健康状况不适宜或者不能
胜任相应业务工作的； 
（受到刑事处罚，自开Ii罚执行完毕
之日到申请注册之日不满三年的； 
（未按规定完成继续教育学习的； 
（近三年有新增不良信息记录的。 

承
手
 
诺

护
 

无
  

资格型 

中共
业
 
民

执

注
 

华

和
药
册
 

人
国

师

证
  

1.执业药师延续注册申请表； 
2．执业单位开业证明； 
3．继续教育学分证明； 
4．授权委托书以及代理人的身份证明文 

件。 

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

《国家药监局关于印发执业药师注册管
理办法的通知》 （国药监人（2021) 36 
号） 

第二十一条 需要延续注册的，申请人
应当在注册有效期满之日三十日前，向
执业所在地省、自治区、直辖市药品监
督管理部门提出延续注册申请。 
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核
内
 
验

容
 

行政许

可类型 

行
证
 
政
件
 
许

名
 
可
称
 

申请材料 办理流程 

17 
执业药

师注册 

执业药师 

变更注册 

执业药师变

更注册 

一
 
	

省
级
  

｝
 
省
品
督
理
 

药
监
管

局
  

}
 
	

7
  

22 

《国家药监局关于印发执业药师注册管

理办法的通知》 （国药监人〔2021) 36 

号） 
第七条执业药师注册申请人（以下简

称申请人），必须具备下列条件： 

〔一）取得《执业药师职业资格证书 

>> ; 

（遵纪守法，遵守执业药师职业道

德； 
（身体健康，能坚持在执业药师岗

位工作； 

承
千
 
诺

仁
 

无
  

资格型 

中华人民

共和国执

业药师注

册证 

1．执业药师变更注册申请表； 

2．执业单位开业证明； 

3. 继续教育学分证明； 

4．授权委托书以及代理人的身份证明文 

件。 

1．受理： 5个工作日； 

2．审查：3个工作日； 

3．决定： 2个工作日。 

（经执业单位同意； 

（按规定参加继续教育学习。 

第八条 有下列情形之一的，药品监督

管理部门不予注册： 

（不具有完全民事行为能力的； 

（甲类、乙类传染病传染期、精神

疾病发病期等健康状况不适宜或者不能

胜任相应业务工作的： 

（受到刑事处罚，自刑罚执行完毕

之日到申请注册之日不满三年的； 

（未按规定完成继续教育学习的； 

（近三年有新增不良信息记录的。 

第二十条第一款申请人要求变更执业地

区、执业类别、执业范围、执业单位

的，应当向拟申请执业所在地的省、自

治区、直辖市药品监督管理部门申请办

理变更注册手续。 
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申请材料 办理流程 

17 
执
师
 
业
注
 
药
册
 

执业药师
注销注册 

执业药师注

销注册 
省
级
 

省
品
督

理
 

药
监

管

局
  

20 35 

《国家药监局关于印发执业药师注册管
理办法的通知》 （国药监人〔2021) 36 

号） 
第二十四条有关规定 有下列情形之一
的， 《执业药师注册证》由药品监督管

理部门注销，并予以公告： 
（注册有效期满未延续的； 
（执业药师注册证被依法撤销或者
吊销的； 

有下列情形之一的，执业药师本人或者
其执业单位，应当自知晓或者应当知晓

之日起三十个工作日内向药品监督管理
部门申请办理注销注册，并填写执业药
师注销注册申请表（附件5) 。药品监
督管理部门经核实后依法注销注册。 
（本人主动申请注销注册的： 
（执业药师身体健康状况不适宜继
续执业的； 
（执业药师无正当理由不在执业单

位执业，超过一个月的； 
（执业药师死亡或者被宣告失踪

的； 
（执业药师丧失完全民事行为能力

的； 
（执业药师受刑事处罚的。 

承
孕
 
诺

仁
 

无
  

资格型 
执业药师 
注销注册 

申请表 

1．执业药师注销注册申请表； 
2．授权委托书以及代理人的身份证明文

件。 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：5个工作日； 

3．决定：5个工作日； 
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许
事
 
可
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 

18 

药品、 

医疗器

械互联

网信息

服务审

批 

《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》 

核发 

省
级
 

省药

品监

督管

理局 

20 35 

《互联网药品信息服务管理办法》 

(2004年7月8日国家食品药品监督管理

局令第9号公布根据2017年11月7日国

家食品药品监督管理总局局务会议《关

于修改部分规章的决定》修正） 

第九条提供互联网药品信息服务网站

所登载的药品信息必须科学、准确，必 

玩
件
 

承
子
 
诺

仁
 

无
  

条件型 

互联网药

品信息服

务资格证

书 

L《互联网药品信息服务申请表》； 

2．企业、事业单位或者组织合法登记证

明性文件； 

3．网站域名注册的证书或者证明文件； 

4．网站栏目设置说明； 

5. 网站对历史发布信息进行备份和查阅

的管理制度及执行情况说明； 

6．药品监督管理部门在线浏览网站上所

有栏目、内容的方法及操作说明； 

7．药品及医疗器械专业技术人员学历证

明或者其专业技术资格证书复印件、网

站负责人身份证复印件及简历。 

8．健全的网络与信息安全保障措施； 

9．保证药品（医疗器械）信息来源合法 

、真实、安全的管理措施、情况说明及

证明； 

10．法定代表人授权委托书； 

11告知承诺书。 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：11个工作

日； 
3，决定：3个工作日； 

须符合国家的法律、法规和国家有关药

品、医疗器械管理的相关规定。提供互

联网药品信息服务的网站不得发布麻醉

药品、精神药品、医疗用毒性药品、放

射性药品、戒毒药品和医疗机构制剂的

产品信息。 

第十条提供互联网药品信息服务的网站

发布的药品（含医疗器械）广告，必须

经过食品药品监督管理部门审查批准。 

提供互联网药品信息服务的网站发布的

药品（含医疗器械）广告要注明广告审

查批准文号。 

第十一条 申请提供互联网药品信息服

务，除应当符合《互联网信息服务管理

办法》规定的要求外，还应当具备下列

条件； 

（互联网药品信息服务的提供者应

当为依法设立的企事业单位或者其他组

织； 
（具有与开展互联网药品信息服务

活动相适应的专业人员、设施及相关制

度； 
（有两名以上熟悉药品、医疗器械

管理法律、法规和药品、医疗器械专业

知识，或者依法经资格认定的药学、医

疗器械技术人员。 
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18 

药品、 

医疗器

械互联

网信息

服务审

批 

《互联网

药品信息

服务资格

证书》换 

发 

《互联网药 

品信息服务 

资格证书》 

换发 

省
级
 

药
监
管
局
 

省
品
督
理
 

 

20 35 

《互联网药品信息服务管理办法》 

(2004年7月8日国家食品药品监督管理

局令第9号公布根据2017年11月7日国

家食品药品监督管理总局局务会议《关

于修改部分规章的决定》修正） 

第十七条 第一款 《互联网药品信息

服务资格证书》有效期为5年。有效期

届满，需要继续提供互联网药品信息服 觉
们
  

、
韦L
I
:
 

 

无
  

条件型 

互联网药

品信息服

务资格证

书 

1. 《互联网药品信息服务换证申请表 

》； 
2．企业、事业单位或者组织合法登记证

明性文件； 

3．网站域名注册的证书或者证明文件： 

4．网站栏目设置说明； 

5．网站对历史发布信息进行备份和查阅

的管理制度及执行情况说明： 

6．药品监督管理部门在线浏览网站上所

有栏目、内容的方法及操作说明； 

7．药品及医疗器械专业技术人员学历证

明或者其专业技术资格证书复印件、网

站负责人身份证复印件及简历； 

8．健全的网络与信息安全保障措施； 

9．保证药品（医疗器械）信息来源合法 

、真实、安全的管理措施、情况说明及

证明； 

10．互联网信息服务增值电信业务经营

许可证或者工cP备案证明文件复印件； 

11. 5年来开展互联网药品信息服务自查

报告表； 

12．法定代表人授权委托书； 

13．告知承诺书。 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：11个工作

日； 

3．决定： 3个工作日； 务的，持证单位应当在有效期届满前 6 
个月内，向原发证机关申请换发《互联

网药品信息服务资格证书》。原发证机

关进行审核后，认为符合条件的，予以

换发新证；认为不符合条件的，发给不

予换发新证的通知并说明理由，原《互

联网药品信息服务资格证书》由原发证

机关收回并公告注销。 
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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
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 

18 

药品、 

医疗器

械互联

网信息

服务审

批 

《互联网

药品信息

服务资格

证书》变 

更 

省
级
 

省
品
督

理
 

药

监
管

局
  

20 35 

《互联网药品信息服务管理办法》 

(2004年7月8日国家食品药品监督管理

局令第9号公布根据2017年11月7日国

家食品药品监督管理总局局务会议《关

于修改部分规章的决定》修正） 

第十一条 申请提供互联网药品信息服

务，除应当符合《互联网信息服务管理

办法》规定的要求外，还应当具备下列

条件： 

（互联网药品信息服务的提供者应

当为依法设立的企事业单位或者其他组

织； 
（具有与开展互联网药品信息服务

活动相适应的专业人员、设施及相关制 

航

4
  

承
千
 
诺

仁
 

无
  

条件型 

《互联网

药品信息

服务资格

证书》 

1．互联网药品信息服务变更申请表； 

2．变更后的企业、事业单位或者组织合 

1．受理： 5个工作日； 

2．审查：3个工作日； 

3．决定：2个工作日。 

法登记证明性文件； 

3．变更后的网站负责人身份证复印件、 

简历及学历证明及任命文件； 

4．变更后网站域名注册的证书或者证明 

文件 

5．变更后的服务器租赁或服务器托管协 

议； 
6．机房使用变更情况说明： 

7．变更后的网站栏目设置说明、 药品 

监督管理部门在线浏览网站上所有栏目 

、内容的方法及操作说明； 

8．法定代表人授权委托书； 

9．告知承诺书。 

度； 
（有两名以上熟悉药品、医疗器械

管理法律、法规和药品、医疗器械专业

知识，或者依法经资格认定的药学、医

疗器械技术人员。 

第十九条 互联网药品信息服务提供者

变更下列事项之一的，应当向原发证机

关申请办理变更手续，填写《互联网药

品信息服务项目变更申请表》，同时提

供下列相关证明文件： 

（ 《互联网药品信息服务资格证书 

》中审核批准的项目（互联网药品信息

服务提供者单位名称、网站名称、'P地

址等）; 
（互联网药品信息服务提供者的基

本项目（地址、法定代表人、企业负责

人等）; 
（网站提供互联网药品信息服务的

基本情况（服务方式、服务项目等）。 
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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 

19 
药品上

市注册

审批 

国产药品 

再注册审 

批 

国产药品再

注册审批 

省
级
 

省药

品监

督管

理局 

120 135 

旁
应

请
人
管
持
 
情
 

提

有

、
 
内
门
 

，
原
 

法
人

申
有
督

由
 
列
 
未

书
量
 
限

部
 
价
他

品
 

注

一
一满
册
辖
再
 
四
 
有
药
考
 
未
品
由
经
大
再
予
 

品

。
在
提
药
 
的
 

册
持
不
 

品
研
 
效

人
册
 

证
生

、
境
评
 
予
 
的
不
应
 

证
作
 
切
康
有
 

注
境
地
出
品
 

’
 
申
有
良
 

批
究
 

不
体
证
 

在

注
其
部
人
 
之
 

再
期
效
 
成
求
 

于
危
品
 

册
内
省

’
审
 
不
 

请
人
反
 

准
工
 
确
健

书
 

书

产
自

外
中
 
再
 

’
能
责
 

明

且
 

、
的
效
 

药

册
所
门
向
 
一
 

注
内

和
 
药
的
 
疗

害
注
 

有

药
治

生
心
 
注
 
履
任
 

文
无
 
不

．
，
期
 

办

有

月
持
监

请
 
下
 

满
证

质
 
时
理
 

评
其
药

。
 
 

当

再
向

理
有
 
形
 

出
效

疗
 
完
要
 

属
因
药

药

八

期
再

、
药
出
八
 
：
一
一
一
持

，
三
和
理
四
反

不

满

理
持

个
由

品
申
 

有
 

届
册
品
 

定
管
 

后
因
的

销

品
十
届
注
直
品

。
十
 

)
)

续
 

)
药
理

，
应
予
时

长

第
效

品
区

产
提
第

册
“

行
的
‘

件
合

(
良

对

届

册
条
前

申
市

注
 
条
 
效

品
察
 

在
监
的

上
或
注
以

管
 

六
请
药

册
 
期

注
药
 
规

督

．
，
市者
册
注
 

承
子
 
诺

手
 

无
  

条件型 

药品再注 

册批准通 

知书 

表

C
 

件

，
文
 
情

册
目
 

证
的
证
 
床

申
录
 
明
文
明
 

使

请
及
 
文

件
性
 

用

；
药
 
及
 
件
 
况
 

审
 
管
 
的
 

应
 

再
 
品
 
求
 
不
 

册
 
督
 
供
 
反
 

注
 
监
 
提
 
良
 

表
 
部
 
展
 
况
 

品
 
药
 
要
 

及
 

查
 

理
 
进
 
情
 
 

1
.2
.分

3
.门

4
.材

5
.总

6
.
 

 

药
申
 
”
药
批
药

料
五

结
药

品

请
 
品
准
品

，
年

．
，
品

再
资
 
批

变
批
 
内
 
标

注
料
 
准

更
准
 
临
 
准
 

 

1．受理： 5个工作日； 

2．审查：50个工作

日； 
3．决定：10个工作

日： 

19 
上
册
 

药市
审
 
品

注
批
 

研究用对 

照药品一 

次性进口 

研究用对照 

药品一次性 

进口 

省
级
 

省药

品监

督管

理局 
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《国家食品药品监督管理总局关于研制

过程中所需研究用对照药品一次性进口

有关事宜的公告》 (2016年第120号） 

有关规定：1．适用范围： 

药品研发机构或药品生产企业在研

究过程中，对己在中国境外上市但境内

未上市的药品，拟用于下列用途的，可

申请一次性进口： 

（以中国境内药品注册为目的

的研究中用于对照药品的制剂或原料

药； 
（以仿制药质量和疗效一致性

评价为目的的研究中用于对照药品的化

学药品制剂或原料药。 

2．属于麻醉药品、精神药品、临床试验

用生物制品的对照药品，不适用。 

承
子
 
诺

卜
 

无
  

条件型 
进口药品

批件 

1．进口药品批件申请表； 

2．申请人机构合法登记证明文件复印件。属

于委托申请的，另须提供委托人的合法登记

证明文件复印件及委托证明文件原件。 

3．申请报告。 （内容应包括：拟申请进口对

照药品的境内外上市情况、拟申请进口对照

药品的来源、具体用途、数量、使用计划及

拟进口药品的口岸。申请人书面承诺所进口

药品不得用于上市销售及申请用途以外的用

途。上述申请报告及承诺须加盖申请人公

章，申请人属于委托代理的，由委托方提供

上述材料。） 

4．拟进口对照药品的国外获准上市证明材料 

（可提供上市国家药品监管部门核发的批准

证明文件复印件、境外上市的药品说明书或

上市国家药品监管部门网站公开信息文件） 

5．申请人属于委托代理的，提供委托方研发

机构或生产企业所在地省级食品药品监管部

门出具的审查意见表。 

6．法定代表人授权委托书 

1．受理：5个工作日； 

2．审查：7个工作日； 

3．决定：3个工作日； 

第 54 页 


	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25
	Page 26
	Page 27
	Page 28
	Page 29
	Page 30
	Page 31
	Page 32
	Page 33
	Page 34
	Page 35
	Page 36
	Page 37
	Page 38
	Page 39
	Page 40
	Page 41
	Page 42
	Page 43
	Page 44
	Page 45
	Page 46
	Page 47
	Page 48
	Page 49
	Page 50
	Page 51
	Page 52
	Page 53
	Page 54
	Page 55
	Page 56
	Page 57
	Page 58
	Page 59
	Page 60
	Page 61
	Page 62
	Page 63
	Page 64
	Page 65
	Page 66
	Page 67
	Page 68
	Page 69
	Page 70
	Page 71
	Page 72
	Page 73
	Page 74
	Page 75
	Page 76
	Page 77
	Page 78
	Page 79
	Page 80
	Page 81
	Page 82
	Page 83
	Page 84
	Page 85
	Page 86
	Page 87
	Page 88
	Page 89
	Page 90
	Page 91
	Page 92
	Page 93
	Page 94
	Page 95
	Page 96
	Page 97
	Page 98
	Page 99
	Page 100
	Page 101
	Page 102
	Page 103
	Page 104
	Page 105
	Page 106
	Page 107
	Page 108
	Page 109
	Page 110
	Page 111
	Page 112
	Page 113
	Page 114
	Page 115
	Page 116
	Page 117
	Page 118
	Page 119
	Page 120
	Page 121
	Page 122
	Page 123
	Page 124
	Page 125
	Page 126
	Page 127
	Page 128
	Page 129
	Page 130
	Page 131
	Page 132
	Page 133
	Page 134
	Page 135
	Page 136
	Page 137
	Page 138
	Page 139
	Page 140
	Page 141
	Page 142
	Page 143
	Page 144
	Page 145
	Page 146
	Page 147
	Page 148
	Page 149
	Page 150
	Page 151
	Page 152
	Page 153
	Page 154
	Page 155
	Page 156
	Page 157
	Page 158
	Page 159
	Page 160
	Page 161
	Page 162
	Page 163
	Page 164
	Page 165
	Page 166
	Page 167
	Page 168
	Page 169
	Page 170
	Page 171
	Page 172
	Page 173
	Page 174
	Page 175
	Page 176
	Page 177
	Page 178
	Page 179
	Page 180
	Page 181
	Page 182
	Page 183
	Page 184
	Page 185
	Page 186
	Page 187
	Page 188
	Page 189
	Page 190
	Page 191
	Page 192
	Page 193
	Page 194
	Page 195
	Page 196
	Page 197
	Page 198
	Page 199
	Page 200
	Page 201
	Page 202
	Page 203
	Page 204
	Page 205
	Page 206
	Page 207
	Page 208
	Page 209
	Page 210
	Page 211
	Page 212
	Page 213
	Page 214
	Page 215
	Page 216
	Page 217
	Page 218
	Page 219
	Page 220
	Page 221
	Page 222
	Page 223
	Page 224
	Page 225
	Page 226
	Page 227
	Page 228
	Page 229
	Page 230
	Page 231
	Page 232
	Page 233
	Page 234
	Page 235
	Page 236
	Page 237
	Page 238
	Page 239
	Page 240
	Page 241
	Page 242
	Page 243
	Page 244
	Page 245
	Page 246
	Page 247
	Page 248
	Page 249
	Page 250
	Page 251
	Page 252
	Page 253
	Page 254
	Page 255
	Page 256
	Page 257
	Page 258
	Page 259
	Page 260
	Page 261
	Page 262

