附件3
药品监管部门涉企经营许可事项改革汇总表（2021年全国版）

（共27项）

	序号
	改革事项
	审批层级和部门
	改革方式
	具体改革举措

	
	
	
	直接取消审批
	审批改为备案
	实行告知承诺
	优化审批服务
	

	1
	药品委托生产审批
	省级药监部门
	√
	　
	　
	　
	取消“药品委托生产审批”。

	2
	药品互联网信息服务审批
	省级药监部门
	　
	　
	√
	　
	制订并公布告知承诺书格式文本，一次性告知申请人许可条件和所需材料。对申请人自愿承诺符合许可条件并按要求提交材料的，当场作出许可决定。

	3
	医疗器械互联网信息服务审批
	省级药监部门
	　
	　
	√
	　
	制订并公布告知承诺书格式文本，一次性告知申请人许可条件和所需材料。对申请人自愿承诺符合许可条件并按要求提交材料的，当场作出许可决定。

	4
	医疗机构使用放射性药品（一、二类）许可
	省级药监部门
	　
	　
	√
	　
	制订并公布告知承诺书格式文本，一次性告知申请人许可条件和所需材料。对申请人自愿承诺符合许可条件并按要求提交材料的，当场作出许可决定。

	5
	药品生产企业许可
	省级药监部门
	　
	　
	　
	√
	不再要求申请人提供营业执照等材料。

	6
	新药生产和上市许可
	国家药监局
	　
	　
	　
	√
	1.实现申请、审批全程网上办理。2.将审批时限由20个工作日压减至14个工作日。

	7
	医疗机构配制制剂许可
	省级药监部门
	　
	　
	　
	√
	将审批时限由30个工作日压减至25个工作日。

	8
	国产药品再注册审批
	省级药监部门
	
	
	
	√
	1.实现申请、审批全程网上办理。2.公布审批程序、受理条件和办理标准，公开办理进度。3.整合药品生产经营许可等审批事项中相关联的现场检查，提高审批效率。

	9
	药品批发企业许可
	省级药监部门
	
	
	
	√
	不再要求申请人提供营业执照等材料。

	10
	药品零售企业许可
	省级及设区的市、县级药监部门
	
	
	
	√
	不再要求申请人提供营业执照等材料。

	11
	放射性药品生产企业审批
	国家药监局会同国家国防科工局
	　
	　
	　
	√
	将放射性药品生产企业审批权限由国家药监局和国家国防科工局下放至省级药监部门和省级国防科技工业部门。对于省级药监部门已经出具审核意见，并于2021年7月1日前报国家药监局的申请，由国家药监局和国家国防科工局继续按照原程序完成审批；申请人也可以撤回申请，按照本方案规定程序重新向所在地药监部门提出申请。

	12
	放射性药品经营企业审批
	国家药监局会同国家国防科工局
	　
	　
	　
	√
	将放射性药品经营企业审批权限由国家药监局和国家国防科工局下放至省级药监部门和省级国防科技工业部门。对于省级药监部门已经出具审核意见，并于2021年7月1日前报国家药监局的申请，由国家药监局和国家国防科工局继续按照原程序完成审批；申请人也可以撤回申请，按照本方案规定程序重新向所在地药监部门提出申请。

	13
	医疗机构使用放射性药品（三、四类）许可
	省级药监部门
	　
	　
	　
	√
	不再要求申请人提供人员资历证明等材料。

	14
	生产第一类中的药品类易制毒化学品审批
	省级药监部门
	　
	　
	　
	√
	不再要求申请人提供药品生产许可证、药品生产质量管理规范（GMP）证书等材料。

	15
	经营第一类中的药品类易制毒化学品审批
	省级药监部门
	　
	　
	　
	√
	不再要求申请人提供药品经营许可证、药品经营质量管理规范（GSP）证书等材料。

	16
	麻醉药品和精神药品生产企业审批
	省级药监部门
	　
	　
	　
	√
	不再要求申请人提供药品生产许可证、药品生产质量管理规范（GMP）证书等材料。

	17
	麻醉药品和第一类精神药品批发企业审批
	国家药监局；省级药监部门
	　
	　
	　
	√
	不再要求申请人提供药品经营许可证、药品经营质量管理规范（GSP）证书等材料。

	18
	麻醉药品和精神药品进出口准许证核发
	国家药监局
	　
	　
	　
	√
	不再要求申请人提供药品生产许可证等材料。

	19
	药品经营企业从事第二类精神药品批发业务的审批
	省级药监部门
	　
	　
	　
	√
	不再要求申请人提供药品经营许可证、药品经营质量管理规范（GSP）证书等材料。

	20
	第二类精神药品零售业务审批
	设区的市级药监部门
	　
	　
	　
	√
	不再要求申请人提供药品经营许可证、药品经营质量管理规范（GSP）证书等材料。

	21
	药品批发企业经营蛋白同化制剂、肽类激素审批
	省级药监部门
	　
	　
	　
	√
	不再要求申请人提供药品经营许可证、药品经营质量管理规范（GSP）证书等材料。

	22
	蛋白同化制剂、肽类激素进口准许证核发
	省级药监部门
	　
	　
	　
	√
	不再要求申请人提供药品生产许可证、药品经营许可证等材料。

	23
	第二类、第三类医疗器械生产许可
	省级药监部门
	　
	　
	　
	√
	将审批时限由30个工作日压减至20个工作日。

	24
	第二类医疗器械产品注册审批
	省级药监部门
	　
	　
	　
	√
	1.推动实现第二类医疗器械审评标准规范统一。2.不再要求申请人提供营业执照、法定代表人或者主要负责人身份证明等材料，通过部门间信息共享获取相关信息。3.将审批时限由20个工作日压减至14个工作日。

	25
	第三类医疗器械经营许可
	设区的市级药监部门
	　
	　
	　
	√
	将审批时限由30个工作日压减至20个工作日。

	26
	化妆品生产许可
	省级药监部门
	　
	　
	　
	√
	1.实现申请、审批全程网上办理，推广使用电子证照。2.不再要求申请人提供营业执照等材料，通过部门间信息共享获取相关信息。3.将审批时限由60个工作日压减至30个工作日，鼓励各地进一步压减化妆品生产许可证登记项目变更补发、注销等事项的审批时限，直至实现当场办结。

	27
	药物非临床研究质量管理规范（GLP）认证
	国家药监局
	　
	　


	　
	√
	1.实现申请、审批全程网上办理。2.不再要求申请人提供药物研究机构备案证明文件等材料。
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