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药监权力事项清单
	事项类别
	序号
	事项
	页码
	操作指南

	一、药品生产许可
	1
	《药品生产许可证》核发
	10
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042413570338449index.shtml.png]

	
	2
	《药品生产许可证》登记事项变更
	13
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042413573375533index.shtml.png]

	
	3
	《药品生产许可证》许可事项变更（不含已上市药品生产场地变更）
	16
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042413581249148index.shtml.png]

	
	4
	已上市药品生产场地变更
	19
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042413583878274index.shtml.png]

	一、药品生产许可
	5
	《药品生产许可证》重新发证
	21
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042413590045552index.shtml.png]

	
	6
	出具跨省委托生产受托方省局意见
	24
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042413593394149index.shtml.png]

	
	7
	药品生产质量管理规范符合性检查
	27
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042413595448128index.shtml.png]

	
	8
	《药品生产许可证》注销
	30
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414002432136index.shtml.png]

	二、药品批发企业许可
	9
	核发《药品经营许可证》
	31
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414005012908index.shtml.png]

	
	10
	体外诊断试剂经营企业（批发）《药品经营许可证》核发
	32
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414011269755index.shtml.png]

	二、药品批发企业许可
	11
	《药品经营许可证》（批发）企业名称、法定代表人或负责人、质量负责人、注册地址变更
	34
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414014618085index.shtml.png]

	
	12
	《药品经营许可证》（批发）经营范围、仓库地址（包括增减仓库）变更
	36
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414022257345index.shtml.png]

	
	13
	《药品经营许可证》换发
	37
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414025040851index.shtml.png]

	三、药品零售企业经营许可
	14
	《药品经营许可证》（零售连锁总部）核发
	38
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414031067861index.shtml.png]

	
	15
	《药品经营许可证》（零售连锁总部）企业名称、法定代表人、企业负责人、质量负责人、注册地址变更
	40
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414041357657index.shtml.png]

	
	16
	《药品经营许可证》（零售连锁总部）经营范围、仓库地址（包括增减仓库）变更
	41
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414043390672index.shtml.png]

	三、药品零售企业经营许可
	17
	《药品经营许可证》（零售连锁总部）换发
	43
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414045872563index.shtml.png]

	四、第二类医疗器械产品注册审批
	18
	医疗器械注册
	44
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414052189751index.shtml.png]

	
	19
	医疗器械延续注册
	48
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414055556967index.shtml.png]

	
	20
	医疗器械变更注册
	49
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414061944436index.shtml.png]

	
	21
	体外诊断试剂注册
	52
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414064322300index.shtml.png]

	
	22
	体外诊断试剂延续注册
	55
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414070619474index.shtml.png]

	四、第二类医疗器械产品注册审批
	23
	体外诊断试剂变更注册
	57
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414072771751index.shtml.png]

	
	24
	境内第二类医疗器械变更备案
	60
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414074873638index.shtml.png]

	五、第二、三类医疗器械生产许可
	25
	《医疗器械生产许可证》（第二类、第三类）核发
	61
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414081536163index.shtml.png]

	
	26
	《医疗器械生产许可证》（第二类、第三类）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登记事项变更
	63
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414083838994index.shtml.png]

	
	27
	《医疗器械生产许可证》（第二类、第三类）增加生产范围
	64
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414090858153index.shtml.png]

	
	28
	《医疗器械生产许可证》（第二类、第三类）生产地址非文字性变更
	66
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414092962712index.shtml.png]

	五、第二、三类医疗器械生产许可
	29
	《医疗器械生产许可证》（第二类、第三类）延续
	67
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414100863903index.shtml.png]

	
	30
	《医疗器械生产许可证》（第二类、第三类）补发
	68
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414103066273index.shtml.png]

	六、药品、医疗器械互联网信息服务审批
	31
	互联网药品信息服务资格证书核发
	70
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414110458514index.shtml.png]

	
	32
	[bookmark: _GoBack]互联网药品信息服务资格证书变更
	71
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414112922579index.shtml.png]

	
	33
	互联网药品信息服务资格证书换发
	73
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414114952101index.shtml.png]

	
	34
	药品、医疗器械互联网信息服务备案（自贸区所在市辖区企业）
	74
	[image: C:\Users\hp\Desktop\20230424\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023042414122230654index.shtml.png]

	七、药品广告审查
	35
	药品广告审批
	76
	[image: H:\待办\办事不找关系指南\指南二维码\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023040714412890195index.shtml.png]

	八、医疗器械广告审查
	36
	医疗器械广告审查
	77
	[image: H:\待办\办事不找关系指南\指南二维码\httpsypjg.ln.gov.cnypjgzwfwbsbzgx2023040714450952475index.shtml.png]
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