	附件1

	湖南省药品监督管理局

清理优化审批服务事项一览表

	序号
	事项名称
	事项类型
	法定时限
	承诺时限
	是否无纸化审批

	1
	化妆品生产许可证注销
	行政许可
	20
	3
	√

	2
	化妆品生产许可证登记变更
	行政许可
	20
	3
	√

	3
	化妆品生产许可证补发
	行政许可
	20
	1
	√

	4
	化妆品生产许可证许可变更
	行政许可
	30
	5
	√

	5
	化妆品生产许可证延续
	行政许可
	30
	5
	√

	6
	化妆品生产许可核发
	行政许可
	30
	5
	√

	7
	医疗机构制剂注册
	行政许可
	90
	45
	

	8
	医疗机构制剂再注册
	行政许可
	30
	15
	

	9
	医疗机构制剂调剂审批
	行政许可
	20
	1
	√

	10
	医疗机构制剂补充申请
	行政许可
	30
	15
	

	11
	药品生产企业许可核发（持有人自行生产情形）
	行政许可
	30
	15
	√

	12
	药品生产企业许可核发（持有人委托他人生产情形）
	行政许可
	30
	15
	√

	13
	药品生产企业许可核发（原料药生产企业情形）
	行政许可
	30
	15
	√

	14
	药品生产企业许可核发（药品生产企业接受委托生产情形）
	行政许可
	30
	15
	√

	15
	药品生产许可证重新发证
	行政许可
	30
	10(承诺制许可）\15(非承诺制许可）
	√

	16
	药品生产许可证补发
	行政许可
	10
	1
	√

	17
	药品生产许可证许可事项变更（生产地址和生产范围变更）
	行政许可
	15
	10
	√

	序号
	事项名称
	事项类型
	法定时限
	承诺时限
	是否无纸化审批

	18
	药品生产许可证许可事项变更（新建、改建、扩建车间或生产线）
	行政许可
	15
	10
	√

	19
	药品生产许可证许可事项变更（委托或受托生产情形）
	行政许可
	15
	10
	√

	20
	药品生产许可证登记事项变更
	行政许可
	10
	3
	√

	21
	药品批发企业经营许可证补发
	行政许可
	20
	1
	√

	22
	药品批发企业经营许可证变更（需要现场检查或者企业有特殊药品经营范围的）
	行政许可
	15
	7
	√

	23
	药品批发企业经营许可证变更（不需要现场检查的和企业没有特殊药品经营范围的）
	行政许可
	15
	3
	√

	24
	药品批发企业许可核发
	行政许可
	30
	15
	√

	25
	药品批发企业《药品经营许可证》换发
	行政许可
	30
	3(承诺制许可）\15(非承诺制许可）
	√

	26
	医疗机构制剂许可证许可事项变更
	行政许可
	15
	10
	√

	27
	医疗机构制剂许可证换发
	行政许可
	30
	10(承诺制许可）\15(非承诺制许可）
	√

	28
	医疗机构配制制剂许可核发
	行政许可
	30
	15
	√

	29
	医疗机构制剂许可证登记事项变更
	行政许可
	15
	3
	√

	30
	医疗机构制剂许可证补发
	行政许可
	10
	1
	√

	31
	生产第一类中的药品类易制毒化学品审批
	行政许可
	60
	30
	√

	32
	经营第一类中的药品类易制毒化学品审批
	行政许可
	30
	15
	√

	33
	购买第一类中的药品类易制毒化学品审批
	行政许可
	10
	5
	√

	34
	麻醉药品和精神药品生产企业审批
	行政许可
	40
	20
	√

	35
	区域性批发企业需就近向其他省、自治区、直辖市行政区域内的取得麻醉药品和第一类精神药品使用资格的医疗机构销售麻醉药品和第一类精神药品的审批
	行政许可
	40
	12
	√

	序号
	事项名称
	事项类型
	法定时限
	承诺时限
	是否无纸化审批

	36
	麻醉药品和第一类精神药品区域性批发企业经营审批、专门从事第二类精神药品批发企业经营审批
	行政许可
	40
	20
	√

	37
	全国性批发企业向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审批
	行政许可
	40
	20
	√

	38
	区域性批发企业从定点生产企业购买麻醉药品和第一类精神药品审批
	行政许可
	40
	20
	√

	39
	非药品生产企业购用咖啡因审批
	行政许可
	40
	20
	√

	40
	科研教学等单位购买麻醉药品和精神药品（含对照品）以及医疗用毒性药品审批
	行政许可
	20
	3
	√

	41
	放射性药品使用许可证（一、二类）核发
	行政许可
	1
	1
	√

	42
	放射性药品使用许可证变更
	行政许可
	20
	10
	√

	43
	放射性药品使用许可证（三、四类）核发
	行政许可
	20
	10
	√

	44
	蛋白同化制剂、肽类激素进出口审批
	行政许可
	15
	7
	√

	45
	药品批发企业经营蛋白同化制剂、肽类激素审批
	行政许可
	15
	7
	√

	46
	第Ⅱ类医疗器械产品注册证补发
	行政许可
	20
	1
	√

	47
	第Ⅱ类体外诊断试剂延续注册
	行政许可
	80
	30
	

	48
	第Ⅱ类医疗器械注册变更（登记事项）
	行政许可
	10
	3
	√

	49
	第Ⅱ类医疗器械延续注册
	行政许可
	80
	30
	

	50
	第Ⅱ类体外诊断试剂注册证补发
	行政许可
	20
	1
	√

	51
	第Ⅱ类体外诊断试剂产品注册
	行政许可
	80
	40
	

	52
	第Ⅱ类体外诊断试剂注册变更（许可事项）
	行政许可
	80
	30
	

	53
	第Ⅱ类体外诊断试剂注册变更（登记事项）
	行政许可
	10
	3
	√

	54
	第Ⅱ类医疗器械注册变更（许可事项）
	行政许可
	80
	30
	

	55
	第Ⅱ类医疗器械产品注册
	行政许可
	80
	40
	

	序号
	事项名称
	事项类型
	法定时限
	承诺时限
	是否无纸化审批

	56
	Ⅱ、Ⅲ类医疗器械生产许可证变更登记（企业名称、住所、法定代表人、企业负责人、生产地址文字性变更）
	行政许可
	20
	3
	√

	57
	Ⅱ、Ⅲ类医疗器械生产许可证延续
	行政许可
	30
	15
	√

	58
	Ⅱ、Ⅲ类医疗器械生产许可证补发
	行政许可
	20
	1
	√

	59
	Ⅱ、Ⅲ类医疗器械生产许可证变更许可（生产场地非文字性变更、增加产品）
	行政许可
	30
	15
	√

	60
	第二类、第三类医疗器械生产许可证核发
	行政许可
	30
	15
	√

	61
	第二类、第三类医疗器械生产许可延续（承诺即换证）
	行政许可
	30
	5
	√

	62
	执业药师变更注册
	行政许可
	20
	3
	√

	63
	执业药师首次注册
	行政许可
	20
	3
	√

	64
	执业药师延续注册
	行政许可
	20
	3
	√

	65
	执业药师注销注册
	行政许可
	20
	3
	√

	66
	互联网药品信息服务资格证书变更
	行政许可
	20
	3
	√

	67
	互联网药品信息服务资格证书核发
	行政许可
	20
	3
	√

	68
	互联网药品信息服务资格证书换证
	行政许可
	20
	3
	√

	69
	国产药品再注册审批（境内生产药品再注册审批）
	行政许可
	120
	60
	

	70
	国产药品不改变药品内在质量的补充申请行政许可（药品变更备案）
	行政许可
	30
	15
	

	71
	放射性药品生产、经营企业审批
	行政许可
	20
	5
	√

	72
	研究用对照药品一次性进口审批
	行政许可
	20
	3
	√

	73
	药品类易制毒化学品购用证明
	行政许可
	10
	5
	√

	74
	医疗机构制备正电子类放射性药品备案
	其他行政权力
	30
	15
	√

	75
	医疗用毒性药品经营、购用审批
	其他行政权力
	15
	7
	√

	序号
	事项名称
	事项类型
	法定时限
	承诺时限
	是否无纸化审批

	76
	携带少量麻醉药品和精神药品出入境证明
	其他行政权力
	20
	3
	√

	77
	第二类精神药品制剂生产计划和第二类精神药品原料药需用计划备案（药品生产企业使用第二类精神药品原料备案）
	其他行政权力
	20
	10
	√

	78
	医疗器械网络交易服务第三方平台备案核发
	其他行政权力
	1
	1
	√

	79
	医疗器械网络交易服务第三方平台备案变更
	其他行政权力
	1
	1
	√

	80
	医疗器械网络交易服务第三方平台备案注销
	其他行政权力
	1
	1
	√

	81
	首次进口药材审批
	其他行政权力
	20
	10
	

	82
	国产非特殊用途化妆品备案
	其他行政权力
	20
	5
	√

	83
	医院类别医疗机构申请中药制剂委托配制备案
	其他行政权力
	20
	10
	√

	84
	医疗器械临床试验备案
	其他行政权力
	1
	1
	√

	85
	药品进口备案
	其他行政权力
	1
	1
	√

	86
	医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案
	其他行政权力
	30
	15
	

	87
	第二类、第三类医疗器械委托生产备案
	其他行政权力
	20
	6
	√

	88
	疫苗委托配送备案
	其他行政权力
	20
	5
	√

	89
	非药品生产企业需要使用第二类精神药品原料药（使用咖啡因除外）备案
	其他行政权力
	35
	17
	√

	90
	第二类医疗器械说明书变更备案
	其他行政权力
	20
	10
	√

	91
	核发麻醉药品、第一类精神药品和第二类精神药品原料药生产计划初审
	其他行政权力
	20
	10
	√

	92
	进口非特殊用途化妆品备案
	公共服务
	20
	5
	√

	93
	对“药品销售证明书”的出具
	公共服务
	20
	10
	√

	94
	药品生产企业出口欧盟原料药证明文件
	公共服务
	20
	10
	√


