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内容概要

为贯彻落实行政许可法，保证国家所设定的各项行政许可依法、公开、公平、公正地实施，国务院有
关部门对行政许可项目进行了全面清理，对行政许可项目进行了具体规范。
    为使广大读者全面了解行政许可项目，系统掌握行政许可项目的审批、许可、登记等各项程序及条
件，依法适时获得行政许可，特约请国内从事行政许可制度研究的专家学者编撰了《行政许可实务丛
书》。
    该套丛书是目前我国第一套行政许可实务丛书。
丛书针对清理后保留的行政许可项目的设定和实施，进行了全面、准确、权威的阐释，着力解决行政
许可过程中的疑点、难点问题，是各级行政管理部门、企事业单位及广大公民必备的法律实务用书。
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规定?     2-18  放射性药品生产、经营许可证换证验收的，对厂房与设施有哪些要求?     2-19  放射性药品
生产、经营许可证换证验收的，物料应符合哪些要求?     2-20  放射性药品生产、经营许可证换证验收
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业许可证换证验收的，生产管理应符合哪些要求?     2-34  药品生产企业许可证换证验收的，质量管理
应符合哪些要求?     2-35  要取得一次性使用麻醉穿刺包生产的行政许可，应具备哪些条件?     2-36  如何
取得甘草、麻黄草野生资源收购和专营许可证?     2-37  要取得人工牛黄生产许可证，必须具备哪些条
件?     2-38  哪些情况下携带麻黄素可以不申领麻黄素运输许可证?     2-39  药品经营企业许可证的编号有
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食品的审批，应按哪些程序进行?     1-3  申请人要取得核酸类保健食品的行政审批，在申报时应提交哪
些材料?     1-4  申请人要取得保健食品的行政审批，应符合哪些要求和提交哪些材料?     1-5  要取得以酶
制剂等为原料的保健食品的行政审批，应提供哪些材料?     1-6  国内和进口保健食品的审批程序分别是
什么?     1-7  申请审批《保健食品批准证书》时，研制者应提交哪些资料?     1-8  保健食品功能的受理和
审批在2000年做了哪些调整?      1-9  受理和审批保健食品时应注意哪些问题?     1-10  申请更改保健食品
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审批，应当提交哪些资料?有哪些审批程序?     1-18  进境动植物检疫审批管理权由什么机关行使?     1-19 
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报与审批作了哪些规定?     2-13  申报新药试行标准转正的行政审批，应遵守哪些要求?     2-14  审查开办
医疗器械经营企业的资料时应履行哪些程序?     2-15  要取得医疗器械新产品的行政审批，应提交哪些
材料?     2-16  消毒药械和医疗卫生用品审批范围有哪些?     2-17  如何取得消毒药械和医疗卫生用品的材
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和国食品卫生法(1995年10月30日)  中华人民共和国药品管理法(2001年2月28日)  中华人民共和国药品管
理法实施条例(2002年8月4日)  中华人民共和国中医药条例(2003年4月7日)  粮食流通管理条例(2004年5
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行政许可委托实施办法(2004年6月23日)  医疗器械经营企业许可证管理办法(2004年8月9日)附：   关于
涉及行政审批的行政规章修改、废止、保留的决定(2004年6月30日)   国家食品药品监督管理局关于施
行行政许可项目的公告(2004年10月14日)   北京市药品行政许可项目
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