
附件 1

浙江省药品监督管理局继续有效的行政规范性文件目录
（共 82件）

序号 文件名称 发文字号 编号

1 浙江省食品药品监督管理局关于药品零售连锁企业设立直营

门店和加盟药店有关问题的通知
浙食药监市〔2004〕74号 ZJSP43-2004-0009

2 浙江省食品药品监督管理局印发《关于允许药品零售连锁企

业开展委托配送的规定（试行）》的通知
浙食药监市〔2005〕19号 ZJSP43-2005-0001

3 浙江省食品药品监督管理局关于颁布《浙江省中药炮制规范》

（2005年版）的通知
浙食药监注〔2006〕261号 ZJSP43-2006-0018

4 浙江省食品药品监督管理局关于颁布《浙江省医疗机构制剂

规范》（2005年版）的通知
浙食药监注〔2007〕77号 ZJSP43-2007-0009

5 浙江省食品药品监督管理局关于执行《浙江省医疗机构制剂

规范》（2005年版）的补充通知
浙食药监注〔2007〕154号 ZJSP43-2007-0010

6 浙江省食品药品监督管理局关于正式启用药品生产（制剂配

置）监管信息系统的通知
浙食药监安〔2007〕156号 ZJSP43-2007-0011

7 浙江省食品药品监督管理局关于公布第二批蛋白同化制剂、

肽类激素批发企业名单的通知
浙食药监安〔2007〕162号 ZJSP43-2007-0013

8 浙江省食品药品监督管理局关于进一步加强兴奋剂规范和治

理工作的通知
浙食药监安〔2008〕7号 ZJSP43-2008-0002

9 浙江省食品药品监督管理局关于做好医疗机构药品质量监督

管理工作的通知
浙食药监市〔2008〕37号 ZJSP43-2008-0008

10 浙江省食品药品监督管理局关于建立和维护企业注册药品数

据库的通知
浙食药监注〔2008〕46号 ZJSP43-2008-0012



11 浙江省食品药品监督管理局关于贯彻实施《浙江省医疗机构

药品和医疗器械使用监督管理办法》的意见
浙食药监办〔2008〕56号 ZJSP43-2008-0016

12 浙江省食品药品监督管理局关于转发国家局关于进一步加强

麻黄碱复方制剂管理的通知
浙食药监安〔2008〕124号 ZJSP43-2008-0018

13 浙江省食品药品监督管理局关于药品包装盒标注盲文申请的

批复
浙食药监注〔2008〕227号 ZJSP43-2008-0021

14 浙江省食品药品监督管理局关于进一步规范部分特殊药品行

政许可事项资料申报工作的通知
浙食药监安〔2009〕4号 ZJSP43-2009-0006

15 浙江省食品药品监督管理局关于印发《浙江省医疗用毒性药

品经营管理办法》的通知
浙食药监安〔2009〕5号 ZJSP43-2009-0007

16 浙江省食品药品监督管理局关于各市受理点开展药品生产企

业生产变更备案等工作的通知
浙食药监安〔2009〕6号 ZJSP43-2009-0008

17 浙江省食品药品监督管理局关于公布医疗用毒性药品批发经

营资格企业名单的通知
浙药监安〔2009〕13号 ZJSP43-2009-0016

18 浙江省食品药品监督管理局转发国家食品药品监督管理局关

于做好药品再注册审查审批工作的通知
浙食药监注〔2009〕13号 ZJSP43-2009-0017

19 浙江省食品药品监督管理局关于公布蛋白同化制剂肽类激素

新增批发企业名单的通知
浙食药监安〔2010〕1号 ZJSP43-2010-0001

20 浙江省食品药品监督管理局关于启用特殊药品等网上审批系

统的通知
浙食药监安〔2010〕4号 ZJSP43-2010-0002

21 浙江省食品药品监督管理局关于对长期未生产的药品再注册

有关事项的通知
浙食药监注〔2010〕4号 ZJSP43-2010-0003

22 浙江省食品药品监督管理局关于印发《浙江省加强基本药物

生产质量监管工作方案》的通知
浙食药监安〔2010〕11号 ZJSP43-2010-0008

23 浙江省食品药品监督管理局关于印发《浙江省注册药品数据

库管理规定》的通知
浙食药监注〔2010〕15号 ZJSP43-2010-0011

24 浙江省食品药品监督管理局浙江省卫生厅关于印发浙江省药

品不良反应报告和监测管理实施细则的通知
浙食药监规〔2011〕7号 ZJSP43-2011-0010



25 转发国家食品药品监督管理局关于印发《医疗机构药品监督

管理办法（试行）》的通知
浙食药监市〔2011〕18号 ZJSP43-2011-0015

26
浙江省食品药品监督管理局 浙江省卫生厅 浙江省财政厅

浙江省民政厅关于印发《浙江省药品不良反应（医疗器械不

良事件）损害补偿暂行办法》的通知

浙食药监规〔2012〕4号 ZJSP43-2012-0005

27
浙江省食品药品监督管理局关于印发《浙江省药品批发企业

新修订〈药品经营质量管理规范〉检查工作程序（试行）》的

通知

浙食药监规〔2013〕5号 ZJSP43-2013-0014

28 浙江省食品药品监督管理局关于贯彻省政府深化行政审批制

度改革精神进一步下放和调整审批事项的通知
浙食药监规〔2014〕2号 ZJSP43-2014-0005

29 浙江省食品药品监督管理局关于印发《浙江省药品零售连锁

企业执业药师远程审方指导意见》的通知
浙食药监规〔2014〕6号 ZJSP43-2014-0011

30 转发国家食品药品监督管理总局关于加强中药生产中提取和

提取物监督管理的通知
浙食药监规〔2014〕18号 ZJSP43-2014-0023

31 浙江省食品药品监督管理局关于印发《浙江省药品注册不良

行为记录管理制度（试行）》的通知
浙食药监规〔2014〕20号 ZJSP43-2014-0025

32 浙江省食品药品监督管理局关于缺失质量标准的中药饮片有

关问题的批复
浙食药监安〔2014〕3号 ZJSP43-2014-0032

33 浙江省食品药品监督管理局关于印发食品药品监管行政许可

事项审批流程图的通知
浙食药监规〔2015〕1号 ZJSP43-2015-0001

34 浙江省食品药品监督管理局关于适用《药品质量公告》有关

问题的批复
浙食药监规〔2015〕2号 ZJSP43-2015-0002

35
浙江省食品药品监督管理局关于印发《浙江省药品生产许可

管理办法（试行）》和《浙江省药品生产日常监督管理办法（试

行）》的通知

浙食药监规〔2015〕8号 ZJSP43-2015-0009

36 浙江省食品药品监督管理局关于优化服务举措促进生物医药

产业创新发展的若干意见
浙食药监〔2015〕1号 ZJSP43-2015-0018

37 浙江省食品药品监督管理局关于浙江省实施《医疗器械经营

质量管理规范》的通知
浙食药监规〔2015〕26号 ZJSP43-2015-0026



38 浙江省食品药品监督管理局关于公布行政规范性文件清理结

果的通知
浙食药监规〔2015〕24号 ZJSP43-2015-0028

39 浙江省食品药品监督管理局关于进一步加强药用空心胶囊生

产监管的通知
浙食药监规〔2016〕1号 ZJSP43-2016-0002

40 浙江省食品药品监督管理局关于发布第二类医疗器械注册证

书补办程序等 5个相关工作程序的通知

浙食药监规〔2016〕3号 ZJSP43-2016-0005

41 浙江省食品药品监督管理局关于认真贯彻落实《医疗器械使

用质量监督管理办法》的通知
浙食药监规〔2016〕6号 ZJSP43-2016-0009

42 浙江省食品药品监督管理局关于第二类医疗器械注册登记事

项变更等 5个事项实行“证照网上申请、快递送达”的公告
公告 2016年第 3号 ZJSP43-2016-0012

43 浙江省食品药品监督管理局关于印发《医疗器械经营企业飞

行检查工作程序》的通知
浙食药监规〔2016〕10号 ZJSP43-2016-0013

44
浙江省食品药品监督管理局 浙江省卫生和计生委员会 浙江

省中医药管理局关于进一步促进医疗机构中药制剂发展的意

见

浙食药监规〔2016〕11号 ZJSP43-2016-0014

45 浙江省食品药品监督管理局 浙江省卫生和计划生育委员会

关于贯彻实施《医疗器械临床试验质量管理规范》的通知
浙食药监规〔2016〕12号 ZJSP43-2016-0015

46 浙江省食品药品监督管理局关于印发《浙江省药品行政处罚

自由裁量细化标准（试行）》的通知
浙食药监规〔2016〕19号 ZJSP43-2016-0023

47 浙江省食品药品监督管理局关于印发《浙江省医疗器械注册

申报人员培训服务制度》的通知
浙食药监规〔2016〕22号 ZJSP43-2016-0026

48 浙江省食品药品监督管理局关于实施定制式义齿产品质量追

溯制度的通知
浙食药监规〔2016〕24号 ZJSP43-2017-0001

49 浙江省食品药品监督管理局关于进一步明确药品经营企业多

仓协同监管事宜的通知
浙食药监规〔2017〕6号 ZJSP43-2017-0005

50 浙江省食品药品监督管理局关于印发《行政审批容缺受理指

导原则》的通知
浙食药监规〔2017〕9号 ZJSP43-2017-0008



51 浙江省食品药品监督管理局关于药品经营企业电子传递药品

质量档案有关要求的通知
浙食药监规〔2017〕10号 ZJSP43-2017-0009

52 浙江省食品药品监督管理局关于印发《浙江省药品生产流通

飞行检查实施办法》的通知
浙食药监规〔2017〕16号 ZJSP43-2017-0016

53 浙江省食品药品监督管理局关于印发《浙江省食品药品行政

许可监督检查规范（试行）》的通知
浙食药监规〔2018〕5号 ZJSP43-2018-0005

54 浙江省药品监督管理局关于印发《浙江省医疗机构应用传统

工艺配制中药制剂备案管理实施细则》的通知
浙药监规〔2018〕1号 ZJSP68-2018-0002

55 浙江省药品监督管理局关于公布行政规范性文件清理结果的

通知
浙药监规〔2019〕1号 ZJSP68-2019-0001

56 浙江省药品监督管理局关于印发《浙江省医疗机构制剂注册

管理细则》的通知
浙药监规〔2019〕2号 ZJSP68-2019-0009

57 浙江省药品监督管理局关于印发《浙江省药品监督管理局行

政审批告知承诺办法》的通知
浙药监规〔2020〕1号 ZJSP68-2020-0001

58 浙江省药品监督管理局关于落实《长江三角洲区域医疗器械

注册人制度试点工作实施方案》的通知
浙药监规〔2020〕2号 ZJSP68-2020-0002

59 浙江省药品监督管理局关于明确医疗机构制剂注册、备案和

调剂使用特别审批程序的执行期限等有关事宜的公告

浙江省药品监督管理局公告

2020年 第 6号 ZJSP68-2020-0008

60 浙江省药品监督管理局关于更新药品说明书和标签中上市许

可持有人信息的公告

浙江省药品监督管理局公告

2020年 第 9号 ZJSP68-2020-0012

61 浙江省药品监督管理局关于贯彻新修订《药品生产监督管理

办法》做好行政许可有关事项的通知
浙药监规〔2020〕4号 ZJSP68-2020-0016

62 浙江省药品监督管理局关于印发《浙江省化妆品生产企业信

用评价管理办法（试行）》的通知
浙药监规〔2020〕5号 ZJSP68-2020-0019

63 浙江省药品监督管理局关于印发《浙江省医疗机构制剂配制

监督管理办法》的通知
浙药监规〔2020〕6号 ZJSP68-2020-0026



64

浙江省药品监督管理局 浙江省人力资源和社会保障厅关于

印发《浙江省医药行业副主任药师、副主任中药师职务任职

资格评价条件（试行）》《浙江省医药行业医疗器械高级工程

师职务任职资格评价条件（试行）》《浙江省医药行业医药高

级工程师职务任职资格评价条件（试行）》的通知

浙药监规〔2020〕8号 ZJSP68-2020-0029

65
浙江省药品监督管理局 浙江省卫生健康委员会 浙江省医

疗保障局 浙江省科学技术厅 浙江省中医药管理局关于改革

完善医疗机构中药制剂管理的若干实施意见

浙药监规〔2020〕7号 ZJSP68-2020-0028

66 浙江省药品监督管理局关于公布行政规范性文件清理结果的

通知
浙药监规〔2021〕1号 ZJSP68-2021-0003

67
浙江省药品监督管理局 浙江省中医药管理局 浙江省卫生健

康委员会 浙江省医疗保障局关于印发浙江省中药配方颗粒

管理细则的通知

浙药监规〔2021〕2号 ZJSP68-2021-0004

68 浙江省药品监督管理局关于印发《浙江省药品生产企业药品

安全信用管理办法（试行）》的通知
浙药监规〔2021〕3号 ZJSP68-2021-0006

69 浙江省药品监督管理局印发《关于规范药品零售企业配备使

用执业药师 的实施意见》的通知
浙药监规〔2021〕4号 ZJSP68-2021-0007

70 浙江省药品监督管理局关于印发《浙江省药品上市许可持有

人预防和处理严重药品不良事件指南》等 3个指南的通知
浙药监规〔2021〕5号 ZJSP68-2021-0008

71 浙江省药品监督管理局关于印发《浙江省药品监管行政处罚

裁量适用规则（试行）》的通知
浙药监规〔2021〕6号 ZJSP68-2021-0009

72 浙江省药品监督管理局关于印发《浙江省药品经营企业药品

储存温湿度在线监督管理规定》的通知
浙药监规〔2021〕7号 ZJSP68-2021-0012

73 浙江省药品监督管理局关于发布《浙江省药品上市后变更管

理实施细则（试行）》的公告

浙江省药品监督管理局公告

2021年 第 3号 ZJSP68-2021-0011

74 浙江省药品监督管理局关于化妆品备案管理和生产监管有关

事项的公告

浙江省药品监督管理局公告
2022年 第 2号 ZJSP68-2022-0005



75 浙江省药品监督管理局关于印发《浙江省规范中药饮片生产

企业采购产地趁鲜切制加工中药材指导意见（试行）》的通知
浙药监规〔2022〕1号 ZJSP68-2022-0006

76 浙江省药品监督管理局关于重新发布药品医疗器械产品注册

收费标准的公告

浙江省药品监督管理局公告
2022年 第 3号 ZJSP68-2022-0007

77 浙江省药品监督管理局关于修订药品医疗器械产品注册收费

事项的通告

浙江省药品监督管理局通告
2022年 第 8号 ZJSP68-2022-0008

78 浙江省药品监督管理局关于全面实施乙类非处方药专营企业

行政审批告知承诺制的通知
浙药监规〔2022〕2号 ZJSP68-2022-0009

79

浙江省药品监督管理局关于印发《浙江省药品批发企业行政

许可规定（试行）》《浙江省药品零售连锁企业（总部）行政

许可规定（试行）》《浙江省药品零售企业行政许可指导意见

（试行）》的通知

浙药监规〔2022〕3号 ZJSP68-2022-0010

80
浙江省药品监督管理局关于印发《浙江省药品批发企业、零

售连锁企业（总部）〈药品经营许可证〉新办、变更、换证、

注销程序（试行）》的通知

浙药监规〔2022〕4号 ZJSP68-2022-0011

81 浙江省药品监督管理局关于印发《浙江省医疗器械生产企业

信用管理办法（试行）》的通知
浙药监规〔2022〕5 号 ZJSP68-2022-0016

82 浙江省药品监督管理局 浙江省国防科技工业办公室关于颁

布《浙江省放射性药品生产经营许可管理办法》的通告

浙江省药品监督管理局通告
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