附件1
药品注册备案事项
一、药品相关
境内生产药品再注册；研究用对照药品一次性进口审批；首次进口药材审批、补充申请；蛋白同化制剂、肽类激素进出口审批；中药保护品种初审；药品出口销售证明的出具；开具出口欧盟原料药证明；中药提取物备案；中药配方颗粒备案；境内生产药品备案类变更；中药饮片炮制规范的制定、修订；地方习用药材标准的制定、修订。
二、医疗器械相关
境内第二类医疗器械产品注册、延续注册、变更注册；境内第二类体外诊断试剂产品注册、延续注册、变更注册；医疗器械出口销售证明的出具；医疗器械（不含体外诊断试剂）说明书变更；医疗器械分类界定；定制式医疗器械备案；医疗器械拓展性临床试验备案；国家药监局创新医疗器械特别审查初审；自治区药监局创新医疗器械特别审查；自治区药监局医疗器械优先审批；境内第二类医疗器械（含体外诊断试剂）注册证纠错；自行撤回医疗器械（含体外诊断试剂）注册申请；医疗器械临床试验备案；境内第二类医疗器械变更备案；境内第二类体外诊断试剂变更备案；境内第二类医疗器械（含体外诊断试剂）注册证补办；自行注销医疗器械（含体外诊断试剂）注册证。
三、医疗机构制剂相关
医疗机构制剂批准文号的核发、补充申请、再注册；医疗机构配制麻醉药品、精神药品制剂的审批；医疗机构配制制剂调剂审批；医疗机构应用传统工艺配制中药制剂备案；医疗机构制备正电子类放射性药品备案。
四、化妆品相关
国产普通化妆品备案；进口普通化妆品备案。
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