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药品监督管理局文件
桂药监〔2023〕4号

广西壮族自治区药品监督管理局关于印发
《广西壮族自治区药品监管行政事权划分

指导意见（试行）》的通知

各市市场监督管理局，南宁、柳州、桂林、梧州、北海、防城

港、钦州市行政审批局，局机关各处室、检查分局、直属单位：

《广西壮族自治区药品监管行政事权划分指导意见（试

行）》已经自治区药品监督管理局 2023年第 1次局务会审议通

过，现印发你们，请认真贯彻执行。

广西壮族自治区药品监督管理局

2023年 4月 13日

（公开属性：不公开）

广 西 壮 族 自 治 区
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广西壮族自治区药品监管行政事权划分
指导意见（试行）

为进一步完善全区药品（包括医疗器械、化妆品，下同）监

管工作机制，根据《中华人民共和国行政许可法》《中华人民共和

国行政处罚法》《中华人民共和国行政强制法》《中华人民共和国

药品管理法》《中华人民共和国疫苗管理法》《医疗器械监督管理

条例》《化妆品监督管理条例》等相关法律、法规、规章规定，按

照“职权法定、权责一致”原则，结合我区药品监管工作实际，

对自治区药品监督管理局、自治区药品监督管理局各检查分局，

市、县（市、区）药品监督管理部门药品监管行政事权划分提出

以下指导意见。

一、工作目标

深入贯彻落实习近平总书记对药品安全工作的重要批示指示

精神，认真落实党中央、国务院和自治区党委政府关于药品安全

工作的决策部署，严格落实“四个最严”要求，明确自治区、市、

县三级药品监督管理部门在药品监管中的行政事权和责任，理顺

工作机制，夯实各方责任，在全区范围内构建事权清晰、权责明

确、上下协调、运转高效、执行有力的药品监管工作机制，切实

保障全区药品质量安全，维护广大人民群众的合法权益，促进我

区医药产业高质量发展。

二、行政事权划分的基本原则

（一）属地管理，分级负责。全区各级药品监督管理部门要
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严格落实药品安全属地管理责任，推动落实药品安全党政同责，

建立全品种、全链条的药品安全风险防控体系，切实做到守土有

责、守土负责、守土尽责。

（二）依法行政，权责一致。全区各级药品监督管理部门要

在法律法规规章和“三定规定”赋予的职权范围内依法开展药品

监管工作，享有相应权力、承担对等责任，推进药品监管法治

化、规范化。

（三）上下联动，协同高效。强化自治区药品监督管理局机

关各处室、检查分局和直属单位间的横向协同，自治区药品监督

管理局与各市、县（市、区）药品监督管理部门的纵向协调，在

全区各级药品监督管理部门间构建运转顺畅、分工合理、协作高

效的药品监管工作机制。

三、行政事权划分的主要内容

本指导意见所称药品监管行政事权，是指全区各级药品监督

管理部门对药品注册、生产、经营、使用行使的药品监管行政管

理职能，包括行政许可、行政处罚、行政强制、行政检查、行政

奖励、投诉举报处理，以及其他种类的行政管理职能。

（一）行政许可

自治区药品监督管理局：

1.实施药品生产许可，第二、第三类医疗器械生产许可，化妆

品生产许可，药品批发、零售连锁总部许可；

2.实施国家药品监督管理局委托的行政许可；
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3.负责国家药品监督管理局实施有关行政许可事项的初审及

审核转报；

4.实施自治区人民政府指定办理的行政许可；

5.负责下放行政许可事项相关工作；

6.实施法律法规规定由省级药品监督管理部门实施的其他行

政许可；

7.负责有关行政许可的现场核查；

8.监督、指导市、县（市、区）药品监督管理部门的药品、医

疗器械、化妆品行政许可工作。

自治区药品监督管理局检查分局：

配合、协助自治区药品监督管理局实施相关行政许可工作。

设区市市场监督管理局或行政审批部门：

1.实施药品零售许可，第三类医疗器械经营许可；

2.实施自治区人民政府下放的自治区级行政许可；

3.实施上级药品监督管理部门委托的行政许可；

4.实施法律法规规定由设区市药品监督管理部门实施的其他

行政许可；

5.负责有关行政许可的现场核查；

6.监督、指导县（市、区）药品监督管理部门的药品监管行政

许可工作。

县（市、区）市场监督管理局或行政审批部门：

1.实施科研和教学用毒性药品购买审批；
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2.实施上级药品监督管理部门委托的行政许可；

3.实施法律法规规定由县级药品监督管理部门实施的其他行

政许可；

4.负责有关行政许可的现场核查。

（二）行政处罚

自治区药品监督管理局：

1.负责药品、医疗器械（第一类除外）、化妆品生产环节，药

品批发、零售连锁总部、互联网销售（网络交易服务）第三方平

台违法行为的查处；

2.负责对药物临床试验机构、药物非临床安全性评价研究机

构违法行为的查处；

3.组织在全区范围内跨市、有重大影响的案件的查处；

4.认为需要本局直接管辖案件的查处；

5.负责国家药品监督管理局交办的行政处罚案件的查处；

6.负责查办案件的行刑衔接工作；

7.负责对不履行所作出的行政处罚决定向人民法院提出强制

执行申请；

8.统筹协调和监督指导全区药品行政处罚案件查处工作。

自治区药品监督管理局检查分局：

负责自治区药品监督管理局规定行政处罚案件的查处工作。

设区市市场监督管理局：

1.负责辖区内第一类医疗器械生产环节，药品零售、医疗器
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械、化妆品经营环节，以及药品、医疗器械使用环节违法行为的

查处；

2.负责上级药品监督管理部门交办的案件的查处；

3.组织在全市范围内跨县、有重大影响的案件的查处；

4.认为需要本局直接管辖案件的查处；

5.负责行使自治区人民政府下放设区市行使的自治区级行政

处罚权力；

6.负责查办案件的行刑衔接工作；

7.负责对不履行所作出的行政处罚决定向人民法院提出强制

执行申请；

8.统筹协调和监督、指导县（市、区）药品监督管理部门药品

行政处罚案件查处工作。

县（市、区）市场监督管理局：

1.负责辖区内药品零售、医疗器械、化妆品经营环节，以及

药品、医疗器械使用环节违法行为的查处；

2.负责上级药品监督管理部门交办的案件的查处；

3.负责查办案件的行刑衔接工作；

4.负责对不履行所作出的行政处罚决定向人民法院提出强制

执行申请；

5.统筹协调和监督、指导乡镇（街道）药品监督管理部门药品

行政处罚案件查处工作。

（三）行政检查

自治区药品监督管理局：
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1.统筹协调和监督、指导全区药品、医疗器械、化妆品监督检

查工作；

2.研究制定全区药品、医疗器械、化妆品生产经营及药品、医

疗器械使用监督检查工作计划；

3.组织实施药品、医疗器械（第一类除外）、化妆品生产环节

和药品批发、零售连锁总部以及互联网销售（网络交易服务）第

三方平台日常监督检查；

4.组织开展生产许可现场检查、符合性检查、产品注册和备

案事项现场核查；

5.组织对高风险产品、重点企业开展随机抽查，组织开展常

规检查、有因检查和其他检查；

6.组织开展药物临床试验机构和药物非临床安全性评价研究

机构的监督检查；

7.对同级疾病预防控制机构和生产企业委托的疫苗配送单位

开展监督检查，必要时，可以对为疫苗研制、生产、流通等活动

提供产品或者服务的单位和个人进行延伸检查；

8.对药品上市许可持有人自行开展及其委托开展的药物警戒

活动进行检查；

9.配合国家药品监督管理局开展许可检查、常规检查、有因

检查、其他检查等；

10.监督、指导各市、县（市、区）药品监督管理部门第一类

医疗器械生产，药品零售、医疗器械、化妆品经营以及药品、医
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疗器械使用环节的监督检查工作；

11.依法依规开展的其他监督检查。

自治区药品监督管理局检查分局：

负责自治区药品监督管理局规定的监督检查工作。

设区市市场监督管理局：

1.完成上级药品监督管理部门制定的年度检查工作计划；

2.负责建立和完善本级药品、医疗器械、化妆品监督检查制

度；制定并组织实施本级药品、医疗器械、化妆品年度监督检查

工作计划或方案；

3.负责对本辖区内药品零售，第一类医疗器械生产环节，医疗

器械、化妆品经营环节和药品、医疗器械使用环节质量以及疑似

药品不良反应报告情况进行监督检查，对本辖区内药品批发企

业、零售连锁总部、互联网销售（网络交易服务）第三方平台可

以进行延伸检查；

4.负责疫苗配送、储存质量监管，对同级疾病预防控制机构及

其委托的疫苗配送单位开展监督检查，组织开展本辖区疾病预防

控制机构、疫苗接种单位的日常监督检查；

5.配合上级药品监督管理部门开展本辖区药品、医疗器和化

妆品企业的监督检查；

6.监督、指导县（市、区）药品监督管理部门做好药品、医疗

器械和化妆品监督检查工作；

7.依法依规开展的其他监督检查。
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县（市、区）市场监督管理局：

1.完成上级药品监督管理部门制定的年度检查工作计划；

2.负责建立和完善本级药品、医疗器械、化妆品监督检查制

度；制定并组织实施本级药品、医疗器械、化妆品年度监督检查

工作计划或方案；

3.负责对本辖区内药品零售、医疗器械、化妆品经营环节和药

品、医疗器械使用环节质量和疑似药品不良反应报告情况进行监

督检查，对本辖区内药品批发企业、零售连锁总部、互联网销售

第三方平台可以进行延伸检查；互联网销售（网络交易服务）第

三方平台

4.负责疫苗配送、储存质量监管，对同级疾病预防控制机构及

其委托的疫苗配送单位、疫苗接种单位开展监督检查。

5.配合上级药品监督管理部门开展本辖区药品、医疗器和化

妆品企业的监督检查；

6.监督、指导乡镇（街道）药品监督管理部门做好药品、医疗

器械和化妆品监督检查工作；

7.依法依规开展的其他监督检查。

（四）行政强制

自治区药品监督管理局：

1.对药品生产企业、批发企业、零售连锁总部，医疗器械（第

一类除外）生产企业、化妆品生产企业根据监督管理或者案件查

办需要，对涉及的产品、材料、生产场所等实施查封、扣押等行
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政强制措施；

2.监督、指导市、县（市、区）药品监督管理部门实施的行政

强制工作。

自治区药品监督管理局检查分局：

配合、协助自治区药品监督管理局实施行政强制工作。

设区市市场监督管理局：

1.对本辖区内药品零售企业、第一类医疗器械生产企业，医疗

器械、化妆品经营企业，以及药品、医疗器械使用单位根据监督

管理或者案件查办需要，对涉及的产品、材料、场所等实施查封、

扣押等行政强制措施；

2.监督、指导县（市、区）药品监督管理部门实施的行政强制

工作。

县（市、区）市场监督管理局：

对本辖区内药品零售企业，医疗器械、化妆品经营企业，以

及药品、医疗器械使用单位根据监督管理或者案件查办需要，对

涉及的产品、材料、场所等实施查封、扣押等行政强制措施。

（五）行政奖励

自治区药品监督管理局：

负责对举报的药品、医疗器械（第一类除外）、化妆品注册和

生产环节及药品批发，药品零售连锁总部以及互联网销售（网络

交易服务）第三方平台的违法行为或者违法犯罪线索，经查证属

实并立案查处后的举报人按照规定给予相应物质奖励。
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自治区药品监督管理局检查分局：

协助自治区药品监督管理局做好对举报人的奖励工作；

设区市市场监督管理局：

1.负责对举报本辖区内的药品零售、第一类医疗器械生产、医

疗器械经营以及化妆品经营和药品、医疗器械使用环节的违法行

为或者违法犯罪线索，经查证属实并立案查处后的举报人按照规

定给予相应物质奖励；

2.对上级药品监督管理局指定办理的药品、医疗器械、化妆品

违法举报案件，按照规定给予举报人相应物质奖励。

县（市、区）市场监督管理局：

1.负责对举报本辖区内的药品零售、医疗器械经营以及化妆品

经营和药品、医疗器械使用环节的违法行为或者违法犯罪线索，

经查证属实并立案查处后的举报人按照规定给予相应物质奖励；

2.对上级药品监督管理部门指定办理的药品、医疗器械、化妆

品违法举报案件，按照规定给予举报人相应物质奖励。

（六）投诉举报处理

自治区药品监督管理局：

1.负责全区药品、医疗器械（第一类除外）、化妆品生产环节

和涉及药品批发企业、零售连锁总部、互联网销售（网络交易服

务）第三方平台的投诉举报件的调查、处理工作；

2.负责国家药品监督管理局交办、自治区市场监督管理局分办

的投诉举报件的调查、处理工作;
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3.负责交办收到的属于下级药品监督管理部门处理权限的投

诉举报件，并做好督促、指导。

自治区药品监督管理局检查分局：

负责自治区药品监督管理局交办投诉举报件的调查、处理工作。

设区市市场监督管理局：

1.负责辖区内药品零售、第一类医疗器械生产环节、医疗器

械、化妆品经营环节和药品、医疗器械、化妆品使用环节投诉举

报件的受理、调查、处理工作；

2.负责上级药品监督管理部门交办的投诉举报件的调查、处

理工作;

3.负责交办收到的属于县级药品监督管理部门处理权限的投

诉举报件，并做好督促、指导。

县（市、区）市场监督管理局：

1.负责辖区内药品零售、医疗器械、化妆品经营环节和药

品、医疗器械、化妆品使用环节投诉举报件的受理、调查、处理

工作；

2.负责上级药品监督管理部门交办的投诉举报件的调查、处

理工作。

四、工作要求

（一）对法律、法规、规章明确监管层级的药品监管行政事

权，除依法下放、委托外，上级药品监督管理部门不得转移至下

级药品监督管理部门行使；对于设区市和县级药品监督管理部门
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都可以行使的药品监管行政事权，由设区市药品监督管理部门进

行梳理明确行使层级，并予以公布。

（二）对未取得批准证明文件生产、进口药品、医疗器械、

化妆品，以及未经许可（备案）违法违规生产经营药品、医疗器

械、化妆品行为，实行首办负责制，谁发现、谁办理。对发现的

线索及时开展现场核查处置，涉嫌犯罪的，及时将案件移送公安

机关，并做好后续配合工作。

（三）市、县（市、区）市场监督管理局根据自治区党委编办

公布的市、县两级药品监管权责清单规范化通用目录制定本级药品

监管权责清单，报同级党委编制管理部门审批，并做好公布和动态

调整工作。县级市场监督管理局确定辖区内乡镇（街道）药品监督

管理部门药品监管行政事权，并做好公布和动态调整工作。

（四）自治区药品监督管理局，市、县（市、区）市场监督

管理局分别建立自治区、市、县三级药品检查员、稽查人员名录

库，根据技术审评、行政检查、稽查办案工作需要，从名录库中

抽调相应人员，统筹使用全区药品监管资源，提高监管工作效率。

（五）全区各级药品监督管理部门要严格落实药品监管责

任，坚决纠正药品监管工作中的不作为、乱作为、慢作为等问

题，自觉接受社会监督和舆论监督，妥善解决人民群众反应的涉

药涉械涉妆问题，不断增强人民群众用药用械用妆的幸福感、获

得感、安全感。

（六）有关法律、法规、规章和自治区党委政府、国家药品
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监督管理局、自治区市场监督管理局对药品监管行政事权划分另

有规定的，从其规定，未作规定的，按照本指导意见执行。

──────────────────────────────────────────

广西壮族自治区药品监督管理局办公室 2023年 04月 13日印发
──────────────────────────────────────────
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