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吉林省人民政府办公厅关于印发吉林省食品药品监督管理局 
主要职责内设机构和人员编制规定的通知 
吉政办发〔2009〕50号 
各市(州)人民政府,长白山管委会,各县(市)人民政府,省政府各厅委办、各直属机构:

　　《吉林省食品药品监督管理局主要职责内设机构和人员编制规定》已经省政府批准,现予印发,请认真组织实施。

　　                                                        二○○九年三月一日

吉林省食品药品监督管理局主要职责内设机构和人员编制规定 
　　根据《中共中央办公厅、国务院办公厅关于印发〈吉林省人民政府机构改革方案〉的通知》(厅字〔2008〕25号),设立吉林省食品药品监督管理局(副厅级),由省政府直属机构调整为省卫生厅管理的部门管理机构。

　　一、职责调整

(一)取消已由省政府公布取消的行政审批事项。

(二)将药品、医疗器械、保健食品、国产特殊用途化妆品等技术评审工作交给事业单位。

(三)将综合协调食品安全、组织查处食品安全重大事故的职责划给省卫生厅。(四)将省卫生厅食品卫生许可,餐饮业、食堂等消费环节(以下简称消费环节)食品安全监管和保健食品、化妆品卫生监督管理的职责,划入省食品药品监督管理局。

　　二、主要职责

(一)组织实施国家保健食品、化妆品和消费环节食品安全监督管理方面的法律、法规;参与起草保健食品、化妆品和消费环节食品监督管理方面的地方性法规和省政府规章草案并组织实施;参与制定保健食品、化妆品和消费环节食品安全监督管理方面的政策、工作规划并监督实施。

(二)负责消费环节食品卫生许可和食品安全监督管理。

(三)负责化妆品卫生许可、卫生监督管理和有关化妆品的审批工作;监督执行国家保健食品市场准入标准,负责保健食品的初审工作;组织开展保健食品、化妆品的安全检测和评价工作;拟订保健食品、化妆品安全监管信息发布办法并监督实施;定期向社会发布保健食品、化妆品安全信息。

(四)监督实施消费环节食品安全管理规范;开展消费环节食品安全状况调查和监测工作;发布与消费环节食品安全监管有关的信息。

(五)组织实施国家药品管理的法律、法规;参与起草地方性药品管理的法规和省政府规章草案;组织实施中药、民族药质量标准,依法实施中药品种保护制度。

(六)组织实施国家医疗器械管理的法律、法规;负责医疗器械产品的初审和监督管理;贯彻执行有关国家标准,组织实施国家医疗器械产品行业标准、生产质量管理规范;依法核发医疗器械生产、经营企业许可证。

(七)负责对新药研制、仿制药品、中药保护品种的初审工作,监督执行国家药品标准;实施处方药和非处方药分类管理制度,贯彻落实药品不良反应监测制度,负责药品再评价、淘汰药品的初审工作;依法核发药品生产企业、经营企业及医疗机构制剂许可证。

(八)监督实施国家药品研究、生产、流通方面的质量管理规范。

(九)监督生产、经营企业和医疗机构的药品、医疗器械质量,定期发布全省药品、医疗器械质量公报;依法查处制售假劣药品、医疗器械等违法行为。

(十)依法监督管理放射性药品、麻醉药品、毒性药品、精神药品。

(十一)指导全省食品药品有关方面的监督管理、稽查工作。

(十二)负责执业药师资格培训、注册和继续教育工作;负责执业药师施教机构资质管理工作。

(十三)开展与食品药品监督管理有关的交流与合作。

(十四)承办省政府交办的其他事项。

　　三、内设机构

根据上述职责,省食品药品监督管理局设11个内设机构:

(一)办公室。

　　负责文电、会务、机要、档案等机关日常运转工作以及安全、保密、政务公开、政务信息、来信来访等工作;承担统计、综合信息管理工作;指导本系统信息化建设;负责保健食品、化妆品、消费环节食品和药品、医疗器械安全管理方面的外事行政工作;承担有关新闻宣传及发布等工作。
　　(二)法规处。
　　参与起草食品药品监督管理方面的地方性法规和省政府规章草案;承担规范性文件的审核、协调和发布工作;负责行政执法监督和听证工作;承担行政复议、行政应诉和赔偿等工作;承担食品药品有关重大政策的调研工作;指导全省食品药品监督管理机构的依法行政和法制建设。
　　(三)食品许可处。
　　拟订保健食品、化妆品、消费环节食品卫生许可有关规范、程序并组织实施;承担全省消费环节食品卫生许可工作的督导;负责保健食品生产企业GMP认证、消费环节食品和化妆品卫生许可的监督管理;承担保健食品、国产特殊用途化妆品初审的相关协调工作。
　　(四)食品安全监管处。
　　负责消费环节食品安全监督管理工作;承担保健食品、化妆品生产经营企业卫生监督管理工作;拟订消费环节食品、保健食品和化妆品安全管理规范并监督实施;依法承担保健食品、化妆品不良反应监测和安全性评价工作;承担消费环节食品、保健品、化妆品安全状况调查和监测工作,发布与监管有关的工作信息;负责消费环节食品安全事故的应急处理工作。
　　(五)药品注册处(中药民族药监管处)。
　　负责国家局委托的新药、仿制药、直接接触药品的包装材料和容器、药用辅料注册监管工作,监督实施药物非临床研究、药物临床试验质量管理规范并监督实施;负责中药、民族药监督管理工作,实施中药品种保护制度。
　　(六)医疗器械监管处。
　　负责全省医疗器械的研制、生产、经营、使用全过程的监督管理工作。监督实施国家医疗器械标准和医疗器械临床试验、生产、经营质量管理规范;监督执行医疗器械产品分类管理目录;协调组织医疗器械生产、经营企业的质量认证工作;组织开展医疗器械不良事件监测、再评价和淘汰工作;负责组织相关法律、法规的宣传和人员培训工作。
　　(七)药品安全监管处。
　　组织实施国家中药材生产、药品生产、经营以及医疗机构制剂等质量管理规范;贯彻实施国家药品分类管理制度;参与初审国家基本药物目录;组织开展药品不良反应监测工作;依法监管放射性药品、麻醉药品、毒性药品、精神药品和药品类易制毒化学品;负责药品生产许可、经营许可和医疗机构制剂等许可的监管工作。
　　(八)稽查处。
　　贯彻执行消费环节食品安全、保健食品、化妆品、药品、医疗器械监督管理稽查制度,依法查处违法行为;组织实施全省药品、医疗器械质量监督抽验,发布全省药品、医疗器械质量公告;监管全省中药材市场;负责药品、医疗器械、保健食品广告内容监测和互联网药品信息服务、交易行为的监督工作;监督指导全省食品药品有关方面的稽查执法、应急管理、产品召回和案件查处工作;组织查处上级机关交办的案件。
　　(九)行政审批办公室。
　　根据国家关于药品监管以及保健食品、化妆品、消费环节食品安全管理工作的方针、政策和法律、法规,负责涉及药品、医疗器械、保健食品、化妆品、消费环节食品安全管理方面行政审批事项的受理和审批;负责组织协调行政审批事项的勘查、论证、检验、检测、鉴定、审核、上报等相关工作;负责有关行政许可证的发放工作;负责行政审批专用章的使用管理;负责行政审批事项的行政复议和行政应诉;负责法律、法规和规章规定由省级食品药品监督管理机关承担的其他行政审批事项。
　　(十)人事处(老干部处)。
　　负责局机关和直属单位的干部人事、机构编制及劳动工资工作;负责局机关和直属单位干部教育培训工作;负责执业药师资格培训和继续教育工作;负责机关离退休干部工作,指导直属单位的离退休干部工作。
　　(十一)财务审计处。
　　负责拟订局机关和直属单位财务管理制度并组织实施;负责编制局机关和直属单位各类经费预算、决算;会同有关部门管理直属单位财务经费和资产;负责内部审计工作;承担局机关和直属单位收费的监督管理工作;负责国家投资项目的审核、申报及实施中的监督管理工作。
　　机关党委。负责局机关和直属单位的党群工作。
　　四、人员编制
　　省食品药品监督管理局机关行政编制72名,其中:局长1名、副局长3名,处级领导职数30名(含省食品药品稽查专员4名、机关党委专职副书记1名)。机关工勤人员事业编制7名。
　　五、其他事项
　　(一)保健食品的监督管理由省食品药品监督管理局负责,法律法规另有规定的从其规定。
(二)食品生产、流通、消费环节许可工作监督管理的职责分工。省卫生厅负责提出食品生产、流通环节的卫生规范和条件,纳入食品生产、流通许可的条件。省食品药品监督管理局负责餐饮业、食堂等消费环节食品卫生许可的监督管理。省质量技术监督局负责食品生产环节许可的监督管理。省工商行政管理局负责食品流通环节许可的监督管理。不再发放食品生产、流通环节的卫生许可证。
(三)由省卫生厅会同省食品药品监督管理局适时推进食品安全监管队伍整合。
(四)直属机构及所属事业单位的设置、职责和编制事项另行规定。
　　六、附则
　　本规定由省机构编制委员会办公室负责解释,其调整由省机构编制委员会办公室按规定程序办理。
