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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〔2004〕39号

各市州、县(市)人民政府,省政府各厅委、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。

二○○四年六月二日            

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〔2003〕44号),在省药品监督管理局基础上组建省食品药品监督管理局。省食品药品监督管理局是省政府综合监督食品、保健品、化妆品安全管理和主管药品监管的直属机构。按照国家规定,省以下食品药品监督管理系统实行垂直管理体制。

　　一、职责调整
　　(一)继续承担原省药品监督管理局的职责,即负责对药品(包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、生化制品、诊断药品、放射性药品、麻醉药品、毒性药品、精神药品、医疗器械、卫生材料、医药包装材料等)的研究、生产、流通、使用进行行政监督和技术监督。

　　(二)增加食品、保健品、化妆品安全管理的综合监督、组织协调和依法组织开展对重大事故查处的职责。

　　(三)划入省卫生厅承担的保健品初审职责。

　　二、主要职责
　　(一)组织实施国家食品、保健品、化妆品安全管理方面的法律、行政法规;组织有关部门起草食品、保健品、化妆品安全管理方面的地方性行政法规、规章并监督实施;组织有关部门制定食品、保健品、化妆品安全管理的综合监督政策、工作规划并监督实施。

　　(二)依法行使食品、保健品、化妆品安全管理的综合监督职责,组织协调有关部门承担的食品、保健品、化妆品安全监督工作。

　　(三)依法组织开展对食品、保健品、化妆品重大安全事故的查处;根据省政府授权,组织协调开展全省食品、保健品、化妆品安全的专项执法监督活动;组织协调和配合有关部门开展食品、保健品、化妆品安全重大事故应急救援工作。

　　(四)综合协调食品、保健品、化妆品安全的检测和评价工作;会同有关部门制定食品、保健品、化妆品安全监管信息发布办法并监督实施,综合有关部门的食品、保健品、化妆品安全信息并定期向社会发布。

　　(五)组织实施国家药品管理的法律、行政法规;组织起草地方性药品管理的行政法规、规章并监督实施;依法实施中药品种保护制度和药品行政保护制度。

　　(六)组织实施国家医疗器械管理的法律、行政法规;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;监督执行国家保健品市场准入标准,负责保健品的初审工作;制定处方药和非处方药分类管理制度,建立和完善药品不良反应监测制度,负责药品再评价、淘汰药品的初审和制定全省基本药物目录的工作;依法核发药品、保健品生产企业、经营企业及医疗单位制剂许可证。

　　(八)监督实施国家药品研究、生产、流通、使用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)依法监管放射性药品、麻醉药品、毒性药品、精神药品及特种药械。

　　(十一)负责执业药师资格培训、注册及继续教育工作;负责执业药师施教机构资质认定工作。

　　(十二)指导全省药品监督管理和食品、保健品、化妆品安全管理的综合监督工作。

　　(十三)开展药品监督管理和食品、保健品、化妆品安全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
　　根据上述主要职责,省食品药品监督管理局内设10个职能处(室):
　　(一)办公室。
　　负责局机关文秘、档案、值班、信访、保密、政务信息和行政后勤等工作;组织建立业务信息系统,承担统计、综合信息管理工作;负责药品监督管理和食品、保健品、化妆品安全管理方面的外事行政工作。
　　(二)政策法规处。
　　贯彻执行国家药品监督管理和食品、保健品、化妆品安全管理方面的法律、行政法规和政策;组织起草药品监督管理地方性行政法规、规章;组织有关部门起草食品、保健品、化妆品安全管理方面的地方性行政法规、规章并拟订综合监督政策;提出立法规划建议;组织和承担行政规章的审核、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、应诉和赔偿等工作;指导本系统法制建设;组织并承担有关新闻发布、宣传报道等工作。
　　(三)食品安全协调处。
　　组织有关部门拟订食品、保健品、化妆品安全管理的工作规划并监督实施;依法行使食品、保健品、化妆品安全管理的综合监督职责,组织协调有关部门承担的食品、保健品、化妆品安全的检测与评价工作,指导、协调食品安全监测与评价体系建设;收集并汇总食品、保健品、化妆品安全信息,分析、预测安全形势,评估和预防可能发生的食品安全风险;会同有关部门制定食品、保健品、化妆品安全监管信息发布办法并监督实施,综合有关部门的食品、保健品、化妆品安全信息并定期向社会发布。
　　(四)食品安全监察处。
　　组织协调有关部门健全食品、保健品、化妆品安全事故报告系统;依法组织开展对重大事故的查处;根据省政府授权,组织协调开展食品、保健品、化妆品安全的专项执法监督检查活动;研究拟订食品、保健品、化妆品重大事故的各种应急救援预案,组织协调和配合有关部门开展应急救援工作;组织拟订全省食品安全重大技术监督方法、手段的科研规划并监督实施。
　　(五)药品注册处。
　　贯彻执行国家药品标准、直接接触药品的包装材料和容器产品目录、药用要求和标准;负责新药、已有国家标准的药品以及直接接触药品的包装材料和容器的初审工作;负责进口药品的审查工作;实施中药品种保护制度;指导全省药品检验机构的业务工作;监督实施国家保健品市场准入标准,负责保健品的初审工作;负责药品行政保护申报工作。
　　(六)医疗器械处。
　　监督实施国家医疗器械、体外诊断试剂、卫生材料产品的行业标准、生产质量管理规范;监督执行国家医疗器械产品分类管理目录;拟定、修订医疗器械地方标准并组织实施;核发二类产品注册证;负责医疗器械不良反应事件监测;负责医疗器械临床试验基地、检测机构、质量管理规范评审机构资格的初审与申报工作;负责医疗器械广告的审批管理。
　　(七)药品安全监管处。
　　贯彻实施国家药品分类管理制度,初审国家基本药物目录和非处方药物目录;负责药品再评价和淘汰药品的初审工作;建立和完善药品不良反应监测制度;组织实施国家中药材生产、药品生产、医疗机构制剂等质量管理规范;会同有关部门组织实施国家药物非临床研究、药物临床试验的质量管理规范;初审药物临床试验机构;依法组织和监督药品生产质量管理规范认证工作;依法监管放射性药品、麻醉药品、毒性药品、精神药品及特种药械;负责药品生产许可、医疗机构制剂许可的监督工作;贯彻执行国家保健品生产企业许可标准。
　　(八)药品市场监督处。
　　组织实施国家药品经营质量管理规范;依法监督生产、经营、使用单位的药品、医疗器械质量,组织实施全省药品、医疗器械质量监督抽验,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;负责药品、医疗器械经营许可的监督工作,监管中药材专业市场;负责药品广告、互联网药品信息服务和交易行为的监督工作,负责保健品广告内容的审查工作。
　　(九)人事教育处。
　　承担局机关和直属单位的人事、机构编制及劳动工资工作;按照干部管理权限,做好有关干部的管理工作;指导本系统干部队伍建设,拟订本系统教育培训规划和规章制度并组织实施;会同有关部门管理全省食品药品监督管理系统机构编制、干部人事、劳动工资等工作;组织实施执业药师资格培训、注册及继续教育工作。负责局机关离退休干部管理服务工作,指导直属单位离退休干部管理服务工作。
　　(十)财务审计处。
　　制定财务、会计、固定资产和基本建设的管理制度并组织实施;编制组织实施全省食品药品监督管理系统的人员经费、业务经费、装备经费、基础设施经费及药品检验经费预算、决算;承担局机关财务管理工作;会同有关部门管理全省食品药品监督管理系统财务经费和资产;负责系统内部审计工作;负责国家投资和技术装备、执法装备购置的审核、申报。
　　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46名,待接收军转干部行政编制13名(另行下达),机关离退休干部工作人员行政编制2名,机关工勤人员事业编制7名。
　　领导职数:局长1名,副局长3名,纪检组长(监察专员)1名;正副处长(主任)22名(含机关党委专职副书记、监察室主任各1名),省食品安全监察专员2名(处级)。
　　五、其他事项
　　省食品安全监察专员受省食品药品监督管理局的委托,监督检查有关部门、单位对重点环节和重点领域食品、保健品、化妆品重大安全危害因素的监控与整改情况,参加对重大、特大事故的调查处理和应急救援工作。
