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B4_E6_89_A7_c23_647759.htm 讲述了第二章药事管理体制，

分第一节与第二节。 第二章 药事管理体制 第一节 药品监督

管理机构 一、主管部门和相关管理部门职责划分 药品监督管

理的主管部门是食品药品监督管理局。 (一)药品监督管理部

门 国家药品监督管理局主管中国境内的药品监督管理工作，

主要负责药品研制、生产、流通、使用全过程的监督管理，

以及对药品监管部门自身的监督管理，依法严厉查处各种违

法违规行为。 (二)卫生行政部门 卫生部“管理国家食品药品

监督管理局和国家中医药管理局。” 同时，卫生行政部门在

职责范围内负责制定药品、医疗器械规章，依法制定有关标

准和技术规范.负责建立国家基本药物制度，制定国家药物政

策.负责指定中医药事业的发展规划，制订有关规章和政策.负

责审批与吊销医疗机构执业证书.负责医疗机构麻醉药品和精

神药品的管理.负责医疗机构中与实施药品不良反应报告制度

相关的管理工作，参与药品、医疗器械临床试验管理.负责对

医疗机构药房及药品，医疗器械使用的管理和监督，指导与

管理医疗机构临床合理用药，规范处方行为。 在此基础上，

在卫生部内设立了药物政策与基本药物制度司。承担建立国

家基本药物制度并组织实施的工作，组织拟订药品法典和国

家基本药物目录.组织拟订国家药物政策.拟订国家基本药物的

采购、配送、使用的政策措施，会同有关方面提出国家基本

药物目录内药品生产的鼓励扶持政策，提出国家基本药物价

格政策的建议。 (三)国家中医药管理部门 国家中医药管理局



负责拟定中医药和民族医药事业发展的规划、政策和相关标

准，负责指导中药及民族药的发掘、整理、总结和提高.负责

中药资源普查，促进中药资源的保护、开发和合理利用。 (

四)国家发展和改革宏观调控部门 国家发展和改革委员会负责

监测和管理药品宏观经济.负责药品价格的监督管理工作.依法

制定和调整药品政府定价目录，拟定和调整纳入政府定价目

录的药品价格。 国家发展和改革委员会成立了药品价格评审

中心。 (五)人力资源和社会保障部门 人力资源和社会保障部

门统筹建立覆盖城乡的社会保障体系。负责统筹拟订医疗保

险、生育保险政策、规划和标准.拟订医疗保险、生育保险基

金管理办法.组织拟订定点医疗机构、药店的医疗保险服务和

生育保险服务管理、结算办法及支付范围等工作，包括制定

并发布《国家基本医疗保险、工伤保险和生育保险药品目录

》。 (六)工商行政管理部门 工商行政管理部门负责药品生产

、经营企业的工商登记、注册，负责查处无照生产、经营药

品的行为.负责药品广告监督与处罚发布虚假违法药品广告的

行为.负责监管管理药品市场交易行为和网络商品交易行为，

包括城乡集贸市场的中药材经营。 二、国家药品监督管理部

门职能 国家食品药品监督管理局(副部级)为卫生部管理的国

家局。 主要职责： 1.制定药品、医疗器械、化妆品和消费环

节食品安全监督管理的政策。规划并监督实施，参与起草相

关法律法规和部门规章草案。 2.负责消费环节食品卫生许可

和食品安全监督管理。 3.制定消费环节食品安全管理规范并

监督实施，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。 4.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。 5.负责药品



、医疗器械行政监督和技术监督，负责制定药品和医疗器械

研制、生产、流通、使用方面的质量管理规范并监督实施。

6.负责药品、医疗器械注册和监督管理，拟订国家药品、医

疗器械标准并监督实施，组织开展药品不良反应和医疗器械

不良事件监测，负责药品、医疗器械再评价和淘汰，参与制

定国家基本药物目录，配合有关部门实施国家基本药物制度

，组织实施处方药和非处方药分类管理制度。 7.负责制定中

药、民族药监督管理规范并组织实施，拟订中药、民族药质

量标准，组织制定中药材生产质量管理规范、中药饮片地制

规范并监督实施，组织实施中药品种保护制度。 8.监督管理

药品、医疗器械质量安全，监督管理放射性药品、麻醉药品

、精神性药品及精神药品，发布药品、医疗器械质量安全信

息。 9.组织查处消费环节食品安全和药品、医疗器械、化妆

品等的研制、生产、流通、使用方面的违法行为。 10.指导地

方食品药品有关方面的监督管理、应急、稽查和信息化建设

工作。 11.拟订并完善执业药师资格准入制度，指导监督执业

药师注册工作。 12.开展与食品药品监督管理有关的国际交流

与合作。 13.承办国务院及卫生部交办的其他事项。 三、省和

省以下药品监督管理体制 体制调整的主要内容是：将现行食

品药品监督管理机构省级以下垂直管理改为由地方政府分级

管理，业务接受上级主管部门和同级卫生部门的组织指导和

监督。对省、市、县三级食品药品监督管理机构与同级卫生

部门职能进行整合，以切实加强食品药品安全监管，落实地

方各级政府食品药品安全综合监督责任。省级食品药品监督

管理机构作为省级政府的工作机构，由同级卫生部门管理。

市、县食品药品监督管理机构作为同级政府的工作机构，保



证其相对独立地依法履行职责，保证其对消费环节食品安全

和药品研究、生产、流通、使用全过程的有效监管。 更多信
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