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广西壮族自治区药品监督管理局

通 告

2022 年 第 50 期

广西壮族自治区药品监督管理局关于下放

自治区级行政权力事项至中国（广西）自由贸

易试验区钦州港片区实施的通告

根据《广西壮族自治区大数据发展局 中共广西壮族自治区委

员会编制机构委员会办公室 广西壮族自治区司法厅关于公布一

批中国（广西）自由贸易试验区实施自治区级行政权力事项的函》

（桂数函〔2022〕211 号）精神，将自治区药品监督管理局实施

的第二类医疗器械说明书更改备案、网络医疗器械交易第三方平

台备案 2 项其他行政权力事项委托中国（广西）自由贸易试验区

钦州港片区实施。为做好下放工作，我局制定了下放方案，现予
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以公布。

附件：广西壮族自治区药品监督管理局关于下放中国（广西）

自由贸易试验区钦州港片区实施行政权力工作方案

广西壮族自治区药品监督管理局

2022 年 11 月 18 日
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附件

广西壮族自治区药品监督管理局

关于下放中国（广西）自由贸易试验区

钦州港片区实施行政权力工作方案

根据《广西壮族自治区大数据发展局 中共广西壮族自治区

委员会编制机构委员会办公室 广西壮族自治区司法厅关于公布

一批中国（广西）自由贸易试验区实施自治区级行政权力事项的

函》（桂数函〔2022〕211 号）精神，将第二类医疗器械说明书更

改备案、网络医疗器械交易第三方平台备案 2 项其他行政权力事

项委托中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区实施。为了做好

下放行政权力事项实施工作，特制定本方案。

一、第二类医疗器械说明书更改备案

第一条 权力事项名称

第二类医疗器械说明书更改备案。

第二条 下放的内容

第二类医疗器械说明书更改事项的备案工作。

第三条 权力事项设定依据

《医疗器械说明书和标签管理规定》（2014 年国家食品药品

监督管理总局令第 6 号）第十六条 经食品药品监督管理部门注
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册审查的医疗器械说明书的内容不得擅自更改。

已注册的医疗器械发生注册变更的，申请人应当在取得变更

文件后，依据变更文件自行修改说明书和标签。

说明书的其他内容发生变化的，应当向医疗器械注册的审批

部门书面告知，并提交说明书更改情况对比说明等相关文件。审

批部门自收到书面告知之日起 20 个工作日内未发出不予同意通

知件的，说明书更改生效。

第四条 权力事项实施主体

（一）委托主体：自治区药品监督管理局。

（二）接收主体：中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区。

第五条 权力事项放权方式和放权程度

（一）放权方式：委托下放。

（二）放权程度：全部委托。

第六条 权限范围

在中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区实施第二类医疗

器械说明书更改事项的备案，包括收件、受理、备案、信息公开

等事项。

第七条 实施程序

自治区药品监督管理局指导中国（广西）自由贸易试验区钦

州港片区开展委托下放事项承接工作，向社会公布委托下放工作

方案。中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区制定、公布承接

方案，开展委托下放事项实施工作。
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第八条 责任划分

（一）自治区药品监督管理局

1.负责监督中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区实施第

二类医疗器械说明书更改备案事项，并对实施的后果承担法律责

任。

2.指导中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区做好第二类

医疗器械说明书更改备案工作。

3.对中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区承接委托事项

工作情况进行检查和抽查，发现问题责令受理机关限期整改。

（二）中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区

1.在委托范围内，以自治区药品监督管理局名义实施第二类

医疗器械说明书更改备案工作，不得再委托其他组织或者个人实

施。

2.按规定的流程和时限，做好第二类医疗器械说明书更改备

案工作。

3.接受自治区药品监督管理局的检查和抽查。

第九条 事中事后监管措施

1.自治区药品监督管理局不定期对中国（广西）自由贸易试

验区钦州港片区承接的第二类医疗器械说明书更改备案情况进行

监督检查，及时纠正备案过程中的违法行为，并通报检查情况。

2.备案部门与监管部门要畅通备案信息和监管信息沟通渠

道，便于监管部门加强备案后监管。
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第十条 权力事项的授权和接收时间

自中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区公布承接方案之

日起，自治区药品监督管理局不再受理中国（广西）自由贸易试

验区钦州港片区范围内第二类医疗器械说明书更改备案材料。

二、网络医疗器械交易第三方平台备案

第一条 权力事项名称

网络医疗器械交易第三方平台备案。

第二条 下放的内容

网络医疗器械交易第三方平台备案的工作。

第三条 权力事项设定依据

《医疗器械网络销售监督管理办法》（国家食品药品监督管理

总局令第 38 号）第十七条 省级食品药品监督管理部门应当当场

对企业提交材料的完整性进行核对，符合规定的予以备案，发给

医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证；提交资料不齐全或

者不符合法定情形的，应当一次性告知需要补充材料的事项。

省级食品药品监督管理部门应当在备案后 7 个工作日内向社

会公开相关备案信息。备案信息包括企业名称、法定代表人或者

主要负责人、网站名称、网络客户端应用程序名、网站域名、网

站 IP 地址、电信业务经营许可证或者非经营性互联网信息服务备

案编号、医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证编号等。

省级食品药品监督管理部门应当在医疗器械网络交易服务第

三方平台提供者备案后 3 个月内，对医疗器械网络交易服务第三
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方平台开展现场检查。

第四条 权力事项实施主体

（一）委托主体：自治区药品监督管理局。

（二）接收主体：中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区。

第五条 行政权力事项放权方式和放权程度

（一）放权方式：委托下放。

（二）放权程度：全部委托。

第六条 权限范围

中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区范围内的网络医疗

器械交易第三方平台备案工作，包括收件、受理、备案、备案信

息公开等事项。

第七条 实施程序

自治区药品监督管理局指导中国（广西）自由贸易试验区钦

州港片区开展委托下放事项承接工作，向社会公布委托下放工作

方案。中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区制定、公布承接

方案，开展委托下放事项实施工作。

第八条 责任划分

（一）自治区药品监督管理局

1.负责监督中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区实施网

络医疗器械交易第三方平台备案工作，并对实施的后果承担法

律责任。

2.指导中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区做好网络医
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疗器械交易第三方平台备案工作。

3.对中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区承接委托事项

工作情况进行检查和抽查，发现问题责令受理机关限期整改。

（二）中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区

1.在委托范围内，以自治区药品监督管理局名义实施网络医

疗器械交易第三方平台备案工作，不得再委托其他组织或者个

人实施。

2.按规定的流程和时限，做好网络医疗器械交易第三方平台

备案工作。

3.接受自治区药品监督管理局的检查和抽查。

第九条 事中事后监管措施

1.自治区药品监督管理局不定期对中国（广西）自由贸易试

验区钦州港片区承接的网络医疗器械交易第三方平台备案工作

开展情况进行监督检查，及时纠正备案中的违法行为，并通报

检查情况。

2.备案部门与监管部门要畅通备案信息和监管信息沟通渠

道，便于监管部门加强备案后监管。

第十条 权力事项的授权和接收时间

自中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区公布承接方案

之日起，自治区药品监督管理局不再受理中国（广西）自由贸

易试验区钦州港片区范围内的网络医疗器械交易第三方平台备

案材料。
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──────────────────────────────────────────

广西壮族自治区药品监督管理局办公室 2022 年 11 月 18 日 印发
──────────────────────────────────────────


