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附件 1-13.1

广西壮族自治区药品监督管理局权责清单调整事项目录

（共 2 项）
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主体

承办的

内设机构
实施依据

责任事项

（明确责任主
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责任事
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据
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项

1
行政

处罚

对定点批

发企业不

按规定销

售麻醉药

品和精神

药品，或

者不按规

定经营麻

醉药品原

料药和第

一类精神

药品原料

药的的处

罚

自治区药

品监督管

理局

药品流通

处

【行政法规】《麻醉药品和精神药品管理条例》（2005 年 8 月 3 日中华

人民共和国国务院令第 442 号公布，根据 2016 年 2 月 6 日《国务院关于

修改部分行政法规的决定》第二次修订）第六十八条 定点批发企业违

反本条例的规定销售麻醉药品和精神药品，或者违反本条例的规定经营

麻醉药品原料药和第一类精神药品原料药的，由药品监督管理部门责令

限期改正，给予警告，并没收违法所得和违法销售的药品；逾期不改正

的，责令停业，并处违法销售药品货值金额 2 倍以上 5 倍以下的罚款；

情节严重的，取消其定点批发资格。

不变 不变 不变 不变 不变 同意将此项不列入该局权责清单。

2
行政

处罚

对从事医

疗器械网

络销售的

企业未按

照医疗器

械说明书

和标签标

示要求运

输、贮存

医疗器械

的处罚

自治区药

品监督管

理局

医疗器械

监管处

1.【行政法规】《医疗器械监督管理条例》(2000 年 1 月 4 日中华人民共
和国国务院令第 276 号公布 2014 年 2 月 12 日国务院第 39 次常务会议
修订通过 根据 2017 年 5 月 4 日《国务院关于修改〈医疗器械监督管理
条例〉的决定》修订 2020 年 12 月 21 日国务院第 119 次常务会议修订
通过)第八十八条 有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门责令
改正，处 1 万元以上 5 万元以下罚款；拒不改正的，处 5 万元以上 10
万元以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医
疗器械生产许可证、医疗器械经营许可证，对违法单位的法定代表人、
主要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生
期间自本单位所获收入，并处所获收入 30%以上 2 倍以下罚款，5 年内
禁止其从事医疗器械生产经营活动：（一）生产条件发生变化、不再符
合医疗器械质量管理体系要求，未依照本条例规定整改、停止生产、报
告的；（二）生产、经营说明书、标签不符合本条例规定的医疗器械的；
（三）未按照医疗器械说明书和标签标示要求运输、贮存医疗器械的；
（四）转让过期、失效、淘汰或者检验不合格的在用医疗器械的。
2.【部门规章】《医疗器械网络销售监督管理办法》（2017 年 12 月 20
日国家食品药品监督管理总局令第 38 号公布）第四十五条 从事医疗器
械网络销售的企业未按照医疗器械说明书和标签标示要求运输、贮存医
疗器械的，依照《医疗器械监督管理条例》第六十七条的规定予以处罚。

不变 不变 不变 不变 不变 同意将此项不列入该局权责清单。


