




药品监督管理局办公室文件
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自治区药品监督管理局办公室

关于报送2019年第一季度统计报表的通知
各市、县（市、区）市场监管局（食品药品监管局），自治区局药品注册处、药品生产处、药品流通处、化妆品处、医械注册处、医械监管处，自治区食品药品投诉举报中心：

根据国家药品监督管理局2019年度定期报表制度要求，现将2019年第一季度报表报送有关事项通知如下：

一、报送时间及方式

4月1日前通过广西药品监管统计信息系统（原广西食品药品监管统计信息系统，网址：http://app.gxfda.gov.cn/newirpt/esmain/portal/loginportal.do?portalid=metroL）完成报表报送。报表数据可截至3月25日，此后发生的数据在下期报表中体现。
二、报表填报类别
自治区局机关处室填报16份，设区市药品监管部门填报10份，县（市、区）药品监管部门填报6份（详见附件）。

三、相关要求

由于当前正处于系统机构改革关键过渡期，各单位特别是各市县（市、区）药品监管部门要高度重视，充分认识做好药品监管统计工作的重要性，切实加强对统计工作的领导，认真组织和指导督促辖区单位做好季度统计报表的填报工作。

（一）各单位统计人员要将报表及其填报说明、指标解释等提前发送相关业务科（股）室做好填报准备工作；填报期内要及时跟进业务科（股）室的报表报送情况，并对其报送的数据进行认真审核把关，确保上报数据真实准确。

（二）各单位统计人员在提交报表数据到上一级部门前，请先进入系统“数据核对”板块，利用“核对表”和“自由分析”功能对相关报表数据进行审核，并按有关要求向自治区局统计负责人员上传报表审核批注。

（三）各单位要切实做好改革过渡期间统计人员变动和新老交替过程中的工作衔接，确保所填报数据的接续性，同时要督促辖区单位做好报表的审核、报送工作，坚决杜绝报表漏报、迟报问题发生。

未尽事宜请与自治区局办公室赵雪明、马晓燕联系，电话：0771-5870609，广西食药监统计QQ群：127898345。
附件：2019年第一季度统计报表目录
广西壮族自治区药品监督管理局办公室

2019年3月19日
（公开属性：依申请公开）

附件
2019年第一季度统计报表目录

一、设区市市场监督管理局（食品药品监管局）报表

	序号
	表名及表号

	1
	投诉举报情况（稽查1表）

	2
	药品生产日常监管情况（药化监管4表）

	3
	药品经营企业情况（药化监管5表）

	4
	药品经营日常监管情况（药化监管7表）

	5
	化妆品生产日常监管情况（药化监管11表）

	6
	医疗器械审批情况（器械注1表）

	7
	医疗器械生产企业许可及备案情况（器械监管4表）

	8
	医疗器械生产日常监管情况（器械监管5表）

	9
	医疗器械经营、使用日常监管情况（器械监管6表）

	10
	医疗器械经营企业许可、备案情况（器械监管7表）


二、县（市、区）市场监督管理局（食品药品监管局）报表
	序号
	表名及表号

	1
	投诉举报情况（稽查1表）

	2
	药品生产日常监管情况（药化监管4表）

	3
	药品经营日常监管情况（药化监管7表）

	4
	化妆品生产日常监管情况（药化监管11表）

	5
	医疗器械生产日常监管情况（器械监管5表）

	6
	医疗器械经营、使用日常监管情况（器械监管6表）


三、自治区局机关各处室报表
	序号
	表名（表号）
	填报单位

	1
	省局行政受理事项情况（受理2表）
	药品注册处

	2
	药品再注册申请的审批情况（药化注14表）
	

	3
	省局受理的药品补充申请审批情况（药化注15表附表）
	

	4
	医疗机构制剂注册情况（药化注19表）
	

	5
	医疗机构制剂许可证情况（药化监管1表）
	药品生产处

	6
	药品生产许可证核发情况（药化监管2表）
	

	7
	药品生产日常监管情况（药化监管4表）
	

	8
	地方药品抽验情况（质1-4表）
	

	9
	药品经营日常监管情况（药化监管7表）
	药品流通处

	10
	互联网药品信息服务机构审批情况（药化监管9表）
	

	11
	医疗器械审批情况（器械注1表）
	医疗器械注册管理处

	12
	医疗器械生产企业许可及备案情况（器械监管4表）
	医疗器械监管处

	13
	医疗器械生产日常监管情况（器械监管5表）
	

	14
	医疗器械经营、使用日常监管情况（器械监管6表）
	

	15
	地方医疗器械抽验情况（质1-5表）
	

	16
	化妆品生产企业生产许可情况（药化监管10表）
	化妆品处

	17
	投诉举报情况（稽查1表）
	投诉举报中心
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