附件2

《食品药品监督管理统计办法（修订草案
征求意见稿）》起草说明

一、修订的必要性和依据

《药品监督管理统计管理办法（试行）》（以下简称现行办法）是原国家药品监督管理局于2001年3月21日发布施行的。10多年来，现行办法对于规范、引导、保障和推动全系统统计工作发挥了重要作用。但是，随着经济社会发展，2009年十一届全国人大常委会对《中华人民共和国统计法》（以下简称《统计法》）进行了较大幅度修订，修订后的《统计法》于2010年1月1日施行。之前，2005年，国务院又修订了《中华人民共和国统计法实施细则》（以下简称《统计法实施细则》），现行办法的有些规定已失去了《统计法》及其实施细则的法律依据，有些规定需要加以补充完善。特别是随着食品药品监督管理体制在2003年、2008年和2013年的三次改革调整，国家食品药品监督管理总局和地方各级食品药品监督管理部门负责对食品（含食品添加剂、保健食品）、药品、医疗器械、化妆品的监督管理，统计的内容和统计标准也将随之调整完善。因此，对现行办法进行修订完善十分必要。现行办法修订工作已纳入国家食品药品监督管理总局2014年立法计划。

二、修订的基本考虑

一是增补现行《统计法》及《统计法实施细则》新增的对国务院部门和地方人民政府部门统计管理条款，删去个别过时的条款。

二是根据“三定”职能，明确了食品、保健食品、药品、医疗器械、化妆品等全口径的统计指标。

三是依法强化各级食品药品监督管理部门对统计工作的组织领导，明晰各部门综合统计机构与非专业统计机构的职责和工作关系。补充规定了部门负责人、统计机构和统计人员以及统计调查对象有关违法行为的法律责任。

三、修订的主要内容

（一）调整了统计基本任务和适用范围。

增加了对食品、化妆品生产经营环节进行统计调查、分析的任务，增加了食品、化妆品生产经营企业的适用范围。（第2、3条）

（二）依据《统计法》修订说明，删去了现行办法第6条：“各部门、各单位的负责人负有领导、监督统计机构和统计人员执行《统计法》及统计规章制度的责任和义务。负责人对统计机构和统计人员提供的药品监督管理统计资料不得自行修改，如发现数据计算或者来源有错误，应当提出，由统计机构、统计人员核实订正。”的规定。依照《统计法》第4条，增加了各部门应当加强对统计工作的组织领导、为统计工作提供必要保障的规定。（第5条）

（三）参照《统计法实施细则》第30条关于对统计人员素质的要求，作出规定：“各级食品药品监督管理部门应加强对统计人员的业务培训和职业道德教育，提高统计人员的能力和素质。各级食品药品监督管理部门补充统计人员，应当优先从具备统计专业知识的人员中选调，统计人员上岗前须参加岗前培训。”（第11条）

（四）为有效解决综合统计部门和各业务部门（非统计职能机构）统计调查重复、交叉，提高统计调查的有效性、互补性和统计质量，参照国家统计局和国务院有关部门统计职责划分，规定了业务部门开展统计调查，应与综合统计机构的统计调查分工明确、相互协调，并规定业务部门需向统计办公室提出统计调查项目的申请、审核、备案的程序。（第15、16条）

（五）建立统计资料的审核、签署、归档制度。为保证统计资料的真实、准确，依据《统计法》第21条作出规定：“食品药品监督管理部门应当按照国家有关规定设置原始记录、统计台账，建立健全统计资料的审核、签署、交接、归档等管理制度。统计资料的审核签署人员应当对其审核、签署的统计资料的真实性、准确性负责”。（第20条）

（六）由于修订草案（征求意见稿）第21条规定了各级食品药品监督管理部门应依法及时公布统计资料，因此，宣传、新闻和出版单位可以从按照本办法已经公开的统计资料取得数据，故删除了现行办法第17条第4款：“宣传、新闻和出版单位需发布尚未公布的药品监督管理统计资料，属全国性的资料，须经国家药品监督管理局核准后取得；属地区性的资料，须经省、自治区、直辖市药品监督管理局核准后取得。所发表的药品监督管理统计资料必须注明资料提供单位。” （第21条）

（七）依据《统计法》法律责任第37、39、41条规定分别对食品药品监督管理部门及其事业单位的负责人、统计工作的主管人员和工作人员以及统计调查对象有关的违法行为规定了法律责任。（第25、26、27条）
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