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宁夏食品药品案件查办事权划分实施细则 

 

为进一步明确全区食品药品案件查办事权划分，全面落

实“四个最严”要求，严厉打击食品药品违法犯罪行为，有效保

障人民群众饮食用药安全。根据国家食品药品监管总局《关于

进一步加强食品药品案件查办工作的意见》规定，制定以下实

施细则。 

一、事权划分原则  

食品药品案件事权划分坚持地域管辖（属地管辖）为

主，职能管辖、级别管辖、指定管辖为辅，结合谁许可谁管

辖、谁监管谁管辖的原则。 

    二、事权划分具体情形 

（一）区级查办案件范围及项目： 

    1.行政许可环节 

（1）食品许可类： 

   1.1 吊销保健食品生产许可证； 

   1.2 吊销特殊医学用途配方食品生产许可证； 

   1.3 吊销婴幼儿配方乳粉生产许可证。  

（2）药品许可类： 

   2.1 吊销药品生产许可证或者取消生产范围； 

   2.2 吊销药品批发企业经营许可证或者取消经营范

围。 
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    （3）医疗器械许可类： 

   3.1 吊销第二、三类医疗器械生产许可证； 

   3.2 吊销第二类医疗器械注册证。 

（4）化妆品许可类:   

       吊销化妆品生产许可证； 

（5）其他许可类。 

2.生产、经营监管环节 

（1）食品生产类 

      1.1 涉及保健食品质量安全的； 

      1.2 涉及婴幼儿配方食品质量安全的； 

1.3 涉及特殊医学用途配方食品质量安全的。 

（2）药品生产、经营类 

2.1 涉及药品质量安全（中药饮片除外）的； 

2.2 药品批发企业。 

（3）医疗器械生产类 

涉及第二、第三类医疗器械质量安全的。 

（4）化妆品生产类   

涉及化妆品质量安全的。 

 3.其他情形： 

（1）自治区党委、政府批转，国家总局交办，区局指派

或者同级行政部门移送的； 

（2）跨区域，或者涉案金额较大的； 
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（3）区局受理的投诉举报，应由本级承办的； 

（4）区局开展常规检查、核查、飞行检查、监督抽检中

发现的涉及产品质量安全，且案值达 10 万元及以上的； 

（5）下级提请查办，或者确需区级办理的； 

（6）案情特别重大、复杂，已造成或者可能造成严重危

害后果的； 

（7）在全区范围内有重大影响，或有特殊影响的； 

（8）法律法规规定的。 

（二）市级查办案件范围及项目：（具体清单由各单位

依据职责调整情况及时进行动态调整）： 

1.行政许可环节 

吊销本级许可的许可证。 

2.生产、经营监管环节 

（1）食品生产类 

1.1 本级管辖的食品生产企业； 

1.2 保健食品、婴幼儿配方食品、特殊医学用途配方食品

生产企业（质量安全除外）。 

（2）药品生产、经营、使用类 

2.1 本级辖区中药饮片生产企业； 

2.2 本级辖区药品经营企业； 

2.3 市级以上（含市级）使用药品的医疗机构。 

（3）医疗器械生产、经营类 
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1.1 第一类、第二类医疗器械生产企业； 

1.2 医疗器械经营企业； 

1.3 市级以上（含市级）使用医疗器械的医疗机构。 

（4）化妆品经营类 

特殊用途化妆品经营企业。 

3.其他情形 

（1）上级交办以及其他应由市级查办的; 

（2）市局受理的投诉举报，应由本级承办的； 

（3）下级提请，或者同级行政部门移送的； 

（4）在全市有重大影响的复杂案件; 

（5）市级开展的常规检查、飞行检查、监督抽检中发现

的案件； 

（三）县（区）级查办案件范围及项目：（具体清单由

各单位依据职责调整情况及时进行动态调整） 

1.行政许可环节 

吊销本级许可的许可证 

2.生产、经营监管环节 

（1）食品生产、经营类 

1.1 本级管辖的食品生产企业； 

1.2 食品经营（含餐饮）企业及经营者； 

1.3 食品生产加工小作坊、食品摊贩、小餐饮等。 

（2）药品经营、使用类 



 - 5 - 

2.1 药品经营企业； 

2.2 本辖区使用药品的医疗机构。 

（3）医疗器械经营类 

3.1 医疗器械经营单位； 

3.2 本辖区使用医疗器械的医疗机构。 

（4）化妆品经营类 

化妆品经营企业 

3.其他情形 

（1）上级交办，以及其他应由县级管辖的案件； 

（2）县局受理的投诉举报，应由本级承办的； 

（3）县局开展的常规检查、监督抽检中发现的案件； 

（4）无证从事食品、药品、医疗器械、化妆品生产或者

经营的； 

（5）办理辖区之内由区、市级管辖范围项目之外的其它

食品、药品、医疗器械、化妆品违法案件。 

    三、事权划分的特殊情形 

（一）下级机关查办违法情节严重的案件，涉及依法应

当吊销、取消或者撤销许可证、经营范围（项目）、批准或

证明文件，或者责令停产、停业，超出其案件查办事权管辖

范围的，应当提请原发证机关，或者有案件查办事权的管辖

机关做出相应的行政处罚决定。 

（二）两个以上同级食品药品监督管理部门对管辖权有
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争议的，报请共同的上一级食品药品监督管理部门指定管

辖。 

（三）食品药品监督管理部门发现案件不属于本部门管

辖的，应当移送有管辖权的食品药品监督管理部门或者相关

行政管理部门处理。 

受移送的食品药品监督管理部门如果认为移送不当，应

当报请共同的上一级食品药品监督管理部门指定管辖，不得

再次移送。 

    （四）下级食品药品监督管理部门管辖范围内的案件不

宜由本部门办理的，可以报请上级食品药品监督管理部门管

辖或者指定管辖。 

上级食品药品监督管理部门认为下级食品药品监督管理

部门不宜办理其管辖范围内案件的，可以决定自行管辖或者

指定其他下级食品药品监督管理部门管辖。 

（五）上级食品药品监督管理部门可以结合案件性质、

危害程度、社会影响、案值等因素，将应由本级查办的案

件，委托或授权下级食品药品监督管理部门查办。 

 

附件：自治区食品药品监督管理局行政审批事项一览表 

（以最新有效项目为准） 
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自治区局行政审批事项一栏表 
 

序

号 
事项名称 许可依据 

1 
第二类医疗器械产品注册及国产第三类医疗器械不改变产品内在质量的变更许可——境内

第二类医疗器械注册许可 
《医疗器械监管条例》 

2 
第二类医疗器械产品注册及国产第三类医疗器械不改变产品内在质量的变更许可——境内

第二类医疗器械变更注册 
《医疗器械监管条例》 

3 
第二类医疗器械产品注册及国产第三类医疗器械不改变产品内在质量的变更许可——境内

第二类医疗器械延续注册 
《医疗器械监管条例》 

4 第二类、第三类医疗器械生产许可——开办第二类、第三类医疗器械生产企业许可 《医疗器械监管条例》 

5 第二类、第三类医疗器械生产许可——第二类、第三类医疗器械生产企业变更 《医疗器械生产监督管理办法》 

6 第二类、第三类医疗器械生产许可——第二类、第三类医疗器械生产企业延续 《医疗器械监管条例》 

7 核发互联网药品信息服务资格证书 《互联网信息服务管理办法》 

8 药品经营许可审批——开办药品批发企业（包含疫苗专营企业、体外诊断试剂专营企业） 《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》 

9 
药品经营许可审批——变更药品批发企业《药品经营许可证》事项一（企业名称、法定代表

人、企业负责人、质量负责人） 
《中华人民共和国药品管理法实施条例》 

10 
药品经营许可审批——变更药品批发企业《药品经营许可证》事项二（经营范围、注册地址、

仓库地址） 
《中华人民共和国药品管理法实施条例》 

11 药品经营许可审批——核发药品批发企业 GSP 认证证书 《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》 

12 
药品经营许可审批——区域性批发企业从定点生产企业购进麻醉药品和第一类精神药品审

批 

《麻醉药品和精神药品管理条例》（2005 年国务院令第 442 号） 

 

13 药品经营许可审批——麻醉药品和第一类精神药品区域性批发企业审批 《麻醉药品和精神药品管理条例》（2005 年国务院令第 442 号） 

14 药品经营许可审批——专门从事第二类精神药品批发企业审批 《麻醉药品和精神药品管理条例》（2005 年国务院令第 442 号） 

15 药品经营许可审批——蛋白同化制剂、肽类激素批发企业审批 《反兴奋剂条例》（2004 年国务院令第 398 号） 
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16 药品经营许可审批——蛋白同化制剂、肽类激素进、出口审批 《反兴奋剂条例》（2004 年国务院令第 398 号） 

17 
药品经营许可审批——全国性批发企业向本省区域内取得麻醉药品和第一类精神药品使用

资格的医疗机构销售麻醉药品和第一类精神药品审批 
《麻醉药品和精神药品管理条例》（2005 年国务院令第 442 号） 

18 
药品经营许可审批——区域性批发企业需就近向其他省、自治区、直辖市行政区域内取得麻

醉药品和第一类精神药品使用资格的医疗机构销售麻醉药品和第一类精神药品审批 
《麻醉药品和精神药品管理条例》（2005 年国务院令第 442 号） 

19 药品经营许可审批——药品类易制毒化学品经营许可审批 《易制毒化学品管理条例》（2005 年国务院令第 445 号） 

20 化妆品生产企业生产许可 《关于化妆品生产许可有关事项的公告》（2015 年第 265 号） 

21 食品生产许可（保健食品） 
《中华人民共和国食品安全法》（2015 年修订）《食品生产许可管理办法》

（2015 年 8 月 21 日国家食品药品监督管理局令第 16 号发布） 

22 食品生产许可审批（特殊医学用途配方食品、婴幼儿配方食品） 

《食品生产许可管理办法》（2015 年 8 月，食药总局令第 16 号）《食品

生产许可管理办法》（2015 年 8 月，食药总局令第 16 号）《宁夏回族自

治区食品药品监督管理局关于下放乳制品等食品生产许可审批权限暨启

用新版食品生产许可证的通知》（宁食药监〔2016〕20 号） 

23 执业药师注册（首次注册、再次注册、注销注册） 
《国家药品监督管理局关于修订印发<执业药师注册管理暂行办法>的通

知》（国药管人[2000]156 号） 

24 执业药师注册（变更注册） 
《国家药品监督管理局关于修订印发<执业药师注册管理暂行办法>的通

知》（国药管人[2000]156 号） 

25 药品、医疗器械、保健食品广告审批——核发药品广告批准文号 
《中华人民共和国广告法》（2015 年 9 月 1 日施行） 

《中华人民共和国药品管理法》 

26 药品、医疗器械、保健食品广告审批——核发医疗器械广告批准文号 
《中华人民共和国广告法》（2015 年 9 月 1 日施行） 

《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 650 号） 

27 药品、医疗器械、保健食品广告审批——核发保健食品广告批准文号 
《中华人民共和国广告法》（2015 年 9 月 1 日施行） 

《食品安全法》（主席令 21 号） 
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28 医疗机构制剂配制、注册、调剂使用审批——医疗机构配制制剂许可审批 

《中华人民共和国药品管理法》（2015 年修订）《中华人民共和国药品管

理法实施条例》（2002 年国务院令第 360 号）《医疗机构制剂配制监督管

理办法（试行）》（2005 年国家食品药品监督管理局令第 18 号） 

29 医疗机构制剂配制、注册、调剂使用审批——医疗机构配制制剂许可事项变更 

《中华人民共和国药品管理法实施条例》（2002年国务院令第360号）《医

疗机构制剂配制监督管理办法（试行）》（2005 年国家食品药品监督管理

局令第 18 号） 

30 医疗机构制剂配制、注册、调剂使用审批——医疗机构配制制剂许可证补发审批 
《医疗机构制剂配制监督管理办法（试行）》（2005 年国家食品药品监督

管理局令第 18 号） 

31 医疗机构制剂配制、注册、调剂、使用审批许可——医疗机构制剂注册审批 

《中华人民共和国药品管理法》（2015 年修订）《中华人民共和国药品管

理法实施条例》（2002 年国务院令第 360 号）《医疗机构制剂注册管理办

法（试行）》（2005 年国家食品药品监督管理局令第 20 号） 

32 医疗机构制剂配制、注册、调剂、使用审批许可——医疗机构制剂再注册审批 
《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》（2005 年国家食品药品监督管理

局令第 20 号） 

33 医疗机构制剂配制、注册、调剂、使用审批许可——医疗机构制剂变更审批 
《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》（2005 年国家食品药品监督管理

局令第 20 号） 

34 医疗机构制剂配制、注册、调剂、使用审批许可——医疗机构制剂调剂使用审批 
《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》（2005 年国家食品药品监督管理

局令第 20 号） 

35 
医疗机构制剂配制、注册、调剂、使用审批许可——医疗机构配制麻醉药品、精神药品制剂

审批 
《麻醉药品和精神药品管理条例》（国务院令第 442 号） 

36 医疗机构制剂配制、注册、调剂、使用审批许可——医疗单位研究配制放射性制剂审批 《放射性药品管理办法》（中华人民共国国务院令第 25 号） 

37 医疗机构制剂注册、再注册、变更和调剂使用审批许可--医疗机构中药制剂委托配制审批 
《医疗机构制剂配制监督管理办法（试行）》（2005 年国家食品药品监督

管理局令第 18 号） 

38 药品生产审批--《药品生产许可证》核发审批 《中华人民共和国药品管理法》（2015 年修订） 

39 药品生产审批--《药品生产许可证》变更审批 《药品生产监督管理办法》（国家食品药品监督管理局第 14 号令） 
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40 药品生产审批--麻醉药品、第一类精神药品和第二类精神药品原料药定点生产企业审批 

《麻醉药品和精神药品管理条例》（中华人民共和国国务院令第 442 号）

《食品药品监管总局办公厅关于做好特殊药品定点生产审批和监管工作

的通知》食药监办药化监〔2015〕99 号 

41 药品生产审批--第二类精神药品制剂生产企业审批 《麻醉药品和精神药品管理条例》（中华人民共和国国务院令第 442 号） 

42 药品生产审批--药品类易制毒化学品定点生产企业审批 

《药品类易制毒化学品管理办法》（卫生部令第 72 号） 

《食品药品监管总局办公厅关于做好特殊药品定点生产审批和监管工作

的通知》食药监办药化监〔2015〕99 号 

43 药品生产审批--—药品委托生产审批 

《中华人民共和国药品管理法》（2015 年修订）《药品委托生产监督管理

规定》（2014 年国家食品药品监督管理总局公告第 36 号）《药品生产监

督管理办法》（2004 年国家食品药品监督管理局令第 14 号） 

44 药品生产审批--《药品ＧＭＰ证书》核发审批 
《中华人民共和国药品管理法》（2015 年修订）《药品生产质量管理规范》

《中华人民共和国药品管理法实施条例》（2002 年国务院令第 360 号） 

45 放射性药品生产、经营、使用许可——放射性药品生产经营企业许可证核发审批 
《中华人民共和国药品管理法》（2015 年修订） 

《放射性药品管理办法》（国务院令第 25 号） 

46 放射性药品生产、经营、使用许可——放射性药品使用许可证核发审批 

《中华人民共和国药品管理法》（2015 年修订）《放射性药品管理办法》

（1989 年国务院令第 25 号）《关于开展换发〈放射性药品使用许可证〉

工作的通知》（国食药监安〔2003〕199 号） 

47 药品使用、购用审批——科研、教学用麻醉药品、精神药品（含标准品、对照品）购买审批 《麻醉药品和精神药品管理条例》（2005 年国务院令第 442 号） 

48 药品使用、购用审批——药品类易制毒化学品购用证明核发审批 
《易制毒化学品管理条例》（2005 年国务院令第 445 号） 

《药品类易制毒化学品管理办法》（2010 年国家卫生部令第 72 号） 

49 药品使用、购用审批——医疗用毒性药品收购、经营审批 《医疗用毒性药品管理办法》中华人民共和国国务院令（第 23 号） 

50 药品注册审批——药品再注册审批 《药品注册管理办法》（食品药品监管总局令第 28 号） 

51 药品注册审批——药品补充申请许可（改变国内药品生产企业名称） 《药品注册管理办法》（局令第 28 号） 

52 药品注册审批——药品补充申请许可（国内药品生产企业内部改变药品生产场地） 《药品注册管理办法》（局令第 28 号） 
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53 

药品注册审批——药品补充申请许可（变更直接接触药品的包装材料或者容器（除国内生产

的注射剂、眼用制剂、气雾剂、粉雾剂、喷雾剂变更直接接触药品的包装材料或者容器；使 

用新型直接接触药品的包装材料或者容器）） 

《药品注册管理办法》（局令第 28 号） 

54 药品注册审批——药品补充申请许可（改变国内生产药品的有效期） 《药品注册管理办法（局令第 28 号） 

55 血液制品生产单位设置审批 《血液制品管理条例》（1996 年国务院令第 208 号） 

56 国产非特殊用途化妆品网上备案 

《化妆品卫生监督条例实施细则》 (1991 年 3 月 27 日卫生部令第 13 号

发布施行)《关于调整化妆品注册备案管理有关事宜的通告》（国家食品

药品监督管理总局通告 2013 年第 10 号） 

57 第二类、第三类医疗器械委托生产备案 《医疗器械监管条例》 

58 药品生产企业关键生产条件变更备案--关键生产设施设备变更备案 《药品生产监督管理办法》（局令第 14 号） 

59 药品生产企业关键生产条件变更备案--关键人员变更备案 《药品生产监督管理办法》（局令第 14 号） 

60 第二类医疗器械临床试验及说明书备案 《医疗器械监管条例》 

61 已注册第二类第三类医疗器械产品非实质性变化变更备案 《医疗器械监管条例》 

62 药品广告备案 《中华人民共和国药品管理法实施条例》 

63 接受境外制药厂商委托加工药品备案 
《药品生产监督管理办法》（局令第 14 号）《关于印发<接受境外制药厂

商委托加工药品备案管理规定>的通知》 (国食药监安[2005]541 号) 

64 
生产企业购用第二类精神药品审批、备案--生产企业需要使用第二类精神药品原料药（非药 

品生产企业使用咖啡因除外）备案 

《麻醉药品和精神药品生产管理办法（试行）》 

65 生产企业购用第二类精神药品审批、备案--非药品生产企业《咖啡因购用证明》核发审批 
《麻醉药品和精神药品生产管理办法（试行）》 

《麻醉药品和精神药品管理条例》（2005 年国务院令第 442 号） 

66 医务人员因医疗需要携带少量麻醉药品和精神药品出入境证明核发 《麻醉药品和精神药品管理条例》（2005 年国务院令第 442 号） 

67 基本药物最小包装上一级包装赋码申请审查 
《国家食品药品监管局关于进一步加强基本药物电子监管工作的补充通

知》（食药监办〔2010〕142 号） 

68 药品注册申请初审——新药及按新药申请程序申报的注册申请初审 《中华人民共和国药品管理法》（2015 年修订） 
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69 药品注册申请初审——仿制药注册申请初审 《中华人民共和国药品管理法》（2015 年修订） 

70 药包材再注册、报国家局审批的药包材补充申请初审 《直接接触药品的包装材料和容器管理办法》（局令第 13 号） 

71 《药品生产许可证》换证审批 
《药品生产监督管理办法》（国家食品药品监督管理局令第 14 号） 

72 《中药品种保护证书》核发初审 
《中华人民共和国药品管理法》（2015 年修订） 

《中药品种保护条例》（1992 年国务院令第 106 号） 

73 中药提取物备案--中药提取物生产备案 
《食品药品监管总局关于加强中药生产中提取和提取物监督管理的通

知》（食药监药化监〔2014〕135 号） 

74 中药提取物备案--中药提取物使用备案 
《食品药品监管总局关于加强中药生产中提取和提取物监督管理的通

知》（食药监药化监〔2014〕135 号） 

75 出口欧盟原料药证明文件的出具 
《国家食品药品监督管理总局关于出口欧盟原料药证明文件有关事项的

通知》（食药监〔2013〕10 号） 

76 药品销售证明书出具 
《国家食品药品监督管理局关于印发<出具“药品销售证明书”若干管理

规定>的通知》(国药监安[2001]225 号 ) 

77 
药品补充申请备案——根据国家药品标准或者国家食品药品监督管理局的要求修改国内生

产药品说明书 

《药品注册管理办法》（局令第 28 号） 

78 药品补充申请备案——补充完善国内生产药品说明书安全性内容 《药品注册管理办法》（局令第 28 号） 

79 药品补充申请备案——按规定变更国内生产药品包装标签 《药品注册管理办法》（局令第 28 号） 

80 药品补充申请备案——变更国内生产药品的包装规格 《药品注册管理办法》（局令第 28 号） 

81 药品补充申请备案——改变国内生产药品制剂的原料药产地 《药品注册管理办法》（局令第 28 号） 

82 药品补充申请备案——变更国内生产药品外观，但不改变药品标准的 《药品注册管理办法》（局令第 28 号） 

83 药用辅料注册初审 《加强药用辅料监督管理的有关规定》（国食药监办[2012]212 号） 

84 国家局委托省局的药包材补充申请审批 《直接接触药品的包装材料和容器管理办法》（局令第 13 号） 
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