






连食药监行〔2018〕128号

连云港市食品药品监督管理局关于印发
行政审批“告知承诺制”实施方案（试行）及告知承诺书的通知

各县（区）、经济技术开发区市场监督管理局（食品药品监督管理局），审批局，机关各处室：
    为了深入贯彻落实国务院和省市关于“放管服”改革的总体要求，进一步提高行政审批效率，根据《市政府关于推行行政审批告知承诺制度的实施意见（试行）》（连政办发〔2018〕84号）和《连云港市政务服务管理办公室关于报送行政审批告知承诺制实施方案的通知》精神，现将《行政审批“告知承诺制”实施方案（试行）及告知承
诺书的通知》制定并印发给你们，请认真遵照执行。

连云港市食品药品监督管理局
               2018年8月8日

（公开属性：主动公开）

	连云港市食品药品监督管理局办公室    2018年8月8日印发



行政审批告知承诺制度的实施方案
(试行)

为贯彻落实全市简政放权优化营商环境推进会精神，按照《市政府关于推行行政审批告知承诺制度的实施意见（试行）》（连政办发〔2018〕84号）要求，结合本部门工作实际，特制订如下实施方案。
一、指导思想 
以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，深入贯彻落实中央和省市关于简政放权、放管结合、优化服务的部署要求，进一步深化行政审批制度改革，提高行政服务效能，优化营商创业创新环境，实现“高质发展、后发先至”的总体目标。 
二、目标意义
采用告知承诺制办理审批事项，指的是当公民、法人和其他组织依法提出许可申请时，行政审批机关以书面形式一次性告知其审批条件和需要提交的材料，申请人以书面形式承诺其符合审批条件，并能够按照承诺的规定期限内提交相关材料、履行法定义务，行政审批机关作出许可决定，批准申请人从事相应活动，并当场发放许可证照或批准文件。通过推行行政审批告知承诺制，将有利于我局进一步优化审批
程序，缩短审批时限，提高办事效率，为激发企业发展活力
、营造诚信守约的政务环境奠定良好基础。
三、实行告知承诺制的具体事项（3项）
1、食品生产许可
2、食品经营许可（预包装食品）
3、第三类医疗器械经营许可（零售类）
四、工作步骤 
（一）准备阶段 
1.成立领导小组。局成立“推行行政审批告知承诺制”领导小组，由局分管领导任组长，相关职能处室负责人为成员，形成分工负责、各司其职的工作机制，确保全面完成落实工作任务。（完成时限：6月21前）
2.制作行政审批“告知承诺书”格式文本、编制告知承诺审批流程。（完成时限：6月25日前） 
3.开展窗口人员培训、建立内部管理、事中事后监管机制。（完成时限：6月28日前）
4.报送、公布审批流程和“告知承诺书”格式文本。（完成时间：6月29日前） 
（二）实施阶段 
自2018年7月1日，对实行行政审批告知承诺制度的本部门3个事项，按规定的实施程序运作，并建立健全相应的办件档案。同时，加强对实施过程的跟踪监控，审批窗口与后方处室密切配合，及时把握实施情况，确保便民利企与有效监管融合推进。
五、工作要求 
（一）统一思想，提高认识。推行行政审批告知承诺制度，是推进“放管服”改革的具体体现，也是落实“高质发展、后发先至”工作要求的具体体现。为此，要高度重视，统一思想，在明确责任和分工的基础上，切实抓好落实。
（二）分工负责，有序推进。各部门和处室要勇于创新、明确分工、密切配合，采取有效措施，严格程序，高效审批，强化事中事后监管，发现被审批人有违法行为的，应当及时做出处理，确保制度落实。 
（三）大力宣传，强化引导。各部门和处室要加强对“告知承诺制”审批方式的宣传引导，及时回应社会各界关注的热点问题，广泛引导社会主体诚信守诺，在全社会形成了解、支持 “告知承诺制”审批方式的舆论声势和氛围。
六、其他说明 
（一）申请实施“告知承诺制”的企业和法人必须具有良好以上的诚信记录为前提，对于具有不良诚信记录或被列入信诚“黑名单”的则不予以实施“告知承诺制”。
（二）为进一步落实四个“最严”要求，确保食品源头上的安全，食品生产企业“告知承诺制”的行政审批工作应该从食品风险等级低（Ⅰ）和较低（Ⅱ）的类别和品种稳步推进实施（具体名录见《食品生产许可推行行政审批“告知承诺制度”的食品类别、品种目录》）。
（三）本实施方案在试行过程中应根据实际情况逐步完
善和调整。本实施方案由市食药局负责解释。

附件： 1. 食品生产许可推行行政审批“告知承诺制度”的食品类别、品种目录
           2. 食品生产许可告知承诺书
           3. 食品经营许可（预包装食品）告知承诺书
           4. 第三类医疗器械经营许可（零售类）告知承诺书

　　　　　　　　　　
















附件1
食品生产许可推行行政审批“告知承诺制度”的
食品类别、品种目录
	序号
	食品、食品添加剂类别
	类别编号
	类别名称
	品种明细
	食品风险等级

	1
	粮食加工品
	101
	小麦粉
	1.通用(特制一等小麦粉、特制二等小麦粉、标准粉、普通粉、高筋小麦粉、低筋小麦粉、营养强化小麦粉、全麦粉、其他)
2.专用[面包用小麦粉、面条用小麦粉、饺子用小麦粉、馒头用小麦粉、发酵饼干用小麦粉、酥性饼干用小麦粉、蛋糕用小麦粉、糕点用小麦粉、自发小麦粉、小麦胚(胚片、胚粉)、其他]
	低（Ⅰ）

	2
	粮食加工品
	102
	大米
	大米(大米、糙米、其他)
	低（Ⅰ）

	3
	粮食加工品
	103
	挂面
	1.普通挂面；2.花色挂面；3.手工面
	低（Ⅰ）

	4
	粮食加工品
	104
	其他粮食加工品
	1.谷物加工品[高粱米、黍米、稷米、小米、黑米、紫米、红线米、小麦米、大麦米、裸大麦米、莜麦米(燕麦米)、荞麦米、薏仁米、蒸谷米、八宝米类、混合杂粮类、其他]
2.谷物碾磨加工品[玉米碜、玉米粉、燕麦片、汤圆粉(糯米粉)、莜麦粉、玉米自发粉、小米粉、高粱粉、荞麦粉、大麦粉、青稞粉、杂面粉、大米粉、绿豆粉、黄豆粉、红豆粉、黑豆粉、豌豆粉、芸豆粉、蚕豆粉、黍米粉(大黄米粉)、稷米粉(糜子面)、混合杂粮粉、其他]
3.谷物粉类制成品(生湿面制品、生干面制品、米粉制品、其他)
	低（Ⅰ）

	5
	调味品
	301
	酱油
	1.酿造酱油
	较低（Ⅱ）

	
	
	
	
	2.配制酱油
	较低（Ⅱ）

	6
	调味品
	302
	食醋
	1.酿造食醋
	较低（Ⅱ）

	
	
	
	
	2.配制食醋
	较低（Ⅱ）

	7
	调味品
	303
	味精（分装）
	1.谷氨酸钠(99%味精)
	低（Ⅰ）

	
	
	
	
	2.加盐味精
	

	
	
	
	
	3.增鲜味精
	

	8
	调味品
	304
	酱类
	酿造酱[稀甜面酱、甜面酱、大豆酱(黄酱)、蚕豆酱、豆瓣酱、大酱、其他]
	较低（Ⅱ）

	9
	调味品
	305
	调味料
	1.液体调味料(鸡汁调味料、牛肉汁调味料、烧烤汁、鲍鱼汁、香辛料调味汁、糟卤、调味料酒、液态复合调味料、其他)
2.半固态(酱)调味料[花生酱、芝麻酱、辣椒酱、番茄酱、风味酱、芥末酱、咖喱卤、油辣椒、火锅蘸料、火锅底料、排骨酱、叉烧酱、香辛料酱(泥)、复合调味酱、其他]
4.食用调味油(香辛料调味油、复合调味油、其他)
5.水产调味料(蚝油、鱼露、虾酱、鱼子酱、虾油、其他)
	较低（Ⅱ）

	10
	方便食品
	701
	方便面
	1.油炸方便面；2.热风干燥方便面；3.其他方便面
	较低（Ⅱ）

	11
	方便食品
	702
	其他方便食品
	1.主食类(方便米饭、方便粥、方便米粉、方便米线、方便粉丝、方便湿米粉、方便豆花、方便湿面、凉粉、其他)
2.冲调类(麦片、黑芝麻糊、红枣羹、油茶、即食谷物粉、其他)
	较低（Ⅱ）

	12
	方便食品
	703
	调味面制品
	调味面制品
	较低（Ⅱ）

	13
	饼干
	801
	饼干
	饼干[酥性饼干、韧性饼干、发酵饼干、压缩饼干、曲奇饼干、夹心(注心)饼干、威化饼干、蛋圆饼干、蛋卷、煎饼、装饰饼干、水泡饼干、其他饼干]
	较低（Ⅱ）

	14
	罐头
	902
	果蔬罐头
	1.水果罐头(桃罐头、橘子罐头、菠萝罐头、荔枝罐头、梨罐头、其他)；2.蔬菜罐头（食用菌罐头、竹笋罐头、莲藕罐头、番茄罐头、其他）
	较低（Ⅱ）

	15
	罐头
	903
	其他罐头
	其他罐头(果仁类罐头、八宝粥罐头、其他)
	较低（Ⅱ）

	16
	冷冻饮品
	1001
	冷冻饮品
	5.食用冰；6.甜味冰
	较低（Ⅱ）

	17
	速冻食品
	1101
	速冻面米食品
	1.生制品(速冻饺子、速冻包子、速冻汤圆、速冻粽子、速冻面点、速冻其他面米制品、其他)
	较低（Ⅱ）

	
	
	
	
	2.熟制品(速冻饺子、速冻包子、速冻粽子、速冻其他面米制品、其他)
	较低（Ⅱ）

	18
	速冻食品
	1103
	速冻其他食品
	2.速冻果蔬制品
	较低（Ⅱ）

	19
	薯类和膨化食品
	1201
	膨化食品
	1.焙烤型
2.油炸型
3.直接挤压型
4.花色型
	较低（Ⅱ）

	20
	薯类和膨化食品
	1202
	薯类食品
	1.干制薯类
2.冷冻薯类
3.薯泥(酱)类
4.薯粉类
5.其他薯类
	较低（Ⅱ）

	21
	糖果制品
	1301
	糖果
	1.硬质糖果；2.奶糖糖果；3.夹心糖果；4.酥质糖果；5.焦香糖果(太妃糖果)；6.充气糖果；7.凝胶糖果；8.胶基糖果；9.压片糖果；10.流质糖果；11.膜片糖果；12.花式糖果；13.其他糖果
	较低（Ⅱ）

	22
	糖果制品
	1302
	巧克力及巧克力制品
	1.巧克力
2.巧克力制品
	较低（Ⅱ）

	23
	糖果制品
	1303
	代可可脂巧克力及代可可脂巧克力制品
	1.代可可脂巧克力
2.代可可脂巧克力制品
	较低（Ⅱ）

	24
	茶叶及相关制品
	1401
	茶叶
	1.绿茶(龙井茶、珠茶、黄山毛峰、都匀毛尖、其他)
2.红茶(祁门工夫红茶、小种红茶、红碎茶、其他)
3.乌龙茶(铁观音茶、武夷岩茶、凤凰单枞茶、其他)
4.白茶(白毫银针茶、白牡丹茶、贡眉茶、其他)
5.黄茶(蒙顶黄芽茶、霍山黄芽茶、君山银针茶、其他)
6.黑茶[普洱茶(熟茶)散茶、六堡茶散茶、其他]
7.花茶(茉莉花茶、珠兰花茶、桂花茶、其他)
8.袋泡茶(绿茶袋泡茶、红茶袋泡茶、花茶袋泡茶、其他)
9.紧压茶[普洱茶(生茶)紧压茶、普洱茶(熟茶)紧压茶、六堡茶紧压茶、白茶紧压茶、其他]
	较低（Ⅱ）

	25
	茶叶及相关制品
	1402
	边销茶
	边销茶(花砖茶、黑砖茶、茯砖茶、康砖茶、沱茶、紧茶、金尖茶、米砖茶、青砖茶、方包茶、其他)
	较低（Ⅱ）

	26
	茶叶及相关制品
	1403
	茶制品
	1.茶粉(绿茶粉、红茶粉、其他)
2.固态速溶茶(速溶红茶、速溶绿茶、其他)
3.茶浓缩液(红茶浓缩液、绿茶浓缩液、其他)
4.茶膏(普洱茶膏、黑茶膏、其他)
5.调味茶制品(调味茶粉、调味速溶茶、调味茶浓缩液、调味茶膏、其他)
6.其他茶制品(表没食子儿茶素没食子酸酯、绿茶茶氨酸、其他)
	较低（Ⅱ）

	27
	茶叶及相关制品
	1404
	调味茶
	1.加料调味茶(八宝茶、三泡台、枸杞绿茶、玄米绿茶、其他)
2.加香调味茶(柠檬红茶、草莓绿茶、其他)
3.混合调味茶(柠檬枸杞茶、其他)
4.袋泡调味茶(玫瑰袋泡红茶、其他)
5.紧压调味茶(荷叶茯砖茶、其他)
	较低（Ⅱ）

	28
	茶叶及相关制品
	1405
	代用茶
	1.叶类代用茶(荷叶、桑叶、薄荷叶、苦丁茶、其他)
2.花类代用茶(杭白菊、金银花、重瓣红玫瑰、其他)
	3.果实类代用茶(大麦茶、枸杞子、决明子、苦瓜片、罗汉果、柠檬片、其他)

	4.根茎类代用茶[甘草、牛蒡根、人参(人工种植)、其他]

	5.混合类代用茶(荷叶玫瑰茶、枸杞菊花茶、其他)

	6.袋泡代用茶(荷叶袋泡茶、桑叶袋泡茶、其他)

	7.紧压代用茶(紧压菊花、其他)



	较低（Ⅱ）

	29
	蔬菜制品
	1602
	蔬菜干制品
	1.自然干制蔬菜；2.热风干燥蔬菜；3.冷冻干燥蔬菜；4.蔬菜脆片；5.蔬菜粉及制品
	较低（Ⅱ）

	30
	蔬菜制品
	1603
	食用菌制品
	1.干制食用菌；2.腌渍食用菌
	较低（Ⅱ）

	31
	蔬菜制品
	1604
	其他蔬菜制品
	其他蔬菜制品
	较低（Ⅱ）

	32
	水果制品
	1702
	水果制品
	1.水果干制品(葡萄干、水果脆片、荔枝干、桂圆、椰干、大枣干制品、其他)
2.果酱(苹果酱、草莓酱、蓝莓酱、其他)
	较低（Ⅱ）

	33
	炒货食品及坚果制品
	1801
	炒货食品及坚果制品
	1.烘炒类(炒瓜子、炒花生、炒豌豆、其他)
2.油炸类(油炸青豆、油炸琥珀桃仁、其他)
3.其他类(水煮花生、糖炒花生、糖炒瓜子仁、裹衣花生、咸干花生、其他)
	较低（Ⅱ）

	34
	蛋制品
	1901
	蛋制品
	1.再制蛋类(皮蛋、咸蛋、糟蛋、卤蛋、咸蛋黄、其他)
2.干蛋类(巴氏杀菌鸡全蛋粉、鸡蛋黄粉、鸡蛋白片、其他)
3.冰蛋类(巴氏杀菌冻鸡全蛋、冻鸡蛋黄、冰鸡蛋白、其他)
4.其他类(热凝固蛋制品、蛋黄酱、色拉酱、其他)
	较低（Ⅱ）

	35
	可可及焙烤咖啡产品
	2001
	可可制品
	可可制品(可可粉、可可脂、可可液块、可可饼块、其他)
	可可及焙烤咖啡产品

	36
	可可及焙烤咖啡产品
	2002
	焙炒咖啡
	焙炒咖啡(焙炒咖啡豆、咖啡粉、其他)
	可可及焙烤咖啡产品

	37
	食糖
	2101
	糖（分装）
	1.白砂糖；2.绵白糖；3.赤砂糖；4.冰糖(单晶体冰糖、多晶体冰糖)；5.方糖；6.冰片糖；7.红糖；8.其他糖(具体品种明细)
	食糖

	38
	淀粉及淀粉制品
	2301
	淀粉及淀粉制品
	1.淀粉[谷类淀粉(大米、玉米、高粱、麦、其他)、薯类淀粉(木薯、马铃薯、甘薯、芋头、其他)、豆类淀粉(绿豆、蚕豆、豇豆、豌豆、其他)、其他淀粉(藕、荸荠、百合、蕨根、其他)]
2.淀粉制品(粉丝、粉条、粉皮、虾片、其他)
	淀粉及淀粉制品

	39
	淀粉及淀粉制品
	2302
	淀粉糖
	淀粉糖(葡萄糖、饴糖、麦芽糖、异构化糖、低聚异麦芽糖、果葡糖浆、麦芽糊精、葡萄糖浆、其他)
	淀粉及淀粉制品










附件2　

食品生产许可告知承诺书

编号：2018 第    号

根据《关于推行行政审批告知承诺制度的实施意见（试行）》规定，本行政机关就食品生产许可行政审批事项的许可告知如下：
一、法律、法规、规章及行业规范有关规定
（一）《中华人民共和国食品安全法》；
　 （二）《食品生产许可管理办法》（国家食品药品监管总局令第16号）；
　 （三）《关于贯彻实施食品生产许可管理办法有关事项的通知》（苏食药监食生〔2015〕290号）。
二、许可条件
　　1、《食品生产许可管理办法》第十二条；
2、《食品生产许可审查通则》；
3、《食品生产许可审查细则》。
三、许可办理程序
1．申请人应向本行政机关提交以下材料：
（1）食品生产许可申请书（首次、变更、延续）；
　（2）营业执照复印件；
　（3）法定代表人的身份证明复印件；
　（4）食品生产加工场所及其周围环境平面图（标有方向图标）、各功能区间布局平面图（标尺寸、面积等主要参数，标有方向图标）、工艺设备布局图（标尺寸、面积等主要参数，和生产加工场所平面图可结合在一起）和食品生产工艺流程图（标关键控制点及参数）；
　 （5）房产证或土地证，或房产、土地相关证明，或租房合同，均为复印件；
　 （6）进货查验记录、生产过程控制、出厂检验记录、食品安全自查、从业人员健康管理、不安全食品召回、食品安全事故处置等保证食品安全的规章制度文本；
   （7）试制食品的全项检验合格报告；
   （8）设备发票或者设备所有权承诺书；     　　
　　2、本行政机关收到申请人提交的上述材料和承诺文件后，符合条件的，在承诺时间内颁发《食品生产许可证》。请申请人到连云港市政务服务中心药监窗口领取许可证件。
四、行政管理要求
1、申请人提交的申请材料不齐全或者不符合法定形式的，本行政机关应当当场一次告知申请人需要补正的全部内容。
2、需要颁发行政审批证件的，本行政机关在作出批准决定时，当场向申请人颁发相关行政审批证件。
3、本行政机关向行政审批申请人提供告知承诺格式文本，不收费。
4、申请人收到本行政机关的告知承诺书，愿意作出承
诺的，应当在三日内，填写告知承诺书中相关内容，本行政机关与申请人（或其委托的代理人）在告知承诺文书上签字或加盖公章后，告知承诺文书即生效。
5、本行政机关应当在作出准予行政许可的决定后对被审批人的承诺内容是否属实进行检查。发现被审批人实际情况与承诺内容不符的，本行政机关应当要求其限期整改；整改后仍不符合条件的，本行政机关应当依法撤销行政许可决定。
6、本行政机关同时建立申请人、被审批人诚信档案。对申请人未在规定期限内提交材料或者提交材料不符合要求的，后续监管中发现申请人、被审批人作出不实承诺或者违反承诺的，应当记入申请人、被审批人诚信档案，并对该申请人、被审批人不再适用告知承诺制，并同时将名单抄送给本级信用管理职能部门。
五、监督与法律责任
1、按照《关于推行行政审批告知承诺制度的实施意见（试行）》规定，许可证颁发后1月内，本行政机关将依法进行执法检查，对经核查不符合或者未达到相关条件、标准和要求的，本行政机关将依法撤销有关行政审批，且申请人三年内不再适用告知承诺制；申请人以欺骗、贿赂、隐瞒等不正当手段或者提供虚假材料申请、取得行政许可的，在三年内不得再次申请该行政许可。 
2、被许可人在实施承诺告知取得许可的过程中，被发
现有违法违规行为的，一切法律后果由申请人自行承担。被
许可人以欺骗、贿赂等不正当手段取得行政许可的，行政机关应当依法给予行政处罚；构成犯罪的，依法追究刑事责任。
3、申请人未获得审批前，不得开展涉及需审批机关审批的生产经营活动。
六、其它
1、本告知承诺书一式两份，一份由本行政机关存档，一份由承诺人保存。
2、申请人对告知事项不明确的，请及时按以下方式联系：
连云港市政务服务中心48-50号窗口	刘曙辉
联系方式：85868086\85868122
监督（投诉）电话：85454546

本行政机关就行政审批事项的许可承诺如下：
自收到申请人提交的上述材料和承诺文件后，经审查符合条件的，在10个工作日内颁发《食品生产许可证》。


连云港市食品药品监督管理局
年   月   日


（自此以下部分为申请人填写内容，要求填写内容真实、准确，并签字盖章）
申请人名称：　　　       　法定代表人：
住所/地址/生产经营场地:   
项目行业类型:              项目总投资额:    
现经营范围：               现注册资金：
连云港市食品药品监督管理局：
本申请人对申请从事的行政审批作出以下承诺：
1、本申请人对上述告知的内容已经知晓和理解，承诺已经具备或达到被告知的行政审批事项的条件、标准和要求，承诺履行上述被告知的义务；
2、本申请人承诺在从事（行政审批）过程中遵守相关的法律、法规、规章及行业规范的规定，并接受各有关行政机关的监督管理，承诺达到以下条件：（内容由申请人按要求填写）                                      
                                                   
                                                   
3、本申请人承诺在未达到许可条件和未获得有关许可证件前，不从事食品生产活动；
4、本申请人承诺在食品经营活动中遵守国家有关法律、法规、规章；
5、本申请人若承诺不实或有违反以上承诺的行为，愿意承担相应的法律责任。行政审批机关有权按有关法律、法规、规章的规定予以行政处罚，由此产生的一切后果由本申请人承担；
6、以上陈述真实、合法，是申请人真实意思的表示。
承诺人（委托代理人）：                年  月  日
附件3

食品经营许可（预包装食品）告知承诺书

编号：2019第  号

根据《关于推行行政审批告知承诺制度的实施意见（试行）》规定，本行政机关就食品经营许可（预包装食品）行政审批事项的许可告知如下：
一、法律、法规、规章及行业规范有关规定
1、《中华人民共和国食品安全法》；
2、《食品经营许可管理办法》；
3、《江苏省食品经营许可管理实施办法（试行）》。
二、许可条件
1、《食品经营许可管理办法》第十一条；
2、《食品经营许可审查通则（试行）》第二、三章；
3、《江苏省食品经营许可管理实施办法（试行）》第十二条；
4、《江苏省食品经营许可（食品销售类）审查细则（试行）》。
三、许可办理程序
1、申请人应向本行政机关提交以下材料：
（1）食品经营许可申请书；
（2）营业执照或者其他主体资格证明文件复印件；
（3）与食品经营相适应的主要设备设施布局、操作流
　程等文件；
　　（4）食品安全自查、从业人员健康管理、进货查验记录、食品安全事故处置等保证食品安全的规章制度；
　　（5）利用自动售货设备从事食品销售的，申请人还应当提交自动售货设备的产品合格证明、具体放置地点，经营者名称、住所、联系方式、食品经营许可证的公示方法等材料。
　　（6）申请人委托他人办理食品经营许可申请的，代理人应当提交授权委托书以及代理人的身份证明文件。
2、行政机关收到申请人提交的上述材料和承诺文件后，符合条件的，在承诺时间内颁发《食品经营许可证》。请申请人到申请事项的部门或窗口领取许可证件。
四、行政管理要求
1、申请人提交的申请材料不齐全或者不符合法定形式的，本行政机关应当当场一次告知申请人需要补正的全部内容。
2、需要颁发行政审批证件的，本行政机关在作出批准决定时，当场向申请人颁发相关行政审批证件。
3、本行政机关向行政审批申请人提供告知承诺格式文本，不收费。
4、申请人收到本行政机关的告知承诺书，愿意作出承诺的，应当在三日内，填写告知承诺书中相关内容，本行
政机关与申请人（或其委托的代理人）在告知承诺文
书上签字或加盖公章后，告知承诺文书即生效。
5、本行政机关应当在作出准予行政许可的决定后对被审批人的承诺内容是否属实进行检查。发现被审批人实际情况与承诺内容不符的，本行政机关应当要求其限期整改；
整改后仍不符合条件的，本行政机关应当依法撤销行
政许可决定。
6、本行政机关同时建立申请人、被审批人诚信档案。对申请人未在规定期限内提交材料或者提交材料不符合要求的，后续监管中发现申请人、被审批人作出不实承诺或者违反承诺的，应当记入申请人、被审批人诚信档案，并对该申请人、被审批人不再适用告知承诺制，并同时将名单抄送给本级信用管理职能部门。
五、监督与法律责任
1、按照《关于推行行政审批告知承诺制度的实施意见（试行）》规定，许可证颁发后1月内，本行政机关将依法进行执法检查，对经核查不符合或者未达到相关条件、标准和要求的，本行政机关将依法撤销有关行政审批，且申请人三年内不再适用告知承诺制；申请人以欺骗、贿赂、隐瞒等不正当手段或者提供虚假材料申请、取得行政许可的，在三年内不得再次申请该行政许可。 
[bookmark: _GoBack]2、被许可人在实施承诺告知取得许可的过程中，被发现有违法违规行为的，一切法律后果由申请人自行承担。被许可人以欺骗、贿赂等不正当手段取得行政许可的，行
政机关应当依法给予行政处罚；构成犯罪的，依法追
究刑事责任。
3、申请人未获得审批前，不得开展涉及需审批机关审批的生产经营活动。
六、其它
1．本告知承诺书一式两份，一份由本行政机关存档，一份由承诺人保存。
2．申请人对告知事项不明确的，请及时按以下方式联系：
灌南县（区）行政审批局二楼食品药品审批窗口
联系方式：0518-83896118
监督（投诉）电话：0518-83896006

本行政机关就行政审批事项的许可承诺如下：
自收到申请人提交的上述材料和承诺文件后，经审查符合条件的，在10个工作日内颁发《食品经营许可证》。





灌南县行政审批局
年    月    日



（自此以下部分为申请人填写内容，要求填写内容真实、准确，并签字盖章）
申请人名称：　　　       　法定代表人：
住所/地址/生产经营场地:   
项目行业类型:              项目总投资额:    
现经营范围：               现注册资金：
灌南县行政审批局：
本申请人对申请从事的行政审批作出以下承诺：
1、本申请人对上述告知的内容已经知晓和理解，承诺已经具备或达到被告知的行政审批事项的条件、标准和要求，承诺履行上述被告知的义务；
2、本申请人承诺在从事（行政审批）过程中遵守相关的法律、法规、规章及行业规范的规定，并接受市级各有关行政机关的监督管理，承诺达到以下条件：（内容由申请人按要求填写）                                  
                                                   
                                                   
3、本申请人承诺在未达到许可条件和未获得有关许可证件前，不从事食品经营活动；
4、本申请人承诺在食品经营活动中遵守国家有关法律、法规、规章；
5、本申请人若承诺不实或有违反以上承诺的行为，愿意承担相应的法律责任。行政审批机关有权按有关法律、法规、规章的规定予以行政处罚，由此产生的一切后果由本申请人承担；
6、以上陈述真实、合法，是申请人真实意思的表示。
  承诺人（委托代理人）：               年  月  日
附件4

第三类医疗器械经营许可（零售类）
告知承诺书

编号：2018 第    号

根据《关于推行行政审批告知承诺制度的实施意见（试行）》规定，本行政机关就第三类医疗器械经营许可（零售类）行政审批事项的许可告知如下：
一、法律、法规、规章及行业规范有关规定
1、《医疗器械监督管理条例》；
2、《医疗器械经营监督管理办法》；
二、许可条件
1、《医疗器械经营监督管理办法》第七条；
2、《医疗器械经营质量管理规范》相关条款；
3、《连云港市医疗器械经营许可和备案实施细则》第二、三、四章相关条款。
三、许可办理程序
1、申请人应向本行政机关提交以下材料：
（1）行政许可申请表;
（2）营业执照和复印件；
　　（3）法定代表人、企业负责人、质量负责人及其它相关人员的身份证明、学历或者职称证明、劳动合同等复印件；
　　（4）组织机构与部门设置说明；
　  （5）经营范围、经营方式说明； 
　　（6）经营场所、库房地址的地理位置图、平面图、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证明文件）复印件；
（7）经营设施、设备目录；
　　（8）经营质量管理制度、工作程序等文件目录；
（9）计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明；
　　（10）经办人授权证明；　　
2、本行政机关收到申请人提交的上述材料和承诺文件后，符合条件的，在承诺时间内颁发《医疗器械经营许可证》。请申请人到申请事项的部门或窗口领取许可证件。
四、行政管理要求
1、申请人提交的申请材料不齐全或者不符合法定形式的，本行政机关应当当场一次告知申请人需要补正的全部内容。
2、需要颁发行政审批证件的，本行政机关在作出批准决定时，当场向申请人颁发相关行政审批证件。
3、本行政机关向行政审批申请人提供告知承诺格式文本，不收费。
4、申请人收到本行政机关的告知承诺书，愿意作出承诺的，应当在三日内，填写告知承诺书中相关内容，本行
政机关与申请人（或其委托的代理人）在告知承诺文
书上签字或加盖公章后，告知承诺文书即生效。
5、本行政机关应当在作出准予行政许可的决定后对被审批人的承诺内容是否属实进行检查。发现被审批人实际情况与承诺内容不符的，本行政机关应当要求其限期整改；整改后仍不符合条件的，本行政机关应当依法撤销行政许可决定。
6、本行政机关同时建立申请人、被审批人诚信档案。对申请人未在规定期限内提交材料或者提交材料不符合要求的，后续监管中发现申请人、被审批人作出不实承诺或者违反承诺的，应当记入申请人、被审批人诚信档案，并对该申请人、被审批人不再适用告知承诺制，并同时将名单抄送给本级信用管理职能部门。
五、监督与法律责任
1、按照《关于推行行政审批告知承诺制度的实施意见（试行）》规定，许可证颁发后1月内，本行政机关将依法进行执法检查，对经核查不符合或者未达到相关条件、标准和要求的，本行政机关将依法撤销有关行政审批，且申请人三年内不再适用告知承诺制；申请人以欺骗、贿赂、隐瞒等不正当手段或者提供虚假材料申请、取得行政许可的，在三年内不得再次申请该行政许可。 
2、被许可人在实施承诺告知取得许可的过程中，被发现有违法违规行为的，一切法律后果由申请人自行承担。被许可人以欺骗、贿赂等不正当手段取得行政许可的，行
政机关应当依法给予行政处罚；构成犯罪的，依法追
究刑事责任。
3、申请人未获得审批前，不得开展涉及需审批机关审批的生产经营活动。
六、其它
1、本告知承诺书一式两份，一份由本行政机关存档，一份由承诺人保存。
2、申请人对告知事项不明确的，请及时按以下方式联系：
***县（区）政务服务中心窗口（根据实际情况填写）
联系方式：*  *  * （根据实际情况填写）
监督（投诉）电话：********（根据 实际情况填写）

本行政机关就行政审批事项的许可承诺如下：
自收到申请人提交的上述材料和承诺文件后，经审查符合条件的，在10个工作日内颁发《医疗器械经营许可证》。



***县（区）市场监督管理局（行政审批局）
年  月  日




（自此以下部分为申请人填写内容，要求填写内容真实、准确，并签字盖章）
申请人名称：　　　       　法定代表人：
住所/地址/生产经营场地:   
项目行业类型:              项目总投资额:    
现经营范围：               现注册资金：
***县（区）市场监督管理局（行政审批局）：
本申请人对申请从事的行政审批作出以下承诺：
1、本申请人对上述告知的内容已经知晓和理解，承诺已经具备或达到被告知的行政审批事项的条件、标准和要求，承诺履行上述被告知的义务；
2、本申请人承诺在从事（行政审批）过程中遵守相关的法律、法规、规章及行业规范的规定，并接受市级各有关行政机关的监督管理，承诺达到以下条件：（内容由申请人按要求填写）                                  
                                                   
                                                   
3、本申请人承诺在未达到许可条件和未获得有关许可证件前，不从事第三类医疗器械零售活动；
4、本申请人承诺在第三类医疗器械零售活动中遵守国家有关法律、法规、规章；
5、本申请人若承诺不实或有违反以上承诺的行为，愿意承担相应的法律责任。行政审批机关有权按有关法律、法规、规章的规定予以行政处罚，由此产生的一切后果由本申请人承担；
6、以上陈述真实、合法，是申请人真实意思的表示。
承诺人（委托代理人）：               年   月   日
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