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办事服务指南
食品经营许可申请
1．设立依据	
[bookmark: OLE_LINK2]1.1《食品安全法》（2009年2月通过，2015年4月修订）第35条；
1.2《食品经营许可管理办法》（2015年8月国家食品药品监管总局令第17号）第17条。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件
4.1具有与生产经营的食品品种、数量相适应的食品原料处理和食品加工、包装、贮存等场所，保持该场所环境整洁，并与有毒、有害场所以及其他污染源保持规定的距离；
4.2具有与生产经营的食品品种、数量相适应的生产经营设备或者设施，有相应的消毒、更衣、盥洗、采光、照明、通风、防腐、防尘、防蝇、防鼠、防虫、洗涤以及处理废水、存放垃圾和废弃物的设备或者设施；
4.3有专职或者兼职的食品安全专业技术人员、食品安全管理人员和保证食品安全的规章制度；
4.4具有合理的设备布局和工艺流程，防止待加工食品与直接入口食品、原料与成品交叉污染，避免食品接触有毒物、不洁物；
4.5餐具、饮具和盛放直接入口食品的容器，使用前应当洗净、消毒，炊具、用具用后应当洗净，保持清洁；
4.6贮存、运输和装卸食品的容器、工具和设备应当安全、无害，保持清洁，防止食品污染，并符合保证食品安全所需的温度、湿度等特殊要求，不得将食品与有毒、有害物品一同贮存、运输；
4.7直接入口的食品应当使用无毒、清洁的包装材料、餐具、饮具和容器；
4.8食品生产经营人员应当保持个人卫生，生产经营食品时，应当将手洗净，穿戴清洁的工作衣、帽等；销售无包装的直接入口食品时，应当使用无毒、清洁的容器、售货工具和设备；
4.9用水应当符合国家规定的生活饮用水卫生标准；
4.10使用的洗涤剂、消毒剂应当对人体安全、无害；
5．所需申请材料
5.1食品经营许可申请书1份(在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印签字盖章)；
5.2营业执照或者其他主体资格证明文件（验原件提供复印件并签字盖章1份）；
5.3法定代表人（负责人）的身份证明复印件(1份)；委托他人办理的需提供委托书及受托人身份证复印件 (验原件提供复印件并签字盖章)。
5.4经营场所和布局、加工操作流程、设施设备等示意图及说明(原件盖章1份)；
5.5保证食品安全的管理制度包括：从业人员健康管理制度、食品安全自检自查与报告制度、索证索票制度、进货查验制度、食品召回及停止经营制度等。食品经营企业和大型单位食堂还应当建立进货查验记录制度、从业人员培训管理制度、食品安全管理员制度、食品经营过程与控制制度、场所及设施设备清洗消毒和维修保养制度、食品贮存管理制度、废弃物处置制度、食品安全突发事件应急处置方案等。从事批发业务的经营企业，应建立食品销售记录制度。食用农产品销售者应当建立食用农产品进货查验记录制度。鼓励企业制定更加严格、健全的食品安全管理制度。
5.6设置食品安全管理岗位及人员的证明资料(非企业不需提供) （原件签字盖章）
5.7 食品经营企业食品安全管理人员培训和考核证明（原件签字盖章）；
5.8 法律法规规定的其他材料；
6． 办理程序
6.1申请（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印一份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理
6.3审核
6.4现场勘查（需要当事人配合）
6.5办结
7．是否收费 否
8．收费依据 无
9．收费标准 无
10．法定办理时限20个工作日
11．承诺办理时限5个工作日。
12．联系电话 0537-7161135
13．投诉电话：0537-7281890
办事服务指南
食品经营许可变更
1．设立依据	
1.1《食品安全法》（2009年2月通过，2015年4月修订）第35条；
1.2《食品经营许可管理办法》（2015年8月国家食品药品监管总局令第17号）第17条。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件
4.1具有与生产经营的食品品种、数量相适应的食品原料处理和食品加工、包装、贮存等场所，保持该场所环境整洁，并与有毒、有害场所以及其他污染源保持规定的距离；
4.2具有与生产经营的食品品种、数量相适应的生产经营设备或者设施，有相应的消毒、更衣、盥洗、采光、照明、通风、防腐、防尘、防蝇、防鼠、防虫、洗涤以及处理废水、存放垃圾和废弃物的设备或者设施；
4.3有专职或者兼职的食品安全专业技术人员、食品安全管理人员和保证食品安全的规章制度；
4.4具有合理的设备布局和工艺流程，防止待加工食品与直接入口食品、原料与成品交叉污染，避免食品接触有毒物、不洁物；
4.5餐具、饮具和盛放直接入口食品的容器，使用前应当洗净、消毒，炊具、用具用后应当洗净，保持清洁；
4.6贮存、运输和装卸食品的容器、工具和设备应当安全、无害，保持清洁，防止食品污染，并符合保证食品安全所需的温度、湿度等特殊要求，不得将食品与有毒、有害物品一同贮存、运输；
4.7直接入口的食品应当使用无毒、清洁的包装材料、餐具、饮具和容器；
4.8食品生产经营人员应当保持个人卫生，生产经营食品时，应当将手洗净，穿戴清洁的工作衣、帽等；销售无包装的直接入口食品时，应当使用无毒、清洁的容器、售货工具和设备；
4.9用水应当符合国家规定的生活饮用水卫生标准；
4.10使用的洗涤剂、消毒剂应当对人体安全、无害；
4.11法律、法规规定的其他要求。
5． 所需申请材料
5.1食品经营许可申请变更表1份(在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印签字盖章)；
5.2营业执照或者其他主体资格证明文件（验原件提供复印件并签字盖章1份）；
5.3与变更食品经营许可有关的其他材料
5.4申报材料时,经办人不是法定代表人或负责人本人的,应当提交《授权委托书》及经办人身份证明。
6． 办理程序
6.1申请（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印一份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理
6.3审核
6.4现场勘查（需要当事人配合）
6.5办结
7．是否收费 否
8．收费依据 无
9．收费标准 无
10．法定办理时限20个工作日
11．承诺办理时限5个工作日。
12．联系电话 0537-7161135
13．投诉电话：0537-7281890






















办事服务指南
食品经营许可延续
1．设立依据	
1.1《食品安全法》（2009年2月通过，2015年4月修订）第35条；
1.2《食品经营许可管理办法》（2015年8月国家食品药品监管总局令第17号）第17条。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件
4.1具有与生产经营的食品品种、数量相适应的食品原料处理和食品加工、包装、贮存等场所，保持该场所环境整洁，并与有毒、有害场所以及其他污染源保持规定的距离；
4.2具有与生产经营的食品品种、数量相适应的生产经营设备或者设施，有相应的消毒、更衣、盥洗、采光、照明、通风、防腐、防尘、防蝇、防鼠、防虫、洗涤以及处理废水、存放垃圾和废弃物的设备或者设施；
4.3有专职或者兼职的食品安全专业技术人员、食品安全管理人员和保证食品安全的规章制度；
4.4具有合理的设备布局和工艺流程，防止待加工食品与直接入口食品、原料与成品交叉污染，避免食品接触有毒物、不洁物；
4.5餐具、饮具和盛放直接入口食品的容器，使用前应当洗净、消毒，炊具、用具用后应当洗净，保持清洁；
4.6贮存、运输和装卸食品的容器、工具和设备应当安全、无害，保持清洁，防止食品污染，并符合保证食品安全所需的温度、湿度等特殊要求，不得将食品与有毒、有害物品一同贮存、运输；
4.7直接入口的食品应当使用无毒、清洁的包装材料、餐具、饮具和容器；
4.8食品生产经营人员应当保持个人卫生，生产经营食品时，应当将手洗净，穿戴清洁的工作衣、帽等；销售无包装的直接入口食品时，应当使用无毒、清洁的容器、售货工具和设备；
4.9用水应当符合国家规定的生活饮用水卫生标准；
4.10使用的洗涤剂、消毒剂应当对人体安全、无害；
4.11食品经营者需要延续依法取得食品经营许可有效期的，应当在该食品经营许可有效期届满30个工作日前，向原发证的食品药品监督管理部门报告。
4.12法律、法规规定的其他要求。
5．所需申请材料
5.1食品经营许可延续申请书1份(在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印签字盖章)；
5.2食品经营许可证正副本；
5.3与延续食品经营许可事项有关的其他材料
5.4申报材料时,经办人不是法定代表人或负责人本人的,应当提交《授权委托书》及经办人身份证明。
6. 办理程序
6.1申请（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印一份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理
6.3审核
6.4现场勘查（需要当事人配合）
6.5办结
7．是否收费 否
8．收费依据 无
9．收费标准 无
10．法定办理时限20个工作日
11．承诺办理时限5个工作日。
12．联系电话 0537-7161135
13．部门投诉电话：0537-7232331




















办事服务指南
食品经营许可换证
1．设立依据	
1.1《食品安全法》（2009年2月通过，2015年4月修订）第35条；
1.2《食品经营许可管理办法》（2015年8月国家食品药品监管总局令第17号）第17条。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件
4.1具有与生产经营的食品品种、数量相适应的食品原料处理和食品加工、包装、贮存等场所，保持该场所环境整洁，并与有毒、有害场所以及其他污染源保持规定的距离；
4.2具有与生产经营的食品品种、数量相适应的生产经营设备或者设施，有相应的消毒、更衣、盥洗、采光、照明、通风、防腐、防尘、防蝇、防鼠、防虫、洗涤以及处理废水、存放垃圾和废弃物的设备或者设施；
4.3有专职或者兼职的食品安全专业技术人员、食品安全管理人员和保证食品安全的规章制度；
4.4具有合理的设备布局和工艺流程，防止待加工食品与直接入口食品、原料与成品交叉污染，避免食品接触有毒物、不洁物；
4.5餐具、饮具和盛放直接入口食品的容器，使用前应当洗净、消毒，炊具、用具用后应当洗净，保持清洁；
4.6贮存、运输和装卸食品的容器、工具和设备应当安全、无害，保持清洁，防止食品污染，并符合保证食品安全所需的温度、湿度等特殊要求，不得将食品与有毒、有害物品一同贮存、运输；
4.7直接入口的食品应当使用无毒、清洁的包装材料、餐具、饮具和容器；
4.8食品生产经营人员应当保持个人卫生，生产经营食品时，应当将手洗净，穿戴清洁的工作衣、帽等；销售无包装的直接入口食品时，应当使用无毒、清洁的容器、售货工具和设备；
4.9用水应当符合国家规定的生活饮用水卫生标准；
4.10使用的洗涤剂、消毒剂应当对人体安全、无害；
4.11法律、法规规定的其他要求。
5．所需申请材料
5.1食品经营许可换证申请表1份(在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印签字盖章)；
5.2食品经营许可证正副本；
5.3食品经营许可事项换证需要的其他材料
5.4申报材料时,经办人不是法定代表人或负责人本人的,应当提交《授权委托书》及经办人身份证明。
6.办理程序
6.1申请（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印一份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理
6.3审核
6.4现场勘查（需要当事人配合）
6.5办结
7．是否收费 否
8．收费依据 无
9．收费标准 无
10．法定办理时限20个工作日
11．承诺办理时限5个工作日。
12．联系电话 0537-7161135
13．投诉电话：0537-7281890























办事服务指南
食品经营许可补正
1．设立依据	
1.1《食品安全法》（2009年2月通过，2015年4月修订）第35条；
1.2《食品经营许可管理办法》（2015年8月国家食品药品监管总局令第17号）第17条。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件
食品经营许可证遗失、损坏的，应向原发证的食品药品监督管理部门申请补办 
5．所需申请材料
5.1食品经营许可补正申请表1份(在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印签字盖章)；
5.2食品经营许可补证损坏的需要提交许可证的原件；
5.3食品经营许可补证遗失需要的材料；
5.4申报材料时,经办人不是法定代表人或负责人本人的,应当提交《授权委托书》及经办人身份证明。
6.办理程序
6.1申请（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印一份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理
6.3审核
6.4办结
7．是否收费 否
8．收费依据 无
9．收费标准 无
10．法定办理时限20个工作日
11．承诺办理时限5个工作日。
12．联系电话 0537-7161135
13．投诉电话：0537-7281890































办事服务指南
食品经营许可撤销
1．设立依据	
1.1《食品安全法》（2009年2月通过，2015年4月修订）第35条；
1.2《食品经营许可管理办法》（2015年8月国家食品药品监管总局令第17号）第17条。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件
 《食品经营许可管理办法》第三十六条：食品经营者终止食品经营，食品经营许可被撤销、撤回或者食品经营证被吊销的，应当在30个工作日内向原发证的食品药品监督管理部门申请办理注销手续。 
5．所需申请材料
5.1食品经营许可撤销申请表1份(在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印签字盖章)；
5.2食品经营许可证正副本；
5.3食品经营许可事项撤销需要的其他材料;
5.4申报材料时,经办人不是法定代表人或负责人本人的,应当提交《授权委托书》及经办人身份证明。
6 办理程序
6.1申请（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印一份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理
6.3审核
6.4现场勘查（需要当事人配合）
6.5办结
7．是否收费 否
8．收费依据 无
9．收费标准 无
10．法定办理时限20个工作日
11．承诺办理时限5个工作日。
12．联系电话 0537-7161135
13．投诉电话：0537-7281890


办事服务指南
食品经营许可注销
1．设立依据	
1.1《食品安全法》（2009年2月通过，2015年4月修订）第35条；
1.2《食品经营许可管理办法》（2015年8月国家食品药品监管总局令第17号）第17条。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件
食品经营者终止食品经营，食品经营许可被撤回、撤销或者食品经营许可证被吊销的，应当在30个工作日内向原发证的食品药品监督管理部门申请办理注销手续。
5．所需申请材料
5.1食品经营许可注销申请表1份(在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印签字盖章)；
5.2食品经营许可证正副本；
5.3食品经营许可事项注销需要的其他材料;
5.4申报材料时,经办人不是法定代表人或负责人本人的,应当提交《授权委托书》及经办人身份证明。
6 办理程序
6.1申请（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印一份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理
6.3审核
6.4办结
7．是否收费 否
8．收费依据 无
9．收费标准 无
10．法定办理时限20个工作日
11．承诺办理时限5个工作日。
12．联系电话 0537-7161135
13．投诉电话：0537-7281890




办事服务指南
食品生产许可核发
1．设立依据	
1.1《食品安全法》（2009年2月通过，2015年4月修订）第35条;
1.2《食品生产许可管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第16号）第2条;
1.3《济宁市人民政府关于2016年第一批削减市级行政权力事项的通知》（济政字〔2016〕36号）。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件
4.1具有与生产的食品品种、数量相适应的食品原料处理和食品加工、包装、贮存等场所，保持该场所环境整洁，并与有毒、有害场所以及其他污染源保持规定的距离。
4.2具有与生产的食品品种、数量相适应的生产设备或者设施，有相应的消毒、更衣、盥洗、采光、照明、通风、防腐、防尘、防蝇、防鼠、防虫、洗涤以及处理废水、存放垃圾和废弃物的设备或者设施；保健食品生产工艺有原料提取、纯化等前处理工序的，需要具备与生产的品种、数量相适应的原料前处理设备或者设施。
4.3有专职或者兼职的食品安全管理人员和保证食品安全的规章制度。
4.4具有合理的设备布局和工艺流程，防止待加工食品与直接入口食品、原料与成品交叉污染，避免食品接触有毒物、不洁物。
4.5法律、法规规定的其他条件。
5． 所需申请材料（所有提交的材料一式两份）
5.1食品生产许可申请书(在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印并盖公章)；
5.2营业执照复印件（验原件并加盖公章）；
5.3食品生产加工场所及其周围环境平面图、各功能区间布局平面图、工艺设备布局图和食品生产工艺流程图（原件并加盖公章）；
5.4食品生产主要设备、设施清单（原件并加盖公章）；
5.5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 、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（原件并加盖公章）。
5.6申请人委托他人办理食品生产许可申请的，代理人应当提交授权委托书以及代理人的身份证明文件（提供复印件验原件并加盖公章）。
6． 办理程序
6.1申请（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印两份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理
6.3审核
6.4现场勘查（需要当事人配合）
6.5办结
7．是否收费 否
8．收费依据 无
9．收费标准 无
10．法定办理时限20个工作日（特殊情形的需延长10个工作日）
11．承诺办理时限 5个工作日
12．联系电话：0537-7161135
13.  投诉电话：0537-7281890























办事服务指南
食品生产许可变更
1．设立依据	
1.1《食品安全法》（2009年2月通过，2015年4月修订）第35条;
1.2《食品生产许可管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第16号）第2条;
1.3《济宁市人民政府关于2016年第一批削减市级行政权力事项的通知》（济政字〔2016〕36号）。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件
4.1具有与生产的食品品种、数量相适应的食品原料处理和食品加工、包装、贮存等场所，保持该场所环境整洁，并与有毒、有害场所以及其他污染源保持规定的距离。
4.2具有与生产的食品品种、数量相适应的生产设备或者设施，有相应的消毒、更衣、盥洗、采光、照明、通风、防腐、防尘、防蝇、防鼠、防虫、洗涤以及处理废水、存放垃圾和废弃物的设备或者设施；保健食品生产工艺有原料提取、纯化等前处理工序的，需要具备与生产的品种、数量相适应的原料前处理设备或者设施。
4.3有专职或者兼职的食品安全管理人员和保证食品安全的规章制度。
4.4具有合理的设备布局和工艺流程，防止待加工食品与直接入口食品、原料与成品交叉污染，避免食品接触有毒物、不洁物。
4.5法律、法规规定的其他条件。
5. 所需申请材料（所有提交的材料一式两份）
5.1食品生产许可变更申请书(在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印并盖公章)；
5.2食品生产许可证原件；
5.3法律法规规定的与变更食品生产许可有关的其他材料
5.4申请人委托他人办理食品生产许可申请的，代理人应当提交授权委托书以及代理人的身份证明文件（提供复印件验原件并加盖公章）。
6. 办理程序
6.1申请（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印两份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理
6.3审核
6.4现场勘查（需要当事人配合）
6.5办结
7．是否收费 否
8．收费依据 无
9．收费标准 无
10．法定办理时限20个工作日（特殊情形的需延长10个工作日）
11．承诺办理时限 5个工作日
12．联系电话：0537-7161135
13.  投诉电话：0537-7281890







办事服务指南
食品生产许可延续
1．设立依据	
1.1《食品安全法》（2009年2月通过，2015年4月修订）第35条;
1.2《食品生产许可管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第16号）第2条;
1.3《济宁市人民政府关于2016年第一批削减市级行政权力事项的通知》（济政字〔2016〕36号）。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件
4.1具有与生产的食品品种、数量相适应的食品原料处理和食品加工、包装、贮存等场所，保持该场所环境整洁，并与有毒、有害场所以及其他污染源保持规定的距离。
4.2具有与生产的食品品种、数量相适应的生产设备或者设施，有相应的消毒、更衣、盥洗、采光、照明、通风、防腐、防尘、防蝇、防鼠、防虫、洗涤以及处理废水、存放垃圾和废弃物的设备或者设施；保健食品生产工艺有原料提取、纯化等前处理工序的，需要具备与生产的品种、数量相适应的原料前处理设备或者设施。
4.3有专职或者兼职的食品安全管理人员和保证食品安全的规章制度。
4.4具有合理的设备布局和工艺流程，防止待加工食品与直接入口食品、原料与成品交叉污染，避免食品接触有毒物、不洁物。
4.5食品经营者需要延续依法取得食品经营许可有效期的，应当在该食品经营许可有效期届满30个工作日前，向原发证的食品药品监督管理部门报告。
4.6法律、法规规定的其他条件。
5.所需申请材料
5.1食品生产许可延续申请书(在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印并盖公章)；
5.2食品生产许可证正副本
5.3与延续食品生产许可事项有关的其他材料；
5.4申请人委托他人办理食品生产许可申请的，代理人应当提交授权委托书以及代理人的身份证明文件（提供复印件验原件并加盖公章）。
6.办理程序
6.1申请（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印两份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理
6.3审核
6.4现场勘查（需要当事人配合）
6.5办结
7．是否收费 否
8．收费依据 无
9．收费标准 无
10．法定办理时限20个工作日（特殊情形的需延长10个工作日）
11．承诺办理时限 5个工作日
12．联系电话：0537-7161135
13.  投诉电话：0537-7281890


办事服务指南
食品生产许可注销
1．设立依据	
1.1《食品安全法》（2009年2月通过，2015年4月修订）第35条;
1.2《食品生产许可管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第16号）第2条;
1.3《济宁市人民政府关于2016年第一批削减市级行政权力事项的通知》（济政字〔2016〕36号）。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件
食品经营者终止食品生产，食品生产许可被撤回、撤销或者食品生产许可证被吊销的，应当在30个工作日内向原发证的食品药品监督管理部门申请办理注销手续。
5. 所需申请材料（所有提交的材料一式两份）
5.1食品生产许可注销登记表；
5.2食品生产许可证正副本；
5.3与注销食品生产许可事项有关的其他材料
5.4申请人委托他人办理食品生产许可申请的，代理人应当提交授权委托书以及代理人的身份证明文件（提供复印件验原件并加盖公章）。
6办理程序
6.1申请（汶上县政务服务中心食药监局窗口提交书面材料）。
6.2受理
6.3审核
6.4办结
7．是否收费 否
8．收费依据 无
9．收费标准 无
10．法定办理时限20个工作日（特殊情形的需延长10个工作日）
11．承诺办理时限 5个工作日
12．联系电话：0537-7161135
13. 投诉电话：0537-7281890
办事服务指南
执业药师注册
1．设立依据 
1.1《国务院对确需保留的行政审批项目设定行政许可的决定》（2004年6月国务院令第412号）第355项;
1.2《山东省人民政府关于2014年第二批取消下放行政审批项目和承接国务院下放行政审批项目等事项的通知》（2014年10月鲁政字〔2014〕189号）;
1.3《《济宁市人民政府关于2016年第二批消减市级行政权力事项的通知》（济政字〔2016〕72号）将“执业药师注册”下放至县级人民政府食品药品监管部门。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件 
4.1取得《执业药师资格证书》；
4.2遵纪守法，遵守药师职业道德；
4.3身体健康，能坚持在执业药师岗位工作；
4.4经所在单位考核同意。
5．所需申请材料
5.1本项目申请表《执业药师注册申请表》（访问国家食品药品监督管理局网站 http://www.sfda.gov.cn 执业药师注册服务平台在线填写申请表并打印），申请表一式两份并加盖公章；
5.2《执业药师资格证书》（验原件提供复印件并加盖公章）；5.3身份证明（验原件提供复印件）；
5.4近期一寸免冠正面半身照片2张；
5.5县级以上（含县）疾病预防控制机构出具的本人6个月以内的健康证明（验原件提供复印件）；
5.6执业单位合法开业证明（药品经营许可证和营业执照或生产许可证和营业执照，或医疗机构执业许可证）（验原件提供复印件）；
5.7取得执业药师资格后，历年继续教育学分证明（验原件提供复印件；2010年后，我省执业药师继续教育网络培训的学分证明可以不提交，由工作人员在网上查找）；
5.8材料真实性保证书。（如注册人提供全国执业药师学分或其他省执业药师学分，需经山东省执业药师卸货开具山东执业药师继续教育学分认定证明，验原件复印件并加盖公章）。
6．办理程序
6.1申请；（访问国家食品药品监督管理局网站 http://www.sfda.gov.cn 执业药师注册服务平台在线填写申请表并打印一式两份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理；
6.3审核；
6.4办结。
7．是否收费  
否
8．收费依据  
无
9．收费标准
无
10．法定办理时限  20个工作日
11．承诺办理时限  7个工作日
12．联系电话     0537-7161135
13．投诉电话：0537-7281890
办事服务指南
医疗用毒性药品零售企业审批
1．设立依据	
1.1《医疗用毒性药品管理办法》（1988年12月国务院令第23号）第五条;
1.2《济宁市人民政府关于2016年第二批消减市级行政权力事项的通知》（济政字〔2016〕72号）将“医疗用毒性药品零售企业审批”下放至县级人民政府食品药品监管部门。
2．是否审核转报事项 
否
3．有无审批数量限制 
无
4．审批条件
《药品经营许可证》经营范围中具有中药饮片、化学药制剂类别的药品零售或零售（连锁）企业，可以申请毒性药品零售资格。
 5．所需申请材料（一式两份）
5.1毒性药品经营企业申请表（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印加盖单位公章）；
5.2申请人申请文件（原件盖单位公章）；
5.3加盖企业公章的《药品经营许可证》、《营业执照》、《药品经营质量管理规范》认证证书复印件，零售连锁企业拟经营毒性药品零售的门店名单及其《药品经营许可证》复印件；
5.4加盖企业公章的贮存仓库产权或租赁文件复印件，贮存设施、设备目录，安全设施、安全运输设备明细；
5.5仓库平面图（要注明毒性药品专库位置并盖单位公章）；
5.6企业及其工作人员最近2年内没有违反有关禁毒法律、行政法规规定行为的情况说明（提供原件并加盖公章）；
5.7毒性药品经营机构的设置情况以及企业负责人、质量负责人、罂粟壳经营负责人名单、学历、职称证书复印件、人员培训情况说明（提供复印件验原件并加盖公章）；
5.8拟经营毒性药品品种目录（提供原件并加盖公章）；
5.9毒性药品采购、验收、入库、储存、养护、出库复核、销售、运输、退货、报残缺、安全管理等各项规章制度（提供原件并加盖公章）；
 6．办理程序
6.1申请;(在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印两份，到窗口提交书面材料）；
6.2受理；
6.3审核；
6.4办结。
7．是否收费   
否
8．收费依据   
无
9．收费标准   
无
10．法定办理时限   45个工作日
11．承诺办理时限   11个工作日
12．联系电话     0537-7161135  
13．投诉电话：0537-7281890










办事服务指南
药品零售企业经营质量管理规范认证
1．设立依据	
1.1《药品管理法》（1984年9月通过，2015年4月修订）第十六条；
1.2《药品管理法实施条例》（2002年9月国务院令第360号）第十三条 ；
[bookmark: _GoBack]1.3《济宁市人民政府关于2016年第二批消减市级行政权力事项的通知》（济政字〔2016〕72号）将“药品零售企业经营质量管理规范（GSP）认证”下放至县级人民政府食品药品监管部门 。
2．是否审核转报事项  
否
3．有无审批数量限制 
无
4．审批条件
4.1具有企业法人资格的药品经营企业，或者非药品经营企业法人所属的药品经营企业及非法人独立的药品零售企业；
4.2具有合法的《药品经营许可证》和《企业法人营业执照》或《营业执照》（以下简称《营业执照》）；
4.3申报之日前12个月内，无违法经营行为、无违规经营假劣药品行为；
4.4经过企业内部评审，符合《药品经营质量管理规范》及《药品经营质量管理规范实施细则》的条件和要求。
5． 所需申请材料 (一式两份)
申请GSP认证的药品经营企业,应填报《药品经营质量管理规范认证申请书》（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印）同时报送以下材料并提交企业书面申请报告并加盖单位公章:
5.1《药品经营许可证》和营业执照正本复印件,验原件并加盖单位公章;
5.2企业实施《药品经营质量管理规范》情况的自查报告(原件并加盖单位公章);
5.3企业非违规经销假劣药品问题的说明及有效的证明文件（提供原件并加盖单位公章）；
5.4企业负责人员和质量管理人员情况表;企业药品验收、养护人员情况表（提供新增连锁门店人员的技术称职和学历证书）（提供原件并加盖单位公章）; 
5.5企业经营场所、仓储、验收养护等设施、设备情况表（提供原件并盖章）;
5.6企业所属药品经营单位情况表;（连锁总部的经营情况表提供原件并加盖单位公章）
5.7企业药品经营质量管理制度目录（原件并加盖单位公章）;
5.8企业质量管理组织、机构的设置和职能方框图（原件并加盖单位公章）;
5.9企业经营场所和仓库的平面布局图（原件并加盖单位公章）;
5.10企业申报材料时,经办人不是法定代表人或负责人本人的,应当提交《法定代表人授权委托书》（验原件提供复印件并加盖单位公章）。
6．办理程序
6.1 申请；（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印两份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理；
6.3现场核查；
6.4审核；
6.5办结。
7．是否收费  
否
8．收费依据 
无
9．收费标准  
无
10．法定办理时限  90工作日
11．承诺办理时限  22工作日
12．联系电话      0537-7161135
13．投诉电话：    0537-7281890














办事服务指南
药品零售企业经营质量管理规范变更
1．设立依据	
1.1《药品管理法》（1984年9月通过，2015年4月修订）第十六条；
1.2《药品管理法实施条例》（2002年9月国务院令第360号）第十三条 ；
1.3《济宁市人民政府关于2016年第二批消减市级行政权力事项的通知》（济政字〔2016〕72号）将“药品零售企业经营质量管理规范（GSP）认证”下放至县级人民政府食品药品监管部门 。
2．是否审核转报事项  
否
3．有无审批数量限制 
无
4．审批条件
4.1具有企业法人资格的药品经营企业，或者非药品经营企业法人所属的药品经营企业及非法人独立的药品零售企业；
4.2具有合法的《药品经营许可证》和《企业法人营业执照》或《营业执照》（以下简称《营业执照》）；并取得《药品零售企业质量管理规范认证》证书
4.3申报之日前12个月内，无违法经营行为、无违规经营假劣药品行为；
4.4经过企业内部评审，符合《药品经营质量管理规范》及《药品经营质量管理规范实施细则》的条件和要求；
4.5药品零售企业经营范围、经营地址发生改变的。
5.所需申请材料 (一式两份)
申请GSP认证的药品经营企业,应填报《药品经营质量管理规范认证申请书》（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印）同时报送以下材料并提交企业书面申请报告并加盖单位公章:
5.1药品零售企业经营管理规范变更申请书；
5.2营业执照、药品经营许可证复印件；
5.3药品零售企业经营管理规范认证书；
5.4企业申报材料时,经办人不是法定代表人或负责人本人的,应当提交《法定代表人授权委托书》；
5.5材料真实性保证书;
5.6药品零售企业经营管理规范变更需要的其他材料 。
（所有材料验原件复印件并加盖公章）
6．办理程序
6.1 申请；（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印两份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理；
6.3现场核查；
6.4审核；
6.5办结。
7．是否收费  
否
8．收费依据 
无
9．收费标准  
无
10．法定办理时限  90工作日
11．承诺办理时限  22工作日
12．联系电话      0537-7161135
13．投诉电话：0537-7281890


办事服务指南
药品零售企业经营质量管理规范补证
1．设立依据	
1.1《药品管理法》（1984年9月通过，2015年4月修订）第十六条；
1.2《药品管理法实施条例》（2002年9月国务院令第360号）第十三条 ；
1.3《济宁市人民政府关于2016年第二批消减市级行政权力事项的通知》（济政字〔2016〕72号）将“药品零售企业经营质量管理规范（GSP）认证”下放至县级人民政府食品药品监管部门 。
2．是否审核转报事项  
否
3．有无审批数量限制 
无
4．审批条件
具有合法的《药品经营许可证》和《企业法人营业执照》或《营业执照》并取得《药品零售企业经营质量管理规范》证书丢失或损坏药品零售企业 
5.所需申请材料 (一式两份)
申请GSP认证的药品经营企业,应填报《药品经营质量管理规范认证申请书》（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台填报并打印）同时报送以下材料并提交企业书面申请报告并加盖单位公章:
5.1药品零售企业经营管理规范认证补证申请书；
5.2药品零售企业经营管理规范认证书；
5.3药品零售企业经营管理规范认证书遗失的，申请人应当提交在县级以上地方食品药品监督管理部门网站或其他县级以上主要媒体刊登遗失公告的材料；认证书损坏的，应当提交损坏的认证书原件;
5.4企业申报材料时,经办人不是法定代表人或负责人本人的,应当提交《法定代表人授权委托书》；
5.5材料真实性保证书 。
(所有提交材料验原件提供复印件一式二份并加盖公章)
6．办理程序
6.1 申请；（在山东省食品药品监督管理局企业行政许可服务平台注册填报材料并打印两份，到窗口提交书面材料）。
6.2受理；
6.3审核；
6.4办结。
7．是否收费  
否
8．收费依据 
无
9．收费标准  
无
10．法定办理时限  20工作日
11．承诺办理时限  5工作日
12．联系电话      0537-7161135
13．投诉电话：0537-7281890









办事服务指南
麻醉药品和第一类精神药品运输证明核发
1．设立依据	
1.1《麻醉药品和精神药品管理条例》(2005年8月国务院令第442号，2013年12月修订)第五十二条；
1.2《济宁市人民政府关于2016年第二批消减市级行政权力事项的通知》（济政字〔2016〕72号）将“麻醉药品和精神药品运输证明核发”下放至县级人民政府食品药品监管部门。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件
4.1申请单位应是麻醉药品药用原植物种植企业、麻醉药品和精神药品生产经营企业、麻醉药品储存单位以及医疗教学科研单位；
4.2申请单位应确定托运经办人。
5．所需申请材料（一式两份）
5.1麻醉药品、第一类精神药品运输证明申请表提供原件并加盖单位公章（访问济宁市食品药品监督管理局网站www.jifda.gov.cn相关栏目下载）；
5.2加盖单位公章的《药品生产许可证》、《药品经营许可证》、《企业营业执照》复印件；
5.3经办人身份证明、法人委托书（验原件提供复印件并加盖单位公章）；
5.4.申请运输的药品情况说明（提供原件并加盖单位公章）；
5.5法律法规规定的其他材料。
6．办理程序
6.1申请；（访问济宁市食品药品监督管理局网站www.jifda.gov.cn相关栏目下载并打印一式两份）。
6.2受理；
6.3审核；
6.4办结。
7．是否收费  
否
8．收费依据 
无
9．收费标准  
无
10．法定办理时限   40个工作日
11．承诺办理时限   10个工作日
12．联系电话        0537-7161135
13．投诉电话：     0537-7281890



















办事服务指南
麻醉药品和精神药品邮寄证明核发
1．设立依据	
1.1《麻醉药品和精神药品管理条例》(2005年8月国务院令第442号，2013年12月修订)第五十四条、第五十六条；
1.2《济宁市人民政府关于2016年第二批消减市级行政权力事项的通知》（济政字〔2016〕72号）将“麻醉药品和精神药品邮寄证明核发”下放至县级人民政府食品药品监管部门。
2．是否审核转报事项
否
3．有无审批数量限制
无
4．审批条件
汶上县行政区域内与麻醉药品和精神药品有关的生产经营企业、医疗机构和教学科研单位申请核发麻醉药品精神药品邮寄证明；符合《麻醉药品和精神药品邮寄管理办法》等相关规定要求。
5．所需申请材料（一式两份）
5.1麻醉药品和精神药品邮寄证明申请表提供原件并加盖单位公章，（访问济宁市食品药品监督管理局网站www.jifda.gov.cn相关栏目下载）；　 
 5.2加盖单位公章的《药品生产许可证》、《药品经营许可证》、《企业营业执照》复印件；
5.3经办人身份证明、法人委托书；（验原件提供复印件并加盖单位公章）
5.4申请邮寄的药品情况说明（提供原件并加盖单位公章）；
5.5法律法规规定的其他材料。
6．办理程序
6.1申请；（访问济宁市食品药品监督管理局网站www.jifda.gov.cn相关栏目下载并打印一式两份）。
6.2受理；
6.3审核；
6.4办结。
7．是否收费  
否
8．收费依据 
无
9．收费标准  
无
10．法定办理时限   40个工作日
11．承诺办理时限   10个工作日
12．联系电话       0537-7161135
13．投诉电话：0537-7281890
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