
1.检查单：  北京市药品监督管理局（药品批发 ）检查单

（第二版） 

2.检查项：变更药品经营许可事项 

3.检查内容：检查药品批发企业变更药品经营许可事项，是

否存在应当办理变更登记手续而未办理的行为   

4.检查标准： 

 （1）依据名称： 

《药品经营许可证管理办法》第十三条、十四条、十五条 

《中华人民共和国行政许可法》第四十九条 

（2）依据条款： 

　《中华人民共和国行政许可法》 

第四十九条 被许可人要求变更行政许可事项的，应当向作

出行政许可决定的行政机关提出申请；符合法定条件、标准

的，行政机关应当依法办理变更手续。 

《药品经营许可证管理办法》 

第十三条 《药品经营许可证》变更分为许可事项变更和登

记事项变更。 

　　许可事项变更是指经营方式、经营范围、注册地址、仓

库地址（包括增减仓库）、企业法定代表人或负责人以及质

量负责人的变更。 

　　登记事项变更是指上述事项以外的其他事项的变更。 

　　第十四条 药品经营企业变更《药品经营许可证》许可

事项的，应当在原许可事项发生变更 30 日前，向原发证机



关申请《药品经营许可证》变更登记。未经批准，不得变更

许可事项。 

　　原发证机关应当自收到企业变更申请和变更申请资料

之日起 15个工作日内作出准予变更或不予变更的决定。 

　　申请许可事项变更的，由原发证部门按照本办法规定的

条件验收合格后，方可办理变更手续。 

　　药品经营企业依法变更《药品经营许可证》的许可事项

后，应依法向工商行政管理部门办理企业注册登记的有关变

更手续。 

　　企业分立、合并、改变经营方式、跨原管辖地迁移，按

照本办法的规定重新办理《药品经营许可证》。 

　　第十五条 企业法人的非法人分支机构变更《药品经营

许可证》许可事项的，必须出具上级法人签署意见的变更申

请书。


