
药品零售经营许可办理所需材料规范

一、拟开办药品零售企业的单位递交的申报资料：

1、开办药品零售企业申请书；

2、企业营业执照复印件；

3、开办零售药店《筹建通知书》；

4、计算机系统管理情况表；

5、企业员工花名册；

6、企业法定代表人或负责人个人简历及身份证、学历证明

复印件(企业法定代表人或负责人应当具备执业药师资格)；

7、质量负责人（需一年以上的药品经营质量管理工作经验）

个人简历、有效的药师资格证书、大学以上学历证明、身份

证复印件，与原单位解除劳动关系的证明（退休证明）、健

康证复印件以及劳动合同；

8、企业验收、采购人员应当具有药学或者医学、生物、化

学等相关专业中专以上学历或者具有药学专业技术职称。营

业员应当具有高中（含中专）以上文化程度。

9、执业药师现注册单位聘书（连锁企业可忽略此项）；

10、执业药师注册证复印件(执业药师从原单位离职的还需

提供原单位离职证明)；

11、拟经营药品的类别和范围；

12、拟经营场所的房屋租赁合同或者房屋产权证明

13、企业经营场所定位图及平面图；

14、拟办企业质量管理文件目录及主要设施、设备目录；

15、企业法定代表人、企业负责人、质量负责人无《药品管

理法》第 118 条、第 123 条规定情形的自我保证声明；

16、所申报材料真实性的自我保证声明；

17、授权委托书。

注意事项：所有材料均须加盖公章



申请变更的应在原许可事项发生变

更 30 日前申请变更登记。未

经批准，不得变更许可事项。

二、变更许可事项应递交的申报资料内容应包括：

（一）变更注册地址需要材料

1、药品经营许可证变更申请；

2、拟变更的经营场所房屋产权或使用权证明；

3、拟变更的经营场所功能布局平面图（标明详细地址、部

门名称、面积）；

4、变更后的《营业执照》复印件；

5、《药品经营许可证》正、副本原件；

6、变更后的《药品经营许可证》副本复印件；

7、所申报材料真实性的自我保证声明；

8、不是法人本人办理变更事项的需提供委托书

注意事项：所有材料均须加盖公章

（二）变更法定代表人、企业负责人、质量负责人、执业药

师需要材料

1、药品经营许可证变更申请；

2、主管部门的任命或聘任通知；

3、拟变更的法定代表人、企业负责人、质量负责人的简历、

学历、药师资格证书、聘任书、劳动合同及身份证复印件（如

拟变更的质量负责人为执业药师要求其先到拉萨市市场监



管局注册，并提供执业药师注册证复印件、执业药师从原单

位离职的还需提供原单位离职证明）；

4、《药品经营许可证》正、副本原件和《营业执照》复印

件；

5、拟变更的法定代表人、企业负责人、质量负责人的健康

证明；

6、拟变更的法定代表人、企业负责人、质量负责人没有《药

品管理法》第 118 条、123 条规定情形的自我保证申明；

7、所申报材料的真实性声明和授权委托书；

8、拟变更法定代表人时提供原法人债权债务的情况说明。

注意事项：所有材料均须加盖公章

说明：1、所变更的现质量负责人需一年以上的药品经营质

量管理工作经验并且具有大学以上学历；

2、质量负责人与原单位解除劳动关系的证明（退休证明）、

健康证复印件以及劳动合同；

（三） 变更经营范围需要材料

1、药品经营许可证变更申请；

2、与拟增加经营范围相适应的质量管理人员、验收养护人

员药师资格或学历证明复印件；

3、与拟增加经营范围相适应的质量管理制度；

4、与拟增加经营范围相适应的设施设备；

5、《药品经营许可证》正、副本原件以及《营业执照》复

印件；

6、授权委托书；



7、所申报材料的真实性声明。

注意事项：所有材料均须加盖公章

（四）变更企业名称需要递交材料

1、药品经营许可证变更申请；

2、 “企业名称变更核准通知书”或已变更企业名称的《营

业执照》复印件；

3、企业变更前后门头照片；

4、《药品经营许可证》正、副本原件以及《营业执照》复

印件；

5、授权委托书；

6、所申报材料的真实性声明。

注意事项：所有材料均须加盖公章



三、注销《药品经营许可证》递交的申报资料内容应包括：

1、《药品经营许可证》（零售）注销申请表；

2、至媒体上刊登注销声明；

3、《药品经营许可证正、副本原件，营业执照复印件；

4、企业全体股东同意注销《药品经营许可证》的决议；

5、法人《授权委托书》；

6、所申报材料的真实性声明。

四、《药品经营许可证》遗失补办申报资料内容应包括：

1、补发《药品经营许可证》申请表；

2、《药品经营许可证》、《营业执照》复印件；

3、登载遗失声明媒体当期原件；材料真实性声明；

4、凡申请企业申报材料时，申请人不是法定代表人或企业

负责人本人，应当提交《授权委托书》；

五、延续《药品经营许可证》申报资料内容应包括：

1、申请延续《药品经营许可证》申请书；

2、自查报告（对照药品经营质量管理规范现场指导原则开

展）

3、企业质量管理组织、机构的设置与职能框图；企业经营

场所、库房租赁协议（附房产证明）、经营场所、库房平面

图、方位图；

4、企业药品经营质量管理制度、操作程序、岗位职责及记

录性文件；企业所有人员花名册（包括职称、学历、专业、



从事相关工作年限、执业药师注册情况等），并附件健康证

明、任命文件等；

5、企业经营场所、仓储、验收养护等设施、设备情况表；

计算机管理信息系统设置情况说明；

6、申请人不是法定代表人或企业负责人本人的，应当提交

由法定代表人签署的《授权委托书》；

7、材料真实性的自我保证申明；

8、企业法定代表人、企业负责人无《药品管理法》第 118、

123 条规定情形的声明；


