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QUYẾT ĐỊNH
VỀ VIỆC CÔNG BỐ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH/ĐƯỢC SỬA ĐỔI, BỔ SUNG/THAY THẾ/BỊ BÃI BỎ TRONG LĨNH VỰC DƯỢC PHẨM THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TẾ

BỘ TRƯỞNG BỘ Y TẾ
Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20 tháng 6 năm 2017 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;

Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08 tháng 6 năm 2010 của Chính phủ về kiểm soát thủ tục hành chính; Nghị định số 48/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 5 năm 2013 của Chính phủ về sửa đổi, bổ sung một số điều của các Nghị định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính và Nghị định số 92/2017/NĐ-CP ngày 07 tháng 8 năm 2017 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của các nghị định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính;

Xét đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý dược - Bộ Y tế,

QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này 05 thủ tục hành chính mới ban hành; 59 thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung; 01 thủ tục hành chính được thay thế; 16 thủ tục hành chính bị bãi bỏ tại Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh trong lĩnh vực dược thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế.

Điều 2. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký. 

Điều 3. Các Ông, Bà: Chánh Văn phòng Bộ, Thủ trưởng các Vụ, Cục, Thanh tra Bộ, Tổng cục, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương và Thủ trưởng các đơn vị có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
	Nơi nhận
- Như Điều 3;
- Bộ trưởng (để b/cáo);
- Các Thứ trưởng (để p/h chỉ đạo);
- Cục Kiểm soát thủ tục hành chính - VPCP;
- Cục KHCN&ĐT, Cục QLYDCT (để thực hiện);
- Cổng Thông tin điện tử - Bộ Y tế; 
- Website của Cục QLD; Cục QLYDCT; Cục KHCN&ĐT; 
- Lưu: VT, VPB6, QLD (2b). 
	KT. BỘ TRƯỞNG
THỨ TRƯỞNG




Trương Quốc Cường


THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH/ SỬA ĐỔI, BỔ SUNG HOẶC THAY THẾ/ BỊ BÃI BỎ TRONG LĨNH VỰC DƯỢC PHẨM THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TẾ
(Ban hành kèm theo Quyết định số     /QĐ-BYT ngày    tháng    năm 2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế)
PHẦN I. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 

A. Danh mục thủ tục hành chính mới ban hành thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế

	STT
	Tên thủ tục hành chính
	Lĩnh vực
	Cơ quan thực hiện

	A1. Thủ tục hành chính cấp Trung ương

	1
	Cho phép hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền của Bộ Quốc phòng
	Dược phẩm
	Cục Quân y, Bộ Quốc phòng

	2
	Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế
	Dược phẩm
	- Cục Quản lý Dược; 

- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền;

- Cục Khoa học Công nghệ và Đào tạo

	3
	Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất thuộc thẩm quyền của Bộ Quốc phòng
	Dược phẩm
	Cục Quân y, Bộ Quốc phòng

	4
	Cho phép mua nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần và tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền của Bộ Quốc phòng
	Dược phẩm
	Cục Quân y, Bộ Quốc phòng

	A2. Thủ tục hành chính cấp tỉnh

	5
	Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Dược phẩm
	Sở Y tế


B. Danh mục thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế

	STT
	Số hồ sơ TTHC
	Tên thủ tục hành chính
	Tên VBQPPL quy định nội dung sửa đổi, bổ sung
	Lĩnh vực
	Cơ quan thực hiện

	B1. Thủ tục hành chính cấp trung ương

	1
	BYT- 286879- TT
	Cấp Chứng chỉ hành nghề dược (bao gồm cả trường hợp cấp Chứng chỉ hành nghề dược nhưng Chứng chỉ hành nghề dược bị thu hồi theo quy định tại các khoản 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 Điều 28 của Luật dược) theo hình thức thi
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền; Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo

	2
	BYT- 286880
	Cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi trong trường hợp Chứng chỉ hành nghề dược bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp Chứng chỉ hành nghề dược.
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền; Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo

	3
	BYT- 286881
	Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền; Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo

	4
	BYT- 286882
	Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền; Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo

	5
	BYT- 286883
	Cấp lần đầu và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh đối với trường hợp bị thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế(Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc).
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo

	6
	BYT- 286884
	Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở thay đổi loại hình kinh doanh hoặc phạm vi kinh doanh dược mà có thay đổi điều kiện kinh doanh, thay đổi địa điểm kinh doanh thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế (Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc).
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo

	7
	BYT- 286885


	Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế (Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc).
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo

	8
	BYT- 286886


	Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế (Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc).
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền, Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo

	9
	BYT- 286887


	Cho phép hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược

	10
	BYT- 286890
	Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược

	11
	BYT- 286891
	Cho phép mua nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần và tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược

	12
	BYT- 286892


	Cho phép cơ sở sản xuất nhượng lại nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần và tiền chất dùng làm thuốc
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược

	13
	BYT- 286893
	Cấp phép xuất khẩu thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược

	14
	BYT- 286894
	Cấp phép xuất khẩu thuốc phóng xạ; thuốc và dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc; nguyên liệu độc làm thuốc
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

	15
	BYT- 286896
	Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt để viện trợ, viện trợ nhân đạo
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược;

Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

	16
	BYT- 286897
	Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt đã được cấp phép nhập khẩu để phục vụ hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo nhưng không sử dụng hết
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược;

Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

	17
	BYT- 286899
	Cấp phép xuất khẩu thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốccho mục đích thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược

	18
	BYT- 286900
	Cấp phép xuất khẩu thuốc phóng xạ, thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc và dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vự cho mục đích thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

	19
	BYT- 286902
	Cấp phép nhập khẩu thuốc có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam, thuốc có chứa dược liệu lần đầu sử dụng làm thuốc tại Việt Nam
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

	20
	BYT- 286903
	Cấp phép nhập khẩu thuốc có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốctại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị, thuốc có chứa dược liệu đã từng sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng thuốc chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền



	21
	BYT- 286904
	Cấp phép nhập khẩu thuốc đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

	22
	BYT- 286907
	Cấp phép nhập khẩu thuốc hiếm
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

	23
	BYT- 286908
	Cấp phép nhập khẩu thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam, được sản xuất bởi chính nhà sản xuất biệt dược gốc hoặc bởi nhà sản xuất được ủy quyền, có giá thấp hơn so với thuốc biệt dược gốc lưu hành tại Việt Nam
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền



	24
	BYT- 286909
	Cấp phép nhập khẩu thuốc phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

	25
	BYT- 286910
	Cấp phép nhập khẩu thuốc viện trợ, viện trợ nhân đạo
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

	26
	BYT- 286911
	Cấp phép nhập khẩu thuốc dùng cho mục đích thử lâm sàng, thử trong thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

	27
	BYT- 286912
	Cấp phép nhập khẩu thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất để trưng bày tại các triển lãm, hội chợ liên quan đến y, dược, thiết bị y tế
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược

	28
	BYT- 286913
	Cấp phép nhập khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược

	29
	BYT- 286914
	Cấp phép nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược

	30
	BYT- 286915
	Cấp phép nhập khẩu dược chất, bán thành phẩm thuốc, dược liệu, bán thành phẩm dược liệu để làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc, trừ nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

	31
	BYT- 286916
	Cấp phép nhập khẩu dược chất, bán thành phẩm thuốc, dược liệu, bán thành phẩm dược liệu để sản xuất thuốc xuất khẩu, trừ nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

	32
	BYT- 286917
	Cấp phép nhập khẩu dược chất, bán thành phẩm thuốc, dược liệu, bán thành phẩm dược liệu để sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa,trừ nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền



	33
	BYT- 286918
	Cấp phép nhập khẩu tá dược, vỏ nang, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc, chất chuẩn
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược

	34
	BYT- 286919
	Cấp phép nhập khẩu dược liệu không sử dụng làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc, tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ, sản xuất thuốc xuất khẩu, sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

	35
	BYT- 286921
	Đánh giá việc đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc là dược chất theo hình thức công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý nhà nước về dược
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược

	36
	BYT- 286922
	Đánh giá việc đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc là dược chất theo hình thức thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất và kiểm tra tại cơ sở sản xuất
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược

	37
	BYT- 286923
	Đánh giá việc đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là tá dược, vỏ nang tại nước ngoài khi đăng ký, lưu hành tại Việt Nam
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược

	38
	BYT- 286924
	Đánh giá việc đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược liệu
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Y Dược cổ truyền

	39
	BYT- 286925
	Cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức phát hành tài liệu thông tin thuốc
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y Dược cổ truyền

	40
	BYT- 286926
	Cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc (trừ trường hợp quảng cáo thuốc theo phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc)
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y Dược cổ truyền

	41
	BYT- 286927
	Cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc thông qua phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y Dược cổ truyền

	42
	BYT- 286932
	Kê khai giá thuốc sản xuất trong nước hoặc thuốc nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y Dược cổ truyền

	43
	BYT- 286933
	Kê khai lại giá thuốc nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y Dược cổ truyền

	44
	BYT- 286934
	Bổ sung, thay đổi thông tin của thuốc đã kê khai, kê khai lại giá trong trường hợp có thay đổi so với thông tin đã được công bố nhưng giá thuốc không đổi.
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y Dược cổ truyền

	B2. Thủ tục hành chính cấp tỉnh

	45
	BYT- 286937
	Cấp Chứng chỉ hành nghề dược (bao gồm cả trường hợp cấp Chứng chỉ hành nghề dược nhưng Chứng chỉ hành nghề dược bị thu hồi theo quy định tại các khoản 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 Điều 28 của Luật dược) theo hình thức xét hồ sơ
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	46
	BYT- 286938
	Cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ trong trường hợp Chứng chỉ hành nghề dược bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp Chứng chỉ hành nghề dược
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	47
	BYT- 286939
	Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ (trường hợp bị hư hỏng hoặc bị mất)
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	48
	BYT- 286940
	Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	49
	BYT- 286941
	Cấp lần đầu và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với trường hợp bị thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	50
	BYT- 286942
	Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở thay đổi loại hình kinh doanh hoặc phạm vi kinh doanh dược mà có thay đổi điều kiện kinh doanh, thay đổi địa điểm kinh doanh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	51
	BYT- 286943
	Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	52
	BYT- 286944
	Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	53
	BYT- 286945
	Thông báo hoạt động bán lẻ thuốc lưu động
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	54
	BYT- 286946
	Cho phép hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	55
	BYT- 286949
	Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	56
	BYT- 286952
	Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân xuất cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân xuất cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người xuất cảnh và không phải nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	57
	BYT- 286953
	Cấp phép nhập khẩu thuốc thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân nhập cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân nhập cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	58
	BYT- 286954
	Cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế

	59
	BYT- 286957
	Kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Sở Y tế


C. Danh mục thủ tục hành chính được thay thế thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế

	STT
	Số HS TTHC
	Tên thủ tục hành chính được thay thế
	Tên thủ tục hành chính thay thế
	Tên VB QPPL
	Lĩnh vực
	Cơ quan thực hiện

	1.
	BYT- 286906
	Cấp phép nhập khẩu thuốc sử dụng cho mục đích cấp cứu, chống độc mà không có cùng hoạt chất và đường dùng với thuốc đang lưu hành tại Việt Nam; vắc xin dùng cho một số trường hợp đặc biệt với số lượng sử dụng hạn chế do Bộ trưởng Bộ Y tế quyết định trên cơ sở có dữ liệu đạt yêu cầu về chất lượng, hiệu quả, độ an toàn
	Cấp phép nhập khẩu thuốc đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế
	Dược phẩm
	Cục Quản lý Dược, Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền




D. Danh mục thủ tục hành chính bị bãi bỏ thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế

	STT
	Số hồ sơ TTHC
	Tên thủ tục hành chính
	Tên VBQPPL quy định việc bãi bỏ thủ tục hành chính
	Lĩnh vực
	Cơ quan thực hiện

	A. Thủ tục hành chính cấp trung ương

	1
	BYT-286876
	Công bố cơ sở tổ chức thi xét cấp Chứng chỉ hành nghề dược
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo

	2
	BYT-286877
	Điều chỉnh công bố cơ sở tổ chức thi xét cấp Chứng chỉ hành nghề dược trong trường hợp thay đổi thông tin về tên, địa chỉ cơ sở tổ chức thi
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo

	3
	BYT-286878
	Điều chỉnh công bố cơ sở tổ chức thi xét cấp Chứng chỉ hành nghề dược trong trường hợp thay đổi phạm vi tổ chức thi
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo

	4
	BYT-286888
	Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, thuốc phóng xạ; cơ sở sản xuất thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý dược

	5
	BYT-286889
	Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho các cơ sở kinh doanh thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất (trừ cơ sở sản xuất được quy định tại Điều 50 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP); cơ sở kinh doanh thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực thuộc thẩm quyền Bộ Y tế
	Nghị định 155/2018/NĐ-CP
	Dược phẩm
	Cục Quản lý dược

	6
	BYT-286905
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A. Danh mục thủ tục hành chính mới ban hành 



A.1. Thủ tục hành chính cấp Trung ương



			1- Thủ tục


			Cho phép hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền của Bộ Quốc phòng





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở muốn hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc gửi văn bản đề nghị hủy thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại Cục Quân y - Bộ Quốc phòng;


Bước 2: Khi nhận hồ sơ, Cục Quân y cấp cho cơ sở đề nghị hủy Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Cục Quân y có công văn cho phép hủy trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Cục Quân y có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ xin hủy trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ



Bước 3: Trả kết quả cho đơn vị





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quân y - Bộ Quốc phòng





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



  Văn bản đề nghị hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, trong đó ghi rõ:



· Tên thuốc, nguyên liệu làm thuốc



· Nồng độ, hàm lượng.



· Số lượng



· Lý do xin hủy



· Phương pháp hủy.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết





			


			20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức 





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quân y - Bộ Quốc phòng






			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn cho phép hủy





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Không có





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Cơ sở thuộc Bộ Quốc phòng trừ cơ sở kinh doanh dược.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược số 105/2016/QH13



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 05 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật Dược


3. Nghị định  số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.








			2-Thủ tục


			Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế






			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược gửi hồ sơ về cơ quan tiếp nhận hồ sơ, cụ thể như sau:



- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền đối với cơ sở chỉ kinh doanh dược liệu và thuốc cổ truyền;



- Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo đối với cơ sở chỉ kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học (trường hợp cơ sở đã có labo được đánh giá và chỉ nộp hồ sơ đánh giá đối với bộ phận thử thuốc trên lâm sàng); 



- Cục Quản lý Dược đối với các trường hợp còn lại quy định tại khoản 2 Điều 32 Luật dược.



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho người đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ:



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự đã được kiểm tra, đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phù hợp với phạm vi kinh doanh, không phải tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



- Tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ đối với trường hợp quy định tại gạch đầu dòng thứ 1 thuộc điểm a, trong thời hạn 07 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theoNghị định 54/2017/NĐ-CP. 


a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại điểm b Bước 2;



b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo quy định tại điểm a Bước 2.



Bước 4: Sau khi đánh giá thực tế cơ sở, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có trách nhiệm:



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 10  ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp không có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa;



- Ban hành văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa trong thời hạn 05ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa.



Bước 5: Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận đượcvăn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan tiếp nhận hồ sơ cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc trả lời lý do chưa cấp.



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, cơ quan tiếp nhận hồ sơ công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Tên, địa chỉ cơ sở được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;


b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý Dược; Cục Quản lý Y Dược cổ truyền; Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo - Bộ Y tế





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;



2. Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ thuật sau: 



a) Đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điểm, nhà xưởng sản xuất, phòng kiểm nghiệm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, hệ thống phụ trợ, trang thiết bị, máy móc sản xuất, kiểm nghiệm, bảo quản thuốc, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 



Trường hợp cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh với phạm vi sản xuất thuốc có bán, giao hàngthuốc, nguyên liệu làm thuốc do cơ sở sản xuất cho cơ sở bán buôn,bán lẻ, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì phải có thêm tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp giao hàng tại kho của cơ sở sản xuất đó. 


b) Đối với cơ sở nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ sở xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điểm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trang thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 



c) Đối với cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điểm, phòng kiểm nghiệm hóa học, vi sinh hoặc sinh học, hệ thống phụ trợ, trang thiết bị kiểm nghiệm, hóa chất, thuốc thử, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối với kiểm tra chất lượng thuốc;



d) Đối với cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng: Tài liệu về địa điểm, phòng thử nghiệm lâm sàng, phòng xét nghiệm, thiết bị xét nghiệm sinh hóa, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng;



đ) Đối với cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc: Tài liệu và địa điểm, phòng thí nghiệm phân tích dịch sinh học, trang thiết bị thí nghiệm dùng trong phân tích dịch sinh học, khu vực lưu trú và theo dõi người sử dụng thuốc phục vụ cho việc đánh giá tương đương sinh học, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối với giai đoạn phân tích dịch sinh học và Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng đối với giai đoạn nghiên cứu trên lâm sàng.



Trường hợp cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học ký hợp đồng hoặc liên kết với cơ sở thử thuốc trên lâm sàng đáp ứng Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng để thực hiện giai đoạn nghiên cứu trên lâm sàng trong thử tương đương sinh học của thuốc thì tài liệu kỹ thuật không yêu cầu phải có các tài liệu về tài liệu và địa điểm, phòng thí nghiệm phân tích dịch sinh học, trang thiết bị thí nghiệm dùng trong phân tích dịch sinh học, khu vực lưu trú và theo dõi người sử dụng thuốc phục vụ cho việc đánh giá tương đương sinh học, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng.



c) Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở;



d) Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược.



3.  Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mẫu số 18 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết





			


			- 20 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp không phải đi đánh giá cơ sở;



- 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp phải đi đánh giá cơ sở.





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức (Cơ sở sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu, kinh doanh dịch vụ bảo quản, kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc, kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc phải kiểm soát đặc biệt)





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền đối với cơ sở chỉ kinh doanh dược liệu và thuốc cổ truyền;



- Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo đối với cơ sở chỉ kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học (trường hợp cơ sở đã có labo được đánh giá và chỉ nộp hồ sơ đánh giá đối với bộ phận thử thuốc trên lâm sàng); 



- Cục Quản lý Dược đối với các trường hợp còn lại quy định tại khoản 2 Điều 32 Luật dược.





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh Dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện sản xuất thuốc, dược liệu (GMP) : 20.000.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện sản xuất bao bì dược phẩm: 20.000.000 VNĐ/cơ sở


- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện bảo quản thuốc, dược liệu (GSP): 14.000.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kiểm nghiệm thuốc (GLP): 14.000.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện sản xuất thuốc cổ truyền, thuốc dược liệu, dược liệu áp dụng lộ trình triển khai GMP: 6.000.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền (gồm cả vị thuốc vổ truyền): Đối với cơ sở kinh doanh thuốc tại các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương, tỉnh đồng bằng trung du: 500.000 VNĐ/cơ sở; Đối với cơ sở kinh doanh thuốc tại các tỉnh miền núi, vùng sâu, vùng xa: 200.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện nuôi trồng, thu hái dược liệu theo nguyên tắc GACP: 6.000.000 VNĐ/cơ sở.



(Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14-11-2016 của Bộ Tài chính)





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			1.  Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP



2. Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mẫu số 18 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Điều kiện của cơ sở được xin Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:



1. Có đủ điều kiện quy định tại điều 33 của Luật Dược phù hợp với điều kiện của từng cơ sở kinh doanh



2. Đáp ứng các quy định cụ thể về các biện pháp an ninh quy định tại các Điều 43,44,45,46,47,48 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



3. Đáp ứng các quy định cụ thể về các biện pháp an ninh quy định tại các Khoản 17, 18, 19 Điều 4 và Khoản 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 40 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 13/11/2018.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 13/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 


4. Thông tư số 277/2016/TT-BYT ngày 14/11/2016 của Bộ Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm.








MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH DƯỢC



(Kèm theo Nghị địnhsố 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



Mẫu số 19 Phụ lục I



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_____________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



__________



Kính gửi: ……………….(1)…………………..



Tên cơ sở .…………….……………………….…………….……………



Địa chỉ: .…………….……………………….…………….…………...…



Trực thuộc ……………… (nếu là cơ sở trực thuộc) ……………………



Địa chỉ: .…………….……………………….…………….……………..



Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược .…………….……………



Số CCHN Dược ………. Nơi cấp ………. Năm cấp …………Có giá trị đến (nếu có): …….……………………….…………….………………………



Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).…………….…………………



Số CCHN Dược ……… Nơi cấp …………. Năm cấp …………………



1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt(3): □


- Giấy chứng nhận thực hành tốt 



Số: ………………………..…………. Ngày cấp: ………….……………



- Giấy chứng nhận thực hành tốt 



Số: …………………………….……. Ngày cấp:…………...……………



2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (4): □


- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



Số:.…………….…………………… Ngày cấp: .……………………..…



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



Số:.…………….................................. Ngày cấp: .……….........................



Cơ sở đề nghị Bộ Y tế/Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:



+ Loại hình cơ sở kinh doanh (5): .…………….……………………….…



+ Phạm vi kinh doanh (6): .…………….……………………….…………



+ Địa điểm kinh doanh: .…………….……………………….…………



Đề nghị cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt kèm theo Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh(7):..................................................................................



Hướng dẫn thực hành tốt áp dụng (8):..........................................................



Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế.



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này:



· Các tài liệu đề nghị cấp giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 32 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược(9).


· Các tài liệu đề nghị cấp giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 49 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược (10).


			


			…………..,ngày… tháng… năm…
NGƯỜI ĐẠI DIỆN TRƯỚC PHÁP LUẬT/



NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))








Ghi chú:



(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.



(3) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.



(4) Liệt kê Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.



(5) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.



(6) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sở đề nghị và đáp ứng:



- Là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 của Luật dược;



- Đối với phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt: Ghi rõ từng phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt theo quy định tại khoản 26 Điều 2 của Luật dược.



(7) Ghi rõ loại giấy chứng nhận thực hành tốt đề nghị được cấp kèm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh (nếu cơ sở có nhu cầu).



(8) Áp dụng trong trường hợp cơ sở được phép lựa chọn một trong các hướng dẫn về Thực hành tốt đã được Bộ Y tế ban hành hoặc công nhận để áp dụng khi kiểm tra việc đáp ứng Thực hành tốt.



(9) Áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ theo quy định tại Điều 32 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



(10) Áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ theo quy định tại Điều 49 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



Mẫu số 18



TÀI LIỆU THUYẾT MINH CƠ SỞ ĐÁP ỨNG BIỆN PHÁP VỀ AN NINH, BẢO ĐẢM KHÔNG THẤT THOÁT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT



___________



A. Thông tin chung



1. Tên cơ sở:




2. Địa chỉ:




3. Tên người đại diện theo pháp luật:




4. Điện thoại: .................................Fax:



5. Loại hình cơ sở kinh doanh (theo khoản 2 Điều 32 của Luật dược):



6. Loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt đề nghị kinh doanh:




B. Nội dung cụ thể


I. Tình hình chung của cơ sở kinh doanh



1. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc số: 




 Ngày cấp:




2. Năm thành lập: 




3. Tổng số cán bộ, công nhân viên:



- Số cán bộ là dược sỹ đại học trở lên:




- Số cán bộ là trung cấp dược, cao đẳng dược:




- Số cán bộ khác:




II. Tài liệu thuyết minh



1. Cơ sở vật chất:



Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 43 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.



2. Nhân sự:



Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh nhân sự đáp ứng quy định tại Điều 44 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.



3. Quy trình giao nhận, vận chuyển:



Cơ sở phải xây dựng quy trình giao nhận vận chuyển và tài liệu thuyết minhđáp ứng quy định tại Điều 45 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.


4. Quy trình mua bán:



Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh hoặc các quy trình thao tác chuẩn thực hiện việc mua bán đáp ứng quy định tại Điều 46 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.


5. Hệ thống báo cáo:



Cơ sở phải xây dựng quy trình, hệ thống báo cáo định kỳ, đột xuất và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 47 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.


6. Quy trình hủy thuốc:



Cơ sở phải xây dựng quy trình hủy và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 48 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.


IV. Cam kết của cơ sở


Cơ sở cam kết và chịu mọi trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin trong tài liệu thuyết minh.  



……., ngày .... tháng .... năm ....



Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))



			3-Thủ tục


			Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất thuộc thẩm quyền của Bộ Quốc phòng





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị mua thuốc nộp hồ sơ tại Cục Quân y -Bộ Quốc phòng.



Bước 2: Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng ký duyệt đơn hàng mua trong vòng 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng ký duyệt đơn hàng mua trong vòng 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Trong thời hạn 06  tháng, kể từ ngày Cục Quân y - Bộ Quốc phòng có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quân y - Bộ Quốc phòng





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. 03 bản Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất (Mẫu số 19 Phụ lục II của Phụ lục II tại Nghị định số 155/2018/NĐ-CP);



2. Văn bản giải thích rõ lý do khi số lượng thuốc đề nghị mua vượt quá 150% so với số lượng sử dụng lần trước.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết





			


			30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quân y - Bộ Quốc phòng





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất được phê duyệt





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất theo Mẫu số 19 Phụ lục II Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Cơ sở thuộc Bộ Quốc phòng trừ cơ sở kinh doanh dược.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược số 105/2016/QH13



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật Dược


3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.








Mẫu số 19 Phụ lục II



TÊN CƠ SỞ


        _______


Số:………….


ĐƠN HÀNG MUA THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG THẦN,  THUỐC TIỀN CHẤT/NGUYÊN LIỆU



 LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC/ NHƯỢNG LẠI NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/



TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



_____________


Kính gửi:....................................



			TT


			Nguyên liệu/Tên thuốc, hoạt chất dạng bào chế nồng độ/hàm lượng, quy cách đóng gói


			Đơn vị tính


			Phần báo cáo kỳ trước (Từ ngày....đến ngày......)


			Số lượng mua/nhượng lại


			Duyệt


			Ghi chú





			


			


			


			Số lượng tồn kho kỳ trước


			Số lượng nhập trong kỳ


			Tổng số


			Tổng số xuất trong kỳ


			Tồn kho cuối kỳ


			


			


			





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10)


			(11)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








			Nơi nhận:



- Như trên;



- Lưu tại cơ sở.


			NGƯỜI LẬP BÁO CÁO


			……., ngày...tháng…năm…



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh



 đóng dấu (nếu có))


			Số:…………,ngày ...... tháng.....năm......



Chấp thuận của cơ quan quản lý:



 Đơn hàng này gồm....trang.....khoản



Được mua tại công ty......../Được nhượng cho công ty.....



Đơn hàng này có giá trị một năm kể từ ngày ký ban hành 



CƠ QUAN CHẤP THUẬN



(Ký tên, đóng dấu)








- Đối với các cơ sở kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc: Kèm theo tài liệu ghi rõ tên và địa chỉ khách hàng, số lượng, ngày bán.



- Đơn hàng mua thuốc được làm thành 03 bản (cơ sở lưu 01 bản, nơi bán 01 bản, cơ quan chấp thuận lưu 01 bản).



			4- Thủ tục


			Cho phép mua nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần và tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền của Bộ Quốc phòng





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị mua nguyên liệu nộp hồ sơ tại Cục Quân y - Bộ Quốc phòng.



Bước 2: Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng ký duyệt đơn hàng mua trong vòng 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng ký duyệt đơn hàng mua trong vòng 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Cục Quân y - Bộ Quốc phòng có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Cục Quân y - Bộ Quốc phòng có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quân y - Bộ Quốc phòng





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. 01 bản đơn hàng mua nguyên liệu là dược chất gây nghiện, hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc theo Mẫu số 19 Phụ lục II Phụ lục II của Nghị định 155/2018/NĐ-CP;



2. Báo cáo sử dụng nguyên liệu làm thuốc theo Mẫu số 10 Phụ lục II của Nghị định này;



3. Báo cáo kết quả kinh doanh nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc theo Mẫu số 20 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP;



4. Kế hoạch sản xuất thuốc đối với nguyên liệu đề nghị mua;



5. Văn bản giải thích rõ lý do khi số lượng nguyên liệu làm thuốc đề nghị mua vượt quá 150% so với số lượng sử dụng lần trước.


II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết





			


			30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quân y - Bộ Quốc phòng





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn phê duyệt mua nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần và tiền chất dùng làm thuốc





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			1. Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất theo Mẫu số 19 Phụ lục II tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP



2. Báo cáo sử dụng nguyên liệu làm thuốc theo Mẫu số 10 Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



3. Báo cáo kết quả kinh doanh nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc theo Mẫu số 20 Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Cơ sở thuộc Bộ Quốc phòng trừ các cơ sở kinh doanh dược





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược số 105/2016/QH13



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật Dược


3. Nghị định  số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.









Mẫu số 19 Phụ lục II



TÊN CƠ SỞ


        _______


Số:………….


ĐƠN HÀNG MUA THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG THẦN,  THUỐC TIỀN CHẤT/NGUYÊN LIỆU



 LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC/ NHƯỢNG LẠI NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/



TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



_____________


Kính gửi:....................................



			TT


			Nguyên liệu/Tên thuốc, hoạt chất dạng bào chế nồng độ/hàm lượng, quy cách đóng gói


			Đơn vị tính


			Phần báo cáo kỳ trước (Từ ngày....đến ngày......)


			Số lượng mua/nhượng lại


			Duyệt


			Ghi chú





			


			


			


			Số lượng tồn kho kỳ trước


			Số lượng nhập trong kỳ


			Tổng số


			Tổng số xuất trong kỳ


			Tồn kho cuối kỳ


			


			


			





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10)


			(11)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








			Nơi nhận:



- Như trên;



- Lưu tại cơ sở.


			NGƯỜI LẬP BÁO CÁO


			……., ngày...tháng…năm…



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh



 đóng dấu (nếu có))


			Số:…………,ngày ...... tháng.....năm......



Chấp thuận của cơ quan quản lý:



 Đơn hàng này gồm....trang.....khoản



Được mua tại công ty......../Được nhượng cho công ty.....



Đơn hàng này có giá trị một năm kể từ ngày ký ban hành 



CƠ QUAN CHẤP THUẬN



(Ký tên, đóng dấu)








- Đối với các cơ sở kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc: Kèm theo tài liệu ghi rõ tên và địa chỉ khách hàng, số lượng, ngày bán.



- Đơn hàng mua thuốc được làm thành 03 bản (cơ sở lưu 01 bản, nơi bán 01 bản, cơ quan chấp thuận lưu 01 bản).



Mẫu số 10


Tên cơ sở:


Số:



BÁO CÁO SỬ DỤNG NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/ 



DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/ TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



(Kỳ báo cáo: Từ ngày.........đến ngày...........)



____________


Kính gửi:........................



			TT


			Tên nguyên liệu


			Đơn vị tính


			Thông tin về thuốc


			Số nguyên liệu sử dụng sản xuất


			Số nguyên liệu sử dụng cho kiểm nghiệm và hao hụt (nếu có)*


			Tổng số nguyên liệu sử dụng


			Số lượng tồn kho kỳ trước tính đến: ..... (ngày, tháng, năm)


			Số lượng nhập khẩu/mua trong kỳ ..... (ngày, tháng, năm)


			Tồn kho cuối kỳ tính đến ..... (ngày, tháng, năm)





			


			


			


			Tên thuốc sản xuất


			Nồng độ, hàm lượng nguyên liệu phải KSĐB


			Số giấy đăng ký lưu hành


			Số lượng thuốc sản xuất, đơn vị tính nhỏ nhất


			


			


			


			


			


			





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10)


			(11)


			(12)


			(13)





			1.


			(Tên nguyên liệu 1)


			


			(Tên thuốc 1)


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			(Tên thuốc 2)


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			2.


			(Tên nguyên


 liệu 2)


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Nơi nhận: 



- Như trên;



- Lưu tại cơ sở;







			


			……., ngày .... tháng .... năm ....



Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền



(Ký,ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))








Ghi chú:



* Báo cáo cho mỗi lần mua nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc




Mẫu số 20



Tên cơ sở:



Số:



BÁO CÁO KẾT QUẢ KINH DOANH THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/ 



THUỐC TIỀN CHẤT/NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/



TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



(Từ ngày........đến ngày...........)



____________




Kính gửi:..................................



			TT


			Nguyên liệu/Tên thuốc, dạng bào chế, nồng độ/ hàm lượng, quy cách đóng gói


			Đơn vị tính


			Số lượng tồn kho kỳ báo cáo trước chuyển sang


			Số lượng nhập trong  kỳ báo cáo


			Tổng số


			Số lượng xuất trong  kỳ báo cáo 


			Tồn kho cuối kỳ báo cáo


			Tên/Địa chỉ khách hàng


			Số hóa đơn





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Nơi nhận: 



- Như trên;



- Lưu tại cơ sở.


			


			……., ngày ..... tháng .....  năm .....



Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danhđóng dấu (nếu có))












A.2. Thủ tục hành chính cấp địa phương



			5-Thủ tục


			Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc thẩm quyền của Sở Y tế






			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược gửi hồ sơ về Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương nơi cơ sở đó đặt địa điểm kinh doanh.



Bước 2:Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho người đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế:



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự đã được kiểm tra, đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phù hợp với phạm vi kinh doanh, không phải tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



- Tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



b)Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ đối với trường hợp quy định tại gạch đầu dòng thứ nhất thuộc mục a, trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theoNghị định 54/2017/NĐ-CP. 


a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại điểm b Bước 2;



b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế thực hiện theo quy định tại điểm a Bước 2.



Bước 4: Sau khi đánh giá thực tế cơ sở, Sở Y tế có trách nhiệm:



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 10  ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp không có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa;



- Ban hành văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa trong thời hạn 05ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa.



Bước 5: Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận đượcvăn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc trả lời lý do chưa cấp.



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 6: Trong thời hạn 05ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, Sở Y tế công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Tên, địa chỉ cơ sở được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;


b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế  nơi cơ sở đặt địa điểm kinh doanh





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;



2. Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ thuật sau: 



a) Đối với cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điểm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trang thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc;



b) Đối với cơ sở bán lẻ thuốc: Tài liệu về địa điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo quản, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc.



Đối với cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền: Tài liệu chứng minh việc đáp ứng quy định tại khoản 5 Điều 31 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế;


3. Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở.



4.  Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược.



5.  Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mẫu số 18 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP.



6. Danh mục các thuốc và qui trình pha chế các thuốc đối với cơ sở bán lẻ là nhà thuốc nếu có tổ chức pha chế theo đơn thuốc phải kiểm soát đặc biệt.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết





			


			- 20 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp không phải đi đánh giá cơ sở;



- 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp phải đi đánh giá cơ sở.





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh Dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			- Thẩm định điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn (GDP): 4.000.000đ/hồ sơ



 - Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) hoặc tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề dược đối với các cơ sở bán lẻ thuốc chưa bắt buộc thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình: 1.000.000đ/cơ sở


- Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) đối với cơ sở bán lẻ tại các địa bàn thuộc vùng khó khăn, miền núi, hải đảo: 500.000đ/cơ sở.


(Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14-11-2016 của Bộ Tài chính)





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			1.  Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP



2.  Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mẫu số 18 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Điều kiện của cơ sở được xin Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:



1. Có đủ điều kiện quy định tại điều 33 của Luật Dược phù hợp với điều kiện của từng cơ sở kinh doanh



2. Đáp ứng các quy định cụ thể về các biện pháp an ninh quy định tại các Điều 43,44,45,46,47,48 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



3. Đáp ứng các quy định cụ thể về các biện pháp an ninh quy định tại các Khoản 17, 18, 19 Điều 4 và Khoản 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28, 29, 30 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 13/11/2018





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 13/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN 



KINH DOANH DƯỢC



(Kèm theo Nghị địnhsố 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



Mẫu số 19 Phụ lục I



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_____________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



__________



Kính gửi: ……………….(1)…………………..



Tên cơ sở .…………….……………………….…………….……………



Địa chỉ: .…………….……………………….…………….…………...…



Trực thuộc ……………… (nếu là cơ sở trực thuộc) ……………………



Địa chỉ: .…………….……………………….…………….……………..



Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược .…………….……………



Số CCHN Dược ………. Nơi cấp ………. Năm cấp …………Có giá trị đến (nếu có): …….……………………….…………….………………………



Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).…………….…………………



Số CCHN Dược ……… Nơi cấp …………. Năm cấp …………………



1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt(3): □


- Giấy chứng nhận thực hành tốt 



Số: ………………………..…………. Ngày cấp: ………….……………



- Giấy chứng nhận thực hành tốt 



Số: …………………………….……. Ngày cấp:…………...……………



2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (4): □


- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



Số:.…………….…………………… Ngày cấp: .……………………..…



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



Số:.…………….................................. Ngày cấp: .……….........................



Cơ sở đề nghị Bộ Y tế/Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:



+ Loại hình cơ sở kinh doanh (5): .…………….……………………….…



+ Phạm vi kinh doanh (6): .…………….……………………….…………



+ Địa điểm kinh doanh: .…………….……………………….…………



Đề nghị cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt kèm theo Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh(7):..................................................................................



Hướng dẫn thực hành tốt áp dụng (8):..........................................................



Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế.



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này:



· Các tài liệu đề nghị cấp giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 32 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược(9).


· Các tài liệu đề nghị cấp giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 49 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược (10).



			


			…………..,ngày… tháng… năm…
NGƯỜI ĐẠI DIỆN TRƯỚC PHÁP LUẬT/



NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))








Ghi chú:



(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.



(3) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.



(4) Liệt kê Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.



(5) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.



(6) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sở đề nghị và đáp ứng:



- Là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 của Luật dược;



- Đối với phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt: Ghi rõ từng phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt theo quy định tại khoản 26 Điều 2 của Luật dược.



(7) Ghi rõ loại giấy chứng nhận thực hành tốt đề nghị được cấp kèm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh (nếu cơ sở có nhu cầu).



(8) Áp dụng trong trường hợp cơ sở được phép lựa chọn một trong các hướng dẫn về Thực hành tốt đã được Bộ Y tế ban hành hoặc công nhận để áp dụng khi kiểm tra việc đáp ứng Thực hành tốt.



(9) Áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ theo quy định tại Điều 32 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



(10) Áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ theo quy định tại Điều 49 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



Mẫu số 18



TÀI LIỆU THUYẾT MINH CƠ SỞ ĐÁP ỨNG BIỆN PHÁP VỀ AN NINH, BẢO ĐẢM KHÔNG THẤT THOÁT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT



___________



A. Thông tin chung



1. Tên cơ sở:




2. Địa chỉ:




3. Tên người đại diện theo pháp luật:




4. Điện thoại: .................................Fax:



5. Loại hình cơ sở kinh doanh (theo khoản 2 Điều 32 của Luật dược):



6. Loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt đề nghị kinh doanh:




B. Nội dung cụ thể


I. Tình hình chung của cơ sở kinh doanh



1. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc số: 




 Ngày cấp:




2. Năm thành lập: 




3. Tổng số cán bộ, công nhân viên:



- Số cán bộ là dược sỹ đại học trở lên:




- Số cán bộ là trung cấp dược, cao đẳng dược:




- Số cán bộ khác:




II. Tài liệu thuyết minh



1. Cơ sở vật chất:



Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 43 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.



2. Nhân sự:



Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh nhân sự đáp ứng quy định tại Điều 44 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.



3. Quy trình giao nhận, vận chuyển:



Cơ sở phải xây dựng quy trình giao nhận vận chuyển và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 45 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.


4. Quy trình mua bán:



Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh hoặc các quy trình thao tác chuẩn thực hiện việc mua bán đáp ứng quy định tại Điều 46 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.


5. Hệ thống báo cáo:



Cơ sở phải xây dựng quy trình, hệ thống báo cáo định kỳ, đột xuất và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 47 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.


6. Quy trình hủy thuốc:



Cơ sở phải xây dựng quy trình hủy và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 48 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.


IV. Cam kết của cơ sở


Cơ sở cam kết và chịu mọi trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin trong tài liệu thuyết minh.  



……., ngày .... tháng .... năm ....



Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có)



�Cục Quân y – Bộ Quốc phòng




�Chưa rõ và cụ thể theo Điều 50 (BYT cấp đối với XNK….




�Chưa rõ và cụ thể theo Điều 50 (SYT cấp đối với bán buôn, bán lẻ, nên chọn lại tên
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B. Danh mục thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung



 B.1. Thủ tục hành chính cấp Trung ương



			1-Thủ tục


			Cấp Chứng chỉ hành nghề dược (bao gồm cả trường hợp cấp Chứng chỉ hành nghề dược nhưng Chứng chỉ hành nghề dược bị thu hồi theo quy định tại các khoản 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 Điều 28 của Luật dược) theo hình thức thi





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược gửi hồ sơ về cơ quan tiếp nhận hồ sơ, cụ thể như sau:



- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền đối với cá nhân chỉ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược phạm vi kinh doanh dược liệu, thuốc cổ truyền;



- Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo đối với cá nhân chỉ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược phạm vi kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học;



- Cục Quản lý Dược đối với các trường hợp còn lại quy định tại Điều 11 Luật dược.



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ đầy đủ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ cấp Chứng chỉ hành nghề dược trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. Trường hợp không cấp Chứng chỉ hành nghề dược phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do.



b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ phải có văn bản thông báo nội dung yêu cầu sửa đổi, bổ sung gửi cho người đề nghị trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Bước 3:. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho người đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.


a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo cho người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo quy định tại điểm b Bước 2.


b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo quy định tại điểm a Bước 2. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, người đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Chứng chỉ hành nghề dược, cơ quan tiếp nhận hồ sơ công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Họ, tên, ngày tháng năm sinh của người được cấp Chứng chỉ hành nghề dược;



b) Số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Phạm vi hoạt động chuyên môn.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại cơ quan tiếp nhận hồ sơ.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



 a) Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo Mẫu số 02 
Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP, có ảnh chân dung của người đề nghị được chụp trong thời gian không quá 06 tháng. 


b) Bản sao có chứng thực văn bằng chuyên môn. Đối với các văn bằng do cơ sở đào tạo nước ngoài cấp, phải kèm theo bản sao có chứng thực giấy công nhận tương đương của cơ quan có thẩm quyền về công nhận tương đương theo quy định tại khoản 2 Điều 18 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;


c) Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề dược do cơ sở y tế có thẩm quyền cấp
 




d) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy xác nhận thời gian thực hành theo quy định tại Mẫu số 03 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; Trường hợp thực hành tại nhiều cơ sở, thời gian thực hành được tính là tổng thời gian thực hành tại các cơ sở nhưng phải có Giấy xác nhận thời gian thực hành của từng cơ sở đó;


đ) Trường hợp đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược với phạm vi hoạt động khác nhau và yêu cầu thời gian thực hành, cơ sở thực hành chuyên môn khác nhau thì hồ sơ phải có Giấy xác nhận thời gian thực hành chuyên môn và nội dung thực hành chuyên môn của một hoặc một số cơ sở đáp ứng yêu cầu của mỗi phạm vi, vị trí hành nghề. Trường hợp các phạm vi hoạt động chuyên môn có cùng yêu cầu về thời gian thực hành và cơ sở thực hành chuyên môn thì không yêu cầu phải có Giấy xác nhận riêng đối với từng phạm vi hoạt động chuyên môn;


e) Giấy xác nhận hoàn thành chương trình đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược đối với trường hợp đã bị thu hồi Chứng chỉ hành nghề dược quy định tại Khoản 9 Điều 28 của Luật dược.



g)  Bản sao có chứng thực căn cước công dân, giấy chứng minh nhân dân hoặc hộ chiếu.



h) Phiếu lý lịch tư pháp. Trường hợp là người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài phải có lý lịch tư pháp hoặc văn bản xác nhận hiện không phải là người phạm tội hoặc bị truy cứu trách nhiệm hình sự, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề, cấm làm công việc liên quan đến hoạt động dược theo bản án, quyết định của Tòa án do cơ quan có thẩm quyền của nước ngoài cấp.



i) Bản chính hoặc bản sao chứng thực giấy xác nhận kết quả thi xét cấp Chứng chỉ hành nghề dượctheo Mẫu số 18 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



 (Yêu cầu đối với các giấy tờ do cơ quan có thẩm quyền nước ngoài cấp nộp trong hồ sơ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược: các giấy tờ do cơ quan có thẩm quyền nước ngoài cấp phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định. Các giấy tờ này phải có bản dịch sang tiếng Việt và được công chứng theo quy định).



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết2





			


			15 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cá nhân





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y dược cổ truyền/Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Chứng chỉ hành nghề dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			500.000 VNĐ/hồ sơ (Thông tư số 277/2016/TT-BTC)





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo Mẫu số 02 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.


Phụ lục II: Giấy xác nhận thời gian thực hành tại cơ sở thực hành chuyên môn theo Mẫu số 03 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



Phụ lục III: Giấy xác nhận hoàn thành đào tạo cập nhật kiến thức chuyên môn về dược theo Mẫu số 12 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



Phụ lục IV: Giấy xác nhận kết quả thi xét cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo Mẫu số 18 Phụ lục I của Nghị định.





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Điều 13 Luật dược (Điều kiện cấp Chứng chỉ hành nghề dược)


1. Có văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận chuyên môn (sau đây gọi chung là văn bằng chuyên môn) được cấp hoặc công nhận tại Việt Nam phù hợp với vị trí công việc và cơ sở kinh doanh dược bao gồm:



a) Bằng tốt nghiệp đại học ngành dược (sau đây gọi là Bằng dược sỹ);



b) Bằng tốt nghiệp đại học ngành y đa khoa;



c) Bằng tốt nghiệp đại học ngành y học cổ truyền hoặc đại học ngành dược cổ truyền;



d) Bằng tốt nghiệp đại học ngành sinh học;



đ) Bằng tốt nghiệp đại học ngành hóa học;



e) Bằng tốt nghiệp cao đẳng ngành dược;



g) Bằng tốt nghiệp trung cấp ngành dược;



h) Bằng tốt nghiệp cao đẳng, trung cấp ngành y;



i) Bằng tốt nghiệp trung cấp y học cổ truyền hoặc dược cổ truyền;



k) Văn bằng, chứng chỉ sơ cấp dược;



l) Giấy chứng nhận về lương y, giấy chứng nhận về lương dược, giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền hoặc văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận khác về y dược cổ truyền được cấp trước ngày Luật này có hiệu lực.



2. Có thời gian thực hành tại cơ sở kinh doanh dược, bộ phận dược của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, trường đào tạo chuyên ngành dược, cơ sở nghiên cứu dược, cơ sở kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ quan quản lý về dược hoặc văn phòng đại diện của thương nhân nước ngoài hoạt động trong lĩnh vực dược tại Việt Nam (sau đây gọi chung là cơ sở dược); cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phù hợp với chuyên môn của người hành nghề theo quy định sau đây:



a) Đối với người bị thu hồi Chứng chỉ hành nghề dược theo quy định tại Khoản 9 Điều 28 của Luật này thì không yêu cầu thời gian thực hành nhưng phải cập nhật kiến thức chuyên môn về dược;



b) Đối với người có trình độ chuyên khoa sau đại học phù hợp với phạm vi hành nghề thì được giảm thời gian thực hành theo quy định của Chính phủ;



c) Đối với người có văn bằng chuyên môn quy định tại Điểm l Khoản 1 Điều 13 của Luật này thì thời gian thực hành theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.



3. Có giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề dược do cơ sở y tế có thẩm quyền cấp.



4. Không thuộc một trong các trường hợp sau đây:



a) Đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự, đang chấp hành bản án, quyết định của Tòa án; trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm công việc liên quan đến hoạt động dược theo bản án, quyết định của Tòa án;



b) Bị hạn chế năng lực hành vi dân sự.



Và quy định tại các điều tại Luật dược 2016 sau:



Điều 14. Điều kiện cấp Chứng chỉ hành nghề dược tại Việt Nam đối với người nước ngoài và người Việt Nam định cư ở nước ngoài.



Điều 15. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược và người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc



Điều 16. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc


Điều 17. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc


Điều 18. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán lẻ thuốc


Điều 19. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc


Điều 20. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học của thuốc


Điều 21. Điều kiện đối với người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh


Điều 22. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 


4. Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm.








1: Thay đổi nội dung điểm a



2: Giảm thời gian giải quyết từ “20 ngày” xuống “15 ngày”.



			PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC


(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Cấp chứng chỉ hành nghề dược



________



Kính gửi: ........................... (1)...........................................



1. Họ và tên: 




2. Ngày, tháng, năm sinh: 




3. Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:………………………………………



4. Chỗ ở hiện nay:




5. Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: .…......... 



Ngày cấp: ………… Nơi cấp:.......
……………



6. Điện thoại: .........................................  Email (nếu có): 




7. Văn bằng chuyên môn: 
...


         8. Đã có thời gian thực hành tại cơ sở dược:



Từ ngày …..………….......đến ngày…….………..Tại……
……..


Nội dung thực hành:...................




Từ ngày………………..   đến ngày........................Tại…
………..


Nội dung thực hành……………




Người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược thuộc trường hợp sau:



1



Người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược lần đầu  



2



Người đã được cấp chứng chỉ hành nghề dược nhưng chứng chỉ hành nghề dược bị thu hồi theo quy định 



Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức: 



Xét hồ sơ:            Thi: 



Đăng ký phạm vi hành nghề chuyên môn sau: (3)




(Liệt kê các vị trí công việc mà cá nhân đề nghị và đáp ứng điều kiện theo quy định tại Mục 1 Chương III của Luật dược 2016)



Sau khi nghiên cứu Luật dược và các quy định khác về hành nghề dược, tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật dược và các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.



Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp chứng chỉ hành nghề dược cho tôi.



Tôi xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu theo quy định tại Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phủ./.


.........(2)........., ngày  .... tháng ......    năm......



Người làm đơn



(Ký và ghi rõ họ tên)


Ghi chú:



(1) Tên cơ quan cấp CCHND.



(2) Tên địa danh.



(3) Các vị trí hành nghề theo quy định từ Điều 15 đến Điều 22 của Luật dược, cụ thể:



1. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất thuốc trừ trường hợp 2, 3 dưới đây.



2. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược chất, tá dược, vỏ nang.



3. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất vắc xin, sinh phẩm và nguyên liệu sản xuất vắc xin, sinh phẩm.



4. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất thuốc trừ trường hợp 5, 6 dưới đây.



5. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất vắc xin, sinh phẩm.



6. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược chất, tá dược, vỏ nang.



7. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất dược liệu;



8. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, người phụ trách về bảo đảm chất lượng của hộ kinh doanh, hợp tác xã sản xuất dược liệu.



9. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 10, 11 dưới đây.



10. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn vắc xin, sinh phẩm.



11. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.


12. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 13, 14 sau đây. 



13. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu vắc xin, sinh phẩm..



14. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.



15. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của nhà thuốc.



16. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của quầy thuốc.



17. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của tủ thuốc trạm y tế xã 



18. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.



19. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 20 dưới đây.



20. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm vắc xin, sinh phẩm.



21. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học của thuốc, trừ trường hợp 22 dưới đây.



22. Người chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học của thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.



23. Người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, trừ trường hợp 24 dưới đây.



24. Người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền.



25. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 26 dưới đây.



26. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản vắc xin, sinh phẩm.












PHỤ LỤC II



MẪU GIẤY XÁC NHẬN THỜI GIAN THỰC HÀNH TẠI CƠ SỞ THỰC HÀNH CHUYÊN MÔN



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


___________________________________



GIẤY XÁC NHẬN



Thời gian thực hành tại cơ sở thực hành chuyên môn về dược



___________



Tên cơ sở:……………………………Địa chỉ:………
…..; 



         Số giấy CNĐĐKKDD:…(1)…
..



Xác nhận Ông/Bà ..............................................................................




Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: .…..............   



Ngày cấp: ………… Nơi cấp:.......
……………



Thường trú tại




Đã có thời gian thực hànhdược tại: .......................................................




Từ ngày …..………….......đến ngày…….………..................................




Nội dung thực hành: (2)




Tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm về xác nhận trên./.



			


			….., ngày ..... tháng ..... năm .....



Người đại diện trước pháp luật/người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))(3)








 Ghi chú: 



(1) Điền số giấy CNĐĐKKDD nếu là cơ sơ kinh doanh dược 



(2) Ghi nội dung thực hành theo quy định tại Điều 20 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP.



(3) Đối với cơ sở thực hành là nhà thuốc, không phải đóng dấu vào Giấy xác nhận



PHỤ LỤC III



MẪU GIẤY XÁC NHẬN HOÀN THÀNH ĐÀO TẠO, CẬP NHẬT KIẾN THỨC CHUYÊN MÔN VỀ DƯỢC



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_________________________



GIẤY XÁC NHẬN



Hoàn thành đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược



Xác nhận Ông/Bà:




Ngày, tháng, năm sinh:




Chỗ ở hiện nay:




Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:




Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác:……………. 



Ngày cấp:…………Nơi cấp: 
.............




Điện thoại: ..................................  Email ( nếu có):




Văn bằng chuyên môn



Đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược số:…………… ngày.....………………


Đã hoàn thành chương trình đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược như sau:



Thời gian từ: Ngày……………….đến ngày………
……………….



Số giờ tham dự:




Nội dung chương trình cho đối tượng: .....
....................... (1)


Cơ sở đào tạo, cập nhật:……(2)………Địa chỉ:………(3)……………….



			


			….., ngày .... tháng ... năm...



Người đại diện trước pháp luật/ người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))








Ghi chú:


(1): Ghi rõ đối tượng tham gia đào tạo (ví dụ: người hành nghề dược: bán buôn…).



(2): Tên cơ sở đào tạo cập nhật.



(3): Địa chỉ cơ sở đào tạo cập nhật.



PHỤ LỤC IV



MẪU GIẤY XÁC NHẬN KẾT QUẢ THI XÉT CẤP CCHND



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_________________________



GIẤY XÁC NHẬN 



Kết quả thi xét cấp chứng chỉ hành nghề dược



____________



1. Tên cơ sở tổ chức thi…………
……………………………….Địa chỉ:………



2. Xác nhận Ông/Bà:




3. Ngày, tháng, năm sinh:




4. Chỗ ở hiện nay:




5. Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú: …………………………………




6. Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác:……. 



Ngày cấp:…
...............
……..



Nơi cấp:…………….




7. Điện thoại: .................................  Email (nếu có):




8. Văn bằng chuyên môn:



9. Đã dự thi cấp Chứng chỉ hành nghề dược do cơ sở tổ chức thi:………



- Nội dung thi: ………………………………………………………




- Kết quả: …………………………………………………………
…..



			


			.........(2)........., ngày  .... tháng ......    năm......



Người làm đơn



(Ký và ghi rõ họ tên)








			2-Thủ tục


			Cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi trong trường hợp Chứng chỉ hành nghề dược bị ghi sai do lỗi cơ quan cấp Chứng chỉ hành nghề dược





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược gửi hồ sơ về cơ quan tiếp nhận hồ sơ, cụ thể như sau:



- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền đối với cá nhân chỉ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược phạm vi kinh doanh dược liệu, thuốc cổ truyền;



- Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo đối với cá nhân chỉ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược phạm vi kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học;



- Cục Quản lý Dược đối với các trường hợp còn lại quy định tại Điều 11 Luật dược.



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ cấp Chứng chỉ hành nghề dược trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ (Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I Nghị định số 54/2017/NĐ-CP). Trường hợp không cấp Chứng chỉ hành nghề dược phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do.



Bước 3: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Chứng chỉ hành nghề dược, cơ quan tiếp nhận hồ sơ công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Họ, tên, ngày tháng năm sinh của người được cấp Chứng chỉ hành nghề dược;



b) Số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Phạm vi hoạt động chuyên môn.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại cơ quan tiếp nhận hồ sơ.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



- Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo Mẫu số 02 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP, 02 ảnh chân dung của người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược chụp trong thời gian không quá 06 tháng;


II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết





			


			05 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cá nhân





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y dược cổ truyền/Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Chứng chỉ hành nghề dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			Không có





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo Mẫu số 02 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Không có





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1: Thay đổi nội dung thành phần hồ sơ.



			PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC


(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Cấp chứng chỉ hành nghề dược



________



Kính gửi: ........................... (1)...........................................



1. Họ và tên: 




2. Ngày, tháng, năm sinh: 




3. Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:………………………………………



4. Chỗ ở hiện nay:




5. Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: .…......... 



Ngày cấp: ………… Nơi cấp:.......
……………



6. Điện thoại: .........................................  Email (nếu có): 




7. Văn bằng chuyên môn: 
...


         8. Đã có thời gian thực hành tại cơ sở dược:



Từ ngày …..………….......đến ngày…….………..Tại……
……..


Nội dung thực hành:...................




Từ ngày………………..   đến ngày........................Tại…
………..


Nội dung thực hành……………




Người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược thuộc trường hợp sau:



1



Người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược lần đầu  



2



Người đã được cấp chứng chỉ hành nghề dược nhưng chứng chỉ hành nghề dược bị thu hồi theo quy định 



Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức: 



Xét hồ sơ:            Thi: 



Đăng ký phạm vi hành nghề chuyên môn sau: (3)




(Liệt kê các vị trí công việc mà cá nhân đề nghị và đáp ứng điều kiện theo quy định tại Mục 1 Chương III của Luật dược 2016)



Sau khi nghiên cứu Luật dược và các quy định khác về hành nghề dược, tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật dược và các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.



Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp chứng chỉ hành nghề dược cho tôi.



Tôi xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu theo quy định tại Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ./.


.........(2)........., ngày  .... tháng ......    năm......



Người làm đơn



(Ký và ghi rõ họ tên)


Ghi chú:



(1) Tên cơ quan cấp CCHND.



(2) Tên địa danh.



(3) Các vị trí hành nghề theo quy định từ Điều 15 đến Điều 22 của Luật dược, cụ thể:



1. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất thuốc trừ trường hợp 2, 3 dưới đây.



2. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược chất, tá dược, vỏ nang.



3. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất vắc xin, sinh phẩm và nguyên liệu sản xuất vắc xin, sinh phẩm.



4. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất thuốc trừ trường hợp 5, 6 dưới đây.



5. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất vắc xin, sinh phẩm.



6. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược chất, tá dược, vỏ nang.



7.Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất dược liệu;



8. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, người phụ trách về bảo đảm chất lượng của hộ kinh doanh, hợp tác xã sản xuất dược liệu.



9. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 10, 11 dưới đây.



10. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn vắc xin, sinh phẩm.



11. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.


12. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 13, 14 sau đây. 



13. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu vắc xin, sinh phẩm..



14. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.



15. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của nhà thuốc.



16. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của quầy thuốc.



17. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của tủ thuốc trạm y tế xã 



18. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.



19. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 20 dưới đây.



20. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm vắc xin, sinh phẩm.



21. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học của thuốc, trừ trường hợp 22 dưới đây.



22. Người chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học của thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.



23. Người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, trừ trường hợp 24 dưới đây.



24. Người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền.



25. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 26 dưới đây.



26. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản vắc xin, sinh phẩm.












			3-Thủ tục


			Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Người đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược gửi hồ sơ về cơ quan tiếp nhận hồ sơ, cụ thể như sau:



- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền đối với cá nhân chỉ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược phạm vi kinh doanh dược liệu, thuốc cổ truyền;



- Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo đối với cá nhân chỉ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược phạm vi kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học;



- Cục Quản lý Dược đối với các trường hợp còn lại quy định tại Điều 11 Luật dược.



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho người đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.


b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ phải có văn bản thông báo nội dung yêu cầu sửa đổi, bổ sung gửi cho người đề nghị trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Bước 3:. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho người đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 


a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo cho người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo quy định tại điểm b Bước 2;


b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo quy định tại điểm a Bước 2. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, người đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, người đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Chứng chỉ hành nghề dược, cơ quan tiếp nhận hồ sơ công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Họ, tên, ngày tháng năm sinh của người được cấp Chứng chỉ hành nghề dược;



b) Số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Phạm vi hoạt động chuyên môn.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y dược cổ truyền





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo Mẫu số 04 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP, có ảnh chân dung của người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược trong thời gian không quá 06 tháng;



2. Bản sao Chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp, trường hợp bị mất phải có cam kết của người đề nghị cấp lại.


II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết2





			


			05 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cá nhân





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y dược cổ truyền/Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Chứng chỉ hành nghề dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dượctheo mẫu số 04 Phụ lục I Nghị định số 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Không có





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1: Thay đổi nội dung thành phần hồ sơ 



2: Giảm thời gian giải quyết từ “10 ngày” xuống “05 ngày”..



PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI CCHND



(Ban hành kèm theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết mquy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



___________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược



____________



Kính gửi: ..............................(1)...................................


1. Họ và tên: 




2. Ngày, tháng, năm sinh: 




3. Chỗ ở hiện nay:




4. Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:



5. Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: .…......... 



Ngày cấp: ………… Nơi cấp:.......
……………



6. Điện thoại: .................................................  Email (nếu có): 




7. Văn bằng chuyên môn: 



Đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược số: …………… ngày.....…
…



Theo hình thức:            Xét hồ sơ  FORMCHECKBOX 
                           Thi  FORMCHECKBOX 



8. Phạm vi hành nghề đã được cấp:



(1)....................................................
............................................................



(2)



9. Tên và địa chỉ của cơ sở dược: ………………………………………



10. Vị trí đang hành nghề (nếu đang hành nghề)…………………………



11. Lý do (mất, hư hỏng):……..………………………………………
.



 FORMCHECKBOX 
   Tôi xin cam kết về tính xác thực của việc mất Chứng chỉ hành nghề dược đồng thời không sử dụng Chứng chỉ hành nghề dược đã mất để hành nghề (2).



Sau khi nghiên cứu Luật dược và các quy định khác về hành nghề dược, tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật dược và các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại chứng chỉ hành nghề dược cho tôi.



Tôi xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu theo quy định tại Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ./.



			


			.........(2)........., ngày  .... tháng ......    năm......



Người làm đơn



(Ký và ghi rõ họ tên)








Ghi chú: 



 (1) Tên cơ quan cấp CCHND. 



 (2) Đánh dấu vào ô vuông trong trường hợp cấp lại CCHND với lý do bị mất CCHND.



 (3) Tên địa danh.



			4-Thủ tục


			Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức thi





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Người đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược gửi hồ sơ về cơ quan tiếp nhận hồ sơ, cụ thể như sau:



- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền đối với cá nhân chỉ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược phạm vi kinh doanh dược liệu, thuốc cổ truyền;



- Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo đối với cá nhân chỉ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược phạm vi kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học;



- Cục Quản lý Dược đối với các trường hợp còn lại quy định tại Điều 11 Luật dược.



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho người đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ cấp Chứng chỉ hành nghề dược trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;



b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ phải có văn bản thông báo nội dung yêu cầu sửa đổi, bổ sung gửi cho người đề nghị trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho người đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.


a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo cho người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo quy định tại điểm b Bước 2;


b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo quy định tại điểm a Bước 2. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, người đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, người đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Chứng chỉ hành nghề dược, cơ quan tiếp nhận hồ sơ công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Họ, tên, ngày tháng năm sinh của người được cấp Chứng chỉ hành nghề dược;



b) Số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Phạm vi hoạt động chuyên môn.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại cơ quan tiếp nhận hồ sơ.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



a) Đơn đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo Mẫu số 05 Phụ lục I của Nghị định 54/2017/NĐ-CP, có ảnh chân dung của người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược chụp trong thời gian không quá 06 tháng;



 b) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực các giấy tờ sau:



- Đối với trường hợp thay đổi thông tin cá nhân của người hành nghề dược phải có giấy tờ chứng minh liên quan đến nội dung thay đổi, gồm một trong các giấy tờ sau: Chứng minh nhân dân, hộ chiếu, hộ khẩu, thẻ căn cước công dân hoặc các giấy tờ xác nhận liên quan đến nội dung thay đổi do cơ quan có thẩm quyền cấp theo quy định của pháp luật;



- Đối với trường hợp thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn, yêu cầu các giấy tờ chứng minh nội dung thay đổi sau: Văn bằng chuyên môn tương ứng và giấy xác nhận thời gian thực hành chuyên môn tại cơ sở dược phù hợp.



(Các giấy tờ trên do cơ quan có thẩm quyền nước ngoài cấp, phải là bản được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định. Các giấy tờ này phải có bản dịch sang tiếng Việt và được công chứng theo quy định).



c) Bản sao Chứng chỉ hành nghề dược đã cấp.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết2





			


			05 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cá nhân





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y dược cổ truyền/Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Chứng chỉ hành nghề dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dượctheo Mẫu số 05 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Không có





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1: Thay đổi nội dung thành phần hồ sơ.



2: Giảm thời gian giải quyết từ “10 ngày” xuống “05 ngày”.


PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐIỀU CHỈNH NỘI DUNG CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_____________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược



____________



Kính gửi: ..............................(1)..................................



1.Họ và tên:




2. Ngày, tháng, năm sinh:




3. Chỗ ở hiện nay:




4. Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:




5. Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: ……...... 



Ngày cấp: .….…… Nơi cấp:…
…………
….



6. Điện thoại: ............................. Email ( nếu có):




7. Văn bằng chuyên môn:



Đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược số: ……… ngày..
...………


8. Hình thức cấp:                  Xét hồ sơ  FORMCHECKBOX 
                               Thi   FORMCHECKBOX 



9. Phạm vi hành nghề đã được cấp:…………..
………………



10. Ví trí công việc và cơ sở đang hành nghề (nếu có)…………………



11. Nội dung xin điều chỉnh: ………………….……………..…………




Sau khi nghiên cứu Luật dược và các quy định khác về hành nghề dược, tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật dược và các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.



Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và điều chỉnh nội dung chứng chỉ hành nghề dược cho tôi.



Tôi xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu theo quy định tại Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ./.



			


			……(2)……, ngày      tháng     năm



Người làm đơn



(Ký và ghi rõ họ tên)











Ghi chú:



(1) Ghi tên cơ quan cấp CCHND



(2) Tên địa danh.



			5-Thủ tục


			Cấp lần đầu và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với trường hợp bị thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế (Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc)





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dượcgửi hồ sơ về cơ quan tiếp nhận hồ sơ, cụ thể như sau:



- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền đối với cơ sở chỉ kinh doanh dược liệu và thuốc cổ truyền;



- Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo đối với cơ sở chỉ kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học (trường hợp cơ sở đã có labo được đánh giá và chỉ nộp hồ sơ đánh giá đối với bộ phận thử thuốc trên lâm sàng); 



- Cục Quản lý Dược đối với các trường hợp còn lại quy định tại khoản 2 Điều 32 Luật dược.



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho người đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ:



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự đã được kiểm tra, đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phù hợp với phạm vi kinh doanh, không phải tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



- Tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



b)Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ đối với trường hợp quy định tại gạch đầu dòng thứ 1 thuộc điểm a, trong thời hạn 07 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theoNghị định 54/2017/NĐ-CP. 


a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại điểm b Bước 2;



b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo quy định tại điểm a Bước 2.



Bước 4: Sau khi đánh giá thực tế cơ sở, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có trách nhiệm:



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 10  ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp không có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa;



- Ban hành văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa trong thời hạn 05ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa.



Bước 5: Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận đượcvăn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan tiếp nhận hồ sơ cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc trả lời lý do chưa cấp.



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, cơ quan tiếp nhận hồ sơ công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Tên, địa chỉ cơ sở được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;


b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại cơ quan tiếp nhận hồ sơ





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;



2. Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ thuật sau: 



a) Đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc:Tài liệu về địa điểm, nhà xưởng sản xuất, phòng kiểm nghiệm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, hệ thống phụ trợ, trang thiết bị, máy móc sản xuất, kiểm nghiệm, bảo quản thuốc, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 



Trường hợp cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh với phạm vi sản xuất thuốc có bán, giao hàngthuốc, nguyên liệu làm thuốc do cơ sở sản xuất cho cơ sở bán buôn,bán lẻ, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì phải có thêm tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp giao hàng tại kho của cơ sở sản xuất đó. 


b) Đối với cơ sở nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ sở xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điểm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trang thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 



c) Đối với cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điểm, phòng kiểm nghiệm hóa học, vi sinh hoặc sinh học, hệ thống phụ trợ, trang thiết bị kiểm nghiệm, hóa chất, thuốc thử, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối với kiểm tra chất lượng thuốc;



d) Đối với cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng: Tài liệu về địa điểm, phòng thử nghiệm lâm sàng, phòng xét nghiệm, thiết bị xét nghiệm sinh hóa, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng;



đ) Đối với cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc: Tài liệu và địa điểm, phòng thí nghiệm phân tích dịch sinh học, trang thiết bị thí nghiệm dùng trong phân tích dịch sinh học, khu vực lưu trú và theo dõi người sử dụng thuốc phục vụ cho việc đánh giá tương đương sinh học, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối với giai đoạn phân tích dịch sinh học và Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng đối với giai đoạn nghiên cứu trên lâm sàng.



Trường hợp cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học ký hợp đồng hoặc liên kết với cơ sở thử thuốc trên lâm sàng đáp ứng Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng để thực hiện giai đoạn nghiên cứu trên lâm sàng trong thử tương đương sinh học của thuốc thì tài liệu kỹ thuật không yêu cầu phải có các tài liệu về tài liệu và địa điểm, phòng thí nghiệm phân tích dịch sinh học, trang thiết bị thí nghiệm dùng trong phân tích dịch sinh học, khu vực lưu trú và theo dõi người sử dụng thuốc phục vụ cho việc đánh giá tương đương sinh học, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng.



c) Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở;



d) Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết2





			


			- 20 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp không phải đi đánh giá cơ sở;



- 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp phải đi đánh giá cơ sở.





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y dược cổ truyền/Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện sản xuất thuốc, dược liệu (GMP) : 20.000.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện sản xuất bao bì dược phẩm: 20.000.000 VNĐ/cơ sở


- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện bảo quản thuốc, dược liệu (GSP): 14.000.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kiểm nghiệm thuốc (GLP): 14.000.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện sản xuất thuốc cổ truyền, thuốc dược liệu, dược liệu áp dụng lộ trình triển khai GMP: 6.000.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền (gồm cả vị thuốc vổ truyền): Đối với cơ sở kinh doanh thuốc tại các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương, tỉnh đồng bằng trung du: 500.000 VNĐ/cơ sở; Đối với cơ sở kinh doanh thuốc tại các tỉnh miền núi, vùng sâu, vùng xa: 200.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện nuôi trồng, thu hái dược liệu theo nguyên tắc GACP: 6.000.000 VNĐ/cơ sở.



(Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14-11-2016 của Bộ Tài chính)





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dượctheo Mẫu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Điều 33 Luật dược (Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược)


1. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự được quy định như sau:



a) Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải có địa Điểm, nhà xưởng sản xuất, phòng kiểm nghiệm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, hệ thống phụ trợ, trang thiết bị, máy móc sản xuất, kiểm nghiệm, bảo quản thuốc, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc;



b) Cơ sở nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ sở xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải có địa Điểm, kho bảo quản thuốc, trang thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc;



đ) Cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải có địa Điểm, phòng kiểm nghiệm hóa học, vi sinh hoặc sinh học, hệ thống phụ trợ, trang thiết bị kiểm nghiệm, hóa chất, thuốc thử, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối với kiểm tra chất lượng thuốc;



e) Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng phải có địa Điểm, phòng thử nghiệm lâm sàng, phòng xét nghiệm, thiết bị xét nghiệm sinh hóa, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng;



g) Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc phải có địa Điểm, phòng thí nghiệm phân tích dịch sinh học, trang thiết bị thí nghiệm dùng trong phân tích dịch sinh học, khu vực lưu trú và theo dõi người sử dụng thuốc phục vụ cho việc đánh giá tương đương sinh học, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối với giai đoạn phân tích dịch sinh học và Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng đối với giai đoạn nghiên cứu trên lâm sàng.



Trường hợp cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc chỉ đáp ứng Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối với phân tích dịch sinh học thì phải ký hợp đồng hoặc liên kết với cơ sở thử thuốc trên lâm sàng đáp ứng Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng để thực hiện giai đoạn nghiên cứu trên lâm sàng trong thử tương đương sinh học của thuốc.



2. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược và vị trí công việc quy định tại Điều 11 của Luật này phải có Chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với cơ sở kinh doanh dược quy định tại Khoản 2 Điều 32 của Luật này.



Điều 31 Nghị định (Điều kiện kinh doanh thuốc cổ truyền)



1. Cõ sở sản xuất thuốc cổ truyền lýu hành toàn quốc phải ðáp ứng quy ðịnh tại ðiểm a, c và d khoản 2 Ðiều 69 của Luật dýợc.



2. Cõ sở nhập khẩu thuốc cổ truyền phải có ðịa ðiểm, kho bảo quản thuốc, trang thiết bị bảo quản, phýõng tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lýợng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự ðáp ứng Thực hành tốt bảo quản thuốc ðối với thuốc cổ truyền. Ngýời chịu trách nhiệm chuyên môn về dýợc của cõ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc cổ truyền theo quy ðịnh tại khoản 3 Ðiều 17 của Luật dýợc.



3. Cõ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc cổ truyền phải có ðịa ðiểm, kho bảo quản thuốc, trang thiết bị bảo quản, phýõng tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lýợng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự ðáp ứng Thực hành tốt bảo quản thuốc ðối với thuốc cổ truyền. Ngýời chịu trách nhiệm chuyên môn về dýợc của cõ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc cổ truyền theo quy ðịnh tại khoản 1 Ðiều 22 của Luật dýợc





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 


4. Thông tư số 277/2016/TT-BYT ngày 14/11/2016 của Bộ Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm.








1: Thay đổi nội dung điểm a, b khoản 2.



2. Giảm thời gian từ “30 ngày” xuống “20 ngày” đối với trường hợp không phải đi đánh giá cơ sở.



PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH DƯỢC



(Kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



Mẫu số 19 Phụ lục I



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_____________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



__________



Kính gửi: ……………….(1)…………………..



Tên cơ sở .…………….……………………….…………….……………



Địa chỉ: .…………….……………………….…………….…………...…



Trực thuộc ……………… (nếu là cơ sở trực thuộc) ……………………



Địa chỉ: .…………….……………………….…………….……………..



Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược .…………….……………



Số CCHN Dược ………. Nơi cấp ………. Năm cấp …………Có giá trị đến (nếu có): …….……………………….…………….………………………



Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).…………….…………………



Số CCHN Dược ……… Nơi cấp …………. Năm cấp …………………



1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt(3): □


- Giấy chứng nhận thực hành tốt 



Số: ………………………..…………. Ngày cấp: ………….……………



- Giấy chứng nhận thực hành tốt 



Số: …………………………….……. Ngày cấp:…………...……………



2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (4): □


- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



Số:.…………….…………………… Ngày cấp: .……………………..…



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



Số:.…………….................................. Ngày cấp: .……….........................



Cơ sở đề nghị Bộ Y tế/Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:



+ Loại hình cơ sở kinh doanh (5): .…………….……………………….…



+ Phạm vi kinh doanh (6): .…………….……………………….…………



+ Địa điểm kinh doanh: .…………….……………………….…………



Đề nghị cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt kèm theo Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh(7):..................................................................................



Hướng dẫn thực hành tốt áp dụng (8):..........................................................



Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế.



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này:



· Các tài liệu đề nghị cấp giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 32 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược(9).


· Các tài liệu đề nghị cấp giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 49 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược (10).



			


			…………..,ngày… tháng… năm…
NGƯỜI ĐẠI DIỆN TRƯỚC PHÁP LUẬT/



NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))








Ghi chú:



(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.



(3) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.



(4) Liệt kê Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.



(5) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.



(6) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sở đề nghị và đáp ứng:



- Là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 của Luật dược;



- Đối với phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt: Ghi rõ từng phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt theo quy định tại khoản 26 Điều 2 của Luật dược.



(7) Ghi rõ loại giấy chứng nhận thực hành tốt đề nghị được cấp kèm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh (nếu cơ sở có nhu cầu).



(8) Áp dụng trong trường hợp cơ sở được phép lựa chọn một trong các hướng dẫn về Thực hành tốt đã được Bộ Y tế ban hành hoặc công nhận để áp dụng khi kiểm tra việc đáp ứng Thực hành tốt.



(9) Áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ theo quy định tại Điều 32 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



(10) Áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ theo quy định tại Điều 49 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



			6-Thủ tục


			Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở thay đổi loại hình cơ sở kinh doanh dược hoặc thay đổi phạm vi kinh doanh dược có làm thay đổi Điều kiện kinh doanh; thay đổi địa điểm kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế (Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc).





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dượcgửi hồ sơ về cơ quan tiếp nhận hồ sơ, cụ thể như sau:



- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền đối với cơ sở chỉ kinh doanh dược liệu và thuốc cổ truyền;



- Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo đối với cơ sở chỉ kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học (trường hợp cơ sở đã có labo được đánh giá và chỉ nộp hồ sơ đánh giá đối với bộ phận thử thuốc trên lâm sàng); 



- Cục Quản lý Dược đối với các trường hợp còn lại quy định tại khoản 2 Điều 32 Luật dược.



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho người đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ:



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự đã được kiểm tra, đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phù hợp với phạm vi kinh doanh, không phải tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



- Tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ đối với trường hợp quy định tại gạch đầu dòng thứ nhất thuộc mục a, trong thời hạn 07 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theoNghị định 54/2017/NĐ-CP. 


a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại điểm b Bước 2;



b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo quy định tại điểm a Bước 2.



Bước 4: Sau khi đánh giá thực tế cơ sở, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có trách nhiệm:



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 10  ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp không có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa;



- Ban hành văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa.



Bước 5: Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận đượcvăn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, cơ quan tiếp nhận hồ sơ cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc trả lời lý do chưa cấp.



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, cơ quan tiếp nhận hồ sơ công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Tên, địa chỉ cơ sở được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;


b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại cơ quan tiếp nhận hồ sơ





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dượctheo Mẫu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP



2. Tài liệu bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ thuật sau tương ứng với điều kiện kinh doanh thay đổi: 



a) Đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điểm, nhà xưởng sản xuất, phòng kiểm nghiệm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, hệ thống phụ trợ, trang thiết bị, máy móc sản xuất, kiểm nghiệm, bảo quản thuốc, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 



Trường hợp cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh với phạm vi sản xuất thuốc có bán, giao hàngthuốc, nguyên liệu làm thuốc do cơ sở sản xuất cho cơ sở bán buôn,bán lẻ, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì phải có thêm tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp giao hàng tại kho của cơ sở sản xuất đó.



b) Đối với cơ sở nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ sở xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điểm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trang thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc. 



c) Đối với cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điểm, phòng kiểm nghiệm hóa học, vi sinh hoặc sinh học, hệ thống phụ trợ, trang thiết bị kiểm nghiệm, hóa chất, thuốc thử, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối với kiểm tra chất lượng thuốc;



d) Đối với cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng: Tài liệu về địa điểm, phòng thử nghiệm lâm sàng, phòng xét nghiệm, thiết bị xét nghiệm sinh hóa, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng;



đ) Đối với cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc: Tài liệu và địa điểm, phòng thí nghiệm phân tích dịch sinh học, trang thiết bị thí nghiệm dùng trong phân tích dịch sinh học, khu vực lưu trú và theo dõi người sử dụng thuốc phục vụ cho việc đánh giá tương đương sinh học, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối với giai đoạn phân tích dịch sinh học và Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng đối với giai đoạn nghiên cứu trên lâm sàng.



Trường hợp cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học ký hợp đồng hoặc liên kết với cơ sở thử thuốc trên lâm sàng đáp ứng Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng để thực hiện giai đoạn nghiên cứu trên lâm sàng trong thử tương đương sinh học của thuốc thì tài liệu kỹ thuật không yêu cầu phải có các tài liệu về tài liệu và địa điểm, phòng thí nghiệm phân tích dịch sinh học, trang thiết bị thí nghiệm dùng trong phân tích dịch sinh học, khu vực lưu trú và theo dõi người sử dụng thuốc phục vụ cho việc đánh giá tương đương sinh học, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng.



3. Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở;



4. Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết2





			


			- 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp không phải đi đánh giá cơ sở;



- 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp không phải đi đánh giá cơ sở.





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y dược cổ truyền/Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện sản xuất thuốc, dược liệu (GMP) : 20.000.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện sản xuất bao bì dược phẩm: 20.000.000 VNĐ/cơ sở


- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện bảo quản thuốc, dược liệu (GSP): 14.000.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện kiểm nghiệm thuốc (GLP): 14.000.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện sản xuất thuốc cổ truyền, thuốc dược liệu, dược liệu áp dụng lộ trình triển khai GMP: 6.000.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề đối với cơ sở kinh doanh dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền (gồm cả vị thuốc vổ truyền): Đối với cơ sở kinh doanh thuốc tại các tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương, tỉnh đồng bằng trung du: 500.000 VNĐ/cơ sở; Đối với cơ sở kinh doanh thuốc tại các tỉnh miền núi, vùng sâu, vùng xa: 200.000 VNĐ/cơ sở;



- Phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện nuôi trồng, thu hái dược liệu theo nguyên tắc GACP: 6.000.000 VNĐ/cơ sở.



(Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14-11-2016 của Bộ Tài chính)





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dượctheo Mẫu số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Điều 33 Luật dược (Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược)


1. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự được quy định như sau:



a) Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải có địa Điểm, nhà xưởng sản xuất, phòng kiểm nghiệm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, hệ thống phụ trợ, trang thiết bị, máy móc sản xuất, kiểm nghiệm, bảo quản thuốc, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc;



b) Cơ sở nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ sở xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải có địa Điểm, kho bảo quản thuốc, trang thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc;



đ) Cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải có địa Điểm, phòng kiểm nghiệm hóa học, vi sinh hoặc sinh học, hệ thống phụ trợ, trang thiết bị kiểm nghiệm, hóa chất, thuốc thử, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối với kiểm tra chất lượng thuốc;



e) Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng phải có địa Điểm, phòng thử nghiệm lâm sàng, phòng xét nghiệm, thiết bị xét nghiệm sinh hóa, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng;



g) Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc phải có địa điểm, phòng thí nghiệm phân tích dịch sinh học, trang thiết bị thí nghiệm dùng trong phân tích dịch sinh học, khu vực lưu trú và theo dõi người sử dụng thuốc phục vụ cho việc đánh giá tương đương sinh học, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối với giai đoạn phân tích dịch sinh học và Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng đối với giai đoạn nghiên cứu trên lâm sàng.



Trường hợp cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc chỉ đáp ứng Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối với phân tích dịch sinh học thì phải ký hợp đồng hoặc liên kết với cơ sở thử thuốc trên lâm sàng đáp ứng Thực hành tốt thử thuốc trên lâm sàng để thực hiện giai đoạn nghiên cứu trên lâm sàng trong thử tương đương sinh học của thuốc.



2. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược và vị trí công việc quy định tại Điều 11 của Luật này phải có Chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với cơ sở kinh doanh dược quy định tại Khoản 2 Điều 32 của Luật này.



Điều 31 Nghị định (Điều kiện kinh doanh thuốc cổ truyền)



1. Cõ sở sản xuất thuốc cổ truyền lýu hành toàn quốc phải ðáp ứng quy ðịnh tại ðiểm a, c và d khoản 2 Ðiều 69 của Luật dýợc.



2. Cõ sở nhập khẩu thuốc cổ truyền phải có ðịa ðiểm, kho bảo quản thuốc, trang thiết bị bảo quản, phýõng tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lýợng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự ðáp ứng Thực hành tốt bảo quản thuốc ðối với thuốc cổ truyền. Ngýời chịu trách nhiệm chuyên môn về dýợc của cõ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc cổ truyền theo quy ðịnh tại khoản 3 Ðiều 17 của Luật dýợc.



3. Cõ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc cổ truyền phải có ðịa ðiểm, kho bảo quản thuốc, trang thiết bị bảo quản, phýõng tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lýợng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự ðáp ứng Thực hành tốt bảo quản thuốc ðối với thuốc cổ truyền. Ngýời chịu trách nhiệm chuyên môn về dýợc của cõ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc cổ truyền theo quy ðịnh tại khoản 1 Ðiều 22 của Luật dýợc.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 


4. Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14-11-2016 của Bộ Tài chính








1: Thay đổi nội dung điểm a, b khoản 2.



2: Giảm thời gian từ “30 ngày” xuống “20 ngày” đối với trường hợp không phải đi đánh giá 



PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH DƯỢC



(Kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



Mẫu số 19 Phụ lục I



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_____________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



__________



Kính gửi: ……………….(1)…………………..



Tên cơ sở .…………….……………………….…………….……………



Địa chỉ: .…………….……………………….…………….…………...…



Trực thuộc ……………… (nếu là cơ sở trực thuộc) ……………………



Địa chỉ: .…………….……………………….…………….……………..



Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược .…………….……………



Số CCHN Dược ………. Nơi cấp ………. Năm cấp …………Có giá trị đến (nếu có): …….……………………….…………….………………………



Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).…………….…………………



Số CCHN Dược ……… Nơi cấp …………. Năm cấp …………………



1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt(3): □


- Giấy chứng nhận thực hành tốt 



Số: ………………………..…………. Ngày cấp: ………….……………



- Giấy chứng nhận thực hành tốt 



Số: …………………………….……. Ngày cấp:…………...……………



2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (4): □


- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



Số:.…………….…………………… Ngày cấp: .……………………..…



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



Số:.…………….................................. Ngày cấp: .……….........................



Cơ sở đề nghị Bộ Y tế/Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:



+ Loại hình cơ sở kinh doanh (5): .…………….……………………….…



+ Phạm vi kinh doanh (6): .…………….……………………….…………



+ Địa điểm kinh doanh: .…………….……………………….…………



Đề nghị cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt kèm theo Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh(7):..................................................................................



Hướng dẫn thực hành tốt áp dụng (8):..........................................................



Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế.



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này:



· Các tài liệu đề nghị cấp giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 32 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược(9).


· Các tài liệu đề nghị cấp giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 49 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược (10).



			


			…………..,ngày… tháng… năm…
NGƯỜI ĐẠI DIỆN TRƯỚC PHÁP LUẬT/



NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))








Ghi chú:



(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.



(3) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.



(4) Liệt kê Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.



(5) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.



(6) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sở đề nghị và đáp ứng:



- Là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 của Luật dược;



- Đối với phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt: Ghi rõ từng phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt theo quy định tại khoản 26 Điều 2 của Luật dược.



(7) Ghi rõ loại giấy chứng nhận thực hành tốt đề nghị được cấp kèm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh (nếu cơ sở có nhu cầu).



(8) Áp dụng trong trường hợp cơ sở được phép lựa chọn một trong các hướng dẫn về Thực hành tốt đã được Bộ Y tế ban hành hoặc công nhận để áp dụng khi kiểm tra việc đáp ứng Thực hành tốt.



(9) Áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ theo quy định tại Điều 32 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



(10) Áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ theo quy định tại Điều 49 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



			7-Thủ tục


			Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế (Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc).





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược gửi hồ sơ về cơ quan tiếp nhận hồ sơ, cụ thể như sau:



- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền đối với cơ sở chỉ kinh doanh dược liệu và thuốc cổ truyền;



- Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo đối với cơ sở chỉ kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học (trường hợp cơ sở đã có labo được đánh giá và chỉ nộp hồ sơ đánh giá đối với bộ phận thử thuốc trên lâm sàng); 



- Cục Quản lý Dược đối với các trường hợp còn lại quy định tại khoản 2 Điều 32 Luật dược.



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho người đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



1. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ cấp lại, điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược có trách nhiệm:



a) Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị mất, hư hỏng;



b)  Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 07 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp thông tin ghi trên Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



2.Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ phải có văn bản thông báo cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ đề nghị cấp lại, điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.


Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại điểm 2 Bước 2;



b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định tại điểm 1 Bước 2. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp lại, điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, cơ quan tiếp nhận hồ sơ công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Tên, địa chỉ cơ sở được cấp lại, điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;



b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại cơ quan tiếp nhận hồ sơ 





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



a) Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 20 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



b) Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với trường hợp trên Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết1





			


			- 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị mất, hư hỏng.



- 07 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cấp lại do lỗi của cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược. 





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Các cơ sở kinh doanh dược 





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y dược cổ truyền/Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 20 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Không có





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 


3. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược








1: Giảm thời gian từ “20 ngày” xuống “15 ngày” đối với trường hợp mất, hư hỏng



PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH DƯỢC



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



___________



Kính gửi: ……(1)…………….



Tên cơ sở………….…………………………………………………




Trực thuộc (nếu là cơ sở trực thuộc)………………………..Địa chỉ:……………



Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược..………………………




Số CCHN Dược  ………....… Nơi cấp ……................…Năm cấp…….. Có giá trị đến (nếu có):…………………………………………



Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).…………………………



Số CCHN Dược  …………… Nơi cấp …………Năm cấp…….. 



Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:



- Loại hình cơ sở kinh doanh:…(3)………
.



- Phạm vi kinh doanh:…………(4)……….
.



- Địa điểm kinh doanh:…………(5)………
….



Lý do xin cấp lại:……(6)………………
……..



Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế.



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị cấp lại giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 32 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



			


			………….., ngày ... tháng ... năm....



Người đại diện trước pháp luật/



Người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh và ðóng dấu (nếu có))











Ghi chú:



(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.



(3), (4), (5): Ghi theo đúng Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được cấp.



(6): Ghi một trong các nội dung đề nghị cấp lại quy định tại khoản 2 Điều 36 Luật dược.



			8-Thủ tục


			Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dượcthuộc thẩm quyền của Bộ Y tế (Cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; Cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học của thuốc).





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược gửi hồ sơ về cơ quan tiếp nhận hồ sơ, cụ thể như sau:



- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền đối với cơ sở chỉ kinh doanh dược liệu và thuốc cổ truyền;



- Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo đối với cơ sở chỉ kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng; cơ sở kinh doanh dịch vụ thử tương đương sinh học (trường hợp cơ sở đã có labo được đánh giá và chỉ nộp hồ sơ đánh giá đối với bộ phận thử thuốc trên lâm sàng); 



- Cục Quản lý Dược đối với các trường hợp còn lại quy định tại khoản 2 Điều 32 Luật dược.



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơcó trách nhiệm điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;



b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơphải có văn bản thông báo cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơđề nghị điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.


Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơtrả cho cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại điểm b Bước 2;



b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định tại điểm a Bước 2. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơđã nộp không còn giá trị.



Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cơ quan tiếp nhận hồ sơ công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Tên, địa chỉ cơ sở được điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;



b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại cơ quan tiếp nhận hồ sơ 





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



a) Đơn đề nghị Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;



b) Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược đối với các trường hợp thay đổi vị trí công việc yêu cầu phải có Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thay đổi trong trường hợp thay đổi tên, địa chỉ của cơ sở.


II. Số lượng hồ sơ:     01 (bộ)





			Thời hạn giải quyết1





			


			15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý y dược cổ truyền/Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 21 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Không có





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016.



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược


3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1: Giảm thời gian giải quyết từ “20 ngày” xuống “15 ngày”.



PHỤ LỤC I



MẤU ĐƠN ĐỀ NGHỊ ĐIỀU CHỈNH GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH DƯỢC



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



__________



Kính gửi: ……(1)…………….



Tên cơ sở………….………………………………………………




Trực thuộc (nếu là cơ sở trực thuộc)
………



Người phụ trách chuyên môn…………..………………………………




Số CCHN Dược  ………… Nơi cấp ...........………Năm cấp…….. …. Có giá trị đến (nếu có):…
…



Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).…………………………



Số CCHN Dược  …………… Nơi cấp …………Năm cấp…….. 



Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:



- Loại hình cơ sở kinh doanh (2):




- Phạm vi kinh doanh:




- Địa điểm kinh doanh:




Nội dung xin điều chỉnh :.....(3).....




Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế.



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị điều chỉnh giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 32 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



			


			………….., ngày .... tháng ... năm ....



Người đại diện trước pháp luật/



Người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh và đóng dấu (nếu có))











Ghi chú:



(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.



(3) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược. (4) Ghi một trong các nội dung đề nghị điều chỉnh theo quy định tại khoản 3 Điều 36 của Luật dược.



PHỤ LỤC II



MẪU GIẤY XÁC NHẬN THỜI GIAN THỰC HÀNH TẠI CƠ SỞ THỰC HÀNH CHUYÊN MÔN



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



___________________________________



GIẤY XÁC NHẬN



Thời gian thực hành tại cơ sở thực hành chuyên môn về dược



___________



Tên cơ sở:……………………………Địa chỉ:………
…..; 



         Số giấy CNĐĐKKDD:…(1)…
..



Xác nhận Ông/Bà ..............................................................................




Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: .…......... ....



Ngày cấp: ………… Nơi cấp:.......
……………



Thường trú tại




Đã có thời gian thực hànhdược tại: .......................................................




Từ ngày …..………….......đến ngày…….………..................................




Nội dung thực hành: (2)




Tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm về xác nhận trên./



			


			….., ngày ..... tháng ..... năm .....



Người đại diện trước pháp luật/người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))(3)








 Ghi chú: 



(1) Điền số giấy CNĐĐKKDD nếu là cơ sơ kinh doanh dược 



(2) Ghi nội dung thực hành theo quy định tại Điều 20 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP.



(3) Đối với cơ sở thực hành là nhà thuốc, không phải đóng dấu vào Giấy xác nhận.



PHỤ LỤC III



MẪU GIẤY XÁC NHẬN HOÀN THÀNH ĐÀO TẠO, CẬP NHẬT KIẾN THỨC CHUYÊN MÔN VỀ DƯỢC



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



________________________



GIẤY XÁC NHẬN



Hoàn thành đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược



Xác nhận Ông/Bà:




Ngày, tháng, năm sinh:




Chỗ ở hiện nay:




Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:




Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác:……….. 



Ngày cấp:…………Nơi cấp: 
.............




Điện thoại: ..................................  Email ( nếu có):




Văn bằng chuyên môn:



Đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược số: …………………… ngày.....…………


Đã hoàn thành chương trình đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược như sau:



Thời gian từ: Ngày……………….đến ngày………
……………….



Số giờ tham dự:




Nội dung chương trình cho đối tượng: .....
....................... (1)


Cơ sở đào tạo, cập nhật:……(2)………Địa chỉ:………(3)……………….



			


			….., ngày .... tháng ... năm...



Người đại diện trước pháp luật/



Người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))











Ghi chú:


(1): Ghi rõ đối tượng tham gia đào tạo (ví dụ: người hành nghề dược: bán buôn…).



(2): Tên cơ sở đào tạo cập nhật.



(3): Địa chỉ cơ sở đào tạo cập nhật.



			9- Thủ tục


			Cho phép hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở muốn hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc gửi văn bản đề nghị hủy thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại Bộ Y tế (Cục Quản lý dược - Bộ Y tế);


Bước 2: Khi nhận hồ sơ, Bộ Y tế cấp cho cơ sở đề nghị hủy Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế có công văn cho phép hủy trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ xin hủy trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ



Bước 3: Trả kết quả cho đơn vị





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý dược - Bộ Y tế





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



  Văn bản đề nghị hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, trong đó ghi rõ:



· Tên thuốc, nguyên liệu làm thuốc



· Nồng độ, hàm lượng.



· Số lượng



· Lý do xin hủy



· Phương pháp hủy.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)








			Thời hạn giải quyết
:





			


			20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức (cơ sở sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu thuốc)





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược – Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn cho phép hủy





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Mẫu Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Không có





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 05 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật Dược


3. Nghị định  số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.









 Giảm thời gian thực hiện từ 30 ngày xuống còn 20 ngày.



Mẫu số 01 Phụ lục I



			Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ



________



Số ...(1)......


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________


(Địa danh), ngày    tháng     năm ………








PHIẾU TIẾP NHẬN



HỒ SƠ…………………………(2)……………………….



_____________



1. Đơn vị nộp: ………………………………………………………………..



2. Địa chỉ đơn vị nộp hồ sơ (trường hợp nộp hồ sơ qua đường bưu điện):



3. Hình thức nộp:                Trực tiếp                              Bưu điện     




                                       Nộp lần đầu                         Nộp bổ sung lần ..(3)...






4. Số, ngày tháng năm văn bản của đơn vị (nếu có): ………………………..



5. Danh mục tài liệu (4):......................................................................................



Khi nhận kết quả, đề nghị mang theo Phiếu tiếp nhận này và xuất trình Chứng minh thư hoặc các giấy tờ tương đương của người nhận(5) 



NGƯỜI NHẬN HỒ SƠ



   (Ký và ghi rõ họ tên) 



Ghi chú:


(1) Số tiếp nhận hồ sơ



(2) Tên thủ tục hành chính.



(3) Ghi lần bổ sung hồ sơ.


(4) Các tài liệu tương ứng theo thủ tục hành chính được quy định tại Luật dược và Nghị định này (liệt kê chi tiết hoặc danh mục kèm theo).


(5) Trường hợp người nhận không phải là có tên trên Chứng chỉ hành nghề dược, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thì yêu cầu có Giấy ủy quyền hoặc Giấy giới thiệu của cơ sở.


			10-Thủ tục


			Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị mua thuốc nộp hồ sơ tại Bộ Y tế (Cục Quản lý dược – Bộ Y tế).



Bước 2: Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Bộ Y tế cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế ký duyệt đơn hàng mua trong vòng 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế ký duyệt đơn hàng mua trong vòng 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Trong thời hạn 06  tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý Dược – Bộ Y tế





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. 03 bản đơn hàng: Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất (Mẫu số 19 Phụ lục II của Phụ lục II tại Nghị định số 155/2018/NĐ-CP);



2. Văn bản giải thích rõ lý do khi số lượng thuốc đề nghị mua vượt quá 150% so với số lượng sử dụng lần trước.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết





			


			30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý dược – Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất được phê duyệt





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)2





			


			1. Phiếu tiếp nhận hồ sơ



2. Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất (Mẫu số 19 Phụ lục II của Phụ lục II tại Nghị định số 155/2018/NĐ-CP);





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Cơ sở đồng thời có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và bán buôn đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất.






			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật Dược


3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.









 Sửa đổi Thành phần, số lượng hồ sơ.



2 Sửa đổi mẫu đơn hàng


Mẫu số 01 Phụ lục I



			Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ



________



Số ...(1)......


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________


(Địa danh), ngày    tháng     năm ………








PHIẾU TIẾP NHẬN



HỒ SƠ…………………………(2)……………………….



_____________



1. Đơn vị nộp: ………………………………………………………………..



2. Địa chỉ đơn vị nộp hồ sơ (trường hợp nộp hồ sơ qua đường bưu điện):



3. Hình thức nộp:                Trực tiếp                              Bưu điện     




                                       Nộp lần đầu                         Nộp bổ sung lần ..(3)...






4. Số, ngày tháng năm văn bản của đơn vị (nếu có): ………………………..



5. Danh mục tài liệu (4):......................................................................................



Khi nhận kết quả, đề nghị mang theo Phiếu tiếp nhận này và xuất trình Chứng minh thư hoặc các giấy tờ tương đương của người nhận(5) 



NGƯỜI NHẬN HỒ SƠ



   (Ký và ghi rõ họ tên) 



Ghi chú:


(1) Số tiếp nhận hồ sơ



(2) Tên thủ tục hành chính.



(3) Ghi lần bổ sung hồ sơ.


(4) Các tài liệu tương ứng theo thủ tục hành chính được quy định tại Luật dược và Nghị định này (liệt kê chi tiết hoặc danh mục kèm theo).


(5) Trường hợp người nhận không phải là người có tên trên Chứng chỉ hành nghề dược, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thì yêu cầu có Giấy ủy quyền hoặc Giấy giới thiệu của cơ sở.


Mẫu số 19 Phụ lục II


TÊN CƠ SỞ


        _______


Số:………….


ĐƠN HÀNG MUA THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG THẦN,  THUỐC TIỀN CHẤT/NGUYÊN LIỆU



 LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC/ NHƯỢNG LẠI NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/



TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



_____________


Kính gửi:....................................



			TT


			Nguyên liệu/Tên thuốc, hoạt chất dạng bào chế nồng độ/hàm lượng, quy cách đóng gói


			Đơn vị tính


			Phần báo cáo kỳ trước (Từ ngày....đến ngày......)


			Số lượng mua/nhượng lại


			Duyệt


			Ghi chú





			


			


			


			Số lượng tồn kho kỳ trước


			Số lượng nhập trong kỳ


			Tổng số


			Tổng số xuất trong kỳ


			Tồn kho cuối kỳ


			


			


			





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10)


			(11)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








			Nơi nhận:



- Như trên;



- Lưu tại cơ sở.


			NGƯỜI LẬP BÁO CÁO


			……., ngày...tháng…năm…



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh



 đóng dấu (nếu có))


			Số:…………,ngày ...... tháng.....năm......



Chấp thuận của cơ quan quản lý:



 Đơn hàng này gồm....trang.....khoản



Được mua tại công ty......../Được nhượng cho công ty.....



Đơn hàng này có giá trị một năm kể từ ngày ký ban hành 



CƠ QUAN CHẤP THUẬN



(Ký tên, đóng dấu)








- Đối với các cơ sở kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc: Kèm theo tài liệu ghi rõ tên và địa chỉ khách hàng, số lượng, ngày bán.



- Đơn hàng mua thuốc được làm thành 03 bản (cơ sở lưu 01 bản, nơi bán 01 bản, cơ quan chấp thuận lưu 01 bản).



			11-Thủ tục


			Cho phép mua nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần và tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền của Bộ Y tế





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị mua nguyên liệu nộp hồ sơ tại Bộ Y tế (Cục Quản lý dược - Bộ Y tế).



Bước 2: Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Bộ Y tế cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế ký duyệt đơn hàng mua trong vòng 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tếcó văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế ký duyệt đơn hàng mua trong vòng 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tếcó văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý dược – Bộ Y tế








			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. 01 bản đơn hàng: Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất/nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện/dược chất hướng thần/tiền chất dùng làm thuốc; nhượng lại nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện/dược chất hướng thần/tiền chất dùng làm thuốc (Mẫu số 19 Phụ lục II của Phụ lục II tại Nghị định số 155/2018/NĐ-CP);



2. Báo cáo sử dụng nguyên liệu làm thuốc theo Mẫu số 10 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP;



3. Báo cáo kết quả kinh doanh nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc theo Mẫu số 20 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP;



4. Kế hoạch sản xuất thuốc đối với nguyên liệu đề nghị mua;



5. Văn bản giải thích rõ lý do khi số lượng nguyên liệu làm thuốc đề nghị mua vượt quá 150% so với số lượng sử dụng lần trước.


II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết





			


			30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý dược – Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn phê duyệt mua nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần và tiền chất dùng làm thuốc





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)2





			


			1. Phiếu tiếp nhận



2. Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất theo Mẫu số 19 Phụ lục II Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP



3. Báo cáo sử dụng nguyên liệu làm thuốc theo Mẫu số 10 Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



4. Báo cáo kết quả kinh doanh nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc theo Mẫu số 20 Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Cơ sở có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi sản xuất thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất và thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất; Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh; cơ sở nghiên cứu, kiểm nghiệm, cơ sở cai nghiện bắt buộc, cơ sở điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế, cơ sở đào tạo chuyên ngành y, dược sử dụng nguyên liệu để nghiên cứu, kiểm nghiệm
 không thuộc Bộ Quốc phòng.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật Dược


3. Nghị định  số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.









 Giảm số lượng đơn hàng từ 03 bản còn 01 bản.



2 Thay đổi mẫu đơn hàng




Mẫu số 01 Phụ lục I



			Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ



________



Số ...(1)......


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________


(Địa danh), ngày    tháng     năm ………








PHIẾU TIẾP NHẬN



HỒ SƠ…………………………(2)……………………….



_____________



1. Đơn vị nộp: ………………………………………………………………..



2. Địa chỉ đơn vị nộp hồ sơ (trường hợp nộp hồ sơ qua đường bưu điện):



3. Hình thức nộp:                Trực tiếp                              Bưu điện     




                                       Nộp lần đầu                         Nộp bổ sung lần ..(3)...






4. Số, ngày tháng năm văn bản của đơn vị (nếu có): ………………………..



5. Danh mục tài liệu (4):......................................................................................



Khi nhận kết quả, đề nghị mang theo Phiếu tiếp nhận này và xuất trình Chứng minh thư hoặc các giấy tờ tương đương của người nhận(5) 



NGƯỜI NHẬN HỒ SƠ



   (Ký và ghi rõ họ tên) 



Ghi chú:


(1) Số tiếp nhận hồ sơ



(2) Tên thủ tục hành chính.



(3) Ghi lần bổ sung hồ sơ.


(4) Các tài liệu tương ứng theo thủ tục hành chính được quy định tại Luật dược và Nghị định này (liệt kê chi tiết hoặc danh mục kèm theo).


(5) Trường hợp người nhận không phải là người có tên trên Chứng chỉ hành nghề dược, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thì yêu cầu có Giấy ủy quyền hoặc Giấy giới thiệu của cơ sở.


Mẫu số 19 Phụ lục II



TÊN CƠ SỞ


        _______


Số:………….


ĐƠN HÀNG MUA THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG THẦN,  THUỐC TIỀN CHẤT/NGUYÊN LIỆU



 LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC/ NHƯỢNG LẠI NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/



TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



_____________


Kính gửi:....................................



			TT


			Nguyên liệu/Tên thuốc, hoạt chất dạng bào chế nồng độ/hàm lượng, quy cách đóng gói


			Đơn vị tính


			Phần báo cáo kỳ trước (Từ ngày....đến ngày......)


			Số lượng mua/nhượng lại


			Duyệt


			Ghi chú





			


			


			


			Số lượng tồn kho kỳ trước


			Số lượng nhập trong kỳ


			Tổng số


			Tổng số xuất trong kỳ


			Tồn kho cuối kỳ


			


			


			





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10)


			(11)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








			Nơi nhận:



- Như trên;



- Lưu tại cơ sở.


			NGƯỜI LẬP BÁO CÁO


			……., ngày...tháng…năm…



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh



 đóng dấu (nếu có))


			Số:…………,ngày ...... tháng.....năm......



Chấp thuận của cơ quan quản lý:



 Đơn hàng này gồm....trang.....khoản



Được mua tại công ty......../Được nhượng cho công ty.....



Đơn hàng này có giá trị một năm kể từ ngày ký ban hành 



CƠ QUAN CHẤP THUẬN



(Ký tên, đóng dấu)








- Đối với các cơ sở kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc: Kèm theo tài liệu ghi rõ tên và địa chỉ khách hàng, số lượng, ngày bán.



- Đơn hàng mua thuốc được làm thành 03 bản (cơ sở lưu 01 bản, nơi bán 01 bản, cơ quan chấp thuận lưu 01 bản).



Mẫu số 10 Phụ lục II



Tên cơ sở:


Số:



BÁO CÁO SỬ DỤNG NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/ 



DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/ TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



(Kỳ báo cáo: Từ ngày.........đến ngày...........)



____________


Kính gửi:........................



			TT


			Tên nguyên liệu


			Đơn vị tính


			Thông tin về thuốc


			Số nguyên liệu sử dụng sản xuất


			Số nguyên liệu sử dụng cho kiểm nghiệm và hao hụt (nếu có)*


			Tổng số nguyên liệu sử dụng


			Số lượng tồn kho kỳ trước tính đến: ..... (ngày, tháng, năm)


			Số lượng nhập khẩu/mua trong kỳ ..... (ngày, tháng, năm)


			Tồn kho cuối kỳ tính đến ..... (ngày, tháng, năm)





			


			


			


			Tên thuốc sản xuất


			Nồng độ, hàm lượng nguyên liệu phải KSĐB


			Số giấy đăng ký lưu hành


			Số lượng thuốc sản xuất, đơn vị tính nhỏ nhất


			


			


			


			


			


			





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10)


			(11)


			(12)


			(13)





			1.


			(Tên nguyên liệu 1)


			


			(Tên thuốc 1)


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			(Tên thuốc 2)


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			2.


			(Tên nguyên liệu 2)


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Nơi nhận: 



- Như trên;



- Lưu tại cơ sở;







			


			……., ngày .... tháng .... năm ....



Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền



(Ký,ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))








​Ghi chú: * Báo cáo cho mỗi lần mua/nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc




Mẫu số 20 Phụ lục II



Tên cơ sở:



Số:



BÁO CÁO KẾT QUẢ KINH DOANH THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/ 



THUỐC TIỀN CHẤT/NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/



TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



(Từ ngày........đến ngày...........)



____________




Kính gửi:..................................



			TT


			Nguyên liệu/Tên thuốc, dạng bào chế, nồng độ/ hàm lượng, quy cách đóng gói


			Đơn vị tính


			Số lượng tồn kho kỳ báo cáo trước chuyển sang


			Số lượng nhập trong  kỳ báo cáo


			Tổng số


			Số lượng xuất trong  kỳ báo cáo 


			Tồn kho cuối kỳ báo cáo


			Tên/Địa chỉ khách hàng


			Số hóa đơn





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Nơi nhận: 



- Như trên;



- Lưu tại cơ sở.


			


			……., ngày ..... tháng .....  năm .....



Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danhđóng dấu (nếu có))











			12-Thủ tục


			Cho phép cơ sở sản xuất nhượng lại nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần và tiền chất dùng làm thuốc





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị nhượng lại nguyên liệu nộp hồ sơ tại Bộ Y tế (Cục Quản lý dược – Bộ Y tế).



Bước 2:Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Bộ Y tế cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế có văn bản cho phép cơ sở nhượng lại trong vòng 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế có văn bản cho phép cơ sở nhượng lại trong vòng 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tếcó văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý dược – Bộ Y tế








			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. Đơn đề nghị nhượng lại nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc của cơ sở nhượng theo Mẫu số 21 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP;


2. 01 (một) bản đơn hàng nhượng lại nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc theo Mẫu số 19 Phụ lục II Phụ lục II của Nghị định 155/2018/NĐ-CP;



3. Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc, báo cáo sử dụng nguyên liệu làm thuốc  theo Mẫu số 10, Mẫu số 20 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết





			


			30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý dược – Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Văn bản phê duyệt cho cơ sở sản xuất nhượng lại nguyên liệu





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)






			


			1. Phiếu tiếp nhận hồ sơ



2. Đơn đề nghị nhượng lại nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc của cơ sở nhượng theo Mẫu số 21 Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;


3. Đơn hàng nhượng lại nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc theo Mẫu số 19 Phụ lục II Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP



4. Báo cáo sử dụng nguyên liệu làm thuốc theo Mẫu số 10 Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



5. Báo cáo kết quả kinh doanh nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc theo Mẫu số 20 Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			- Điều kiện của cơ sở nhượng nguyên liệu: Cơ sở có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi sản xuất thuốc gây nghiện, hướng thần và thuốc tiền chất; Cơ sở có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi sản xuất thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, hướng thần và tiền chất dùng làm thuốc.



- Điều kiện của cơ sở nhận nhượng nguyên liệu: Cơ sở có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi sản xuất thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần và thuốc tiền chất; Cơ sở có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi sản xuất thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, hướng thần và tiền chất dùng làm thuốc; Cơ sở có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi nhập khẩu thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần và thuốc tiền chất, nguyên liệu là dược chất gây nghiện, hướng thần và tiền chất dùng làm thuốc.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật Dược


3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.








1. Giảm số lượng đơn hàng từ 03 bản còn 01 bản.



2 Thay đổi mẫu đơn hàng



Mẫu số 01 Phụ lục I



			Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ



________



Số ...(1)......


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________


(Địa danh), ngày    tháng     năm ………








PHIẾU TIẾP NHẬN



HỒ SƠ…………………………(2)……………………….



_____________



1. Đơn vị nộp: ………………………………………………………………..



2. Địa chỉ đơn vị nộp hồ sơ (trường hợp nộp hồ sơ qua đường bưu điện):



3. Hình thức nộp:                Trực tiếp                              Bưu điện     




                                       Nộp lần đầu                         Nộp bổ sung lần ..(3)...






4. Số, ngày tháng năm văn bản của đơn vị (nếu có): ………………………..



5. Danh mục tài liệu (4):......................................................................................



Khi nhận kết quả, đề nghị mang theo Phiếu tiếp nhận này và xuất trình Chứng minh thư hoặc các giấy tờ tương đương của người nhận(5) 



NGƯỜI NHẬN HỒ SƠ



   (Ký và ghi rõ họ tên) 



Ghi chú:


(1) Số tiếp nhận hồ sơ



(2) Tên thủ tục hành chính.



(3) Ghi lần bổ sung hồ sơ.


(4) Các tài liệu tương ứng theo thủ tục hành chính được quy định tại Luật dược và Nghị định này (liệt kê chi tiết hoặc danh mục kèm theo).


(5) Trường hợp người nhận không phải là có tên trên Chứng chỉ hành nghề dược, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thì yêu cầu có Giấy ủy quyền hoặc Giấy giới thiệu của cơ sở.


Mẫu số 21 Phụ lục II


			…(1)…



Số: ...../…..



__________






			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Cục Khoa học công nghệ và Đào tạo
_____________________________________



(Địa danh), ngày… tháng… năm…








ĐƠN ĐỀ NGHỊ


Nhượng lại nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, 



dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc



______________



Kính gửi:.........(2)…………………



I. Thông tin chung



1. Tên cơ sở:……………(1)………
……………………………….…



2. Địa chỉ:………………(3)……………………
………………….



3. Tên người đại diện pháp luật:…………………………………………



4. Điện thoại: ………………..... Fax:……….
………………



II. Nội dung đề nghị


Cơ sở…(1)……. đề nghị được nhượng lại nguyên liệu thừa sau khi sản xuấtcủa cơ sở cho cơ sở ……(4)…… Địa chỉ……..(2)…….. để phục vụ cho nhu cầu sản xuất thuốc của cơ sở ……..(4)….., cụ thể:



			STT


			Tên nguyên liệu


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Ghi chú





			


			


			


			


			





			


			


			


			


			








III. Tài liệu kèm theo



1. 03 bản đơn hàng nhượng lại nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc.



2. Báo cáo kinh doanh thuốc, báo cáo sử dụng nguyên liệu làm thuốc.


IV. Cam kết của cơ sở


Chúng tôi cam kết rằng mọi thông tin, số liệu đưa ra tại hồ sơ là hoàn toàn trung thực và hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật nếu có gì sai phạm.



Kính đề nghị Bộ Y tế sớm xem xétvà cho phép cơ sở ….(1)…. nhượng lại nguyên liệu làm thuốc để phục vụ nhu cầu sản xuất của cơ sở….(3)…..



Xin trân trọng cám ơn./.



			……., ngày ..... tháng .....  năm .....



CƠ SỞ NHẬN



Người đại diện pháp luật/



Người được ủy quyền



(Ký,ghi rõ họ tên, chức danh



đóng dấu (nếu có))


			……., ngày ..... tháng .....  năm .....



CƠ SỞ NHƯỢNG



Người đại diện pháp luật/



Người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh



đóng dấu (nếu có))








Ghi chú:



(1) Tên cơ sở nhượng.



(2) Cơ quan tiếp nhận



(3) Địa chỉ có thể gửi qua bưu điện.



(4) Tên cơ sở nhận.


Mẫu số 19 Phụ lục II



TÊN CƠ SỞ


        _______


Số:………….


ĐƠN HÀNG MUA THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG THẦN,  THUỐC TIỀN CHẤT/NGUYÊN LIỆU



 LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC/ NHƯỢNG LẠI NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/



TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



_____________


Kính gửi:....................................



			TT


			Nguyên liệu/Tên thuốc, hoạt chất dạng bào chế nồng độ/hàm lượng, quy cách đóng gói


			Đơn vị tính


			Phần báo cáo kỳ trước (Từ ngày....đến ngày......)


			Số lượng mua/nhượng lại


			Duyệt


			Ghi chú





			


			


			


			Số lượng tồn kho kỳ trước


			Số lượng nhập trong kỳ


			Tổng số


			Tổng số xuất trong kỳ


			Tồn kho cuối kỳ


			


			


			





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10)


			(11)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








			Nơi nhận:



- Như trên;



- Lưu tại cơ sở.


			NGƯỜI LẬP BÁO CÁO


			……., ngày...tháng…năm…



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh



 đóng dấu (nếu có))


			Số:…………,ngày ...... tháng.....năm......



Chấp thuận của cơ quan quản lý:



 Đơn hàng này gồm....trang.....khoản



Được mua tại công ty......../Được nhượng cho công ty.....



Đơn hàng này có giá trị một năm kể từ ngày ký ban hành 



CƠ QUAN CHẤP THUẬN



(Ký tên, đóng dấu)








- Đối với các cơ sở kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc: Kèm theo tài liệu ghi rõ tên và địa chỉ khách hàng, số lượng, ngày bán.



- Đơn hàng mua thuốc được làm thành 03 bản (cơ sở lưu 01 bản, nơi bán 01 bản, cơ quan chấp thuận lưu 01 bản).



Mẫu số 10 Phụ lục II


Tên cơ sở:


Số:



BÁO CÁO SỬ DỤNG NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/ 



DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/ TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



(Kỳ báo cáo: Từ ngày.........đến ngày...........)



____________


Kính gửi:........................



			TT


			Tên nguyên liệu


			Đơn vị tính


			Thông tin về thuốc


			Số nguyên liệu sử dụng sản xuất


			Số nguyên liệu sử dụng cho kiểm nghiệm và hao hụt (nếu có)*


			Tổng số nguyên liệu sử dụng


			Số lượng tồn kho kỳ trước tính đến: ..... (ngày, tháng, năm)


			Số lượng nhập khẩu/mua trong kỳ ..... (ngày, tháng, năm)


			Tồn kho cuối kỳ tính đến ..... (ngày, tháng, năm)





			


			


			


			Tên thuốc sản xuất


			Nồng độ, hàm lượng nguyên liệu phải KSĐB


			Số giấy đăng ký lưu hành


			Số lượng thuốc sản xuất, đơn vị tính nhỏ nhất


			


			


			


			


			


			





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10)


			(11)


			(12)


			(13)





			1.


			(Tên nguyên liệu 1)


			


			(Tên thuốc 1)


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			(Tên thuốc 2)


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			2.


			(Tên nguyên liệu 2)


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Nơi nhận: 



- Như trên;



- Lưu tại cơ sở;







			


			……., ngày .... tháng .... năm ....



Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền



(Ký,ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))








​Ghi chú: * Báo cáo cho mỗi lần mua/nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc




Mẫu số 20 Phụ lục II



Tên cơ sở:



Số:



BÁO CÁO KẾT QUẢ KINH DOANH THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/ 



THUỐC TIỀN CHẤT/NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/



TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



(Từ ngày........đến ngày...........)



____________




Kính gửi:..................................



			TT


			Nguyên liệu/Tên thuốc, dạng bào chế, nồng độ/ hàm lượng, quy cách đóng gói


			Đơn vị tính


			Số lượng tồn kho kỳ báo cáo trước chuyển sang


			Số lượng nhập trong  kỳ báo cáo


			Tổng số


			Số lượng xuất trong  kỳ báo cáo 


			Tồn kho cuối kỳ báo cáo


			Tên/Địa chỉ khách hàng


			Số hóa đơn





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Nơi nhận: 



- Như trên;



- Lưu tại cơ sở.


			


			……., ngày ..... tháng .....  năm .....



Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danhđóng dấu (nếu có))











�




�




�




�




�




�Quy định tại điểm nào




�Chưa rõ và cụ thể theo Điều 50 (BYT cấp đối với XNK….
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Thu tuc hanh chinh/I.3.2. Cong bo sua doi, bo sung.doc

			13- Thủ tục


			Cấp phép xuất khẩu thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép xuất khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế cấp phép xuất khẩu trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 07 (bảy) ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép xuất khẩu theo quy định tại bước 3; 



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép xuất khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược.





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a)  01 (một) bản chính Đơn hàng xuất khẩu theo:



- Mẫu số 01 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



- Mẫu số 02 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đối với nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc;


b) Báo cáo số lượng, nguồn gốc thuốc, nguyên liệu làm thuốc theo Mẫu số 03 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;



c) Bản chính Giấy phép nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc còn hiệu lực do cơ quan quản lý có thẩm quyền nước nhập khẩu cấp. Trường hợp Giấy phép nhập khẩu không được thể hiện bằng tiếng Việt hoặc tiếng Anh thì phải nộp thêm bản dịch công chứng của giấy phép ra tiếng Việt hoặc tiếng Anh. Giấy phép nhập khẩu phải được hợp pháp hoá lãnh sự theo quy định của pháp luật về hợp pháp hóa lãnh sự, trừ trường hợp được miễn theo quy định của pháp luật.


II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép xuất khẩu/Công văn cho phép xuất khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai1(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng xuất khẩu theo Mẫu số 01



Phụ lục II: Đơn hàng xuất khẩu theo Mẫu số 02



Phụ lục III: Báo cáo nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc để sản xuất thuốc xuất khẩu theo Mẫu số 03





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Thuốc đáp ứng một trong các tiêu chí sau:



a) Được sản xuất tại Việt Nam,có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam và có giấy phép nhập khẩu do cơ quan quản lý có thẩm quyền nước nhập khẩu cấp;



b) Được sản xuất tại nước ngoài, được cấp phép lưu hành tại Việt Nam và có cấp giấy phép nhập khẩu do cơ quan quản lý có thẩm quyền nước nhập khẩu cấp.



2. Nguyên liệu làm thuốc đáp ứng một trong các tiêu chí sau:



a) Được sản xuất tại Việt Nam, có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam hoặc chưa có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam, có giấy phép nhập khẩu do cơ quan quản lý có thẩm quyền nước nhập khẩu cấp;



b) Được sản xuất tại nước ngoài, được cấp phép lưu hành tại Việt Nam và có giấy phép nhập khẩu bởi cơ quan quản lý có thẩm quyền nước nhập khẩu.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 13/11/2018 sửa đổi, bổ sungmột số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế








1: Sửa đổi mẫu số 03



PHỤ LỤC I



Mẫu số 01



			TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU



_________



Số: …………….......


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



__________________________________________








ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG THẦN, THUỐC TIỀN CHẤT, 



THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN, THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN, THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT



_________


Kính gửi: Bộ Y tế.


Tên cơ sở xuất khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.......
.........................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):...............................................................................................................................



 (Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép xuất khẩu các thuốc sau để ………........(1)…………… theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ


			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu


			Đơn 



vị


 tính


			Số 



lượng


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên, địa chỉ cơ sở nhập khẩu- Tên nước nhập khẩu





			1


			


			


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ xuất khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):.........................................................................................................



			Nơi nhận: 



- Như trên;



- Lưu tại đơn vị


			


			.....,ngày... tháng... năm....


Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:



- Vì mục đích thương mại.



- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ.



- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.



 (2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.



PHỤ LỤC II



Mẫu số 02



			TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU



___________



Số: …………….......


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC 



LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN, DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN, TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



___________


Kính gửi: Bộ Y tế.


Tên cơ sở xuất khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):................................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):............................................................................................................................................



(Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép xuất khẩu các nguyên liệu làm thuốc sau để ………........(1)…………… theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.



			STT


			Tên nguyên liệu


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Số giấy đăng ký lưu hành/Số giấy phép nhập khẩu


			Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên, địa chỉ cơ sở nhập khẩu- Tên nước nhập khẩu





			1


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ xuất khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):.........................................................................................................



			Nơi nhận: 



- Như trên;



- Lưu tại đơn vị.


			


			.....,ngày... tháng... năm....


Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:



- Vì mục đích thương mại.



- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ.


- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.



(2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.



PHỤ LỤC III



Mẫu số 03


			TÊN CƠ SỞ



_______



Số: ……………...


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_________________________________________








BÁO CÁO NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC 



LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN, DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN, TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC ĐỂ SẢN XUẤT THUỐC XUẤT KHẨU



___________


Kính gửi: Bộ Y tế


			TT


			Tên nguyên liệu


			Đơn vị tính


			Thông tin về thuốc xuất khẩu


			Số nguyên liệu sử dụng sản xuất


			Số nguyên liệu sử dụng cho kiểm nghiệm và hao hụt (nếu có)*


			Tổng số nguyên liệu sử dụng


			Số lượng tồn kho kỳ trước tính đến: ..... (ngày, tháng, năm)


			Số lượng nhập khẩu/mua trong kỳ ..... (ngày, tháng, năm)


			Tồn kho cuối kỳ tính đến ..... (ngày, tháng, năm)





			


			


			


			Tên thuốc xuất khẩu


			Nồng độ, hàm lượng nguyên liệu phải KSĐB


			Số giấy đăng ký lưu hành


			Số lượng thuốc sảnxuất, đơn vị tính nhỏ nhất


			


			


			


			


			


			





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10) = (8) + (9)


			(11)


			(12)


			(13) = (11) + (12) - (10)





			1.


			(Tên nguyên liệu 1)


			


			(Tên thuốc 1)


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			(Tên thuốc 2)


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			2.


			(Tên nguyên liệu 2)


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








* Nếu có, phải báo cáo chi tiết



			Nơi nhận: 



- Như trên;



- Lưu tại cơ sở.



			


			................., ngày ..... tháng ...... năm .....



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








			14. Thủ tục


			Cấp phép xuất khẩu thuốc phóng xạ; thuốc và dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc; nguyên liệu độc làm thuốc





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép xuất khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối với thuốc phóng xạ; thuốc và dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc trừ thuốc cổ truyền độc; nguyên liệu độc làm thuốc là dược chất;



- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với dược liệu độc, thuốc cổ truyền độc;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế cấp phép xuất khẩu trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sunghồ sơ trong thời hạn 07 (bảy) ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép xuất khẩu theo quy định tại bước 3; 



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép xuất khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/ Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



03 (ba) bản chính Đơn hàng xuất khẩu theo:



- Mẫu số 04 Phụ lục III tại Phụ lục II Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc phóng xạ; thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc



- Mẫu số 05 Phụ lục III tại Phụ lục II Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; nguyên liệu độc làm thuốc;



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			10 (mười) ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép xuất khẩu/Công văn cho phép xuất khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng xuất khẩu theo Mẫu số 04



Phụ lục II: Đơn hàng xuất khẩu theo Mẫu số 05





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			Thuốc, nguyên liệu làm thuốc đáp ứng một trong các tiêu chí sau:



a) Được sản xuất tại Việt Nam, có giấy đăng ký lưu hành hoặc chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam; 



b) Được sản xuất tại nước ngoài, được cấp phép lưu hành tại Việt Nam.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1.Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược;



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ



2 : Sửa đổi mẫu số 04, 05



PHỤ LỤC I



Mẫu số 04



			TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU



_______



Số: ……..


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



_____________________________________








ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU THUỐC PHÓNG XẠ, THUỐC TRONG DANH MỤC THUỐC, 



DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỤC CHẤT BỊ CẤM SỬ DỤNG TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC, THUỐC ĐỘC



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.


Tên cơ sở xuất khẩu:................................................................................




Địa chỉ:................................................................................................................................................................




(Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép xuất khẩu các thuốc sau để ………........(1)…………… theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số …….như sau:



			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu



(nếu có)


			Đơn vị tính


			Số lượng (3)


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt (4)


			Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên, địa chỉ cơ sở nhập khẩu - Tên nước nhập khẩu





			1


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ xuất khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):.................................................................................................



Cơ sở đề nghị Bộ Y tế cấp CPP (hoặc FSC) cho thuốc tại khoản số …. (5)



Cơ sở xuất khẩu cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép xuất khẩu và cam kết thực hiện theo đúng các quy định của pháp luật có liên quan.



			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng xuất khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../.... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			.....,ngày... tháng... năm....


NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:



- Vì mục đích thương mại.



- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ. 



- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.



(2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.



(3) Đối với trường hợp xuất khẩu thuốc trong Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực theo quy định tại Điều 58 Nghị định: phải đính kèm văn bản giải trình về kế hoạch xuất khẩu thuốc dự kiến.


(4) Đối với thuốc chứa dược liệu độc ghi tên dược liệu, bộ phận dùng. Tên dược liệu gồm tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi thêm dạng bào chế. 



(5) Bộ Y tế chỉ cấp CPP hoặc FSC nếu cơ sở có chọn nội dung này. Cơ sở cần ghi rõ đề nghị cấp CPP hay FSC. Trường hợp theo yêu cầu của nước nhập khẩu, có thể xác nhận thêm các nội dung so với CPP mẫu và FSC mẫu.


PHỤ LỤC II



Mẫu số 05


			TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU



________



Số: …….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU DƯỢC CHẤT TRONG DANH MỤC THUỐC, DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỤC 



CHẤT BỊ CẤM SỬ DỤNG TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC, NGUYÊN LIỆU ĐỘC LÀM THUỐC



__________



Kính gửi: Bộ Y tế.


Tên cơ sở xuất khẩu:................................................................................
…..



Địa chỉ:................................................................................................................................................................
…



(Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép xuất khẩu các nguyên liệu làm thuốc sau để …........(1)…… theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số…….như sau:



			STT


			Tên nguyên liệu (3)


			Đơn vị tính


			Số lượng (4)


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu


			Tên cơ sở sản xuất - 



Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở nhập khẩu -                  Tên nước nhập khẩu





			1


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ xuất hàng (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):.................................................................................................



Cơ sở xuất khẩu cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép xuất khẩu và cam kết thực hiện theo đúng các quy định của pháp luật có liên quan.



			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng xuất khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../.... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			.....,ngày... tháng... năm....


NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:



- Vì mục đích thương mại.



- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ. 



- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.



(2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.



(3) Đối với dược liệu độc ghi tên dược liệu, bộ phận dùng. Tên dược liệu gồm tên tiếng Việt kèm tên khoa học. 



(4) Đối với trường hợp xuất khẩu dược chất trong Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực theo quy định tại Điều 58 Nghị định: phải đính kèm văn bản giải trình về kế hoạch xuất khẩu nguyên liệu làm thuốc dự kiến.


			15. Thủ tục


			Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt để viện trợ, viện trợ nhân đạo





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép xuất khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, thuốc phóng xạ; thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc trừ thuốc cổ truyền độc; 


- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với thuốc cổ truyền độc;


Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế cấp phép xuất khẩu trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 07 (bảy) ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép xuất khẩu theo quy định tại bước 3; 



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép xuất khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 03 (ba) bản Đơn hàng theo:



- Mẫu số 01 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



- Mẫu số 04 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc phóng xạ; thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc;


b) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực văn bản phê duyệt sử dụng thuốc cho mục đích viện trợ, viện trợ nhân đạo do cơ quan quản lý có thẩm quyền nước nhập khẩu cấp; 



c) Bản chính Giấy phép nhập khẩu thuốc còn hiệu lực do cơ quan quản lý có thẩm quyền tại nước nhập khẩu cấp đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất; 



 Giấy tờ quy định tại điểm c và d nếu không được thể hiện bằng tiếng Việt hoặc tiếng Anh thì phải nộp thêm bản dịch công chứng ra tiếng Việt hoặc tiếng Anh. Giấy tờ phải được hợp pháp hoá lãnh sự theo quy định của pháp luật về hợp pháp hóa lãnh sự, trừ trường hợp được miễn theo quy định của pháp luật.



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép xuất khẩu/Công văn cho phép xuất khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng xuất khẩu theo Mẫu số 01



Phụ lục II: Đơn hàng xuất khẩu theo Mẫu số 04





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			Thuốc phải kiểm soát đặc biệt đã được cấp phép lưu hành tại Việt Nam xuất khẩu để viện trợ, viện trợ nhân đạo





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ



2 : Sửa đổi mẫu số 4



PHỤ LỤC I



Mẫu số 01



			TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU



_________



Số: …………….......


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



__________________________________________








ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG THẦN, THUỐC TIỀN CHẤT, 



THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN, THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN, THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT



_________


Kính gửi: Bộ Y tế.


Tên cơ sở xuất khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.......
.........................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):...............................................................................................................................



 (Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép xuất khẩu các thuốc sau để ………........(1)…………… theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ


			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu


			Đơn 



vị


 tính


			Số 



lượng


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên, địa chỉ cơ sở nhập khẩu- Tên nước nhập khẩu





			1


			


			


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ xuất khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):.........................................................................................................



			Nơi nhận: 



- Như trên;



- Lưu tại đơn vị


			


			.....,ngày... tháng... năm....


Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:



- Vì mục đích thương mại.



- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ.



- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.



 (2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.



PHỤ LỤC II


Mẫu số 04



			TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU



_______



Số: ……..


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



_____________________________________








ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU THUỐC PHÓNG XẠ, THUỐC TRONG DANH MỤC THUỐC, 



DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỤC CHẤT BỊ CẤM SỬ DỤNG TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC, THUỐC ĐỘC



___________



Kính gửi: Bộ Y tế


Tên cơ sở xuất khẩu:................................................................................




Địa chỉ:................................................................................................................................................................




(Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép xuất khẩu các thuốc sau để ………........(1)…………… theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số …….như sau:



			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu



(nếu có)


			Đơn vị tính


			Số lượng (3)


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt (4)


			Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên, địa chỉ cơ sở nhập khẩu - Tên nước nhập khẩu





			1


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ xuất khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):.................................................................................................



Cơ sở đề nghị Bộ Y tế cấp CPP (hoặc FSC) cho thuốc tại khoản số …. (5)



Cơ sở xuất khẩu cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép xuất khẩu và cam kết thực hiện theo đúng các quy định của pháp luật có liên quan.



			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng xuất khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../.... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			.....,ngày... tháng... năm....


NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:



- Vì mục đích thương mại.



- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ. 



- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.



(2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.



(3) Đối với trường hợp xuất khẩu thuốc trong Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực theo quy định tại Điều 58 Nghị định: phải đính kèm văn bản giải trình về kế hoạch xuất khẩu thuốc dự kiến.


(4) Đối với thuốc chứa dược liệu độc ghi tên dược liệu, bộ phận dùng. Tên dược liệu gồm tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi thêm dạng bào chế. 



(5) Bộ Y tế chỉ cấp CPP hoặc FSC nếu cơ sở có chọn nội dung này. Cơ sở cần ghi rõ đề nghị cấp CPP hay FSC. Trường hợp theo yêu cầu của nước nhập khẩu, có thể xác nhận thêm các nội dung so với CPP mẫu và FSC mẫu.


			16- Thủ tục


			Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt đã được cấp phép nhập khẩu để phục vụ hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo nhưng không sử dụng hết





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép xuất khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về: 



- Cục Quản lý Dược đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, thuốc phóng xạ; thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc trừ thuốc cổ truyền độc; 


- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với thuốc cổ truyền độc;


Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế cấp phép xuất khẩu trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sunghồ sơ trong thời hạn 07 (bảy) ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép xuất khẩu theo quy định tại bước 3; 



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép xuất khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 03 (ba) bản Đơn hàng theo:



- Mẫu số 01 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



- Mẫu số 04 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc phóng xạ; thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc;



b) Báo cáo số lượng thuốc đã sử dụng phục vụ khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo Mẫu số 08 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép xuất khẩu/Công văn cho phép xuất khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng xuất khẩu theo Mẫu số 01



Phụ lục II: Đơn hàng xuất khẩu theo Mẫu số 04



Phụ lục III: Báo cáo số lượng thuốc đã sử dụng phục vụ khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo theo Mẫu số 08





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			Thuốc phải kiểm soát đặc biệt đã được cấp phép nhập khẩu vào Việt Nam để phục vụ hoạt động khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo nhưng không sử dụng hết





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ



2 : Sửa đổi mẫu số 4



PHỤ LỤC I



Mẫu số 01



			TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU



_________



Số: …………….......


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



__________________________________________








ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG THẦN, THUỐC TIỀN CHẤT, 



THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN, THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN, THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT



_________


Kính gửi: Bộ Y tế.


Tên cơ sở xuất khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.......
.........................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):...............................................................................................................................



 (Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép xuất khẩu các thuốc sau để ………........(1)…………… theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ


			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu


			Đơn 



vị


 tính


			Số 



lượng


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên, địa chỉ cơ sở nhập khẩu- Tên nước nhập khẩu





			1


			


			


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ xuất khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):.........................................................................................................



			Nơi nhận: 



- Như trên;



- Lưu tại đơn vị


			


			.....,ngày... tháng... năm....


Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:



- Vì mục đích thương mại.



- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ.



- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.



 (2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.



PHỤ LỤC II


Mẫu số 04



			TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU



_______



Số: ……..


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



_____________________________________








ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU THUỐC PHÓNG XẠ, THUỐC TRONG DANH MỤC THUỐC, 



DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỤC CHẤT BỊ CẤM SỬ DỤNG TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC, THUỐC ĐỘC



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.


Tên cơ sở xuất khẩu:................................................................................




Địa chỉ:................................................................................................................................................................




(Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép xuất khẩu các thuốc sau để ………........(1)…………… theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số …….như sau:



			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu



(nếu có)


			Đơn vị tính


			Số lượng (3)


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt (4)


			Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên, địa chỉ cơ sở nhập khẩu - Tên nước nhập khẩu





			1


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ xuất khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):.................................................................................................



Cơ sở đề nghị Bộ Y tế cấp CPP (hoặc FSC) cho thuốc tại khoản số …. (5)



Cơ sở xuất khẩu cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép xuất khẩu và cam kết thực hiện theo đúng các quy định của pháp luật có liên quan.



			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng xuất khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../.... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			.....,ngày... tháng... năm....


NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:



- Vì mục đích thương mại.



- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ. 



- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.



(2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.



(3) Đối với trường hợp xuất khẩu thuốc trong Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực theo quy định tại Điều 58 Nghị định: phải đính kèm văn bản giải trình về kế hoạch xuất khẩu thuốc dự kiến.


(4) Đối với thuốc chứa dược liệu độc ghi tên dược liệu, bộ phận dùng. Tên dược liệu gồm tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi thêm dạng bào chế. 



(5) Bộ Y tế chỉ cấp CPP hoặc FSC nếu cơ sở có chọn nội dung này. Cơ sở cần ghi rõ đề nghị cấp CPP hay FSC. Trường hợp theo yêu cầu của nước nhập khẩu, có thể xác nhận thêm các nội dung so với CPP mẫu và FSC mẫu.


PHỤ LỤC III



Mẫu số 08



			TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU



_________



Số: …………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








BÁO CÁO SỐ LƯỢNG THUỐC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT ĐÃ SỬ DỤNG 



PHỤC VỤ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO



____________


Kính gửi: Bộ Y tế.



Tên chương trình khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo: ................................................................................................................



			STT


			Tên thuốc, hàm lượng/nồng độ, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Số giấy phép nhập khẩu


			Đơn vị tính


			Số lượng đã nhập khẩu


			Số lượng đã sử dụng


			Hỏng, vỡ*


			Số lượng thuốc                 còn lại


			Ghi chú





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8) = (5) – (6) – (7)


			(9)





			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			








* Nếu có, cần báo cáo chi tiết



			Nơi nhận:


- Bộ Y tế;



- Lưu tại cơ sở.                                   


			Xác nhận của cơ quan phê duyệt hoạt động khám bệnh, 



chữa bệnh nhân đạo



Thủ trưởng cơ quan



(Ký tên, đóng dấu)


			……, ngày……..tháng…….năm…..



Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền


(Ký tên, đóng dấu)












			17- Thủ tục


			Cấp phép xuất khẩu thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất cho mục đích thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép xuất khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế cấp phép xuất khẩu trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sunghồ sơ trong thời hạn 07 (bảy) ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép xuất khẩu theo quy định tại bước 3; 



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép xuất khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a)  01 (một) bản chính Đơn hàng xuất khẩu theo:



- Mẫu số 01 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



- Mẫu số 02 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đối với dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc;



b) Bản chính Giấy phép nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc còn hiệu lực do cơ quan quản lý có thẩm quyền nước nhập khẩu cấp. Trường hợp Giấy phép nhập khẩu không được thể hiện bằng tiếng Việt hoặc tiếng Anh thì phải nộp thêm bản dịch công chứng của giấy phép ra tiếng Việt hoặc tiếng Anh. Giấy phép nhập khẩu phải được hợp pháp hoá lãnh sự theo quy định của pháp luật về hợp pháp hóa lãnh sự, trừ trường hợp được miễn theo quy định của pháp luật; 



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép xuất khẩu/Công văn cho phép xuất khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng xuất khẩu theo Mẫu số 01



Phụ lục II: Đơn hàng xuất khẩu theo Mẫu số 02





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất đáp ứng một trong các tiêu chí sau:


a) Được sản xuất tại Việt Nam, có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam hoặc chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam, có giấy phép nhập khẩu do cơ quan quản lý có thẩm quyền nước nhập khẩu cấp;



b) Được sản xuất tại nước ngoài, đã được cấp phép lưu hành tại Việt Nam và có giấy phép nhập khẩu do cơ quan quản lý có thẩm quyền nước nhập khẩu cấp .





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ



PHỤ LỤC I



Mẫu số 01



			TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU



_________



Số: …………….......


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



__________________________________________








ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG THẦN, THUỐC TIỀN CHẤT, 



THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN, THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN, THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT



_________


Kính gửi: Bộ Y tế


         Tên cơ sở xuất khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.......
.........................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):...............................................................................................................................



(Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép xuất khẩu các thuốc sau để ………........(1)…………… theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ


			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu


			Đơn 



vị


 tính


			Số 



lượng


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên, địa chỉ cơ sở nhập khẩu - Tên nước nhập khẩu





			1


			


			


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ xuất khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):.........................................................................................................



			Nơi nhận: 



- Như trên;



- Lưu tại đơn vị


			


			.....,ngày... tháng... năm....


Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:



- Vì mục đích thương mại.



- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ.



- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.



 (2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.



PHỤ LỤC II


Mẫu số 02



			TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU



___________



Số: …………….......


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC 



LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN, DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN, TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



___________


Kính gửi: Bộ Y tế


Tên cơ sở xuất khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):................................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.........................................................................................................................................



(Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép xuất khẩu các nguyên liệu làm thuốc sau để ………........(1)…………… theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ


			STT


			Tên nguyên liệu


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Số giấy đăng ký lưu hành/  Số giấy phép nhập khẩu


			Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên, địa chỉ cơ sở nhập khẩu - Tên nước nhập khẩu





			1


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ xuất khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):...................................................................................................



			Nơi nhận: 



- Như trên;



- Lưu tại đơn vị.


			


			.....,ngày... tháng... năm....


Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:



- Vì mục đích thương mại.



- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ. 


- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.



(2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.


			18 - Thủ tục


			Cấp phép xuất khẩu thuốc phóng xạ, thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc và dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực cho mục đích thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép xuất khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối với thuốc phóng xạ, thuốc độc trừ thuốc cổ truyền độc, nguyên liệu hóa dược độc làm thuốc, thuốc và dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực;



- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với dược liệu độc, thuốc cổ truyền độc;


Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế cấp phép xuất khẩu trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sunghồ sơ trong thời hạn 07 (bảy) ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép xuất khẩu theo quy định tại bước 3; 



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép xuất khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



01 (một) bản chính Đơn hàng xuất khẩu theo:



- Mẫu số 04 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc phóng xạ; thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc;



- Mẫu số 05 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; nguyên liệu độc làm thuốc;



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép xuất khẩu/Công văn cho phép xuất khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng xuất khẩu theo Mẫu số 04



Phụ lục II: Đơn hàng xuất khẩu theo Mẫu số 05





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			Thuốc phóng xạ, thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc và dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng  trong một số ngành, lĩnh vực đáp ứng một trong các tiêu chí sau:



a) Được sản xuất tại Việt Nam: Có giấy đăng ký lưu hành hoặc chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam; 



b) Được sản xuất tại nước ngoài: Đã được cấp phép lưu hành tại Việt Nam.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ



2 : Sửa đổi mẫu số 04, 05



PHỤ LỤC I



Mẫu số 04



			TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU



_______



Số: ……..


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



_____________________________________








ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU THUỐC PHÓNG XẠ, THUỐC TRONG DANH MỤC THUỐC, 



DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỤC CHẤT BỊ CẤM SỬ DỤNG TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC, THUỐC ĐỘC



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.


Tên cơ sở xuất khẩu:................................................................................




Địa chỉ:................................................................................................................................................................




(Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép xuất khẩu các thuốc sau để ………........(1)…………… theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số …….như sau:



			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu



(nếu có)


			Đơn vị tính


			Số lượng (3)


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt (4)


			Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên, địa chỉ cơ sở nhập khẩu - Tên nước nhập khẩu





			1


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ xuất khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):.................................................................................................



Cơ sở đề nghị Bộ Y tế cấp CPP (hoặc FSC) cho thuốc tại khoản số …. (5)



Cơ sở xuất khẩu cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép xuất khẩu và cam kết thực hiện theo đúng các quy định của pháp luật có liên quan.



			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng xuất khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../.... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			.....,ngày... tháng... năm....


NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:



- Vì mục đích thương mại.



- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ. 



- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.



(2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.



(3) Đối với trường hợp xuất khẩu thuốc trong Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực theo quy định tại Điều 58 Nghị định: phải đính kèm văn bản giải trình về kế hoạch xuất khẩu thuốc dự kiến.


(4) Đối với thuốc chứa dược liệu độc ghi tên dược liệu, bộ phận dùng. Tên dược liệu gồm tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi thêm dạng bào chế. 



(5) Bộ Y tế chỉ cấp CPP hoặc FSC nếu cơ sở có chọn nội dung này. Cơ sở cần ghi rõ đề nghị cấp CPP hay FSC. Trường hợp theo yêu cầu của nước nhập khẩu, có thể xác nhận thêm các nội dung so với CPP mẫu và FSC mẫu.


PHỤ LỤC II



Mẫu số 05



			TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU



________



Số: …….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU DƯỢC CHẤT TRONG DANH MỤC THUỐC, DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỤC 



CHẤT BỊ CẤM SỬ DỤNG TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC, NGUYÊN LIỆU ĐỘC LÀM THUỐC



__________



Kính gửi: Bộ Y tế.


Tên cơ sở xuất khẩu:................................................................................
…..



Địa chỉ:................................................................................................................................................................
…



(Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép xuất khẩu các nguyên liệu làm thuốc sau để …........(1)…… theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số…….như sau:



			STT


			Tên nguyên liệu (3)


			Đơn vị tính


			Số lượng (4)


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu


			Tên cơ sở sản xuất - 



Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở nhập khẩu -                  Tên nước nhập khẩu





			1


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ xuất hàng (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):.................................................................................................



Cơ sở xuất khẩu cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép xuất khẩu và cam kết thực hiện theo đúng các quy định của pháp luật có liên quan.



			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng xuất khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../.... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			.....,ngày... tháng... năm....


NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:



- Vì mục đích thương mại.



- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ. 



- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.



(2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.



(3) Đối với dược liệu độc ghi tên dược liệu, bộ phận dùng. Tên dược liệu gồm tên tiếng Việt kèm tên khoa học. 



(4) Đối với trường hợp xuất khẩu dược chất trong Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực theo quy định tại Điều 58 Nghị định: phải đính kèm văn bản giải trình về kế hoạch xuất khẩu nguyên liệu làm thuốc dự kiến.



			19- Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu thuốc có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam, thuốc có chứa dược liệu lần đầu sử dụng tại Việt Nam





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ nhập khẩu trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối với thuốc hóa dược, thuốc dược liệu, vắc xin, sinh phẩm ; 


- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với thuốc cổ truyền ;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;


Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 90 (chín mươi) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu trên cơ sở thẩm định hồ sơ, tư vấn của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc;


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 90 (chín mươi) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;



Bước 5: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ ngày cấp phép nhập khẩu thuốc, Bộ Y tế có trách nhiệm công bố trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị bao gồm thông tin nhà nhập khẩu, nhà sản xuất, số lượng, tên thuốc và số giấy phép nhập khẩu, số lượng giấy đăng ký lưu hành đối với mỗi hoạt chất. 





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 03 (ba) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 15 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;



- Mẫu số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



- Mẫu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;


b) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận sản phẩm dược;



c) Bản sao tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm thuốc của cơ sở sản xuất có đóng dấu của cơ sở nhập khẩu;



d) Bản chính 01 bộ mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc ở nước sản xuất hoặc nước xuất khẩu, trừ trường hợp mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng hoặc tờ tóm tắt đặc tính sản phẩm được đính kèm Giấy chứng nhận sản phẩm dược;



đ) 02 (hai) bộ mẫu nhãn dự kiến lưu hành tại Việt Nam kèm tờ hướng dẫn sử dụng tiếng Việt có đóng dấu của cơ sở nhập khẩu;



e) Dữ liệu lâm sàng về an toàn, hiệu quả theo quy định về đăng ký thuốc của Bộ trưởng Bộ Y tế.



Miễn nộp tài liệu tại điểm này trong trường hợp thuốc đã từng được cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Điều này và không có thay đổi thông tin liên quan đến chỉ định, liều dùng, đối tượng sử dụng Miễn nộp tài liệu tại điểm này trong trường hợp thuốc đã từng được cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Điều này và không có thay đổi thông tin liên quan đến chỉ định, liều dùng, đối tượng sử dụng;



g) Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc trong trường hợp thuốc nhập khẩu là thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, theo Mẫu số 18 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;



h) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất của tất cả các cơ sở tham gia sản xuất thuốc nhập khẩu trong trường hợp thuốc được sản xuất bởi nhiều cơ sở.



Miễn nộp tài liệu tại điểm này đối với trường hợp cơ sở sản xuất đã được xác nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược;



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


III) Giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu thuốc: theo quy định tại Điều 76 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP và các khoản 40, 41, 42 Điều 4; khoản 42 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 90 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép nhập khẩu/Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 15



Phụ lục II: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16



Phụ lục III: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 17



Phụ lục IV: Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc theo Mẫu số 18





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính3





			


			1. Thuốc đáp ứng các tiêu chí sau:



a) Được cấp phép lưu hành tại một trong các nước sau: Nước sản xuất, nước thành viên của hội nghị quốc tế và hài hòa hóa các thủ tục đăng ký dược phẩm sử dụng cho người (The International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH) hoặc Australia;



b) Thuốc thuộc một trong các trường hợp sau:



- Có trong các hướng dẫn chẩn đoán, phòng bệnh, điều trị do Bộ Y tế ban hành hoặc phê duyệt;



- Thuốc dùng cho mục đích cấp cứu, chống độc, chống thải ghép;



- Thuốc dùng trong chẩn đoán, dự phòng hoặc điều trị đối với: bệnh truyền nhiễm nhóm A; bệnh ung thư; HIV/AIDS; bệnh viêm gan virus; bệnh lao; bệnh sốt rét; các bệnh khác do Bộ trưởng Bộ Y tế quyết định;



2. Cơ sở nhập khẩu là cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phù hợp với thuốc đề nghị nhập khẩu thuốc.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ, thay đổi thành phần hồ sơ tại điểm d, e, g h



2 : Sửa đổi mẫu số 15, 16, 17



3 : Thay đổi điều kiện thủ tục hành chính tại khoản 1



PHỤ LỤC I



Mẫu số 15 


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



____________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU VẮC XIN/SINH PHẨM/THUỐC HÓA DƯỢC (1) CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



____________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (2) hoặc mục đích nhập khẩu (3)) theo quy định tại điểm.....khoản........Điều ….(4)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng






			Hạn dùng


(5)


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược


			Giá bán buôn dự kiến



 (6)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.








			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản 



kèm theo Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất: lập đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16 Phụ lục III.


(2) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(3) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(4) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(5) Đối với thuốc phóng xạ: không yêu cầu.



(6) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC II                                                                                   Mẫu số 16



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



Tên cơ sở nhập khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):...................................................................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.........................................................................................................................................



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm.....khoản…..Điều ….(3)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng



(4)


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên và địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược - Tên nước


			Giá bán buôn dự kiến



(5)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):....................................................................................................



Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc theo quy định tại Điều 68 Nghị định)



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.








			





			Nơi nhận: 



- Bộ Y tế;




- Lưu tại đơn vị


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp số lượng thuốc đề nghị nhập khẩu vượt quá 150% số lượng thực tế đã sản xuất, kinh doanh trong kỳ báo cáo liền trước. 



(5) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC III



Mẫu số 17



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……..


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC DƯỢC LIỆU/THUỐC CỔ TRUYỀN CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm........khoản…….Điều ….(3)………… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Tên dược liệu (4), bộ phận dùng (5)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược (6)


			Giá bán buôn dự kiến



(7)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản kèm theo



Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Ghi tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi theo tên của nước xuất khẩu kèm tên khoa học. 



(5) Đối với bán thành phẩm dược liệu, ghi dạng bào chế.



(6) Đối với vị thuốc cổ truyền: không bắt buộc ghi nội dung này.



(7) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định.



PHỤ LỤC IV


Mẫu số 18



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



__________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



___________________________________________








BÁO CÁO KẾT QUẢ KINH DOANH THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/ THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC PHÓNG XẠ/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT/THUỐC TRONG DANH MỤC THUỐC, DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỤC CHẤT BỊ CẤM TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC 



______________



Kính gửi: Bộ Y tế.


(Kỳ báo cáo: Từ ngày ……….. đến ngày ………….)**



			STT


			Tên thuốc, hàm lượng/nồng độ, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu


			Đơn vị tính


			Số lượng thuốc tồn kho cuối kỳ báo cáo trước


			Số lượng thuốc nhập khẩu trong kỳ báo cáo*


			Số lượng xuất bán trong kỳ báo cáo*


			Số lượng thuốc bị trả về từ các cơ sở khác*


			Số lượng hao hụt (hỏng, vỡ, hết hạn dùng, tiêu hủy,…)*


			Tồn kho cuối kỳ báo cáo


			Số lượng thuốc còn có thể nhập khẩu tiếp từ các đơn hàng nhập khẩu đã được cấp phép trước đó*





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10) = (5) + (6) – (7) – (8)


			(11)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Nơi nhận:



- Bộ Y tế;



- Lưu tại cơ sở.






			NGƯỜI LẬP BÁO CÁO


			…., ngày……..tháng…….năm…..



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



* Nếu có, phải báo cáo chi tiết trong phụ lục đính kèm:



- Cột (6):  thông tin về thời điểm nhập và số lượng thuốc đã nhập theo từng thời điểm (đính kèm tài liệu chứng minh).



- Cột (7): thông tin thời điểm bán, số lượng thuốc đã bán theo từng thời điểm bán, tên và địa chỉ cơ sở đã mua thuốc. 



- Cột (8): thông tin về tên và địa chỉ cơ sở trả lại thuốc, thời điểm trả và số lượng trả lại tương ứng cho từng lần trả lại.



- Cột (9): lý do hao hụt (hỏng, vỡ, hết hạn dùng, tiêu hủy...) và khối lượng hao hụt tương ứng.



- Cột (11): có phụ lục ghi rõ thông tin số giấy phép nhập khẩu đã được cấp còn có thể sử dụng để nhập khẩu tiếp thuốc, ngày hết hiệu lực của giấy phép, số lượng thuốc đã được cấp phép, số lượng thuốc thực tế đã nhập, số lượng còn có thể được nhập khẩu tiếp (đính kèm tài liệu chứng minh).



** Báo cáo trong kỳ 01 năm trước thời điểm lập báo cáo: đối với trường hợp thuốc nhập khẩu là thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm trong một số ngành, lĩnh vực.



			20 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu thuốc có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị,thuốc có chứa dược liệu đã từng sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ nhập khẩu trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về: 



-  Cục Quản lý Dược đối với thuốc hóa dược, thuốc dược liệu, vắc xin, sinh phẩm ; 


- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với thuốc cổ truyền ;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày đối với các hồ sơ không yêu cầu dữ liệu lâm sàng hoặc 90 (chín mươi) ngày đối với các hồ sơ phải nộp dữ liệu lâm sàng theo quy định về áp dụng ACTD, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu trên cơ sở thẩm định hồ sơ, tư vấn của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc;


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày đối với các hồ sơ không yêu cầu dữ liệu lâm sàng hoặc 90 (chín mươi) ngày đối với các hồ sơ phải nộp dữ liệu lâm sàng theo quy định về áp dụng ACTD, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sunghồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;



Bước 5: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ ngày cấp phép nhập khẩu thuốc, Bộ Y tế có trách nhiệm công bố trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị bao gồm thông tin nhà nhập khẩu, nhà sản xuất, số lượng, tên thuốc và số giấy phép nhập khẩu, số lượng giấy đăng ký lưu hành đối với mỗi hoạt chất.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 03 (ba) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 15 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;



- Mẫu số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



- Mẫu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;


b) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận sản phẩm dược;



c) Hồ sơ chất lượng theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế về áp dụng hồ sơ ACTD trong đăng ký thuốc hoặc tiêu chuẩn chất lượng và kết quả nghiên cứu tương đương sinh học;



d) Bản chính 01 bộ mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc ở nước sản xuất hoặc nước xuất khẩu, trừ trường hợp mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng hoặc tờ tóm tắt đặc tính sản phẩm được đính kèm Giấy chứng nhận sản phẩm dược;



đ) 02 (hai) bộ mẫu nhãn dự kiến lưu hành tại Việt Nam kèm tờ hướng dẫn sử dụng tiếng Việt có đóng dấu của cơ sở nhập khẩu;



e) Hồ sơ lâm sàng đối với các thuốc phải nộp hồ sơ lâm sàng theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế về đăng ký thuốc.



Miễn nộp tài liệu tại điểm này trong trường hợp thuốc đã từng được cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Điều này và không có thay đổi thông tin liên quan đến chỉ định, liều dùng, đối tượng sử dụng; 



g) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất của tất cả các cơ sở tham gia sản xuất thuốc nhập khẩu trong trường hợp thuốc được sản xuất bởi nhiều cơ sở


Miễn nộp tài liệu tại điểm này trong trường hợp cơ sở sản xuất đã được xác nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược;


h) Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc trong trường hợp thuốc nhập khẩu là thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, theo Mẫu số 18 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;


i) Đối với thuốc cổ truyền có sự kết hợp mới của các dược liệu đã từng sử dụng làm thuốc tại Việt Nam phải có hồ sơ lâm sàng đầy đủ chứng minh đạt an toàn, hiệu quả theo quy định tại Điều 89 của Luật dược và tài liệu chứng minh phương pháp chế biến, bào chế hoặc phối ngũ theo lý luận của y học cổ truyền;


II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


III) Giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu thuốc: theo quy định tại Điều 76 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP và các khoản 40, 41, 42 Điều 4; khoản 42 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày đối với các hồ sơ không yêu cầu dữ liệu lâm sàng hoặc 90 (chín mươi) ngàyđối với các hồ sơ yêu cầu dữ liệu lâm sàng kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép nhập khẩu/Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 15



Phụ lục II: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16



Phụ lục III: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 17



Phụ lục IV: Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc theo Mẫu số 18





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Thuốc đáp ứng các tiêu chí sau:



a) Thuộc Danh mục thuốc chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị do Bộ trưởng Bộ Y tế công bố;



b) Được cấp phép lưu hành tại một trong các nước sau: Nước sản xuất, nước tham chiếu là nước thành viên ICH hoặc Australia.



2. Cơ sở nhập khẩu là cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phù hợp với thuốc đề nghị nhập khẩu thuốc.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



2. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ, thay đổi thành phần hồ sơ tại điểm c, d, e, g, h



2 : Sửa đổi mẫu số 15, 16, 17



PHỤ LỤC I



Mẫu số 15 


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



____________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU VẮC XIN/SINH PHẨM/THUỐC HÓA DƯỢC (1) CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



____________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (2) hoặc mục đích nhập khẩu (3)) theo quy định tại điểm.....khoản........Điều ….(4)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng






			Hạn dùng


(5)


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược


			Giá bán buôn dự kiến



 (6)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.








			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản 



kèm theo Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất: lập đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16 Phụ lục III.


(2) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(3) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(4) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(5) Đối với thuốc phóng xạ: không yêu cầu.



(6) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC II                                                                                 Mẫu số 16



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



Tên cơ sở nhập khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):...................................................................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.........................................................................................................................................



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm.....khoản…..Điều ….(3)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng



(4)


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên và địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược - Tên nước


			Giá bán buôn dự kiến



(5)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):...................................................................................................



Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc theo quy định tại Điều 68 Nghị định)



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			








			Nơi nhận: 



- Bộ Y tế;




- Lưu tại đơn vị


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp số lượng thuốc đề nghị nhập khẩu vượt quá 150% số lượng thực tế đã sản xuất, kinh doanh trong kỳ báo cáo liền trước. 



(5) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC III



Mẫu số 17



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……..


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC DƯỢC LIỆU/THUỐC CỔ TRUYỀN CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm........khoản…….Điều ….(3)………… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Tên dược liệu (4), bộ phận dùng (5)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược (6)


			Giá bán buôn dự kiến



(7)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản kèm theo



Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Ghi tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi theo tên của nước xuất khẩu kèm tên khoa học. 



(5) Đối với bán thành phẩm dược liệu, ghi dạng bào chế.



(6) Đối với vị thuốc cổ truyền: không bắt buộc ghi nội dung này.



(7) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định.



PHỤ LỤC IV


Mẫu số 18



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



__________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



___________________________________________








BÁO CÁO KẾT QUẢ KINH DOANH THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/ THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC PHÓNG XẠ/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT/THUỐC TRONG DANH MỤC THUỐC, DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỤC CHẤT BỊ CẤM TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC 



______________



Kính gửi: Bộ Y tế.


(Kỳ báo cáo: Từ ngày ……….. đến ngày ………….)**



			STT


			Tên thuốc, hàm lượng/nồng độ, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu


			Đơn vị tính


			Số lượng thuốc tồn kho cuối kỳ báo cáo trước


			Số lượng thuốc nhập khẩu trong kỳ báo cáo*


			Số lượng xuất bán trong kỳ báo cáo*


			Số lượng thuốc bị trả về từ các cơ sở khác*


			Số lượng hao hụt (hỏng, vỡ, hết hạn dùng, tiêu hủy,…)*


			Tồn kho cuối kỳ báo cáo


			Số lượng thuốc còn có thể nhập khẩu tiếp từ các đơn hàng nhập khẩu đã được cấp phép trước đó*





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10) = (5) + (6) – (7) – (8)


			(11)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








			Nơi nhận:



- Bộ Y tế;



- Lưu tại cơ sở.






			NGƯỜI LẬP BÁO CÁO


			…., ngày……..tháng…….năm…..



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



* Nếu có, phải báo cáo chi tiết trong phụ lục đính kèm:



- Cột (6):  thông tin về thời điểm nhập và số lượng thuốc đã nhập theo từng thời điểm (đính kèm tài liệu chứng minh).



- Cột (7): thông tin thời điểm bán, số lượng thuốc đã bán theo từng thời điểm bán, tên và địa chỉ cơ sở đã mua thuốc. 



- Cột (8): thông tin về tên và địa chỉ cơ sở trả lại thuốc, thời điểm trả và số lượng trả lại tương ứng cho từng lần trả lại.



- Cột (9): lý do hao hụt (hỏng, vỡ, hết hạn dùng, tiêu hủy...) và khối lượng hao hụt tương ứng.



- Cột (11): có phụ lục ghi rõ thông tin số giấy phép nhập khẩu đã được cấp còn có thể sử dụng để nhập khẩu tiếp thuốc, ngày hết hiệu lực của giấy phép, số lượng thuốc đã được cấp phép, số lượng thuốc thực tế đã nhập, số lượng còn có thể được nhập khẩu tiếp (đính kèm tài liệu chứng minh).



** Báo cáo trong kỳ 01 năm trước thời điểm lập báo cáo: đối với trường hợp thuốc nhập khẩu là thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm trong một số ngành, lĩnh vực.



			21- Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu thuốc đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ  nhập khẩu trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về: 



-  Cục Quản lý Dược đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược, thuốc dược liệu;


-  Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với thuốc cổ truyền ;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 03 (ba) ngày làm việc, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu.


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 03 (ba) ngày làm việc, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Bước 5: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ ngày cấp phép nhập khẩu thuốc, Bộ Y tế có trách nhiệm công bố trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị bao gồm thông tin nhà nhập khẩu, nhà sản xuất, số lượng, tên thuốc và số giấy phép nhập khẩu, số lượng giấy đăng ký lưu hành đối với mỗi hoạt chất.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 03 (ba) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 15 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;



- Mẫu số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



- Mẫu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;


b) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận sản phẩm dược hoặc xác nhận của cơ quan quản lý có thẩm quyền nước xuất khẩu về việc lưu hành thuốc tại ít nhất 01 (một) nước trên thế giới;



c) Bản chính hoặc bản sao có đóng dấu của cơ quan có thẩm quyền văn bản đề nghị hoặc phê duyệt của cơ quan có thẩm quyền quy định tại điểm a, b hoặc c khoản 1 Điều này, trong đó phải thể hiện các nội dung: Hoạt chất đối với thuốc hóa dược, sinh phẩm hoặc tên dược liệu đối với thuốc dược liệu và thuốc cổ truyền, dạng bào chế, nồng độ hoặc hàm lượng dược chất đối với thuốc hóa dược, sinh phẩm hoặc khối lượng dược liệu đối với thuốc dược liệu và thuốc cổ truyền, quy cách đóng gói, nhà sản xuất, nước sản xuất của thuốc.



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


III) Giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu thuốc: theo quy định tại Điều 76 Nghị định số 54/2017/NĐ-CPvà các khoản 40, 41, 42 Điều 4; khoản 42 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 03 (ba) ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép nhập khẩu/Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 15



Phụ lục II: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16



Phụ lục III: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 17





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính3





			


			1. Thuốc thuốc đã được cấp phép lưu hành tại ít nhất một nước trên thế giớivà thuộc một trong các trường hợp sau:



a) Thuốc được Bộ Quốc phòng đề nghị nhập khẩu để đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng; 



b) Thuốc được Bộ Công an đề nghị nhập khẩu để đáp ứng nhu cầu cấp bách cho an ninh; 



c) Thuốc được Bộ Y tế phê duyệt cho nhu cầu cấp bách trong phòng chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa.



2. Cơ sở nhập khẩu là cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phù hợp với thuốc đề nghị nhập khẩuthuốc và các cơ sở đáp ứng quy định tại điểm b khoản 48 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định 155/2018/NĐ-CP.








1 : Thay đổi thành phần hồ sơ tại điểm c



2 : Sửa đổi mẫu số 15, 16, 17.



3 : Thay đổi điều kiện tại khoản 2



PHỤ LỤC I



Mẫu số 15 


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



____________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU VẮC XIN/SINH PHẨM/THUỐC HÓA DƯỢC (1) CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



____________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (2) hoặc mục đích nhập khẩu (3)) theo quy định tại điểm.....khoản........Điều ….(4)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng






			Hạn dùng


(5)


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược


			Giá bán buôn dự kiến



 (6)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.








			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản 



kèm theo Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất: lập đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16 Phụ lục III.


(2) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(3) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(4) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(5) Đối với thuốc phóng xạ: không yêu cầu.



(6) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC II                                                                                   Mẫu số 16



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế



Tên cơ sở nhập khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.................................................................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.........................................................................................................................................



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm.....khoản…..Điều ….(3)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng



(4)


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên và địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược - Tên nước


			Giá bán buôn dự kiến



(5)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):...................................................................................................



Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc theo quy định tại Điều 68 Nghị định)



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			








			Nơi nhận: 



- Bộ Y tế;




- Lưu tại đơn vị


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp số lượng thuốc đề nghị nhập khẩu vượt quá 150% số lượng thực tế đã sản xuất, kinh doanh trong kỳ báo cáo liền trước. 



(5) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC III



Mẫu số 17



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……..


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC DƯỢC LIỆU/THUỐC CỔ TRUYỀN CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm........khoản…….Điều ….(3)………… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Tên dược liệu (4), bộ phận dùng (5)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược (6)


			Giá bán buôn dự kiến



(7)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản kèm theoCông văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Ghi tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi theo tên của nước xuất khẩu kèm tên khoa học. 



(5) Đối với bán thành phẩm dược liệu, ghi dạng bào chế.



(6) Đối với vị thuốc cổ truyền: không bắt buộc ghi nội dung này.



(7) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định.



			








			22 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu thuốc hiếm





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ nhập khẩu trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược, thuốc dược liệu ;


-  Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với thuốc cổ truyền ;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu trên cơ sở thẩm định hồ sơ, tư vấn của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc;


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;



Bước 5: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ ngày cấp phép nhập khẩu thuốc, Bộ Y tế có trách nhiệm công bố trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị bao gồm thông tin nhà nhập khẩu, nhà sản xuất, số lượng, tên thuốc và số giấy phép nhập khẩu, số lượng giấy đăng ký lưu hành đối với mỗi hoạt chất.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 03 (ba) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 15 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;



- Mẫu số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



- Mẫu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;



b) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận sản phẩm dược;



c) Bản sao tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm thuốc của cơ sở sản xuất có đóng dấu của cơ sở nhập khẩu;



d) Bản chính 01 (một) bộ mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc ở nước sản xuất hoặc nước xuất khẩu, trừ trường hợp mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng được đính kèm Giấy chứng nhận sản phẩm dược;



đ) 02 (hai) bộ mẫu nhãn dự kiến lưu hành tại Việt Nam kèm tờ hướng dẫn sử dụng tiếng Việt có đóng dấu của cơ sở nhập khẩu;



e) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất của tất cả các cơ sở tham gia sản xuất thuốc nhập khẩu trong trường hợp thuốc được sản xuất bởi nhiều cơ sở;



Miễn nộp tài liệu tại điểm này trong trường hợp cơ sở sản xuất đã được xác nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược


g) Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc theo Mẫu số 18 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất


II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


III) Giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu thuốc: theo quy định tại Điều 76 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP và các khoản 40, 41, 42 Điều 4; khoản 42 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép nhập khẩu/Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 15



Phụ lục II: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16



Phụ lục III: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 17



Phụ lục IV: Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc theo Mẫu số 18





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Thuốc đáp ứng các tiêu chí sau:



a) Thuộc Danh mục thuốc hiếm;



b) Đã được cấp phép lưu hành tại ít nhất một nước trên thế giới.



2. Cơ sở nhập khẩu là cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phù hợp với thuốc đề nghị nhập khẩu.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ, thay đổi thành phần hồ sơ tại điểm d, e, g



2 : Sửa đổi mẫu số 15, 16, 17



PHỤ LỤC I



Mẫu số 15 


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



____________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU VẮC XIN/SINH PHẨM/THUỐC HÓA DƯỢC (1) CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



____________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (2) hoặc mục đích nhập khẩu (3)) theo quy định tại điểm.....khoản........Điều ….(4)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng






			Hạn dùng


(5)


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược


			Giá bán buôn dự kiến



 (6)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.








			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản 



kèm theo Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất: lập đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16 Phụ lục III.


(2) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(3) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(4) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(5) Đối với thuốc phóng xạ: không yêu cầu.



(6) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC II                                                                                         Mẫu số 16



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế



Tên cơ sở nhập khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.................................................................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):........................................................................................................................................



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2) theo quy định tại điểm.....khoản…..Điều ….(3)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng



(4)


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên và địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược - Tên nước


			Giá bán buôn dự kiến



(5)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):....................................................................................................



Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc theo quy định tại Điều 68 Nghị định)



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			








			Nơi nhận: 



- Bộ Y tế;




- Lưu tại đơn vị


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp số lượng thuốc đề nghị nhập khẩu vượt quá 150% số lượng thực tế đã sản xuất, kinh doanh trong kỳ báo cáo liền trước. 



(5) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC III



Mẫu số 17



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……..


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC DƯỢC LIỆU/THUỐC CỔ TRUYỀN CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm........khoản…….Điều ….(3)………… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Tên dược liệu (4), bộ phận dùng (5)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược (6)


			Giá bán buôn dự kiến



(7)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản kèm theo



Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Ghi tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi theo tên của nước xuất khẩu kèm tên khoa học. 



(5) Đối với bán thành phẩm dược liệu, ghi dạng bào chế.



(6) Đối với vị thuốc cổ truyền: không bắt buộc ghi nội dung này.



(7) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định.



PHỤ LỤC IV


Mẫu số 18



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



__________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



___________________________________________








BÁO CÁO KẾT QUẢ KINH DOANH THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/ THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC PHÓNG XẠ/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT/THUỐC TRONG DANH MỤC THUỐC, DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỤC CHẤT BỊ CẤM TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC 



______________



Kính gửi: Bộ Y tế.


(Kỳ báo cáo: Từ ngày ……….. đến ngày ………….)**



			STT


			Tên thuốc, hàm lượng/nồng độ, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu


			Đơn vị tính


			Số lượng thuốc tồn kho cuối kỳ báo cáo trước


			Số lượng thuốc nhập khẩu trong kỳ báo cáo*


			Số lượng xuất bán trong kỳ báo cáo*


			Số lượng thuốc bị trả về từ các cơ sở khác*


			Số lượng hao hụt (hỏng, vỡ, hết hạn dùng, tiêu hủy,…)*


			Tồn kho cuối kỳ báo cáo


			Số lượng thuốc còn có thể nhập khẩu tiếp từ các đơn hàng nhập khẩu đã được cấp phép trước đó*





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10) = (5) + (6) – (7) – (8)


			(11)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








			Nơi nhận:



- Bộ Y tế;



- Lưu tại cơ sở.






			NGƯỜI LẬP BÁO CÁO


			…., ngày……..tháng…….năm…..



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



* Nếu có, phải báo cáo chi tiết trong phụ lục đính kèm:



- Cột (6):  thông tin về thời điểm nhập và số lượng thuốc đã nhập theo từng thời điểm (đính kèm tài liệu chứng minh).



- Cột (7): thông tin thời điểm bán, số lượng thuốc đã bán theo từng thời điểm bán, tên và địa chỉ cơ sở đã mua thuốc. 



- Cột (8): thông tin về tên và địa chỉ cơ sở trả lại thuốc, thời điểm trả và số lượng trả lại tương ứng cho từng lần trả lại.



- Cột (9): lý do hao hụt (hỏng, vỡ, hết hạn dùng, tiêu hủy...) và khối lượng hao hụt tương ứng.



- Cột (11): có phụ lục ghi rõ thông tin số giấy phép nhập khẩu đã được cấp còn có thể sử dụng để nhập khẩu tiếp thuốc, ngày hết hiệu lực của giấy phép, số lượng thuốc đã được cấp phép, số lượng thuốc thực tế đã nhập, số lượng còn có thể được nhập khẩu tiếp (đính kèm tài liệu chứng minh).



			** Báo cáo trong kỳ 01 năm trước thời điểm lập báo cáo: đối với trường hợp thuốc nhập khẩu là thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm trong một số ngành, lĩnh vực.


			


			








			23 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam, được sản xuất bởi chính nhà sản xuất biệt dược gốc hoặc bởi nhà sản xuất được ủy quyền, có giá thấp hơn so với thuốc biệt dược gốc lưu hành tại Việt Nam





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ nhập khẩu trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối với  thuốc hóa dược, thuốc dược liệu; 



- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với thuốc cổ truyền;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu.


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 03 (ba) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 15 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc hóa dược;



- Mẫu số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



- Mẫu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;



b) Tài liệu chứng minh thuốc được lưu hành hợp pháp tại nước sản xuất hoặc nước tham chiếu;



c) 01 bộ mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc đang được lưu hành thực tế ở nước xuất khẩu có đóng dấu xác nhận của cơ sở nhập khẩu;


d) 02 (hai) bộ nhãn phụ kèm tờ hướng dẫn sử dụng tiếng Việt có đóng dấu của cơ sở nhập khẩu. Nội dung tờ hướng dẫn sử dụng tiếng Việt phải thống nhất với nội dung đã được Bộ Y tế phê duyệt đối với thuốc biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam.



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


III) Giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu thuốc: theo quy định tại Điều 76 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP và các khoản 40, 41, 42 Điều 4; khoản 42 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép nhập khẩu/Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 15



Phụ lục II: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16



Phụ lục III: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 17





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Thuốc đáp ứng các tiêu chí sau:



a) Đáp ứng quy định tại điểm đ khoản 2 Điều 60 của Luật dược;



b) Có giá bán buôn dự kiến thấp hơn ít nhất 20% so với giá trúng thầu của thuốc biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam;



c) Được cấp phép lưu hành và xuất khẩu sang Việt Nam từ nước sản xuất hoặc nước tham chiếu là nước thành viên ICH hoặc Australia;



d) Không phải là thuốc phóng xạ, vắc xin hoặc sinh phẩm.



2. Cơ sở nhập khẩu là cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phù hợp với thuốc đề nghị nhập khẩu.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ



2 : Sửa đổi mẫu số 15, 16, 17



PHỤ LỤC I



Mẫu số 15 


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



____________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU VẮC XIN/SINH PHẨM/THUỐC HÓA DƯỢC (1) CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



____________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (2) hoặc mục đích nhập khẩu (3)) theo quy định tại điểm.....khoản........Điều ….(4)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng






			Hạn dùng


(5)


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược


			Giá bán buôn dự kiến



 (6)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.








			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản 



kèm theo Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất: lập đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16 Phụ lục III.


(2) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(3) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(4) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(5) Đối với thuốc phóng xạ: không yêu cầu.



(6) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC II                                                                                        Mẫu số 16



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế



        Tên cơ sở nhập khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.................................................................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):........................................................................................................................................



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm.....khoản…..Điều ….(3)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng



(4)


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên và địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược - Tên nước


			Giá bán buôn dự kiến



(5)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):...................................................................................................



Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc theo quy định tại Điều 68 Nghị định)



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			








			Nơi nhận: 



- Bộ Y tế;




- Lưu tại đơn vị


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp số lượng thuốc đề nghị nhập khẩu vượt quá 150% số lượng thực tế đã sản xuất, kinh doanh trong kỳ báo cáo liền trước. 



(5) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC III



Mẫu số 17



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……..


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC DƯỢC LIỆU/THUỐC CỔ TRUYỀN CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm........khoản…….Điều ….(3)………… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Tên dược liệu (4), bộ phận dùng (5)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược (6)


			Giá bán buôn dự kiến



(7)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản kèm theo



Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Ghi tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi theo tên của nước xuất khẩu kèm tên khoa học. 



(5) Đối với bán thành phẩm dược liệu, ghi dạng bào chế.



(6) Đối với vị thuốc cổ truyền: không bắt buộc ghi nội dung này.



(7) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định.



			24 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu thuốc phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ nhập khẩu trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược, thuốc dược liệu;



- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với thuốc cổ truyền;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày đối với các hồ sơ không yêu cầu dữ liệu lâm sàng hoặc 90 (chín mươi) ngày đối với các hồ sơ phải nộp dữ liệu lâm sàng theo quy định về áp dụng ACTD, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu trên cơ sở thẩm định hồ sơ, tư vấn của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc;


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày đối với các hồ sơ không yêu cầu dữ liệu lâm sàng hoặc 90 (chín mươi) ngày đối với các hồ sơ phải nộp dữ liệu lâm sàng theo quy định về áp dụng ACTD, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện vềCục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 03 (ba) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 15 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;



- Mẫu số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



- Mẫu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;



b) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận sản phẩm dược;



c) Hồ sơ chất lượng theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế về áp dụng hồ sơ ACTD trong đăng ký thuốc hoặc tiêu chuẩn chất lượng và kết quả nghiên cứu tương đương sinh học;



d) Bản chính 01 (một) bộ mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc ở nước sản xuất hoặc nước xuất khẩu, trừ trường hợp mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng được đính kèm Giấy chứng nhận sản phẩm dược;



đ) 02 (hai) bộ mẫu nhãn dự kiến lưu hành tại Việt Nam kèm tờ hướng dẫn sử dụng tiếng Việt có đóng dấu của cơ sở nhập khẩu;



e) Hồ sơ lâm sàng đối với các thuốc phải nộp hồ sơ lâm sàng theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế về đăng ký thuốc; 



Miễn nộp tài liệu tại điểm này trong trường hợp thuốc đã từng được cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Điều này và không có thay đổi thông tin liên quan đến chỉ định, liều dùng, đối tượng sử dụng;



g) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất của tất cả các cơ sở tham gia sản xuất thuốc nhập khẩu trong trường hợp thuốc được sản xuất bởi nhiều cơ sở;



Miễn nộp tại liệu tại điểm này trong trường hợp cơ sở sản xuất đã được xác nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược;



h) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực văn bản của cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền phê duyệt sử dụng thuốc phục vụ chương trình y tế của Nhà nước;



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


III) Giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu thuốc: theo quy định tại Điều 76 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP và các khoản 40, 41, 42 Điều 4; khoản 42 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày đối với các hồ sơ không yêu cầu dữ liệu lâm sàng hoặc 90 (chín mươi) ngày đối với các hồ sơ phải nộp dữ liệu lâm sàng theo quy định về áp dụng ACTDkể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép nhập khẩu/Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 15



Phụ lục II: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16



Phụ lục III: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 17





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính3





			


			1. Thuốc đáp ứng các tiêu chí sau:



a) Được cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền phê duyệt để phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước;



b) Được cấp phép lưu hành tại một trong các nước sau: Nước sản xuất, nước thành viên ICH hoặc Australia;



2. Cơ sở nhập khẩu là cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phù hợp với thuốc đề nghị nhập khẩu.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ, thay đổi thành phần hồ sơ tại điểm c, d, e, g



2 : Sửa đổi mẫu số 15, 16, 17



3 : Thay đổi điều kiện thủ tục hành chính tại khoản 1



PHỤ LỤC I



Mẫu số 15 


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



____________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU VẮC XIN/SINH PHẨM/THUỐC HÓA DƯỢC (1) CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



____________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (2) hoặc mục đích nhập khẩu (3)) theo quy định tại điểm.....khoản........Điều ….(4)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng






			Hạn dùng


(5)


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược


			Giá bán buôn dự kiến



 (6)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.








			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản 



kèm theo Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất: lập đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16 Phụ lục III.


(2) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(3) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(4) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(5) Đối với thuốc phóng xạ: không yêu cầu.



(6) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC II                                                                                   Mẫu số 16



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế



        Tên cơ sở nhập khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.................................................................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.........................................................................................................................................



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm.....khoản…..Điều ….(3)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng



(4)


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên và địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược - Tên nước


			Giá bán buôn dự kiến



(5)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):..................................................................................................



Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc theo quy định tại Điều 68 Nghị định)



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			








			Nơi nhận: 



- Bộ Y tế;




- Lưu tại đơn vị


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp số lượng thuốc đề nghị nhập khẩu vượt quá 150% số lượng thực tế đã sản xuất, kinh doanh trong kỳ báo cáo liền trước. 



(5) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC III



Mẫu số 17



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……..


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC DƯỢC LIỆU/THUỐC CỔ TRUYỀN CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm........khoản…….Điều ….(3)………… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Tên dược liệu (4), bộ phận dùng (5)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược (6)


			Giá bán buôn dự kiến



(7)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản kèm theo



Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Ghi tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi theo tên của nước xuất khẩu kèm tên khoa học. 



(5) Đối với bán thành phẩm dược liệu, ghi dạng bào chế.



(6) Đối với vị thuốc cổ truyền: không bắt buộc ghi nội dung này.



(7) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định.



			25 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu thuốc viện trợ, viện trợ nhân đạo





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ nhập khẩu trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối với sinh phẩm, thuốc hóa dược, thuốc dược liệu;



- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với thuốc cổ truyền;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: 



A. Đối với thuốc viện trợ được các đoàn công tác khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo của nước ngoài mang theo để phục vụ công tác khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo và thuốc được viện để sử dụng cho người bệnh cụ thể đang điều trị tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo đề nghị của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh:



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu.


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ;


B. Đối với thuốc thuốc được viện trợ để sử dụng cho các chương trình y tế nhà nước hoặc dự án y tế nhà nước và thuốc viện trợ không thuộc các trường hợp trên và không phải là thuốc gây nghiện, thuốc phóng xạ, vắc xin:


Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày đối với các hồ sơ không yêu cầu dữ liệu lâm sàng hoặc 90 (chín mươi) ngày đối với các hồ sơ phải nộp dữ liệu lâm sàng, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu trên cơ sở thẩm định hồ sơ, tư vấn của Hội đồng tư vấn cấp giấy đăng ký lưu hành thuốc, nguyên liệu làm thuốc;


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày đối với các hồ sơ không yêu cầu dữ liệu lâm sàng hoặc 90 (chín mươi) ngày đối với các hồ sơ phải nộp dữ liệu lâm sàng, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 24 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với sinh phẩm, thuốc hóa dược;



- Mẫu số 25 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



-Mẫu số 26 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;



b) Bản chính văn bản của cơ sở nhận viện trợ, viện trợ nhân đạo, ghi rõ số lượng của từng loại thuốc nhận viện trợ, viện trợ nhân đạo và cam kết sử dụng thuốc đúng mục đích, đúng đối tượng;



c) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực văn bản của cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền phê duyệt sử dụng thuốc phục vụ chương trình y tế của Nhà nước đối với thuốc viện trợ nước ngoài thông qua các chương trình, dự án hoặc bản chính văn bản phê duyệt của cơ quan có thẩm quyền về việc thực hiện hoạt động khám, chữa bệnh nhân đạo đối với trường hợp thuốc viện trợ được các đoàn công tác khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo của nước ngoài mang theo để phục vụ công tác khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo;


d) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận sản phẩm dược;



đ) Hồ sơ chất lượng theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế về áp dụng hồ sơ ACTD trong đăng ký thuốc hoặc tiêu chuẩn chất lượng và kết quả nghiên cứu tương đương sinh học;



e) Hồ sơ lâm sàng đối với các thuốc phải nộp hồ sơ lâm sàng theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế về đăng ký thuốc;



Miễn nộp tài liệu tại điểm này trong trường hợp thuốc đã từng được cấp phép nhập khẩu theo quy định tại Điều này và không có thay đổi thông tin liên quan đến chỉ định, liều dùng, đối tượng sử dụng.



g) Bản chính 01 bộ mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng của thuốc ở nước sản xuất hoặc nước xuất khẩu, trừ trường hợp mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng được đính kèm Giấy chứng nhận sản phẩm dược;



h) 02 bộ mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng tiếng Việt có đóng dấu của cơ sở nhập khẩu;



i) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận thực hành tốt sản xuất của tất cả các cơ sở tham gia sản xuất thuốc nhập khẩu trong trường hợp thuốc được sản xuất bởi nhiều cơ sở.



Miễn nộp tại liệu tại điểm này trong trường hợp cơ sở sản xuất đã được xác nhận đạt nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt sản xuất trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược;



k) Miễn các tài liệu quy định tại d, đ, e, g, h và i đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại điểm a, b Khoản 1 Điều này nhưng phải có văn bản cam kếtvề việc thuốc được cấp phép lưu hành tại nước sản xuất hoặc nước là thành viên của ICH hoặc Australia và trong văn bản của cơ sở nhận viện trợ ghi rõ danh sách người bệnh có nhu cầu sử dụng thuốc đối với trường hợp thuốc được viện để sử dụng cho người bệnh cụ thể đang điều trị tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo đề nghị của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.


II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


III) Giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu thuốc: theo quy định tại Điều 76 Nghị định số 54/2017/NĐ-CPvà các khoản 40, 41, 42 Điều 4; khoản 42 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.





			Thời hạn giải quyết





			


			1.Đối với thuốc viện trợ được các đoàn công tác khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo của nước ngoài mang theo để phục vụ công tác khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo và thuốc được viện để sử dụng cho người bệnh cụ thể đang điều trị tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo đề nghị của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ


2.Đối với thuốc thuốc được viện trợ để sử dụng cho các chương trình y tế nhà nước hoặc dự án y tế nhà nước và thuốc viện trợ không thuộc các trường hợp trên và không phải là thuốc gây nghiện, thuốc phóng xạ, vắc xin:Trong thời hạn 60 (sáu mươi) ngày đối với các hồ sơ không yêu cầu dữ liệu lâm sàng hoặc 90 (chín mươi) ngày đối với các hồ sơ phải nộp dữ liệu lâm sàng kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép nhập khẩu/Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Danh mục thuốc viện trợ, viện trợ nhân đạo theo Mẫu số 24



Phụ lục II: Danh mục thuốc viện trợ, viện trợ nhân đạo theo Mẫu số 25



Phụ lục III: Danh mục thuốc viện trợ, viện trợ nhân đạo theo Mẫu số 26





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính3





			


			1. Thuốc chỉ được cấp phép nhập khẩu khi được cấp phép lưu hành tại nước sản xuất hoặc nước là thành viên ICH hoặc Australia và thuộc một trong các trường hợp sau:


a) Thuốc viện trợ được các đoàn công tác khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo của nước ngoài mang theo để phục vụ công tác khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo;



b) Thuốc được viện để sử dụng cho người bệnh cụ thể đang điều trị tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo đề nghị của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh;



c) Thuốc được viện trợ để sử dụng cho các chương trình y tế nhà nước hoặc dự án y tế nhà nước;



d) Thuốc viện trợ không thuộc trường hợp quy định tại điểm a, b, c Khoản này và không phải là thuốc gây nghiện, thuốc phóng xạ, vắc xin.



2. Cơ sở nhập khẩu là cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phù hợp với thuốc đề nghị nhập khẩu và các cơ sở quy định tại điểm b khoản 48 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Thay đổi thành phần hồ sơ tại điểm c, d, đ, e, g h



2 : Sửa đổi mẫu số 15, 16, 17



3 : Thay đổi điều kiện thủ tục hành chính tại khoản 1 và 2.



PHỤ LỤC I



Mẫu số 24



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



________



Số: …………….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_____________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU VẮC XIN/SINH PHẨM/THUỐC HÓA DƯỢC (1)



CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM ĐỂ VIỆN TRỢ, VIỆN TRỢ NHÂN ĐẠO



_____________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc sau:



			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng






			Hạn dùng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất –



Tên nước sản xuất


			Ghi chú





			1


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			





			3


			


			


			


			


			


			


			


			








(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.



			BỘ Y TẾ



Chấp thuận Đơn hàng 
gồm... trang ... khoản kèm theo Công văn số.../…. ngày... tháng... năm... của Bộ Y tế



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			........, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:


(1) Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất: Lập danh mục theo Mẫu số 25 Phụ lục III.


PHỤ LỤC II



Mẫu số 25



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



________



Số: ……….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_____________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM ĐỂ VIỆN TRỢ, VIỆN TRỢ NHÂN ĐẠO



__________



Kính gửi: Bộ Y tế


(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc sau:


			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt - Hàm lượng/Nồng độ


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải



kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên và địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược - Tên nước





			1


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):…………………………………………..(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích, đúng đối tượng và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			


			


			........, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








PHỤ LỤC III



Mẫu số 26



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



__________



Số: …………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



__________________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC DƯỢC LIỆU/THUỐC CỔ TRUYỀN CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ



LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM ĐỂ VIỆN TRỢ, VIỆN TRỢ NHÂN ĐẠO



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc sau:



			STT


			Tên thuốc, hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Tên dược liệu                  (tên La tinh),                      bộ phận dùng (1)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Hạn dùng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Ghi chú





			1


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			








 (Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.


			BỘ Y TẾ



Chấp thuận Đơn hàng gồm... trang... khoản kèm theo Công văn số.../........ ngày... tháng... năm... của Bộ Y tế



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú: 



(1) Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi thêm dạng bào chế. Tên dược liệu gồm tiếng Việt kèm tên khoa học. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi theo tên của nước xuất khẩu kèm tên khoa học.


			26 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu thuốc dùng cho mục đích thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng tại Việt Nam, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học 





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ nhập khẩu trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược, thuốc dược liệu;



- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với thuốc cổ truyền;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu.


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 03 (ba) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 15 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;



- Mẫu số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



-Mẫu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;



b) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực văn bản phê duyệt của cơ quan hoặc tổ chức có thẩm quyền tương ứng đối với trường hợp thuốc thuộc điểm a, b và đ khoản 1 Điều 73 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



c) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực văn bản phê duyệt đề cương thử tương đương sinh học theo quy định tại Điều 100 của Luật dược đối với trường hợp thuốc mới thuộc quy định tại điểm c khoản 1 Điều 73 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



d) Tài liệu thuyết minh có đóng dấu của cơ sở nhập khẩu về mục đích, số lượng nhập khẩu và cam kết sử dụng đúng mục đích;



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép nhập khẩu/Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai1(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 15



Phụ lục II: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16



Phụ lục III: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 17





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Thuốc thuộc một trong các trường hợp sau:



a) Sử dụng trong nghiên cứu thử thuốc trên lâm sàng với đề cương nghiên cứu đã được Bộ trưởng Bộ Y tế phê duyệt theo quy định tại khoản 1 Điều 94 của Luật dược;



b) Sử dụng làm thuốc thử trong thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng tại Việt Nam theo đề cương đã được phê duyệt theo quy định tại khoản 1 Điều 100 của Luật dược;



c) Sử dụng làm thuốc đối chứng trong thử tương đương sinh học và là thuốc mới theo đề cương đã được phê duyệt theo quy định tại khoản 1 Điều 100 của Luật dược;



d) Sử dụng trong các nghiên cứu khoa học không thuộc các trường hợp trên.



2. Cơ sở nhập khẩu là một trong các cơ sở sau:



a) Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu thuốc hoặc sản xuất thuốc.



b) Cơ sở đào tạo y, dược, cơ sở nghiên cứu, kiểm nghiệm thuốc. 



c) Văn phòng đại diện tại Việt Nam của cơ sở sản xuất, cơ sở đứng tên đăng ký, cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành của thuốc thử lâm sàng, thuốc đánh giá sinh khả dụng, thử tương đương sinh học;


d) Cơ sở nhận thử thuốc lâm sàng, cơ sở nhận đánh giá sinh khả dụng, thử tương đương sinh học. 





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Sửa đổi mẫu số 15, 16, 17



PHỤ LỤC I



Mẫu số 15 


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



____________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU VẮC XIN/SINH PHẨM/THUỐC HÓA DƯỢC (1) CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



____________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (2) hoặc mục đích nhập khẩu (3)) theo quy định tại điểm.....khoản........Điều ….(4)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng






			Hạn dùng


(5)


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược


			Giá bán buôn dự kiến



 (6)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.








			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản 



kèm theo Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất: lập đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16 Phụ lục III.


(2) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(3) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(4) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(5) Đối với thuốc phóng xạ: không yêu cầu.



(6) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC II



Mẫu số 16



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế



        Tên cơ sở nhập khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.................................................................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):........................................................................................................................................



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm.....khoản…..Điều ….(3)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng



(4)


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên và địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược - Tên nước


			Giá bán buôn dự kiến



(5)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):..................................................................................................



Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc theo quy định tại Điều 68 Nghị định)



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			








			Nơi nhận: 



- Bộ Y tế;




- Lưu tại đơn vị


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp số lượng thuốc đề nghị nhập khẩu vượt quá 150% số lượng thực tế đã sản xuất, kinh doanh trong kỳ báo cáo liền trước. 



(5) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC III



Mẫu số 17



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……..


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC DƯỢC LIỆU/THUỐC CỔ TRUYỀN CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm........khoản…….Điều ….(3)………… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Tên dược liệu (4), bộ phận dùng (5)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược (6)


			Giá bán buôn dự kiến



(7)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản kèm theo



Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Ghi tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi theo tên của nước xuất khẩu kèm tên khoa học. 



(5) Đối với bán thành phẩm dược liệu, ghi dạng bào chế.



(6) Đối với vị thuốc cổ truyền: không bắt buộc ghi nội dung này.



			(7) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định.








			27 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất để trưng bày tại các triển lãm, hội chợ liên quan đến y, dược, thiết bị y tế 





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu.


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về  Cục Quản lý Dược.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



 01 (một) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép nhập khẩu/Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất để trưng bày tại các triển lãm, hội chợ liên quan đến y, dược, thiết bị y tế.



2. Cơ sở nhập khẩu là cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phù hợp với thuốc đề nghị nhập khẩu.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ



2 : Sửa đổi mẫu số 16



PHỤ LỤC I



Mẫu số 16



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



Tên cơ sở nhập khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.................................................................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):........................................................................................................................................



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm.....khoản…..Điều ….(3)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng



(4)


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên và địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược - Tên nước


			Giá bán buôn dự kiến



(5)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):...................................................................................................



Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc theo quy định tại Điều 68 Nghị định)



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			








			Nơi nhận: 



- Bộ Y tế;




- Lưu tại đơn vị


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị



- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp số lượng thuốc đề nghị nhập khẩu vượt quá 150% số lượng thực tế đã sản xuất, kinh doanh trong kỳ báo cáo liền trước. 



(5) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 


			28 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về: 



- Cục Quản lý Dược đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, thuốc phóng xạ; thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc trừ thuốc cổ truyền độc; 


- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với thuốc cổ truyền độc;


Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ,trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu.


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sunghồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 01 (một) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 33 Phụ lục III tại Phụ lục II của  Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



- Mẫu số 34 Phụ lục III tại Phụ lục II của  Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc phóng xạ, thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực;


b) Báo cáo kết quả kinh doanh đối với thuốc nhập khẩu theo Mẫu số 18 Phụ lục III tại Phụ lục II của  Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, thuốc phóng xạ, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực;



c) Đối với thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực có tổng số lượng thuốc đề nghị nhập khẩu, số lượng thuốc còn tồn tại thời điểm lập đơn hàng và số lượng thuốc còn có thể tiếp tục nhập khẩu từ các Giấy phép nhập khẩu đã được cấp trước đó vượt quá 150% so với tổng nhu cầu kinh doanh thực tế trong 01 năm trước thời điểm lập đơn hàngthì phải có văn bản giải trình kèm tài liệu chứng minh.


II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép nhập khẩu/Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 33



Phụ lục II: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 34



Phụ lục III:Báo cáo kết quả kinh doanh đối với thuốc nhập khẩu theo Mẫu số 18





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Thuốc phải kiểm soát đặc biệt có giấy đăng ký lưu hành còn hiệu lứctại Việt Nam.


2. Cơ sở nhập khẩu là cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phù hợp với thuốc đề nghị nhập khẩu.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Thay đổi thành phần hồ sơ tại điểm c



2 : Sửa đổi mẫu số 33, 34, 18



PHỤ LỤC I



Mẫu số 33



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



___________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



____________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/THUỐC TIỀN CHẤT/



THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



Tên cơ sở nhập khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):......................................................................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):............................................................................................................................................



(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất tiền chất có giấy đăng ký lưu hành sau:



			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách 



đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Số giấy đăng ký lưu hành


			Đơn vị tính


			Số lượng(1)


			Tên dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc


			Tổng khối lượng chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc) (quy ra gam)


			Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên và địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu


			Ghi chú





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích, đúng đối tượng và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.



			Nơi nhận: 



- Bộ Y tế;



- Lưu tại đơn vị.


			.....,ngày... tháng... năm....


NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








Ghi chú:


(1) Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp số lượng đề nghị nhập khẩu vượt quá 150% số lượng thực tế đã kinh doanh trong kỳ báo cáo liền trước.



PHỤ LỤC II



Mẫu số 34



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_________________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC ĐỘC/THUỐC TRONG DANH MỤC THUỐC, DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỤC CHẤT 



BỊ CẤM SỬ DỤNG TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC/THUỐC PHÓNG XẠ CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH TẠI VIỆT NAM



_________



Kính gửi: Bộ Y tế.



Tên cơ sở nhập khẩu:.....................................................................................................................................................................................



Địa chỉ:.........................................................................................................................................................................................................



(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu thuốc độc/thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực/thuốc phóng xạ có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam sau:



			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Tên nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt 


			Số giấy đăng ký lưu hành


			Đơn vị tính của thuốc đề nghị nhập khẩu


			Số lượng thuốc đề nghị nhập khẩu (1)


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Ghi chú





			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ đưa hàng về (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):.................................................................................................................



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích, đúng đối tượng và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.



			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo 



Công văn số...../.......... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			.....,ngày... tháng... năm....


NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








Ghi chú:


(1) Đối với thuốc trong Danh mục thuốc, dược chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực: Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp tổng số lượng thuốc đề nghị nhập khẩu, số lượng thuốc còn tồn tại thời điểm lập đơn hàng và số lượng thuốc còn có thể tiếp tục nhập khẩu từ các Giấy phép nhập khẩu đã được cấp trước đó vượt quá 150% so với tổng nhu cầu kinh doanh thực tế trong 01 năm trước thời điểm lập đơn hàng.



PHỤ LỤC III



Mẫu số 18 



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



__________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



___________________________________________








BÁO CÁO KẾT QUẢ KINH DOANH THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/ THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC PHÓNG XẠ/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT/THUỐC TRONG DANH MỤC THUỐC, DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỤC CHẤT BỊ CẤM TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC 



______________



Kính gửi: Bộ Y tế.


(Kỳ báo cáo: Từ ngày ……….. đến ngày ………….)**



			STT


			Tên thuốc, hàm lượng/nồng độ, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu


			Đơn vị tính


			Số lượng thuốc tồn kho cuối kỳ báo cáo trước


			Số lượng thuốc nhập khẩu trong kỳ báo cáo*


			Số lượng xuất bán trong kỳ báo cáo*


			Số lượng thuốc bị trả về từ các cơ sở khác*


			Số lượng hao hụt (hỏng, vỡ, hết hạn dùng, tiêu hủy,…)*


			Tồn kho cuối kỳ báo cáo


			Số lượng thuốc còn có thể nhập khẩu tiếp từ các đơn hàng nhập khẩu đã được cấp phép trước đó*





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10) = (5) + (6) – (7) – (8)


			(11)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








			Nơi nhận:



- Bộ Y tế;



- Lưu tại cơ sở.






			NGƯỜI LẬP BÁO CÁO


			…., ngày……..tháng…….năm…..



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



* Nếu có, phải báo cáo chi tiết trong phụ lục đính kèm:



- Cột (6):  thông tin về thời điểm nhập và số lượng thuốc đã nhập theo từng thời điểm (đính kèm tài liệu chứng minh).



- Cột (7): thông tin thời điểm bán, số lượng thuốc đã bán theo từng thời điểm bán, tên và địa chỉ cơ sở đã mua thuốc. 



- Cột (8): thông tin về tên và địa chỉ cơ sở trả lại thuốc, thời điểm trả và số lượng trả lại tương ứng cho từng lần trả lại.



- Cột (9): lý do hao hụt (hỏng, vỡ, hết hạn dùng, tiêu hủy...) và khối lượng hao hụt tương ứng.



- Cột (11): có phụ lục ghi rõ thông tin số giấy phép nhập khẩu đã được cấp còn có thể sử dụng để nhập khẩu tiếp thuốc, ngày hết hiệu lực của giấy phép, số lượng thuốc đã được cấp phép, số lượng thuốc thực tế đã nhập, số lượng còn có thể được nhập khẩu tiếp (đính kèm tài liệu chứng minh).



** Báo cáo trong kỳ 01 năm trước thời điểm lập báo cáo: đối với trường hợp thuốc nhập khẩu là thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm trong một số ngành, lĩnh vực.



			29 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối với dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, nguyên liệu độc làm thuốc là dược chất, dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực;



- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với dược liệu độc;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ,trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu.


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/ Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 01 (một) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 35 Phụ lục III tại Phụ lục II của  Nghị định 155/2018/NĐ-CP đối với dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc;



- Mẫu số 36 Phụ lục III tại Phụ lục II của  Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với nguyên liệu độc làm thuốc,dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực;



- Mẫu số 41 Phụ lục III tại Phụ lục II của  Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với dược liệu độc.


b) Bản sao tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm nguyên liệu làm thuốc của cơ sở sản xuất có đóng dấu của cơ sở nhập khẩu. Tài liệu nếu không được thể hiện bằng tiếng Việt hoặc tiếng Anh thì phải nộp thêm bản dịch công chứng của tài liệu đó ra tiếng Việt hoặc tiếng Anh;



c) Bản sao có chứng thực Giấy phép sản xuất của cơ sở sản xuất nguyên liệu do cơ quan quản lý có thẩm quyền nước ngoài cấp. Giấy phép sản xuất phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định của pháp luật về hợp pháp hóa lãnh sự, trừ trường hợp được miễn theo quy định của pháp luật. Tài liệu nếu không được thể hiện bằng tiếng Việt hoặc tiếng Anh thì phải nộp thêm bản dịch công chứng của tài liệu đó ra tiếng Việt hoặc tiếng Anh;



d) Báo cáo sử dụng nguyên liệu làm thuốc theo Mẫu số 37 Phụ lục III tại Phụ lục II của  Nghị định số 155/2018/NĐ-CP, trừ trường hợp nhập khẩu nguyên liệu độc làm thuốc,Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc thành phẩm sản xuất từ nguyên liệu làm thuốctheo Mẫu số 38 Phụ lục III tại Phụ lục II của  Nghị định số 155/2018/NĐ-CP, trừ trường hợp nhập khẩu nguyên liệu độc làm thuốc.



Miễn nộp báo cáo kết quả kinh doanh tại điểm này đối với trường hợpnguyên liệu, chất chuẩn nhập khẩu để kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 


đ) Kế hoạch sản xuất, sử dụng, kinh doanh đối với nguyên liệu, chất chuẩn đề nghị nhập khẩu và kế hoạch kinh doanh dự kiến đối với thành phẩm sản xuất từ nguyên liệu đề nghị nhập khẩu, trừ trường hợp nhập khẩu nguyên liệu độc làm thuốc;



Miễn nộp kế hoạch kinh doanh dự kiến đối với thành phẩm sản xuất từ nguyên liệu đề nghị nhập khẩu tại điểm này đối với trường hợp nguyên liệu, chất chuẩn nhập khẩu để kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc, nguyên liệu làm thuốc.



Đối với nguyên liệu đề nghị nhập khẩu thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực có tổng số lượng nguyên liệu đề nghị nhập khẩu, số lượng nguyên liệu còn tồn tại thời điểm lập đơn hàng và số lượng nguyên liệu còn có thể tiếp tục nhập khẩu từ các Giấy phép nhập khẩu đã được cấp trước đó vượt quá 150% so với tổng nhu cầu kinh doanh, sử dụng thực tế trong 01 năm trước thời điểm lập đơn hàng thì phải có tài liệu chứng minh;



e) Trường hợp nguyên liệu, chất chuẩn nhập khẩu để kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc, nguyên liệu làm thuốc; nguyên liệu độc làm thuốc, dược chất trong Danh mục thuốc, dược chất thuộc Danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực nhập khẩu để sản xuất thuốc xuất khẩu;nguyên liệu làm thuốc có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam hoặc thuộc Danh mục dược chất, tá dược, bán thành phẩm thuốc để sản xuất thuốc theo hồ sơ đăng ký thuốc đã có Giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam thì không phải nộp tài liệu quy định tại các điểm b và c khoản này;



g) Trường hợp nguyên liệu nhập khẩu để kiểm nghiệm, nghiên cứu; nguyên liệu làm thuốc có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam hoặc thuộc Danh mục dược chất, tá dược, bán thành phẩm thuốc để sản xuất thuốc theo hồ sơ đăng ký thuốc đã có Giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam thì không phải nộp tài liệu quy định tại các điểm b và c;


g) Bản chính văn bản của cơ sở nhập khẩu giải trình mục đích, số lượng nguyên liệu nhập khẩu và cam kết sử dụng đúng mục đích trong trường hợp nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc để kiểm nghiệm, nghiên cứu;


h) Trường hợp nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt không có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam hoặc không thuộc Danh mục dược chất, tá dược, bán thành phẩm thuốc để sản xuất thuốc theo hồ sơ đăng ký thuốc đã có Giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam để pha chế theo đơn tại nhà thuốc, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để phòng, chống dịch bệnh thì hồ sơ phải có thêm đơn đề nghị của cơ sở pha chế theo Mẫu số 39 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/ Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép nhập khẩu/Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩutheo Mẫu số 35



Phụ lục II: Đơn hàng nhập khẩutheo Mẫu số 36. 



Phụ lục III: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 41.


Phụ lục IV:Báo cáo sử dụng nguyên liệu làm thuốc theo Mẫu số 37 



PhụlụcV:Báo cáo kết quả kinh doanh nguyên liệu làm thuốc theo Mẫu số 38 



Phụ lục VI: Đơn đề nghị bán nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt để pha chế tại cơ sở theo Mẫu số 39.





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Nguyên liệu nhập khẩu là nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt.



2. Cơ sở nhập khẩu là một trong các cơ sở sau:



a) Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc phù hợp với nguyên liệu đề nghị nhập khẩu hoặc sản xuất thuốc.



b) Cơ sở đào tạo y, dược, cơ sở nghiên cứu, kiểm nghiệm thuốc. 



c) Văn phòng đại diện tại Việt Nam của cơ sở sản xuất, cơ sở đứng tên đăng ký, cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành của thuốc thử lâm sàng, thuốc đánh giá sinh khả dụng, thử tương đương sinh học;


d) Cơ sở nhận thử thuốc lâm sàng, cơ sở nhận đánh giá sinh khả dụng, thử tương đương sinh học. 





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Thay đổi thành phần hồ sơ tại điểm d, đ, e



2 :Sửa đổi mẫu số 35, 36, 37, 38, 41



PHỤ LỤC I



Mẫu số 35


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: …………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN,



DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN, TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



___________



Kính gửi: Bộ Y tế



Tên doanh nghiệp nhập khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):........................................................................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):............................................................................................................................................................



(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc sau:



			STT


			Tên nguyên liệu


			Đơn vị tính


			Tiêu chuẩn 



chất lượng


			Số giấy đăng ký lưu hành/Số công văn công bố (nếu có)


			Số lượng (1)


			Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất (2)


			Tên và địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu (2)


			Ghi chú





			1


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			








Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của nguyên liệu làm thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng nguyên liệu đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.



			Nơi nhận: 



- Bộ Y tế;




- Lưu tại đơn vị.


			.....,ngày... tháng... năm....


NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)








Ghi chú:



(1)  Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp số lượng đề nghị nhập khẩu vượt quá 150% số lượng thực tế đã sản xuất, kinh doanh trong kỳ báo cáo liền trước. 


(2) Tên và địa chỉ của cơ sở sản xuất, cơ sở xuất khẩu: phải ghi đầy đủ, chi tiết.



                                                                                               PHỤ LỤC II


Mẫu số 36


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



________



Số: …………….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU DƯỢC CHẤT (1), BÁN THÀNH PHẨM THUỐC


__________



Kính gửi: Bộ Y tế. 



(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc là dược chất, bán thành phẩm thuốc để ……..(2)………….. theo quy định tại Điều ….(3)………… Nghị định số ……. như sau:



			STT


			Tên nguyên liệu 


			Đơn vị tính


			Số lượng (4)


			Tiêu chuẩn chất lượng 


			Số giấy đăng ký lưu hành/Số công văn công bố (nếu có)


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Ghi chú





			1


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			








(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của nguyên liệu làm thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng nguyên liệu đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.


			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			....., ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


 (Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc lập Đơn hàng theo Mẫu số 35 Phụ lục III



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Để làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc



- Để sản xuất thuốc xuất khẩu



- Để sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



(3) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu



(4) Thực hiện như sau:



- Đối với trường hợp nhập khẩu dược chất trong Danh mục thuốc, dược chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực theo quy định tại Điều 80 Nghị định: Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp tổng số lượng nguyên liệu đề nghị nhập khẩu, số lượng nguyên liệu còn tồn tại thời điểm lập đơn hàng và số lượng nguyên liệu còn có thể tiếp tục nhập khẩu từ các Giấy phép nhập khẩu đã được cấp trước đó vượt quá 150% so với tổng nhu cầu kinh doanh, sử dụng thực tế trong 01 năm trước thời điểm lập đơn hàng.



- Đối với trường hợp nhập khẩu quy định tại Điều 82 và Điều 84 Nghị định: đính kèm văn bản của cơ sở nhập khẩu giải trình cụ thể về kế hoạch sử dụng đối với số lượng dược chất, dược liệu, bán thành phẩm thuốc, bán thành phẩm dược liệu đề nghị nhập khẩu.


PHỤ LỤC III



			Mẫu số 41 





			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……………


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



____________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU DƯỢC LIỆU, BÁN THÀNH PHẨM DƯỢC LIỆU 


___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu để ……..(1)………….. theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số ……. như sau:



			STT


			Tên dược liệu



(tên tiếng Việt) (3)


			Bộ phận dùng


			Tên khoa học (tên La tinh)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở cung cấp - Tên nước cung cấp



(4)


			Ghi chú





			1


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về:



1. Nguồn gốc, chất lượng của nguyên liệu làm thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng dược liệu/bán thành phẩm dược liệu đề nghị nhập khẩu đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.



2. Thuốc thành phẩm sản xuất từ dược liệu/bán thành phẩm dược liệu nhập khẩu chỉ để xuất khẩu, không lưu hành tại Việt Nam (5).








			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm….. trang.... khoản kèm theo Công văn số...../.... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)





			Ghi chú:



(1) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Để làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc



- Để sản xuất thuốc xuất khẩu



- Để sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Để sản xuất, nghiên cứu sản xuất thuốc (đối với bán thành phẩm dược liệu)



- Các trường hợp khác (đối với dược liệu)



(2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu



(3) Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi dạng bào chế, tên dược liệu bằng tiếng Việt và tên khoa học, bộ phận dùng, hàm lượng/khối lượng của từng dược liệu. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi tên dược liệu của nước xuất khẩu.



(4) Chỉ yêu cầu trong trường hợp nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu quy định tại Điều 87 Nghị định.



(5) Chỉ yêu cầu trong trường hợp nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu quy định tại Điều 84 Nghị định.












PHỤ LỤC IV



Mẫu số 37



			TÊN CƠ SỞ



________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



____________________________________








BÁO CÁO SỬ DỤNG NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT



_______________


Kính gửi: Bộ Y tế.



(Kỳ báo cáo: từ ngày … đến ngày …..)**



			TT


			Tên nguyên liệu kiểm soát đặc biệt


			Nhà sản xuất nguyên liệu, nước sản xuất


			Đơn vị tính


			Số lượng tồn kho cuối kỳ báo cáo trước


			Số lượng nhập khẩu/mua trong kỳ báo cáo


			Số nguyên liệu sử dụng trong sản xuất (bao gồm cả số lượng hao hụt)*


			Số nguyên liệu sử dụng cho nghiên cứu, kiểm nghiệm *


			Số lượng nguyên liệu bán cho cơ sở khác*


			Số lượng nguyên liệu bị tiêu hủy*


			Tổng số nguyên liệu sử dụng


			Tồn kho cuối kỳ báo cáo 


			Tổng số nguyên liệu có thể nhập khẩu tiếp theo giấy phép đã được cấp trước đó*





			


			


			


			


			


			Số lượng nhập khẩu*






			Số lượng mua từ cơ sở khác*






			


			


			


			


			


			


			





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10)


			(11)


			(12) = (8) + (9) + (10)


			(13) = (5) + (6) + (7) - (11) - (12)


			(14)





			1.


			(Tên nguyên liệu 1)


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			2.


			(Tên nguyên liệu 2)


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








			Nơi nhận: 



- Bộ Y tế;



- Lưu tại cơ sở



			


			....., ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



* Nếu có, phải báo cáo chi tiết trong phụ lục đính kèm:



- Cột (6):  Có phụ lục đính kèm ghi rõ thông tin về số giấy đăng ký lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu nguyên liệu (nếu có), tên cơ sở sản xuất nguyên liệu, số lượng nguyên liệu đã nhập và thời điểm nhập cho từng lần nhập khẩu (đính kèm tài liệu chứng minh).



- Cột (7): Có phụ lục đính kèm ghi rõ thông tin chi tiết về tên và địa chỉ cơ sở đã bán nguyên liệu cho cơ sở nhập khẩu, số lượng nguyên liệu đã mua từ cơ sở đó và thời điểm của từng lần mua.



- Cột (8): Thông tin về thuốc thành phẩm sản xuất từ nguyên liệu nhập khẩu, bao gồm: tên thuốc, nồng độ/hàm lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt, số giấy đăng ký lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu của thuốc, mục đích sản xuất (thuốc lưu hành trong nước hay thuốc chỉ sản xuất để xuất khẩu), đơn vị tính của thuốc, tên nguyên liệu kiểm soát đặc biệt, số lượng nguyên liệu của từng nhà sản xuất khác nhau đã sử dụng để sản xuất (ghi rõ thông tin về khối lượng nguyên liệu bị hao hụt trong quá trình sản xuất nếu có).



- Cột (9):  Có phụ lục đính kèm ghi rõ thông tin chi tiết về việc nghiên cứu, kiểm nghiệm.



- Cột (10): Có phụ lục đính kèm ghi rõ thông tin chi tiết về tên và địa chỉ của từng cơ sở đã mua nguyên liệu từ cơ sở nhập khẩu, số lượng nguyên liệu đã bán cho cơ sở đó và thời điểm của từng lần bán. 



- Cột (11): Có phụ lục đính kèm ghi rõ lý do tiêu hủy, số lượng tiêu hủy và thời điểm tiêu hủy của từng lần tiêu hủy.



- Cột (14): Có phụ lục ghi rõ thông tin số giấy phép nhập khẩu đã được cấp còn có thể sử dụng để nhập khẩu tiếp nguyên liệu, ngày hết hiệu lực của giấy phép, số lượng nguyên liệu đã được cấp phép, số lượng nguyên liệu thực tế đã nhập, số lượng nguyên liệu còn có thể được nhập khẩu tiếp (đính kèm tài liệu chứng minh).



** Báo cáo trong kỳ 01 năm trước thời điểm lập báo cáo đối với trường hợp nguyên liệu nhập khẩu là dược chất trong Danh mục thuốc, dược chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực.



PHỤ LỤC V


Mẫu số 38



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



__________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_____________________________________________








BÁO CÁO KẾT QUẢ KINH DOANH THUỐC THÀNH PHẨM 



SẢN XUẤT TỪ NGUYÊN LIỆU KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT ĐỀ NGHỊ NHẬP KHẨU



______________



Kính gửi: Bộ Y tế.


(Kỳ báo cáo: từ ngày ……….. đến ngày ………….)(**)



			STT


			Tên thuốc, hàm lượng/nồng độ, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Số giấy đăng ký lưu hành


			Đơn vị tính


			Số lượng thuốc tồn kho cuối kỳ báo cáo trước


			Số lượng thuốc sản xuất trong kỳ báo cáo


			Số lượng thuốc bị trả lại từ các cơ sở khác



(nếu có)


			Số lượng xuất bán trong kỳ báo cáo*


			Số lượng hao hụt (hỏng, vỡ, hết hạn dùng, tiêu hủy)*


			Tồn kho cuối kỳ báo cáo


			Ghi chú





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10) = (5) + (6) + (7) – (8) – (9)


			(10)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








Ghi chú:



* Nếu có, phải báo cáo chi tiết, cụ thể như sau:



- Cột (8): Có phụ lục đính kèm ghi rõ Danh sách chi tiết tên, địa chỉ khách hàng, nước xuất khẩu (đối với thuốc xuất khẩu), số lượng thuốc mua theo từng thời điểm trong kỳ báo cáo từ cơ sở nhập khẩu.



- Cột (9): Có phụ lục đính kèm báo cáo chi tiết về số lượng hao hụt đối với từng lý do hao hụt (hỏng, vỡ, hết hạn dùng, tiêu hủy).



** Báo cáo trong kỳ 01 năm trước thời điểm lập báo cáo đối với thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất trong Danh mục thuốc, dược chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực.



			Nơi nhận:



- Bộ Y tế;



- Lưu tại cơ sở.






			NGƯỜI LẬP BÁO CÁO


			…., ngày……..tháng…….năm…..



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








PHỤ LỤC VI


Mẫu số 39


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



___________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Bán nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt 



để pha chế tại cơ sở


________



Kính gửi: (tên cơ sở nhập khẩu).



Tên nhà thuốc/cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: ……………………………



Địa chỉ nhà thuốc/cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: …………………………



Phạm vi hoạt động của cơ sở: ………………………………
....



Đề nghị (tên cơ sở nhập khẩu) bán các nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt sau để phục vụ pha chế thuốc tại cơ sở:



			TT


			Tên nguyên liệu 



làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Đơn vị tính


			Số lượng





			


			


			


			


			








Cơ sở xin cam kết sử dụng nguyên liệu đúng mục đích. Việc sản xuất, pha chế thuốc phải kiểm soát đặc biệt tại cơ sở thực hiện theo đúng các quy định hiện hành. Nếu vi phạm, cơ sở xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật./.



Tài liệu kèm theo:



Quy trình sản xuất, pha chế thuốc có chứa nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt đề nghị cung cấp có đóng dấu xác nhận của cơ sở.



			


			....., ngày... tháng... năm......



Người đại diện pháp luật/



Người được ủy quyền


(Ký, ghi rõ họ tên)








			30 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu dược chất, bán thành phẩm thuốc, dược liệu, bán thành phẩm dược liệu để làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc,trừ nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ nhập khẩu trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối với dược chất, bán thành phẩm thuốc;bán thành phẩm dược liệu;



- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với dược liệu;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu.


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sunghồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 03 (ba) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 36 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với dược chất, bán thành phẩm thuốc;



- Mẫu số 41 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với dược liệu, bán thành phẩm dược liệu;


b) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực văn bản phê duyệt của cấp có thẩm quyền về việc sử dụng trong các nghiên cứu khoa học khác



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 36



Phụ lục II: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 41





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Dược chất, bán thành phẩm thuốc, dược liệu, bán thành phẩm dược liệuchưa có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam được cấp phép nhập khẩu khi thuộc một trong các trường hợp sau:



a) Sử dụng trong kiểm nghiệm, nghiên cứu tại các cơ sở sản xuất hoặc cơ sở kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc;



b) Sử dụng trong các nghiên cứu khoa học khác đã được cấp có thẩm quyền phê duyệt.



2. Cơ sở nhập khẩu là một trong các cơ sở sau:



a) Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc hoặc sản xuất thuốc.



b) Cơ sở đào tạo y, dược, cơ sở nghiên cứu, kiểm nghiệm thuốc. 



c) Văn phòng đại diện tại Việt Nam của cơ sở sản xuất, cơ sở đứng tên đăng ký, cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành của thuốc thử lâm sàng, thuốc đánh giá sinh khả dụng, thử tương đương sinh học;


d) Cơ sở nhận thử thuốc lâm sàng, cơ sở nhận đánh giá sinh khả dụng, thử tương đương sinh học.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ



2 :Sửa đổi mẫu số 36, 41



PHỤ LỤC I



Mẫu số 36


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



________



Số: …………….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU DƯỢC CHẤT (1), BÁN THÀNH PHẨM THUỐC


__________



Kính gửi: Bộ Y tế. 



(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc là dược chất, bán thành phẩm thuốc để ……..(2)………….. theo quy định tại Điều ….(3)………… Nghị định số ……. như sau:



			STT


			Tên nguyên liệu 


			Đơn vị tính


			Số lượng (4)


			Tiêu chuẩn chất lượng 


			Số giấy đăng ký lưu hành/Số công văn công bố (nếu có)


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Ghi chú





			1


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			








(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của nguyên liệu làm thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng nguyên liệu đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.


			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			....., ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


 (Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc lập Đơn hàng theo Mẫu số 35 Phụ lục III



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Để làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc



- Để sản xuất thuốc xuất khẩu



- Để sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



(3) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu



(4) Thực hiện như sau:



- Đối với trường hợp nhập khẩu dược chất trong Danh mục thuốc, dược chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực theo quy định tại Điều 80 Nghị định: Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp tổng số lượng nguyên liệu đề nghị nhập khẩu, số lượng nguyên liệu còn tồn tại thời điểm lập đơn hàng và số lượng nguyên liệu còn có thể tiếp tục nhập khẩu từ các Giấy phép nhập khẩu đã được cấp trước đó vượt quá 150% so với tổng nhu cầu kinh doanh, sử dụng thực tế trong 01 năm trước thời điểm lập đơn hàng.



- Đối với trường hợp nhập khẩu quy định tại Điều 82 và Điều 84 Nghị định: đính kèm văn bản của cơ sở nhập khẩu giải trình cụ thể về kế hoạch sử dụng đối với số lượng dược chất, dược liệu, bán thành phẩm thuốc, bán thành phẩm dược liệu đề nghị nhập khẩu.


PHỤ LỤC II



			Mẫu số 41 





			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……………


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



____________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU DƯỢC LIỆU, BÁN THÀNH PHẨM DƯỢC LIỆU 


___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu để ……..(1)………….. theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số ……. như sau:



			STT


			Tên dược liệu



(tên tiếng Việt) (3)


			Bộ phận dùng


			Tên khoa học (tên La tinh)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở cung cấp - Tên nước cung cấp



(4)


			Ghi chú





			1


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về:



1. Nguồn gốc, chất lượng của nguyên liệu làm thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng dược liệu/bán thành phẩm dược liệu đề nghị nhập khẩu đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.



2. Thuốc thành phẩm sản xuất từ dược liệu/bán thành phẩm dược liệu nhập khẩu chỉ để xuất khẩu, không lưu hành tại Việt Nam (5).








			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm….. trang.... khoản kèm theo Công văn số...../.... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)





			Ghi chú:



(1) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Để làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc



- Để sản xuất thuốc xuất khẩu



- Để sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Để sản xuất, nghiên cứu sản xuất thuốc (đối với bán thành phẩm dược liệu)



- Các trường hợp khác (đối với dược liệu)



(2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu



(3) Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi dạng bào chế, tên dược liệu bằng tiếng Việt và tên khoa học, bộ phận dùng, hàm lượng/khối lượng của từng dược liệu. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi tên dược liệu của nước xuất khẩu.



(4) Chỉ yêu cầu trong trường hợp nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu quy định tại Điều 87 Nghị định.



(5) Chỉ yêu cầu trong trường hợp nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu quy định tại Điều 84 Nghị định.












			31 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu dược chất, bán thành phẩm thuốc, dược liệu, bán thành phẩm dược liệu để sản xuất thuốc xuất khẩu, trừ nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ nhập khẩu trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối với dược chất, bán thành phẩm thuốc, bán thành phẩm dược liệu;



- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với dược liệu;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ,trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu.


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



 03 (ba) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 36 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với dược chất, bán thành phẩm thuốc;



- Mẫu số 41 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với dược liệu, bán thành phẩm dược liệu;


II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 36



Phụ lục II: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 41





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu để sản xuất thuốc xuất khẩu.



2. Cơ sở nhập khẩu là cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc phù hợp với nguyên liệu đề nghị nhập khẩu hoặc sản xuất thuốc.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ



2 :Sửa đổi mẫu số 36, 41



PHỤ LỤC I



Mẫu số 36


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



________



Số: …………….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU DƯỢC CHẤT (1), BÁN THÀNH PHẨM THUỐC


__________



Kính gửi: Bộ Y tế. 



(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc là dược chất, bán thành phẩm thuốc để ……..(2)………….. theo quy định tại Điều ….(3)………… Nghị định số ……. như sau:



			STT


			Tên nguyên liệu 


			Đơn vị tính


			Số lượng (4)


			Tiêu chuẩn chất lượng 


			Số giấy đăng ký lưu hành/Số công văn công bố (nếu có)


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Ghi chú





			1


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			








(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của nguyên liệu làm thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng nguyên liệu đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.


			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			....., ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


 (Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc lập Đơn hàng theo Mẫu số 35 Phụ lục III



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Để làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc



- Để sản xuất thuốc xuất khẩu



- Để sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



(3) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu



(4) Thực hiện như sau:



- Đối với trường hợp nhập khẩu dược chất trong Danh mục thuốc, dược chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực theo quy định tại Điều 80 Nghị định: Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp tổng số lượng nguyên liệu đề nghị nhập khẩu, số lượng nguyên liệu còn tồn tại thời điểm lập đơn hàng và số lượng nguyên liệu còn có thể tiếp tục nhập khẩu từ các Giấy phép nhập khẩu đã được cấp trước đó vượt quá 150% so với tổng nhu cầu kinh doanh, sử dụng thực tế trong 01 năm trước thời điểm lập đơn hàng.



- Đối với trường hợp nhập khẩu quy định tại Điều 82 và Điều 84 Nghị định: đính kèm văn bản của cơ sở nhập khẩu giải trình cụ thể về kế hoạch sử dụng đối với số lượng dược chất, dược liệu, bán thành phẩm thuốc, bán thành phẩm dược liệu đề nghị nhập khẩu.


PHỤ LỤC II



			Mẫu số 41 








			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……………


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



____________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU DƯỢC LIỆU, BÁN THÀNH PHẨM DƯỢC LIỆU 


___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu để ……..(1)………….. theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số ……. như sau:



			STT


			Tên dược liệu



(tên tiếng Việt) (3)


			Bộ phận dùng


			Tên khoa học (tên La tinh)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở cung cấp - Tên nước cung cấp



(4)


			Ghi chú





			1


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về:



1. Nguồn gốc, chất lượng của nguyên liệu làm thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng dược liệu/bán thành phẩm dược liệu đề nghị nhập khẩu đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.



2. Thuốc thành phẩm sản xuất từ dược liệu/bán thành phẩm dược liệu nhập khẩu chỉ để xuất khẩu, không lưu hành tại Việt Nam (5).








			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm….. trang.... khoản kèm theo Công văn số...../.... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)





			Ghi chú:



(1) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Để làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc



- Để sản xuất thuốc xuất khẩu



- Để sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Để sản xuất, nghiên cứu sản xuất thuốc (đối với bán thành phẩm dược liệu)



- Các trường hợp khác (đối với dược liệu)



(2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu



(3) Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi dạng bào chế, tên dược liệu bằng tiếng Việt và tên khoa học, bộ phận dùng, hàm lượng/khối lượng của từng dược liệu. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi tên dược liệu của nước xuất khẩu.



(4) Chỉ yêu cầu trong trường hợp nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu quy định tại Điều 87 Nghị định.



(5) Chỉ yêu cầu trong trường hợp nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu quy định tại Điều 84 Nghị định.












			32 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu dược chất, bán thành phẩm thuốc, dược liệu, bán thành phẩm dược liệu để sản xuất thuốc đáp ứng nhu cầu quốc phòng, an ninh, đáp ứng nhu cầu phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa, trừ nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ nhập khẩu trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối với dược chất, bán thành phẩm thuốc, bán thành phẩm dược liệu;



- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với dược liệu;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ,trong thời hạn 03 (ba) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu.


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 03 (ba) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 03 (ba) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 36 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CPđối với dược chất, bán thành phẩm thuốc;



- Mẫu số 41 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đối với dược liệu, bán thành phẩm dược liệu;


b) Trường hợp nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu để sản xuất thuốc đáp ứng nhu cầu quốc phòng, an ninh, hồ sơ phải có bản chính văn bản đề nghị của Bộ Quốc phòng, Bộ Công an. Văn bản phải có các thông tin tối thiểu sau: Tên thuốc, tên cơ sở sản xuất thuốc, hoạt chất, nồng độ hoặc hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói, đường dùng, chỉ định;



c) Trường hợp nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu để sản xuất thuốc đáp ứng nhu cầu phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa, hồ sơ phải có văn bản phê duyệt Danh mục thuốc của Bộ Y tế. Văn bản phải có các thông tin tối thiểu sau: Tên thuốc, tên cơ sở sản xuất thuốc, hoạt chất, nồng độ hoặc hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói, đường dùng, chỉ định;



d) Trường hợp nguyên liệu làm thuốc nhập khẩu để sản xuất, pha chế thuốc pha chế theo đơn tại nhà thuốc, thuốc sản xuất, pha chế tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, hồ sơ phải có đơn đề nghị của cơ sở sản xuất, pha chế theo Mẫu số 42 tại Phụ lục III ban hành kèm theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP;



đ) Bản sao tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm nguyên liệu làm thuốc của cơ sở sản xuất có đóng dấu của cơ sở nhập khẩu. Tài liệu nếu không được thể hiện bằng tiếng Việt hoặc tiếng Anh thì phải nộp thêm bản dịch công chứng của tài liệu đó ra tiếng Việt hoặc tiếng Anh;



e) Bản sao có chứng thực Giấy phép sản xuất của cơ sở sản xuất nguyên liệu do cơ quan quản lý có thẩm quyền nước ngoài cấp. Giấy phép sản xuất phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định của pháp luật về hợp pháp hóa lãnh sự, trừ trường hợp được miễn theo quy định của pháp luật. Tài liệu nếu không được thể hiện bằng tiếng Việt hoặc tiếng Anh thì phải nộp thêm bản dịch công chứng của tài liệu đó ra tiếng Việt hoặc tiếng Anh;



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 03 (ba) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 36



Phụ lục II: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 41



Phụ lục III:Đơn đề nghị của cơ sở sản xuất, pha chế theo Mẫu số 42





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Nguyên liệu làm thuốcđể sản xuất thuốc thuộc một trong các trường hợp sau:



a) Thuốc để đáp ứng nhu cầu quốc phòng; 



b) Thuốc để đáp ứng nhu cầu an ninh; 



c) Thuốc để đáp ứng nhu cầu trong phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa bao gồm cả thuốc pha chế theo đơn tại nhà thuốc, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.



2. Cơ sở nhập khẩu là cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc phù hợp với nguyên liệu đề nghị nhập khẩu hoặc sản xuất thuốc.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ



2 :Sửa đổi mẫu số 36, 41



PHỤ LỤC I



Mẫu số 36


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



________



Số: …………….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU DƯỢC CHẤT (1), BÁN THÀNH PHẨM THUỐC


__________



Kính gửi: Bộ Y tế. 



(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc là dược chất, bán thành phẩm thuốc để ……..(2)………….. theo quy định tại Điều ….(3)………… Nghị định số ……. như sau:



			STT


			Tên nguyên liệu 


			Đơn vị tính


			Số lượng (4)


			Tiêu chuẩn chất lượng 


			Số giấy đăng ký lưu hành/Số công văn công bố (nếu có)


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Ghi chú





			1


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			








(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của nguyên liệu làm thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng nguyên liệu đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.


			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			....., ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


 (Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc lập Đơn hàng theo Mẫu số 35 Phụ lục III



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Để làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc



- Để sản xuất thuốc xuất khẩu



- Để sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



(3) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu



(4) Thực hiện như sau:



- Đối với trường hợp nhập khẩu dược chất trong Danh mục thuốc, dược chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực theo quy định tại Điều 80 Nghị định: Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp tổng số lượng nguyên liệu đề nghị nhập khẩu, số lượng nguyên liệu còn tồn tại thời điểm lập đơn hàng và số lượng nguyên liệu còn có thể tiếp tục nhập khẩu từ các Giấy phép nhập khẩu đã được cấp trước đó vượt quá 150% so với tổng nhu cầu kinh doanh, sử dụng thực tế trong 01 năm trước thời điểm lập đơn hàng.



- Đối với trường hợp nhập khẩu quy định tại Điều 82 và Điều 84 Nghị định: đính kèm văn bản của cơ sở nhập khẩu giải trình cụ thể về kế hoạch sử dụng đối với số lượng dược chất, dược liệu, bán thành phẩm thuốc, bán thành phẩm dược liệu đề nghị nhập khẩu.


PHỤ LỤC II



			Mẫu số 41 








			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……………


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



____________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU DƯỢC LIỆU, BÁN THÀNH PHẨM DƯỢC LIỆU 


___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu để ……..(1)………….. theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số ……. như sau:



			STT


			Tên dược liệu



(tên tiếng Việt) (3)


			Bộ phận dùng


			Tên khoa học (tên La tinh)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở cung cấp - Tên nước cung cấp



(4)


			Ghi chú





			1


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về:



1. Nguồn gốc, chất lượng của nguyên liệu làm thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng dược liệu/bán thành phẩm dược liệu đề nghị nhập khẩu đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.



2. Thuốc thành phẩm sản xuất từ dược liệu/bán thành phẩm dược liệu nhập khẩu chỉ để xuất khẩu, không lưu hành tại Việt Nam (5).








			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm….. trang.... khoản kèm theo Công văn số...../.... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)





			Ghi chú:



(1) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Để làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc



- Để sản xuất thuốc xuất khẩu



- Để sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Để sản xuất, nghiên cứu sản xuất thuốc (đối với bán thành phẩm dược liệu)



- Các trường hợp khác (đối với dược liệu)



(2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu



(3) Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi dạng bào chế, tên dược liệu bằng tiếng Việt và tên khoa học, bộ phận dùng, hàm lượng/khối lượng của từng dược liệu. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi tên dược liệu của nước xuất khẩu.



(4) Chỉ yêu cầu trong trường hợp nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu quy định tại Điều 87 Nghị định.



(5) Chỉ yêu cầu trong trường hợp nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu quy định tại Điều 84 Nghị định.












PHỤ LỤC III


Mẫu số 42


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_____________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Bán nguyên liệu làm thuốc để pha chế tại cơ sở


__________



Kính gửi: (tên cơ sở nhập khẩu).



Tên nhà thuốc/cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: …………………………



Địa chỉ nhà thuốc/cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: …………………………



Phạm vi hoạt động của cơ sở: ……………………………………………



Đề nghị (tên cơ sở nhập khẩu) bán các nguyên liệu làm thuốc sau để pha chế thuốc tại cơ sở:



			TT


			Tên nguyên liệu



làm thuốc


			Tiêu chuẩn



chất lượng


			Đơn vị tính


			Số lượng





			


			


			


			


			








Cơ sở xin cam kết sử dụng nguyên liệu đúng mục đích. Việc sản xuất, pha chế thuốc tại cơ sở thực hiện theo đúng các quy định hiện hành. Nếu vi phạm, cơ sở xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật./.



Tài liệu kèm theo:



Quy trình sản xuất, pha chế thuốc có chứa nguyên liệu làm thuốc đề nghị cung cấp có đóng dấu xác nhận của cơ sở.



			


			....., ngày... tháng... năm......



Người đại diện pháp luật/



Người được ủy quyền


(Ký, ghi rõ họ tên)












			33 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu tá dược, vỏ nang, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc, chất chuẩn





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ,trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu.


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sunghồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



 03 (ba) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 43 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;


II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 43





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			Cơ sở nhập khẩu là một trong các cơ sở sau:



a) Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu nguyên liệu làm thuốc hoặc sản xuất thuốc.



b) Cơ sở đào tạo y, dược, cơ sở nghiên cứu, kiểm nghiệm thuốc. 



c) Văn phòng đại diện tại Việt Nam của cơ sở sản xuất, cơ sở đứng tên đăng ký, cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành của thuốc thử lâm sàng, thuốc đánh giá sinh khả dụng, thử tương đương sinh học;


d) Cơ sở nhận thử thuốc lâm sàng, cơ sở nhận đánh giá sinh khả dụng, thử tương đương sinh học;



đ) Thương nhân (đối với nhập khẩu bao bì).





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ



2 :Sửa đổi mẫu số 43



PHỤ LỤC I



Mẫu số 43


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: …………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_________________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU TÁ DƯỢC, VỎ NANG, BAO BÌ TIẾP XÚC TRỰC TIẾP VỚI THUỐC, CHẤT CHUẨN



____________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế  xét duyệt cho nhập khẩu tá dược, vỏ nang, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc, chất chuẩn sau:



			STT


			Tên nguyên liệu, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc, chất chuẩn


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Tên cơ sở sản xuất -



Tên nước sản xuất


			Ghi chú





			1


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			





			3


			


			


			


			


			


			








 (Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của tá dược/vỏ nang/bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc/chất chuẩn đề nghị nhập khẩu đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng tá dược/vỏ nang/bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc/chất chuẩn đề nghị nhập khẩu đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.


			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo            Công văn số...../.......... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			.



....., ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








			


			


			








			34 - Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu dược liệu không sử dụng làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc, tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ, sản xuất thuốc xuất khẩu, sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về:



- Cục Quản lý Dược đối vớibán thành phẩm dược liệu;



- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với dược liệu;


Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu.


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sunghồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơtrả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 03 (ba) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 41 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;


b) Tiêu chuẩn chất lượng của dược liệu phù hợp với quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về dược liệu tương ứng trong Dược điển Việt Nam hoặc dược điển nước ngoài được Bộ Y tế công nhận.



Trường hợp quy chuẩn kỹ thuật quốc gia về dược liệu tương ứng không có trong Dược điển Việt Nam hoặc dược điển nước ngoài được Bộ Y tế công nhận, cơ sở cung cấp Tiêu chuẩn chất lượng bao gồm cả phương pháp thử do cơ sở xây dựng đã được cơ sở kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc của Nhà nước thẩm định;



c) Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận thành lập văn phòng đại diện tại Việt Nam của cơ sở nước ngoài cung cấp dược liệu vào Việt Nam hoặc Giấy phép hoạt động về thuốc và nguyên liệu làm thuốc của doanh nghiệp nước ngoài tại Việt Nam có phạm vi kinh doanh dược liệu, dược liệu có sơ chế, chế biến;



d) Không bắt buộc cơ sở cung cấp dược liệu nước ngoài phải thực hiện quy định tại Khoản 15 Điều 91 Nghị định này nếu có bản sao Giấy phép kinh doanh dược do cơ quan có thẩm quyền nước sở tại cấp được chứng thực và hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định;



đ) Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất do cơ quan có thẩm quyền nước sở tại cấp;



e) Bản sao có đóng dấu của cơ sở nhập khẩu văn bản ủy quyền của cơ sở sản xuất dược liệu cho cơ sở cung cấp thuốc nước ngoài trừ trường hợp cơ sở sản xuất là cơ sở cung cấp. Văn bản ủy quyền thực hiện theo quy định tại điểm đ khoản 15 Điều 91 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược / Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2(Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 41





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Dược liệu nhập khẩu không sử dụng làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc, tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ, sản xuất thuốc xuất khẩu, sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa.


2. Cơ sở nhập khẩu là cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu dược liệu hoặc sản xuất thuốc.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.








1 : Thay đổi thành phần hồ sơ tại điểm d, đ



2 :Sửa đổi mẫu số 41



PHỤ LỤC I



			Mẫu số 41 





			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……………


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



____________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU DƯỢC LIỆU, BÁN THÀNH PHẨM DƯỢC LIỆU 


___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xét duyệt cho nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu để ……..(1)………….. theo quy định tại Điều ….(2)………… Nghị định số ……. như sau:



			STT


			Tên dược liệu



(tên tiếng Việt) (3)


			Bộ phận dùng


			Tên khoa học (tên La tinh)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở cung cấp - Tên nước cung cấp



(4)


			Ghi chú





			1


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về:



1. Nguồn gốc, chất lượng của nguyên liệu làm thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng dược liệu/bán thành phẩm dược liệu đề nghị nhập khẩu đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.



2. Thuốc thành phẩm sản xuất từ dược liệu/bán thành phẩm dược liệu nhập khẩu chỉ để xuất khẩu, không lưu hành tại Việt Nam (5).








			BỘ Y TẾ



Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm….. trang.... khoản kèm theo Công văn số...../.... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)





			Ghi chú:



(1) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Để làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc



- Để sản xuất thuốc xuất khẩu



- Để sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Để sản xuất, nghiên cứu sản xuất thuốc (đối với bán thành phẩm dược liệu)



- Các trường hợp khác (đối với dược liệu)



(2) Điền số Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu



(3) Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi dạng bào chế, tên dược liệu bằng tiếng Việt và tên khoa học, bộ phận dùng, hàm lượng/khối lượng của từng dược liệu. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi tên dược liệu của nước xuất khẩu.



(4) Chỉ yêu cầu trong trường hợp nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu quy định tại Điều 87 Nghị định.



(5) Chỉ yêu cầu trong trường hợp nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu quy định tại Điều 84 Nghị định.
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Thu tuc hanh chinh/I.3.3. Cong bo sua doi, bo sung.doc

			35-Thủ tục


			Đánh giá việc đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu thuốc là dược chất theo hình thức công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý nhà nước về dược





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đăng ký nộp hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất đáp ứng Thực hành tốt sản xuất về Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế



Bước 2: Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế tổ chức đánh giá việc đáp ứng Thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất nước ngoài; lập báo cáo đánh giá và thông báo kết quả đánh giá việc đáp ứng Thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp đánh giá theo hình thức công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý nhà nước về dược đối với yêu cầu đáp ứng thực hành tốt sản xuất;



Bước 3: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ ngày có kết quả đánh giá, Bộ Y tế công bố thông tin về các cơ sở sản xuất đã được công nhận, đánh giá trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị. 





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý Dược





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. Hồ sơ đề nghị đánh giá:



a) Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất hoặc báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất hoặc giấy phép sản xuất có đầy đủ thông tin về dạng bào chế của thuốc, nguyên liệu làm thuốc của cơ quan có thẩm quyền của nước sở tại cấp;



b) Hồ sơ tổng thể của cơ sở sản xuất theo hướng dẫn về hồ sơ tổng thể của cơ sở sản xuất của Liên minh Châu Âu (EU) hoặc của Hệ thống thanh tra dược phẩm quốc tế (PIC/S) hoặc của Tổ chức Y tế Thế giới.



 Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất đáp ứng Thực hành tốt sản xuất:



a) Hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất làm thành 01 (một) bộ bằng tiếng Anh hoặc tiếng Việt, trong đó các tài liệu trong hồ sơ được in rõ ràng, sắp xếp theo trình tự theo quy định, giữa các phần có phân cách, có trang bìa và danh mục tài liệu;



b) Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất, báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất, giấy phép sản xuất phải là bản chính hoặc bản sao có chứng thực và còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ. Trường hợp không ghi hiệu lực, các tài liệu này phải được cấp hoặc ban hành trong thời hạn không quá 03 (ba) năm kể từ ngày cấp.





			Thời hạn giải quyết1





			


			20 (hai mươi) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức, Cơ sở đăng ký thuốc





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn thông báo kết quả đánh giá





			Chi phí (nếu có):





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Không có





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			 Công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý nhà nước về dược đối với yêu cầu đáp ứng thực hành tốt sản xuất được áp dụng đối với các trường hợp sau:


a) Cơ sở sản xuất thuộc các nước được Bộ Y tế công bố tại danh mục các nước mà Việt Nam có ký điều ước quốc tế thừa nhận lẫn nhau về kết quả kiểm tra thực hành tốt sản xuất, trừ trường hợp quy định tại khoản 3 Điều này;


b) Cơ sở sản xuất thuộc các nước thành viên ICH, Australia và được một trong các cơ quan quản lý dược của Hoa Kỳ (US Food and Drug Administration, USFDA), các nước thuộc Liên minh Châu Âu (European Union, European Medicines Agency (EMA)), Australia(Therapeutic Goods Administration, TGA), Nhật Bản (Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, PMDA) hoặc Canada (Health Canada) kiểm tra, đánh giá đáp ứng thực hành tốt sản xuất, trừ trường hợp quy định tại khoản 3 Điều này.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược ngày 09 tháng 4 năm 2016;


2. Nghị định số 54/2018/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2017/NĐ-CP ngày 13 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.





			1.  Thời hạn giải quyết được sửa đổi theo quy định tại khoản 52 Điều 5 của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP (từ 30 ngày còn 20 ngày).  








			


			





			36-Thủ tục


			Đánh giá việc đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc là dược chất theo hình thức thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất và kiểm tra tại cơ sở sản xuất





			Trình tự thực hiện (1)





			


			Bước 1: Cơ sở đăng ký nộp hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất đáp ứng Thực hành tốt sản xuất về Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế



Bước 2: Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế tổ chức đánh giá việc đáp ứng Thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất nước ngoài; lập báo cáo đánh giá và thông báo kết quả đánh giá việc đáp ứng Thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất trong thời hạn 40 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp đánh giá theo hình thức thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất;



Bước 3: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ ngày có kết quả đánh giá, Bộ Y tế công bố thông tin về các cơ sở sản xuất đã được công nhận, đánh giá trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị. 





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý Dược





			Thành phần, số lượng hồ sơ (2)





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm:



1. Đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc là dược chất thuộc trường hợp quy định tại khoản 1 và 3 Điều 96 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP, hồ sơ đề nghị đánh giá bao gồm:



a) Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất hoặc báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất hoặc giấy phép sản xuất có đầy đủ thông tin về dạng bào chế của thuốc, nguyên liệu làm thuốc của cơ quan có thẩm quyền của nước sở tại cấp; Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất hoặc báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất do cơ quan quản lý dược của nước thành viên của Liên minh Châu Âu (EU) hoặc Hệ thống thanh tra dược phẩm quốc tế (PIC/S) cấp (nếu có);



b) Hồ sơ tổng thể của cơ sở sản xuất theo hướng dẫn về hồ sơ tổng thể của cơ sở sản xuất của Liên minh Châu Âu (EU) hoặc của Hệ thống thanh tra dược phẩm quốc tế (PIC/S) hoặc của Tổ chức Y tế Thế giới;



c) Danh mục các đợt kiểm tra Thực hành tốt sản xuất do cơ quan quản lý dược nước sở tại hoặc cơ quan quản lý dược nước khác đã tiến hành trong vòng 03 (ba) năm kể từ ngày nộp hồ sơ và báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất của đợt kiểm tra gần nhất có phạm vi kiểm tra bao gồm thuốc, nguyên liệu làm thuốc đăng ký hoặc dạng bào chế của thuốc đăng ký;



d) Báo cáo rà soát chất lượng định kỳ đối với trường hợp thuốc, nguyên liệu làm thuốc đăng ký lưu hành là thuốc, nguyên liệu làm thuốc dạng vô trùng.



Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất đáp ứng Thực hành tốt sản xuất:



a) Hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất làm thành 01 (một) bộ bằng tiếng Anh hoặc tiếng Việt, trong đó các tài liệu trong hồ sơ được in rõ ràng, sắp xếp theo trình tự theo quy định, giữa các phần có phân cách, có trang bìa và danh mục tài liệu;



b) Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất, báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất, giấy phép sản xuất phải là bản chính hoặc bản sao có chứng thực và còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ. Trường hợp không ghi hiệu lực, các tài liệu này phải được cấp hoặc ban hành trong thời hạn không quá 03 (ba) năm kể từ ngày cấp.





			Thời hạn giải quyết





			


			40 (bốn mươi) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp đánh giá theo hình thức thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất; 90 ngày đối với trường hợp kiểm tra tại cơ sở sản xuất (1)





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức, Cơ sở đăng ký thuốc





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn thông báo kết quả đánh giá





			Chi phí (nếu có):





			


			Cơ sở đăng ký thuốc chịu trách nhiệm về chi phí cho việc đánh giá cơ sơ sản xuất theo quy định của pháp luật.





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Không có





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Đánh giá việc đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc là dược chất theo hình thức thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất và kiểm tra tại cơ sở sản xuất bao gồm: 


a) Cơ sở sản xuất có hồ sơ đăng ký thuốc, nguyên liệu làm thuốc có dấu hiệu sửa chữa hoặc có nghi ngờ về tính xác thực đối với thông tin, dữ liệu của hồ sơ;


c) Cơ sở sản xuất có hồ sơ đề nghị đánh giá điều kiện sản xuất được Bộ Y tế kết luận không đủ căn cứ chứng minh cơ sở sản xuất đó đáp ứng thực hành tốt sản xuất.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược ngày 09 tháng 4 năm 2016;


2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 05 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2017/NĐ-CP ngày 13 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.





			1. Thời hạn giải quyết được sửa đổi theo quy định tại khoản 52 Điều 5 của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP (từ 60 ngày còn 40 ngày).  



2. Hồ sơ đề nghị đánh giá sửa đổi theo quy định tại khoản 53 Điều 4 của Nghị định số 155/2018/NĐ- (bỏ quy định tại điểm d, đ khoản 2 Điều 98 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP yêu cầu cung cấp Danh mục các thuốc kèm dạng bào chế, nguyên liệu làm thuốc đã cung cấp hoặc dự định cung cấp vào Việt Nam và  Quy trình xuất xưởng đối với thuốc, nguyên liệu làm thuốc dự kiến đăng ký lưu hành tại Việt Nam).









			37-Thủ tục


			Đánh giá việc đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là tá dược, vỏ nang tại nước ngoài khi đăng ký, lưu hành tại Việt Nam








			Trình tự thực hiện (1)





			


			Bước 1: Cơ sở đăng ký nộp hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất đáp ứng Thực hành tốt sản xuất về Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế



Bước 2: Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế tổ chức đánh giá việc đáp ứng Thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất nước ngoài; lập báo cáo đánh giá và thông báo kết quả đánh giá việc đáp ứng Thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất trong thời hạn như sau:



a) 20 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp đánh giá theo hình thức công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý nhà nước về dược đối với yêu cầu đáp ứng thực hành tốt sản xuất;


b) 40 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp đánh giá theo hình thức thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất;


c) 90 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp cơ sở sản xuất có thuốc vi phạm chất lượng mức độ 1 theo  kết luận của Bộ Y tế hoặc kể từ ngày thông báo kết quả thẩm định hồ sơ đăng ký thuốc hoặc hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất đáp ứng thực hành tốt sản xuất và kế hoạch kiểm tra, đánh giá thực tế tại cơ sở sản xuất đối với trường hợp còn lại



Bước 3: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ ngày có kết quả đánh giá, Bộ Y tế công bố thông tin về các cơ sở sản xuất đã được công nhận, đánh giá trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị. 





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý Dược





			Thành phần, số lượng hồ sơ (2)





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



- Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất hoặc báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất hoặc giấy phép sản xuất có đầy đủ thông tin về nguyên liệu sản xuất do cơ quan có thẩm quyền của nước sở tại cấp đối với tá dược, vỏ nang; 



- Cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là tá dược, vỏ nang đánh giá theo hình thức công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý nhà nước về dược chỉ nộp tài liệu quy định tại điểm a khoản này.



Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất đáp ứng Thực hành tốt sản xuất:



a) Hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất làm thành 01 (một) bộ bằng tiếng Anh hoặc tiếng Việt, trong đó các tài liệu trong hồ sơ được in rõ ràng, sắp xếp theo trình tự theo quy định , giữa các phần có phân cách, có trang bìa và danh mục tài liệu;



b) Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất, báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất, giấy phép sản xuất phải là bản chính hoặc bản sao có chứng thực và còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ. Trường hợp không ghi hiệu lực, các tài liệu này phải được cấp hoặc ban hành trong thời hạn không quá 03 (ba) năm kể từ ngày cấp.





			Thời hạn giải quyết (1)





			


			a) 20 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp đánh giá theo hình thức công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý nhà nước về dược đối với yêu cầu đáp ứng thực hành tốt sản xuất;


b) 40 (sáu mươi) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp đánh giá theo hình thức thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất; 



c) 90 (chín mươi) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp quy định tại điểm b khoản 3 Điều 96 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP hoặc kể từ ngày thông báo kết quả thẩm định hồ sơ đăng ký thuốc hoặc hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất đáp ứng Thực hành tốt sản xuất và kế hoạch kiểm tra, đánh giá thực tế tại cơ sở sản xuất đối với trường hợp quy định tại các điểm a và c khoản 3 Điều 96 của Nghị định Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			 Tổ chức, Cơ sở đăng ký thuốc





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Thông báo kết quả đánh giá





			Chi phí (nếu có):





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Không có





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Không có





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược ngày 09 tháng 4 năm 2016;


2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 05năm 2017 của Chính phủ Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2017/NĐ-CP ngày 13 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.





			1. Thời hạn giải quyết được sửa đổi theo quy định tại khoản 52 Điều 5 của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP (từ 40 ngày còn 20 ngày và từ 60 ngày xuống còn 40 ngày).  



2. Hồ sơ đề nghị đánh giá sửa đổi theo quy định tại khoản 53 Điều 4 của Nghị định số 155/2018/NĐ- (bỏ quy định tại điểm b, c khoản 3 Điều 98 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP yêu cầu cung cấp Sổ tay chất lượng của cơ sở theo hướng dẫn tại tiêu chuẩn ISO (ISO/TR 10013:2001 hoặc bản cập nhật) hoặc hồ sơ tổng thể của cơ sở sản xuất theo hướng dẫn về hồ sơ tổng thể của cơ sở sản xuất của Liên minh Châu Âu (EU) hoặc của Hệ thống thanh tra dược phẩm quốc tế (PIC/S) hoặc của Tổ chức Y tế thế giới; và Cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là tá dược, vỏ nang thuộc trường hợp quy định tại khoản 2 Điều 96 của Nghị định này chỉ nộp tài liệu quy định tại điểm a khoản này.








			49.Thủ tục


			Đánh giá việc đáp ứng thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược liệu 





			Trình tự thực hiện (1)





			


			Bước 1: Cơ sở đăng ký nộp hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất đáp ứng Thực hành tốt sản xuất về Cục Quản lý Y Dược cổ truyền – Bộ Y tế



Bước 2: Cục Quản lý Y Dược cổ truyền - Bộ Y tế tổ chức đánh giá việc đáp ứng Thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất nước ngoài; lập báo cáo đánh giá và thông báo kết quả đánh giá việc đáp ứng Thực hành tốt sản xuất của cơ sở sản xuất trong thời hạn như sau: 



a) 20 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp đánh giá theo hình thức công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý nhà nước về dược đối với yêu cầu đáp ứng thực hành tốt sản xuất;


b) 40 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp đánh giá theo hình thức thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất;


c) 90 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp cơ sở sản xuất có thuốc vi phạm chất lượng mức độ 1 theo  kết luận của Bộ Y tế hoặc kể từ ngày thông báo kết quả thẩm định hồ sơ đăng ký thuốc hoặc hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất đáp ứng thực hành tốt sản xuất và kế hoạch kiểm tra, đánh giá thực tế tại cơ sở sản xuất đối với trường hợp còn lại



Bước 3: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ ngày có kết quả đánh giá, Bộ Y tế công bố thông tin về các cơ sở sản xuất đã được công nhận, đánh giá trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị. 





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý Y Dược cổ truyền





			Thành phần, số lượng hồ sơ (2)





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



a) Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất hoặc báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất;



b) Sổ tay chất lượng của cơ sở theo hướng dẫn tại tiêu chuẩn ISO (ISO/TR 10013:2001 hoặc bản cập nhật) hoặc Hồ sơ tổng thể của cơ sở sản xuất theo hướng dẫn về hồ sơ tổng thể của cơ sở sản xuất của Liên minh Châu Âu (EU) hoặc của Hệ thống thanh tra dược phẩm quốc tế (PIC/S) hoặc của Tổ chức Y tế Thế giới;



c) Tài liệu, thông tin về vùng trồng, khai thác dược liệu đã cung cấp hoặc dự định cung cấp vào Việt Nam;



Cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược liệu đánh giá theo hình thức công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý về dược chỉ nộp tài liệu quy định tại điểm a, c và d khoản này.



Yêu cầu đối với hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất đáp ứng Thực hành tốt sản xuất:



a) Hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất làm thành 01 (một) bộ bằng tiếng Anh hoặc tiếng Việt, trong đó các tài liệu trong hồ sơ được in rõ ràng, sắp xếp theo trình tự theo quy định, giữa các phần có phân cách, có trang bìa và danh mục tài liệu;



b) Giấy chứng nhận Thực hành tốt sản xuất, báo cáo kiểm tra Thực hành tốt sản xuất theo phải là bản chính hoặc bản sao có chứng thực và còn hiệu lực tại thời điểm nộp hồ sơ, Trường hợp không ghi hiệu lực, các tài liệu này phải được cấp hoặc ban hành trong thời hạn không quá 03 (ba) năm kể từ ngày cấp.





			Thời hạn giải quyết (1)





			


			a)  20 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp đánh giá theo hình thức công nhận, thừa nhận kết quả thanh tra, kiểm tra của cơ quan quản lý nhà nước về dược đối với yêu cầu đáp ứng thực hành tốt sản xuất;


b) 40 (sáu mươi) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp đánh giá theo hình thức thẩm định hồ sơ liên quan đến điều kiện sản xuất; 



c) 90 (chín mươi) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp quy định tại điểm b khoản 3 Điều 96 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP hoặc kể từ ngày thông báo kết quả thẩm định hồ sơ đăng ký thuốc hoặc hồ sơ đề nghị đánh giá cơ sở sản xuất đáp ứng Thực hành tốt sản xuất và kế hoạch kiểm tra, đánh giá thực tế tại cơ sở sản xuất đối với trường hợp quy định tại các điểm a và c khoản 3 Điều 96 của Nghị định Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức, Cơ sở đăng ký thuốc





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Y Dược cổ truyền





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Thông báo kết quả đánh giá





			Chi phí (nếu có):





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Không có





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Không có





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược ngày 09 tháng 4 năm 2016;


2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 05năm 2017 của Chính phủ Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2017/NĐ-CP ngày 13 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.





			1. Thời hạn giải quyết được sửa đổi theo quy định tại khoản 52 Điều 5 của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP (từ 40 ngày còn 20 ngày và từ 60 ngày xuống còn 40 ngày).  



2. Hồ sơ đề nghị đánh giá sửa đổi theo quy định tại khoản 53 Điều 4 của Nghị định số 155/2018/NĐ- (bỏ quy định tại điểm c khoản 4 Điều 98 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP yêu cầu cung cấp Danh mục các dược liệu đã cung cấp hoặc dự định cung cấp vào Việt Nam;








			39-Thủ tục


			Cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức phát hành tài liệu thông tin thuốc





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức phát hành tài liệu thông tin thuốc nộp hồ sơ đến Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền).


Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) cấp Giấy xác nhận theo Mẫu số 05 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp không cấp giấy xác nhận, Cục Quản lý Dược phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do không cấp.



Bước 3: Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 10 (mười) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) có văn bản đề nghị cơ sở sửa đổi, bổ sung nêu cụ thể, chi tiết những tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 4: Trong thời hạn 90 (chín mươi) ngày, kể từ ngày Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đã nộp không còn giá trị.


Bước 5: Trong thời hạn 10 (mười) ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) cấp giấy xác nhận theo Mẫu số 05 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP hoặc trả lời không cấp giấy xác nhận bằng văn bản và nêu rõ lý do.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại cơ quan tiếp nhận hồ sơ hoặc nộp hồ sơ trực tuyến qua mạng





			Thành phần, số lượng hồ sơ 1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



a) Đơn đề nghị xác nhận nội dung thông tin, quảng cáo thuốc theo Mẫu số 01 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



b) Mẫu thiết kế nội dung thông tin đề nghị xác nhận (Bản chính và được làm thành 02 (hai) bản);



c) Mẫu nhãn, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc hiện hành đã được Bộ Y tế phê duyệt (Bản sao);



d) Tài liệu tham khảo có liên quan đến nội dung thông tin thuốc đề nghị xác nhận (nếu có) (Bản sao có đóng dấu của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc đối với tài liệu do Bộ Y tế cấp hoặc bản sao có chứng thực đối với tài liệu không do Bộ Y tế cấp);



đ) Giấy phép thành lập văn phòng đại diện của công ty nước ngoài tại Việt Nam đối với cơ sở nước ngoài đứng tên đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc (Bản sao có chứng thực) hoặc Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc (Bản sao có đóng dấu của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc)


Miễn nộp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược do Bộ Y tế cấp đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc;



e) Giấy ủy quyền của cơ sở đăng ký thuốc cho cơ sở đứng tên trên hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc trong trường hợp ủy quyền (Bản chính hoặc bản sao có chứng thực).



(Yêu cầu đối với hồ sơ: Tài liệu được in trên khổ A4. Toàn bộ các tài liệu có trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc.)


* Quy định cho mỗi hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức phát hành tài liệu thông tin thuốc:



a) 01 (một) mẫu thiết kế thông tin thuốc cho một thuốc;



b) 01 (một) mẫu thiết kế thông tin thuốc cho 02 (hai) hay nhiều thuốc có cùng hoạt chất và đường dùng của cùng nhà sản xuất nhưng khác hàm lượng hoặc dạng bào chế.


II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ).





			Thời hạn giải quyết 2





			


			10 (mười) ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ.





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược (đối với thuốc hóa dược, thuốc dược liệu)/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền (đối với thuốc cổ truyền)





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc





			Phí, Lệ phí 3





			


			1.600.000/hồ sơ





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo Mẫu số 01 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			1. Khoản 1 Điều 106 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP: Cơ sở được đứng tên trong hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc bao gồm:



a) Cơ sở đăng ký thuốc tại Việt Nam;



b) Văn phòng đại diện tại Việt Nam của chính cơ sở nước ngoài đăng ký thuốc tại Việt Nam và được cơ sở này uỷ quyền;



c) Cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam được cơ sở đăng ký thuốc tại Việt Nam uỷ quyền.



2. Khoản 1 Điều 107 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP: Các trường hợp cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc:



a) Nội dung thông tin thuốc được đề nghị cấp giấy xác nhận lần đầu;



b) Nội dung thông tin thuốc đã được cấp giấy xác nhận nhưng có thay đổi cơ sở đứng tên đăng ký thuốc, tên thuốc, thành phần, nồng độ hoặc hàm lượng, dạng bào chế, chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng, sử dụng thuốc trên các đối tượng đặc biệt, các thông tin liên quan đến cảnh báo và an toàn thuốc.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật dược;



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP  ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của bộ y tế;


4. Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm;



5. Thông tư số 114/2017/TT-BTC ngày 24/10/2017 sửa đổi, bổ sung biểu mức thu phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm ban hành kèm theo thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14 tháng 11 năm 2016 của bộ trưởng bộ tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm.








1 Hồ sơ:



- Bỏ Giấy đăng ký lưu hành thuốc



- Bổ sung nội dung: “Miễn nộp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược do Bộ Y tế cấp đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc”


2 Thời gian giải quyết: Giảm từ 15 ngày xuống 10 ngày.



3 Phí: Giảm từ 1.800.000 xuống 1.600.000vnđ



                                                             PHỤ LỤC I                                               Mẫu số 01



			TÊN CƠ SỞ ĐỀ NGHỊ



___________



          Số:………………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



____________________________________________








ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Xác nhận nội dung thông tin thuốc



____________



Kính gửi:……………………………………


1. Tên cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc: 




2. Địa chỉ:




3. Số điện thoại, Fax, E-mail:




4. Họ, tên, số điện thoại của ng​ười liên hệ khi cần:




5. Danh mục thuốc đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc:



			Số TT


			Tên thuốc


			Số giấy đăng ký lưu hành thuốc





			1


			


			





			2


			


			





			3


			


			








6.Tài liệu kèm theo:



…………………………………………………………………….............



7. Cam kết của cơ sở:  



Cơ sở đã nghiên cứu và cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của có liên quan trong lĩnh vực dược./. 



Tên tỉnh/thành phố, ngày …tháng…năm…



Giám đốc cơ sở hoặc người được uỷ quyền


(Ký và ghi rõ họ, tên; đóng dấu)


			40-Thủ tục


			Cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc (trừ trường hợp quảng cáo thuốc theo phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc)





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc (trừ trường hợp quảng cáo thuốc theo phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc) nộp hồ sơ đến Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền).


Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) cấp Giấy xác nhận theo Mẫu số 05 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp không cấp giấy xác nhận, Cục Quản lý Dược phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do không cấp.



Bước 3: Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 10 (mười) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) có văn bản đề nghị cơ sở sửa đổi, bổ sung nêu cụ thể, chi tiết những tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 4: Trong thời hạn 90 (chín mươi) ngày, kể từ ngày Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đã nộp không còn giá trị.


Bước 5: Trong thời hạn 10 (mười) ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) cấp giấy xác nhận theo Mẫu số 05 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP hoặc trả lời không cấp giấy xác nhận bằng văn bản và nêu rõ lý do.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại cơ quan tiếp nhận hồ sơ hoặc nộp hồ sơ trực tuyến qua mạng





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



a) Đơn đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc theo Mẫu số 01 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



b) Mẫu thiết kế nội dung quảng cáo thuốc đề nghị xác nhận; bản ghi âm, ghi hình nội dung quảng cáo trên phương tiện báo nói, báo hình hoặc thiết bị điện tử, màn hình chuyên quảng cáo và các phương tiện quảng cáo khác theo quy định pháp luật về quảng cáo có âm thanh, hình ảnh chuyển động (Bản chính và được làm thành 02 (hai) bản);



c) Mẫu nhãn, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc hiện hành đã được Bộ Y tế phê duyệt (Bản sao);



d) Tài liệu tham khảo có liên quan đến nội dung quảng cáo thuốc đề nghị xác nhận (nếu có) (Bản sao có đóng dấu của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc đối với tài liệu do Bộ Y tế cấp hoặc bản sao có chứng thực đối với tài liệu không do Bộ Y tế cấp);



đ) Giấy phép thành lập văn phòng đại diện của công ty nước ngoài tại Việt Nam đối với cơ sở nước ngoài đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc (Bản sao có chứng thực) hoặc Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc (Bản sao có đóng dấu của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc)



Miễn nộp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược do Bộ Y tế cấp đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc;



e) Giấy ủy quyền của cơ sở đăng ký thuốc cho cơ sở đứng tên trên hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc trong trường hợp ủy quyền (Bản chính hoặc bản sao có chứng thực).



(Yêu cầu đối với hồ sơ: Tài liệu được in trên khổ A4. Toàn bộ các tài liệu có trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc. Đối với quảng cáo ngoài trời khổ lớn, nội dung quảng cáo thuốc có thể trình bày trên khổ giấy A3 và ghi rõ tỷ lệ kích thước so với kích thước thực tế. Trường hợp thiết kế nội dung của vật thể quảng cáo có cấu trúc không gian, hồ sơ phải có  bản mô tả trên khổ giấy A3 các nội dung bắt buộc sau: 



a) Cấu trúc không gian;



b) Đánh số thứ tự các mặt, kích thước từng mặt;



c) Tỷ lệ kích thước của mẫu thiết kế so với mẫu thật.)


* Quy định cho mỗi hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc (trừ trường hợp quảng cáo thuốc theo phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc):



a) 01 (một) mẫu thiết kế quảng cáo thuốc hoặc bản ghi âm, ghi hình nội dung quảng cáo thuốc cho một thuốc;



b) 01 (một) mẫu thiết kế quảng cáo thuốc hoặc bản ghi âm, ghi hình nội dung quảng cáo thuốc cho 02 (hai) hay nhiều thuốc có cùng hoạt chất và đường dùng của cùng nhà sản xuất nhưng khác hàm lượng hoặc dạng bào chế.


II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ).





			Thời hạn giải quyết2





			


			Trong thời hạn 10 (mười) ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ.





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược (đối với thuốc hóa dược, thuốc dược liệu)/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền (đối với thuốc cổ truyền)





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc





			Phí, Lệ phí 3





			


			1.600.000/hồ sơ





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc theo Mẫu số 01 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			1. Khoản 2 Điều 79 Luật dược 2016: Điều kiện đối với thuốc được quảng cáo được quy định như sau:


a) Thuộc Danh mục thuốc không kê đơn;


b) Không thuộc trường hợp hạn chế sử dụng hoặc sử dụng dưới sự giám sát của thầy thuốc theo khuyến cáo của cơ quan nhà nước có thẩm quyền;


c) Giấy đăng ký lưu hành thuốc còn thời hạn hiệu lực tại Việt Nam.


2. Khoản 1 Điều 119 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP: Cơ sở được đứng tên trong hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc bao gồm:



a) Cơ sở đăng ký thuốc tại Việt Nam;



b) Văn phòng đại diện tại Việt Nam của chính cơ sở nước ngoài đăng ký thuốc tại Việt Nam và được cơ sở này uỷ quyền;



c) Cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam được cơ sở đăng ký thuốc tại Việt Nam uỷ quyền.



3. Khoản 1 Điều 120 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP: Các trường hợp cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc:



a) Nội dung quảng cáo thuốc được đề nghị cấp giấy xác nhận lần đầu;



b) Nội dung quảng cáo thuốc đã được cấp giấy xác nhận nhưng có thay đổi cơ sở đứng tên đăng ký thuốc, tên thuốc, thành phần, nồng độ hoặc hàm lượng, dạng bào chế, chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng, sử dụng thuốc trên các đối tượng đặc biệt, các thông tin liên quan đến cảnh báo và an toàn thuốc.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật dược;



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP  ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của bộ y tế;


4. Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm;



5. Thông tư số 114/2017/TT-BTC ngày 24/10/2017 sửa đổi, bổ sung biểu mức thu phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm ban hành kèm theo thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14 tháng 11 năm 2016 của bộ trưởng bộ tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm.








.1 Hồ sơ:



- Bỏ Giấy đăng ký lưu hành thuốc



- Bổ sung nội dung: “Miễn nộp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược do Bộ Y tế cấp đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc”


2 Thời gian giải quyết: Giảm từ 15 ngày xuống 10 ngày 



3 Phí: Giảm từ 1.800.000 xuống 1.600.000vnđ 



                                                                       PHỤ LỤC I                                     Mẫu số 01



			TÊN CƠ SỞ ĐỀ NGHỊ



___________



          Số:………………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



____________________________________________








ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Xác nhận nội dung quảng cáo thuốc



____________



Kính gửi:……………………………………


1. Tên cơ sở đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc: 




2. Địa chỉ:




3. Số điện thoại, Fax, E-mail:




4. Họ, tên, số điện thoại của ng​ười liên hệ khi cần:




5. Danh mục thuốc đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc:



			Số TT


			Tên thuốc


			Số giấy đăng ký lưu hành thuốc





			1


			


			





			2


			


			





			3


			


			








6.Tài liệu kèm theo:



…………………………………………………………………….............



7. Cam kết của cơ sở:  



Cơ sở đã nghiên cứu và cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của có liên quan trong lĩnh vực dược./. 



Tên tỉnh/thành phố, ngày …tháng…năm…



Giám đốc cơ sở hoặc người được uỷ quyền


(Ký và ghi rõ họ, tên; đóng dấu)


41-



			Thủ tục


			Cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc thông qua phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc thông qua phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc nộp hồ sơ đến Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền).


Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) cấp Giấy xác nhận theo Mẫu số 06 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp không cấp giấy xác nhận, Cục Quản lý Dược phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do không cấp.



Bước 3: Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 10 (mười) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) có văn bản đề nghị cơ sở sửa đổi, bổ sung nêu cụ thể, chi tiết những tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 4: Trong thời hạn 90 (chín mươi) ngày, kể từ ngày Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đã nộp không còn giá trị.


Bước 5: Trong thời hạn 10 (mười) ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu, Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền) cấp giấy xác nhận theo Mẫu số 06 Phụ lục VI của Nghị định 54/2017/NĐ-CP hoặc trả lời không cấp giấy xác nhận bằng văn bản và nêu rõ lý do.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại cơ quan tiếp nhận hồ sơ hoặc nộp hồ sơ trực tuyến qua mạng





			Thành phần, số lượng hồ sơ 1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



a) Đơn đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc theo Mẫu số 02 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



b) Nội dung quảng cáo thuốc (Bản chính và được làm thành 02 (hai) bản);



c) Mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc hiện hành đã được Bộ Y tế phê duyệt (Bản sao);



d) Tài liệu tham khảo có liên quan đến nội dung quảng cáo thuốc đề nghị xác nhận (nếu có) (Bản sao có đóng dấu của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc đối với tài liệu do Bộ Y tế cấp hoặc bản sao có chứng thực đối với tài liệu không do Bộ Y tế cấp); 



đ) Giấy phép thành lập văn phòng đại diện của công ty nước ngoài tại Việt Nam đối với cơ sở nước ngoài đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc (Bản sao có chứng thực) hoặc Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc (Bản sao có đóng dấu của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc)



Miễn nộp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược do Bộ Y tế cấp đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc;



e) Giấy ủy quyền của cơ sở đăng ký thuốc cho cơ sở đứng tên trên hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc trong trường hợp ủy quyền (Bản chính hoặc bản sao có chứng thực);



g) Chương trình dự kiến hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc.



(Yêu cầu đối với hồ sơ: Tài liệu được in trên khổ A4. Toàn bộ các tài liệu có trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc.)



* Quy định cho mỗi hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc thông qua phương tiện tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc:



a) 01 (một) nội dung quảng cáo thuốc cho một thuốc;



b) 01 (một) nội dung quảng cáo thuốc cho 02 (hai) hay nhiều thuốc có cùng hoạt chất và đường dùng của cùng nhà sản xuất nhưng khác hàm lượng hoặc dạng bào chế.



II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ).






			Thời hạn giải quyết 2





			


			10 (mười) ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược (đối với thuốc hóa dược, thuốc dược liệu)/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền (đối với thuốc cổ truyền)





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc theo hình thức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc





			Phí, Lệ phí (nếu có) 3





			


			1.600.000/hồ sơ





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc theo hình thức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc theo Mẫu số 02 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			1. Khoản 2 Điều 79 Luật dược 2016: Điều kiện đối với thuốc được quảng cáo được quy định như sau:


a) Thuộc Danh mục thuốc không kê đơn;


b) Không thuộc trường hợp hạn chế sử dụng hoặc sử dụng dưới sự giám sát của thầy thuốc theo khuyến cáo của cơ quan nhà nước có thẩm quyền;


c) Giấy đăng ký lưu hành thuốc còn thời hạn hiệu lực tại Việt Nam.


2. Khoản 1 Điều 119 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP: Cơ sở được đứng tên trong hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc bao gồm:



a) Cơ sở đăng ký thuốc tại Việt Nam;



b) Văn phòng đại diện tại Việt Nam của chính cơ sở nước ngoài đăng ký thuốc tại Việt Nam và được cơ sở này uỷ quyền;



c) Cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam được cơ sở đăng ký thuốc tại Việt Nam uỷ quyền.



3.Khoản 1 Điều 120 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP: Các trường hợp cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc:



a) Nội dung quảng cáo thuốc được đề nghị cấp giấy xác nhận lần đầu;



b) Nội dung quảng cáo thuốc đã được cấp giấy xác nhận nhưng có thay đổi cơ sở đứng tên đăng ký thuốc, tên thuốc, thành phần, nồng độ hoặc hàm lượng, dạng bào chế, chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng, sử dụng thuốc trên các đối tượng đặc biệt, các thông tin liên quan đến cảnh báo và an toàn thuốc.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật dược;



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP  ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của bộ y tế;


4. Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm;



5. Thông tư số 114/2017/TT-BTC ngày 24/10/2017 sửa đổi, bổ sung biểu mức thu phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm ban hành kèm theo thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14 tháng 11 năm 2016 của bộ trưởng bộ tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm.








1 Hồ sơ:



- Bỏ Giấy đăng ký lưu hành thuốc



- Bổ sung nội dung: “Miễn nộp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược do Bộ Y tế cấp đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc”


2 Thời gian giải quyết: Giảm từ 15 ngày xuống 10 ngày.



3 Phí: Giảm từ 1.800.000 xuống 1.600.000vnđ 



                                                                    PHỤ LỤC I                                        Mẫu số 02



			TÊN CƠ SỞ ĐỀ NGHỊ



_________



     Số:………………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



___________________________________________








ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Xác nhận nội dung quảng cáo thuốc qua phương tiện hội thảo, hội nghị,



 sự kiện giới thiệu thuốc



______________



Kính gửi: ………………………………………………


1. Tên cơ sở đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc qua phương tiện hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc: 




2. Địa chỉ:




3. Số điện thoại, Fax, E-mail:




4. Họ, tên, số điện thoại của ng​ười liên hệ khi cần:




5. Danh mục thuốc đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc qua phương tiện hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc: 



			STT


			Tên thuốc


			Số giấy đăng ký lưu hành thuốc









			1


			


			





			2


			


			








6. Thành phần tham dự: 




7. Địa điểm và thời gian dự kiến tổ chức:




8. Tài liệu kèm theo:....................................................................................



9. Cam kết của cơ sở:  



Cơ sở đã nghiên cứu và cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của có liên quan trong lĩnh vực dược./. 



                                             Tên tỉnh/thành phố, ngày …tháng…năm…



                                            Giám đốc cơ sở hoặc người được uỷ quyền


                                                     (Ký và ghi rõ họ, tên; đóng dấu)



			42-Thủ tục


			Kê khai giá thuốc sản xuất trong nước hoặc thuốc nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở kê khai thuốc gửi hồ sơ Kê khai giá thuốc về Cơ quan tiếp nhận



Bước 2: Cơ quan tiếp nhận tiếp nhận, kiểm tra hồ sơ và trả giấy tiếp nhận hồ sơ Kê khai giá thuốc.



Bước 3: Cơ quan tiếp nhận công bố giá kê khai trên Cổng thông tin điện tử trong vòng 07 (bảy) ngày kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ theo quy định.



Bước 4: Hồ sơ được đưa ra Tổ chuyên gia về giá thuốc để rà soát tính hợp lý và được đưa ra Hội đồng liên ngành về giá thuốc xem xét trong trường hợp quy định tại khoản 75 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018.



Bước 5: Cơ quan tiếp nhận tổng hợp ý kiến xem xét của Tổ chuyên gia về giá thuốc và Hội đồng liên ngành về giá thuốc (nếu có):



Thông báo bằng văn bản cho cơ sở kê khai giá xem xét lại mức giá kê khai và nêu rõ lý do đối với các trường hợp mức giá kê khai, kê khai lại không hợp lý.



Trường hợp cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền có văn bản yêu cầu cơ sở kinh doanh dược báo cáo về mức giá của mặt hàng thuốc do cơ sở đã kê khai, kê khai lại, trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày có văn bản của cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền, cơ sở phải có văn bản phản hồi báo cáo về mức giá kê khai phù hợp với các yếu tố hình thành giá hoặc điều chỉnh giá kê khai, kê khai lại phù hợp theo ý kiến của cơ quan quản lý nhà nước về giá thuốc. Sau thời hạn trên, nếu cơ sở kinh doanh dược không có văn bản phản hồi thì hồ sơ kê khai, kê khai lại đã nộp không còn giá trị.





			 Cách thức thực hiện





			 


			Trực tiếp tại Cơ quan tiếp nhận; qua đường bưu điện; qua hệ thống dịch vụ công trực tuyến





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			 I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. Bảng kê khai giá thuốc nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam theo Mẫu số 01 Phụ lục VII của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP trong trường hợp thuốc nhập khẩu kèm theo Mẫu số 09 Phụ lục VII của Nghị định 54/2017/NĐ-CP.



2. Bảng kê khai giá thuốc sản xuất trong nước theo Mẫu số 02 Phụ lục VII của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP trong trường hợp thuốc sản xuất trong nước kèm theo Mẫu số 10 Phụ lục VII của Nghị định 54/2017/NĐ-CP.



II. Số lượng hồ sơ
01 (một) bộ 





			Thời hạn giải quyết 1





			


			- 07 (bảy) ngày kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ theo quy định đến ngày Cơ quan tiếp nhận công bố giá kê khai trên Cổng thông tin điện tử



- Trong thời hạn lưu hành của thuốc, cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền căn cứ các nguyên tắc tại Điều 134 Nghị định 54/2017/NĐ-CP và khoản 74, 75 Điều 5 Nghị định 155/2018/NĐ-CP để rà soát hồ sơ kê khai giá thuốc đã nộp, phát hiện hồ sơ kê khai không chính xác, yêu cầu bằng văn bản đối với doanh nghiệp thực hiện kê khai giá báo cáo về mức giá kê khai phù hợp với yếu tố hình thành giá trong trường hợp cần thiết để phục vụ công tác bình ổn giá, quản lý nhà nước về giá, kiểm tra, thanh tra theo quy định của pháp luật 





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền: đối với thuốc cổ truyền.



- Cục Quản lý Dược: đối với các thuốc còn lại





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công bố giá thuốc kê khai trên Cổng thông tin điện tử của cơ quan thực hiện.





			Phí, lệ phí (nếu có): 





			


			100.000đ/hồ sơ





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			- Bảng kê khai giá thuốc nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam (Mẫu số 01 Phụ lục VII Nghị định số 155/2018/NĐ-CP); 



- Bảng kê khai giá thuốc sản xuất trong nước (Mẫu số 02 Phụ lục VII Nghị định số 155/2018/NĐ-CP);



- Bảng thuyết minh về cơ cấu giá đối với thuốc nhập khẩu (Mẫu số 09 Phụ lục VII Nghị định số 54/2017/NĐ-CP);



- Bảng thuyết minh về cơ cấu giá đối với thuốc sản xuất trong nước (Mẫu số 10 Phụ lục VII của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP).





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có) 2





			


			- Khi thuốc đã được cấp số đăng ký (hoặc đã được cấp giấy phép nhập khẩu đối với thuốc nhập khẩu chưa có số đăng ký), cơ sở thực hiện kê khai giá trước khi đưa thuốc ra lưu hành lô hàng đầu tiên trên thị trường Việt Nam. 



- Khi có thay đổi Giấy đăng ký lưu hành thuốc thuộc trường hợp quy định tại điểm b khoản 2 Điều 55 Luật Dược (Thuốc đã được cấp giấy đăng ký lưu hành nhưng có thay đổi về thành phần dược chất, dược liệu; hàm lượng, nồng độ hoặc khối lượng các thành phần dược chất, dược liệu có tác dụng; dạng bào chế; đường dùng; cơ sở sản xuất, trừ trường hợp thay đổi cơ sở đóng gói thứ cấp, cơ sở xuất xưởng, địa điểm xuất xưởng) và trước khi đưa ra lưu hành lô thuốc đầu tiên trên thị trường Việt Nam, cơ sở phải nộp hồ sơ kê khai giá thuốc. 





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016;


2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.


4. Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm








1 Thời hạn giải quyết được sửa đổi theo quy định tại khoản 70 Điều 5 của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP (từ 45 ngày còn 07 ngày).  Cơ chế quản lý được chuyển từ tiền kiểm sang hậu kiểm (Cơ sở kinh doanh dược được bán thuốc kể từ ngày cơ sở sản xuất hoặc cơ sở đặt gia công, cơ sở nhập khẩu thuốc đó nộp hồ sơ kê khai, kê khai lại giá thuốc mà không phải đợi cơ quan quản lý công bố giá kê khai, kê khai lại)


2 Yêu cầu điều kiện được sửa đổi theo khoản 67 Điều 5 của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP (Trường hợp thay đổi Giấy đăng ký lưu hành thuốc không thuộc quy định tại điểm b khoản 2 Điều 55 của Luật dược hoặc thay đổi Giấy phép nhập khẩu thuốc mà không có điều chỉnh giá so với giá bán buôn, giá bán lẻ dự kiến của chính thuốc đó đã kê khai thì cơ sở đã kê khai không phải nộp hồ sơ kê khai giá thuốc mà chỉ phải nộp hồ sơ đề nghị thay đổi thông tin theo quy định tại khoản 4 Điều 130 của Nghị định 54/NĐ-CP)



Mẫu số 01 Phụ lục VII



			TÊN CƠ  SỞ NHẬP KHẨU



_____________



Số:...........


V/v bảng kê khai giá thuốc nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



_____________________________________



........., ngày........tháng.........năm 20....








BẢNG KÊ KHAI GIÁ THUỐC NƯỚC NGOÀI NHẬP KHẨU VÀO VIỆT NAM



________


Kính gửi: Bộ Y tế.



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất


			Nồng độ/ hàm lượng


			Nước  sản xuất


			Số giấy đăng ký lưu hành/Giấy phép nhập khẩu


			Đơn vị tính






			Giá nhập khẩu           thực tế



(CIF/FOB…)(*)


			Giá bán buôn dự kiến


			Giá bán lẻ dự kiến (Nếu có)





			


			


			


			


			


			


			


			


			








1. Tài liệu kèm theo: Bảng thuyết minh về cơ cấu giá (Theo Mẫu số 09 Phụ lục VII kèm theo Nghị định này)



Các tài liệu khác kèm theo (nếu có): .....................................................................................…........................................................



2. Đối với thuốc chưa có thuốc cùng hoạt chất, nồng độ, hàm lượng, dạng bào chế trên thị trường Việt Nam, đề nghị cung cấp thông tin về giá nhập khẩu, giá bán buôn tại nước sở tại và tại các nước ASEAN trong trường hợp có bán tại các nước này. Trường hợp không bán tại các nước này ghi rõ thông tin “Thuốc không bán tại các nước ASEAN ”



Cơ sở cam kết và chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin đã kê khai.



			








			GIÁM ĐỐC CƠ SỞ NHẬP KHẨU



(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)








Ghi chú:



- Tỷ giá ngoại tệ: … ngày …/…/…



- Giá nhập khẩu tính theo ngoại tệ và ghi rõ tỷ giá áp dụng.



- Giá bán buôn dự kiến và giá bán lẻ dự kiến đã bao gồm thuế giá trị gia tăng và tính theo VNĐ.



- Đơn vị tính: Tính theo quy cách đóng gói nhỏ nhất.



- (*) Đề nghị ghi rõ loại giá nhập khẩu: CIF hoặc FOB hoặc CIP…



Mẫu số 02 Phụ lục VII



			TÊN CƠ  SỞ 



________


Số:................


V/v kê khai giá thuốc


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



___________________________________



........., ngày........tháng.........năm 20....








BẢNG KÊ KHAI GIÁ THUỐC SẢN XUẤT TRONG NƯỚC



Kính gửi: Bộ Y tế.



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất


			Nồng độ/ Hàm lượng


			Số giấy đăng ký lưu hành


			Đơn vị tính


			Giá thành


			Giá bán buôn dự kiến


			Giá bán lẻ                   dự kiến



(Nếu có)





			


			


			


			


			


			


			


			








Các tài liệu kèm theo:



- Bảng thuyết minh về cơ cấu giá (Theo Mẫu số 10 Phụ lục VII kèm theo Nghị định này)



- Tài liệu khác kèm theo (nếu có):



…..........................................



…..........................................



Cơ sở cam kết và chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin đã kê khai.


			


			GIÁM ĐỐC CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC              HOẶC CƠ SỞ ĐẶT GIA CÔNG THUỐC



(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)








Ghi chú:



- Đơn vị tính: Tính theo quy cách đóng gói nhỏ nhất.



- Giá bán buôn, bán lẻ dự kiến đã bao gồm thuế giá trị gia tăng và giá thành tính theo VNĐ.



			Tên cơ sở nhập khẩu thuốc






			       Mẫu số 09



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



___________________________________________



.........., ngày        tháng     năm 20...








BẢNG THUYẾT MINH VỀ CƠ CẤU GIÁ



(Đối với thuốc nhập khẩu)



_________



Tên thuốc, Số giấy đăng ký lưu hành/Giấy phép nhập khẩu:
........................................................................................................... 



Hoạt chất, nồng độ hoặc hàm lượng:
.................................................................................................................................................



Dạng bào chế, quy cách đóng gói:
.............................................................................. ......................................................................



Tên cơ sở sản xuất, nước sản xuất: 
..................................................................................................................................................



I. BẢNG TỔNG HỢP TÍNH GIÁ VỐN, GIÁ BÁN THUỐC NHẬP KHẨU CHO MỘT ĐƠN VỊ ĐÓNG GÓI NHỎ NHẤT



			STT


			Khoản mục chi phí


			Đơn vị tính


			Thành tiền (VNĐ)


			Ghi chú





			A


			Sản lượng nhập khẩu


			


			


			





			B


			Giá vốn nhập khẩu


			


			


			





			1


			Giá mua tại cửa khẩu Việt Nam (giá CIF)


			


			


			





			2


			Thuế nhập khẩu


			


			


			





			3


			Thuế tiêu thụ đặc biệt (nếu có)


			


			


			





			4


			Các khoản thuế, phí khác (nếu có)


			


			


			





			5


			Các khoản chi bằng tiền khác theo quy định (nếu có)


			


			


			





			C


			Chi phí chung


			


			


			





			6


			Chi phí tài chính (nếu có)


			


			


			





			7


			Chi phí bán hàng


			


			


			





			8


			Chi phí quản lý


			


			


			





			D


			Tổng chi phí


			


			


			





			Đ


			Giá thành toàn bộ 01 (một) đơn vị đóng gói nhỏ nhất


			


			


			





			E


			Lợi nhuận dự kiến


			


			


			





			G


			Thuế giá trị gia tăng, thuế khác (nếu có) theo quy định


			


			


			





			H


			Giá bán dự kiến


			


			


			








II. GIẢI TRÌNH CHI TIẾT CÁC KHOẢN MỤC CHI PHÍ CHO MỘT ĐƠN VỊ ĐÓNG GÓI NHỎ NHẤT (kèm theo các tài liệu liên quan để chứng minh)



1. Giá mua tại cửa khẩu Việt Nam (giá CIF)



2. Thuế nhập khẩu



3. Thuế tiêu thụ đặc biệt (nếu có)



4. Các khoản thuế, phí khác (nếu có)



5. Các khoản chi bằng tiền khác theo quy định (nếu có)



6. Chi phí tài chính (nếu có)



7. Chi phí bán hàng



8. Chi phí quản lý



9. Giá thành toàn bộ 01 (một) đơn vị sản phẩm



10. Lợi nhuận dự kiến



11. Thuế giá trị gia tăng, thuế khác (nếu có) theo quy định



12. Giá bán dự kiến



13. Điều kiện giao hàng/ bán hàng




III. BẢNG SO SÁNH MỨC GIÁ ĐỀ NGHỊ VỚI MỨC GIÁ THUỐC TƯƠNG TỰ Ở THỊ TRƯỜNG TRONG NƯỚC VÀ THỊ TRƯỜNG MỘT SỐ NƯỚC TRONG KHU VỰC



Giám đốc cơ sở nhập khẩu



(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



Mẫu số 10



			Tên cơ sở sản xuất 



hoặc đặt gia công thuốc



_________






			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



______________________________________



.........., ngày...  tháng .... năm...








BẢNG THUYẾT MINH VỀ CƠ CẤU GIÁ



(Đối với thuốc sản xuất trong nước)



___________



Tên thuốc, số giấy đăng ký lưu hành: 
.........................................................................................................................................
.....



Hoạt chất, nồng độ hoặc hàm lượng:
................................................................................................................................................



Dạng bào chế, quy cách đóng gói:
....................................................................................................................................................



Tên cơ sở sản xuất: 
...........................................................................................................................................................................



I. BẢNG TỔNG HỢP TÍNH GIÁ VỐN, GIÁ BÁN THUỐC SẢN XUẤT TRONG NƯỚC CHO MỘT ĐƠN VỊ ĐÓNG GÓI NHỎ NHẤT



			STT


			Nội dung chi phí


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Đơn giá (VNĐ)


			Thành tiền (VNĐ)





			A


			Sản lượng tính giá


			


			


			


			





			B


			Chi phí sản xuất, kinh doanh


			


			


			


			





			I


			Chi phí trực tiếp:


			


			


			


			





			1


			Chi phí nguyên liệu, vật liệu, công cụ, dụng cụ, nhiên liệu, năng lượng trực tiếp


			


			


			


			





			2


			Chi phí nhân công trực tiếp


			


			


			


			





			3


			Chi phí khấu hao máy móc thiết bị trực tiếp (trường hợp được trích khấu hao)


			


			


			


			





			4


			Chi phí sản xuất, kinh doanh (chưa tính ở trên) theo đặc thù của từng ngành, lĩnh vực


			


			


			


			





			II


			Chi phí chung


			


			


			


			





			5


			Chi phí sản xuất chung (đối với doanh nghiệp)


			


			


			


			





			6


			Chi phí tài chính (nếu có)


			


			


			


			





			7


			Chi phí bán hàng


			


			


			


			





			8


			Chi phí quản lý


			


			


			


			





			


			Tổng chi phí sản xuất, kinh doanh


			


			


			


			





			C


			Chi phí phân bổ cho sản phẩm phụ (nếu có)


			


			


			


			





			D


			Giá thành toàn bộ


			


			


			


			





			Đ


			Giá thành toàn bộ 01 (một) đơn vị sản phẩm 


			


			


			


			





			E


			Lợi nhuận dự kiến


			


			


			


			





			G


			Thuế giá trị gia tăng, thuế khác (nếu có) theo quy định


			


			


			


			





			H


			Giá bán dự kiến


			


			


			


			








II. GIẢI TRÌNH CHI TIẾT CÁC KHOẢN MỤC CHI PHÍ CHO MỘT ĐƠN VỊ ĐÓNG GÓI NHỎ NHẤT (kèm theo các tài liệu liên quan để chứng minh)



1. Chi phí nguyên liệu, vật liệu, công cụ, dụng cụ, nhiên liệu, năng lượng trực tiếp



2. Chi phí nhân công trực tiếp



3. Chi phí khấu hao máy móc thiết bị trực tiếp (trường hợp được trích khấu hao)



4. Chi phí sản xuất, kinh doanh (chưa tính ở trên) 



5. Chi phí sản xuất chung (đối với doanh nghiệp)



6. Chi phí tài chính (nếu có)



7. Chi phí bán hàng



8. Chi phí quản lý



9. Tổng chi phí sản xuất, kinh doanh



10. Chi phí phân bổ cho sản phẩm phụ (nếu có)



11. Giá thành toàn bộ 01 (một) đơn vị sản phẩm 



12. Lợi nhuận dự kiến



13. Thuế giá trị gia tăng, thuế khác (nếu có) theo quy định



14. Giá bán dự kiến




15. Điều kiện giao hàng/bán hàng



III. BẢNG SO SÁNH MỨC GIÁ ĐỀ NGHỊ VỚI MỨC GIÁ THUỐC TƯƠNG TỰ Ở THỊ TRƯỜNG TRONG NƯỚC VÀ THỊ TRƯỜNG MỘT SỐ NƯỚC TRONG KHU VỰC



Giám đốc cơ sở sản xuất thuốc



hoặc cơ sở đặt gia công thuốc



(Ký tên, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


			43-Thủ tục


			Kê khai lại giá thuốc nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở nhập khẩu thuốc gửi hồ sơ Kê khai lại giá thuốc nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam về Cơ quan tiếp nhận



Bước 2: Cơ quan tiếp nhận tiếp nhận, kiểm tra hồ sơ và trả giấy tiếp nhận hồ sơ Kê khai lại giá thuốc.



Bước 3: Cơ quan tiếp nhận công bố giá kê khai lại trên Cổng thông tin điện tử trong vòng 07 (bảy) ngày kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ theo quy định.



Bước 4: Hồ sơ được đưa ra Tổ chuyên gia về giá thuốc để rà soát tính hợp lý và được đưa ra Hội đồng liên ngành về giá thuốc xem xét trong trường hợp quy định tại khoản 75 Điều 5 Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.


Bước 5: Cơ quan tiếp nhận tổng hợp ý kiến xem xét của Tổ chuyên gia về giá thuốc và Hội đồng liên ngành về giá thuốc (nếu có):



 Thông báo bằng văn bản cho cơ sở kê khai giá xem xét lại mức giá kê khai lại và nêu rõ lý đối với các trường hợp mức giá kê khai lại không hợp lý.



Trường hợp cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền có văn bản yêu cầu cơ sở kinh doanh dược báo cáo về mức giá của mặt hàng thuốc do cơ sở đã kê khai, kê khai lại, trong thời hạn 60 ngày kể từ ngày có văn bản của cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền, cơ sở phải có văn bản phản hồi báo cáo về mức giá kê khai phù hợp với các yếu tố hình thành giá hoặc điều chỉnh giá kê khai, kê khai lại phù hợp theo ý kiến của cơ quan quản lý nhà nước về giá thuốc. Sau thời hạn trên, nếu cơ sở kinh doanh dược không có văn bản phản hồi thì hồ sơ kê khai, kê khai lại đã nộp không còn giá trị.





			 Cách thức thực hiện





			 


			Nộp trực tiếp tại Cơ quan tiếp nhận; qua đường bưu điện; qua hệ thống dịch vụ công trực tuyến





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			1. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



- Bảng kê khai lại giá thuốc nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam (Mẫu số 03 Phụ lục VII Nghị định số 155/2018/NĐ-CP) kèm theo Mẫu số 09 Phụ lục VII của Nghị định 54/2017/NĐ-CP.



- Tài liệu chứng minh biến động của các yếu tố chi phí đầu vào như nguyên liệu, nhiên liệu, tỷ giá, chi phí nhân công, các chi phí khác liên quan để thuyết minh lý do tăng giá và tỷ lệ tăng giá.



2. Số lượng hồ sơ
01 (một) bộ





			Thời hạn giải quyết 






			


			- 07 (bảy) ngày kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ theo quy định đến ngày Cơ quan tiếp nhận công bố giá kê khai lại trên Cổng thông tin điện tử



- Trong thời hạn lưu hành của thuốc, cơ quan quản lý nhà nước có thẩm quyền căn cứ các nguyên tắc tại Điều 134 Nghị định 54/2017/NĐ-CP và khoản 74, 75 Điều 5 Nghị định 155/2018/NĐ-CP để rà soát hồ sơ kê khai, kê khai lại giá thuốc đã nộp bao gồm rà soát về ngày thực hiện mức giá kê khai, kê khai lại, phát hiện hồ sơ kê khai không chính xác, yêu cầu bằng văn bản đối với doanh nghiệp thực hiện kê khai giá báo cáo về mức giá kê khai phù hợp với yếu tố hình thành giá hoặc mức giá kê khai lại phù hợp với biến động của yếu tố hình thành giá trong trường hợp cần thiết để phục vụ công tác bình ổn giá, quản lý nhà nước về giá, kiểm tra, thanh tra theo quy định của pháp luật. 





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền: đối với thuốc cổ truyền.



- Cục Quản lý Dược: đối với các thuốc còn lại





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công bố giá thuốc kê khai lại trên Cổng thông tin điện tử của cơ quan thực hiện





			Phí, lệ phí (nếu có): 





			


			100.000đ/hồ sơ 





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			- Bảng kê khai lại giá thuốc nước ngoài nhập khẩu vào Việt Nam (Mẫu số 03 Phụ lục VII Nghị định số 155/2018/NĐ-CP) kèm theo Mẫu số 09 Phụ lục VII của Nghị định 54/2017/NĐ-CP.



- Tài liệu chứng minh biến động của các yếu tố chi phí đầu vào như nguyên liệu, nhiên liệu, tỷ giá, chi phí nhân công, các chi phí khác liên quan để thuyết minh lý do tăng giá và tỷ lệ tăng giá.





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Cơ sở nhập khẩu thuốc phải thực hiện việc kê khai lại giá thuốc nhập khẩu khi có nhu cầu điều chỉnh tăng giá so với giá thuốc đã được kê khai hoặc kê khai lại liền kề trước đó được công bố trên Cổng thông tin điện tử của Cục Quản lý Dược.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016;


2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.


4. Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm









 Thời hạn giải quyết được sửa đổi theo quy định tại khoản 70 Điều 5 của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế, có hiệu lực kể từ ngày 12 tháng 11 năm 2018 (từ 30 ngày giảm còn 07 ngày)



Mẫu số 03 Phụ lục VII



			TÊN CƠ  SỞ NHẬP KHẨU



_________


Số:................


V/v kê khai lại giá thuốc


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



_____________________________________________



........., ngày........tháng.........năm 20....








BẢNG KÊ KHAI LẠI GIÁ THUỐC NƯỚC NGOÀI NHẬP KHẨU VÀO VIỆT NAM



Kính gửi: Bộ Y tế.



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất


			Nồng độ/ Hàm lượng


			Số giấy đăng ký lưu hành/Giấy phép nhập khẩu


			Đơn vị tính






			Nước sản xuất


			Giá nhập khẩu thực tế



(CIF/FOB…)(*)


			Giá bán buôn, bán lẻ dự kiến (nếu có)





			


			


			


			


			


			


			Đã KK/KKL liền kề



(Ngày.../.../...)


			Kê khai lại


			Tỷ lệ tăng (%)


			Đã KK/KKL liền kề



(Ngày…/…/..)


			Kê khai lại


			Tỷ lệ tăng (%)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			Buôn


			Lẻ


			Buôn


			Lẻ


			Buôn


			Lẻ





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








Các tài liệu kèm theo Bảng kê khai:



1. Văn bản giải trình lý do tăng giá và thuyết minh về tỷ lệ tăng giá.



2. Tài liệu chứng minh lý do tăng giá và tỷ lệ tăng giá gồm:



-  Bảng thuyết minh về cơ cấu giá (Theo Mẫu số  09 Phụ lục VII kèm theo Nghị định này)



- …



Cơ sở cam kết và chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin đã kê khai.



			














			GIÁM ĐỐC CƠ SỞ NHẬP KHẨU



 (Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)








Ghi chú: 



-  Tỷ giá: … ngày …/…/…



- Giá nhập khẩu tính theo ngoại tệ  và ghi rõ tỷ giá áp dụng.



- Giá bán buôn dự kiến và giá bán lẻ dự kiến đã bao gồm thuế giá trị gia tăng và tính theo VNĐ.



- (*) Đề nghị ghi rõ loại giá nhập khẩu: CIF hoặc FOB hoặc CIP…


			44-Thủ tục


			Bổ sung, thay đổi thông tin của thuốc đã kê khai, kê khai lại





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở kê khai giá thuốc gửi hồ sơ Bổ sung, thay đổi thông tin của thuốc đã kê khai, kê khai lại về Cơ quan tiếp nhận



Bước 2: Cơ quan tiếp nhận tiếp nhận, kiểm tra hồ sơ và trả Phiếu tiếp nhận hồ sơ thay đổi, bổ sung thông tin.



Bước 3: Hồ sơ được đưa ra Tổ chuyên gia về giá thuốc để xem xét.



Bước 4: Cơ quan tiếp nhận tổng hợp ý kiến xem xét của Tổ chuyên gia về giá thuốc:



- Công bố thông tin bổ sung, thay đổi của thuốc đã kê khai trên Cổng thông tin điện tử của cơ quan thực hiện đối với các trường hợp đáp ứng quy định trong vòng 07 (bảy) ngày kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ theo quy định



- Thông báo bằng văn bản cho cơ sở kê khai giá xem xét lại mức giá kê khai lại và nêu rõ lý do đối với các trường hợp không đáp ứng quy định





			 Cách thức thực hiện





			 


			Nộp trực tiếp tại Cơ quan tiếp nhận; qua đường bưu điện.





			Thành phần, số lượng hồ sơ 






			


			1. Thành phần hồ sơ bao gồm: 


- Văn bản đề nghị thay đổi, bổ sung thông tin thuốc đã kê khai, kê khai lại giá theo Mẫu số 05 Phụ lục VII của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.


2. Số lượng hồ sơ
01 (một) bộ





			Thời hạn giải quyết 2





			


			07 (bảy) ngày kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ theo quy định





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			- Cục Quản lý Y Dược cổ truyền: đối với thuốc cổ truyền.



- Cục Quản lý Dược: đối với các thuốc còn lại





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công bố thông tin bổ sung, thay đổi của thuốc đã kê khai trên Cổng thông tin điện tử của cơ quan thực hiện





			Phí, lệ phí (nếu có): 





			


			Chưa có quy định.





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Mẫu số 05 Phụ lục VII của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Cơ sở kê khai giá thuốc nộp hồ sơ đề nghị bổ sung, thay đổi thông tin của thuốc đã được kê khai, kê khai lại giá trong trường hợp có thay đổi so với thông tin đã được công bố nhưng giá thuốc không thay đổi.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016;


2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.









 01 thành phần hồ sơ được bãi bỏ theo quy định tại khoản 68 Điều 4 của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế


2 Thời hạn giải quyết được sửa đổi theo quy định tại khoản 70 Điều 5 của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế (từ 25 ngày giảm còn 07 ngày)


Mẫu số 05



			TÊN CƠ  SỞ 



_________



Số:  ....



V/v đề nghị thay đổi/bổ sung thông tin đối với thuốc



đã kê khai, kê khai lại giá


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_________________________



........., ngày........tháng.........năm 20....








ĐỀ NGHỊ THAY ĐỔI/BỔ SUNG THÔNG TIN ĐỐI VỚI THUỐC ĐÃ KÊ KHAI, KÊ KHAI LẠI GIÁ



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở) đề nghị Bộ Y tế xem xét thay đổi/bổ sung thông tin kê khai, kê khai lại đối với mặt hàng thuốc đã được công bố trên Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế như sau:



			Nội dung thông tin


			Tên thuốc


			Tên hoạt chất


			Nồng độ/



 Hàm lượng


			Dạng bào chế


			Quy cách đóng gói


			Đơn vị tính


			Số giấy đăng ký lưu hành/Giấy phép nhập khẩu


			Giá bán buôn kê khai (VNĐ)


			Tên cơ sở               sản xuất - Nước sản xuất


			Tên cơ sở kê khai


			Ngày kê khai





			Thông tin đã công bố


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Thông tin thay đổi, bổ sung


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








Tài liệu kèm theo:



1. Văn bản của cơ quan quản lý nhà nước phê duyệt về việc thay đổi, bổ sung thông tin đối với thuốc đã được cấp giấy đăng ký lưu hành hoặc giấy phép nhập khẩu.



2. Các tài liệu khác: ……



Cơ sở cam kết và chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin đã kê khai.



			Giám đốc cơ sở nhập khẩu



(Trong trường hợp thuốc nhập khẩu)



(Ký tên, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


			Giám đốc cơ sở sản xuất thuốc



hoặc cơ sở đặt gia công thuốc



(Ký tên, ghi rõ họ tên, đóng dấu)

















Thu tuc hanh chinh/I.3.4. Cong bo sua doi, bo sung.doc

			II. II.  B.2. Thủ tục hành chính cấp địa phương








			45-Thủ tục


			Cấp Chứng chỉ hành nghề dược (bao gồm cả trường hợp cấp Chứng chỉ hành nghề dược nhưng Chứng chỉ hành nghề dược bị thu hồi theo quy định tại các khoản 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 Điều 28 của Luật dược) theo hình thức xét hồ sơ





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược gửi hồ sơ về Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương.



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế cấp Chứng chỉ hành nghề dược trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.Trường hợp không cấp Chứng chỉ hành nghề dược phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do;



b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ hồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản thông báo nội dung yêu cầu sửa đổi, bổ sung gửi cho người đề nghị trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Bước 3:. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cho người đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.


a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo cho người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo quy định tại điểm b Bước 2;


b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung Sở Y tế thực hiện theo quy định tại điểm a Bước 2. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, người đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Chứng chỉ hành nghề dược, Sở Y tế công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Họ, tên, ngày tháng năm sinh của người được cấp Chứng chỉ hành nghề dược;



b) Số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Phạm vi hoạt động chuyên môn.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



a) Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo Mẫu số 02 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP, 02 ảnh chân dung của người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược trong thời gian không quá 06 tháng;



b) Bản sao có chứng thực văn bằng chuyên môn. Đối với các văn bằng do cơ sở đào tạo nước ngoài cấp, phải kèm theo bản sao có chứng thực giấy công nhận tương đương của cơ quan có thẩm quyền về công nhận tương đương theo quy định tại khoản 2 Điều 18 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;


c) Giấy chứng nhận sức khỏe do cơ sở y tế có thẩm quyền cấp;



d) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy xác nhận thời gian thực hành theo quy định tại Mẫu số 03 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; Trường hợp thực hành tại nhiều cơ sở, thời gian thực hành được tính là tổng thời gian thực hành tại các cơ sở nhưng phải có Giấy xác nhận thời gian thực hành của từng cơ sở đó;


đ) Trường hợp đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược với phạm vi hoạt động khác nhau và yêu cầu thời gian thực hành, cơ sở thực hành chuyên môn khác nhau thì hồ sơ phải có Giấy xác nhận thời gian thực hành chuyên môn và nội dung thực hành chuyên môn của một hoặc một số cơ sở đáp ứng yêu cầu của mỗi phạm vi, vị trí hành nghề. Trường hợp các phạm vi hoạt động chuyên môn có cùng yêu cầu về thời gian thực hành và cơ sở thực hành chuyên môn thì không yêu cầu phải có Giấy xác nhận riêng đối với từng phạm vi hoạt động chuyên môn;


e) Giấy xác nhận hoàn thành chương trình đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược đối với trường hợp đã bị thu hồi Chứng chỉ hành nghề dược quy định tại Khoản 9 Điều 28 của Luật dược.



g) Bản sao có chứng thực căn cước công dân, giấy chứng minh nhân dân hoặc hộ chiếu.



h) Phiếu lý lịch tư pháp. Trường hợp là người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài phải có lý lịch tư pháp hoặc văn bản xác nhận hiện không phải là người phạm tội hoặc bị truy cứu trách nhiệm hình sự, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề, cấm làm công việc liên quan đến hoạt động dược theo bản án, quyết định của Tòa án do cơ quan có thẩm quyền của nước ngoài cấp.



 (Yêu cầu đối với các giấy tờ do cơ quan có thẩm quyền nước ngoài cấp nộp trong hồ sơ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược: các giấy tờ do cơ quan có thẩm quyền nước ngoài cấp phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định. Các giấy tờ này phải có bản dịch sang tiếng Việt và được công chứng theo quy định).



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết2





			


			 15 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cá nhân





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Chứng chỉ hành nghề dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			500.000 VNĐ/hồ sơ (Thông tư số 277/2016/TT-BTC)





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dượctheo Mẫu số 02 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP


Phụ lục II: Giấy xác nhận thời gian thực hành tại cơ sở thực hành chuyên môn theo Mẫu số 03 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



Phụ lục III: Giấy xác nhận hoàn thành đào tạo cập nhật kiến thức chuyên môn về dược theo Mẫu số 12 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Điều 13 Luật dược (Điều kiện cấp Chứng chỉ hành nghề dược) 


1. Có văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận chuyên môn (sau đây gọi chung là văn bằng chuyên môn) được cấp hoặc công nhận tại Việt Nam phù hợp với vị trí công việc và cơ sở kinh doanh dược bao gồm:



a) Bằng tốt nghiệp đại học ngành dược (sau đây gọi là Bằng dược sỹ);



b) Bằng tốt nghiệp đại học ngành y đa khoa;



c) Bằng tốt nghiệp đại học ngành y học cổ truyền hoặc đại học ngành dược cổ truyền;



d) Bằng tốt nghiệp đại học ngành sinh học;



đ) Bằng tốt nghiệp đại học ngành hóa học;



e) Bằng tốt nghiệp cao đẳng ngành dược;



g) Bằng tốt nghiệp trung cấp ngành dược;



h) Bằng tốt nghiệp cao đẳng, trung cấp ngành y;



i) Bằng tốt nghiệp trung cấp y học cổ truyền hoặc dược cổ truyền;



k) Văn bằng, chứng chỉ sơ cấp dược;



l) Giấy chứng nhận về lương y, giấy chứng nhận về lương dược, giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền hoặc văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận khác về y dược cổ truyền được cấp trước ngày Luật này có hiệu lực.



2. Có thời gian thực hành tại cơ sở kinh doanh dược, bộ phận dược của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, trường đào tạo chuyên ngành dược, cơ sở nghiên cứu dược, cơ sở kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ quan quản lý về dược hoặc văn phòng đại diện của thương nhân nước ngoài hoạt động trong lĩnh vực dược tại Việt Nam (sau đây gọi chung là cơ sở dược); cơ sở khám bệnh, chữa bệnh phù hợp với chuyên môn của người hành nghề theo quy định sau đây:



a) Đối với người bị thu hồi Chứng chỉ hành nghề dược theo quy định tại Khoản 9 Điều 28 của Luật này thì không yêu cầu thời gian thực hành nhưng phải cập nhật kiến thức chuyên môn về dược;



b) Đối với người có trình độ chuyên khoa sau đại học phù hợp với phạm vi hành nghề thì được giảm thời gian thực hành theo quy định của Chính phủ;



c) Đối với người có văn bằng chuyên môn quy định tại Điểm l Khoản 1 Điều 13 của Luật này thì thời gian thực hành theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế.



3. Có giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề dược do cơ sở y tế có thẩm quyền cấp.



4. Không thuộc một trong các trường hợp sau đây:



a) Đang bị truy cứu trách nhiệm hình sự, đang chấp hành bản án, quyết định của Tòa án; trong thời gian bị cấm hành nghề, cấm làm công việc liên quan đến hoạt động dược theo bản án, quyết định của Tòa án;



b) Bị hạn chế năng lực hành vi dân sự.



Và quy định tại các điều tại Luật dược 2016 sau:



Điều 14. Điều kiện cấp Chứng chỉ hành nghề dược tại Việt Nam đối với người nước ngoài và người Việt Nam định cư ở nước ngoài.



Điều 15. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược và người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc



Điều 16. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc


Điều 17. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc


Điều 18. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán lẻ thuốc


Điều 19. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc


Điều 20. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học của thuốc


Điều 21. Điều kiện đối với người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh


Điều 22. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 


2. Nghị định số 54/2014/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược


3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 


4. Thông tư số 277/2016/TT-BTC








1: Cắt giảm nội dung thành phẩn hồ sơ.



2: Giảm thời gian từ “20 ngày” xuống “15 ngày”.



PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC


			(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_________________________________


ĐƠN ĐỀ NGHỊ



Cấp chứng chỉ hành nghề dược



________


Kính gửi: ........................... (1)...........................................



1. Họ và tên: 




2. Ngày, tháng, năm sinh: 




3. Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:………………………………………



4. Chỗ ở hiện nay:




5. Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: .…......... 


Ngày cấp: ………… Nơi cấp:.......
……………



6. Điện thoại: .........................................  Email (nếu có): 




7. Văn bằng chuyên môn: 
...


         8. Đã có thời gian thực hành tại cơ sở dược:



Từ ngày …..………….......đến ngày…….………..Tại……
……..


Nội dung thực hành:...................




Từ ngày………………..   đến ngày........................Tại…
………..


Nội dung thực hành……………




Người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược thuộc trường hợp sau:



1



Người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược lần đầu  



2



Người đã được cấp chứng chỉ hành nghề dược nhưng chứng chỉ hành nghề dược bị thu hồi theo quy định 



Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức: 



Xét hồ sơ:            Thi: 



Đăng ký phạm vi hành nghề chuyên môn sau: (3)




(Liệt kê các vị trí công việc mà cá nhân đề nghị và đáp ứng điều kiện theo quy định tại Mục 1 Chương III của Luật dược 2016)



Sau khi nghiên cứu Luật dược và các quy định khác về hành nghề dược, tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật dược và các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.



Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp chứng chỉ hành nghề dược cho tôi.



Tôi xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu theo quy địnhtại Nghị định số Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 của Chính phủ./.


.........(2)........., ngày  .... tháng ......    năm......



Người làm đơn



(Ký và ghi rõ họ tên)


Ghi chú:



(1) Tên cơ quan cấp CCHND.



(2) Tên địa danh.



(3) Các vị trí hành nghề theo quy định từ Điều 15 đến Điều 22 của Luật dược, cụ thể:



1. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất thuốc trừ trường hợp 2, 3 dưới đây.



2. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược chất, tá dược, vỏ nang.



3. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất vắc xin, sinh phẩm và nguyên liệu sản xuất vắc xin, sinh phẩm.



4. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất thuốc trừ trường hợp 5, 6 dưới đây.



5. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất vắc xin, sinh phẩm.



6. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược chất, tá dược, vỏ nang.


7.Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất dược liệu;



8. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, người phụ trách về bảo đảm chất lượng của hộ kinh doanh, hợp tác xã sản xuất dược liệu.



9. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 10, 11 dưới đây.



10. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn vắc xin, sinh phẩm.



11. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.


12. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 13, 14 sau đây. 



13. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu vắc xin, sinh phẩm..



14. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.



15. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của nhà thuốc.



16. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của quầy thuốc.



17. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của tủ thuốc trạm y tế xã 



18. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.



19. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 20 dưới đây.



20. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm vắc xin, sinh phẩm.



21. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học của thuốc, trừ trường hợp 22 dưới đây.



22. Người chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học của thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.



23. Người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, trừ trường hợp 24 dưới đây.


24. Người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền.



25. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 26 dưới đây.



26. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản vắc xin, sinh phẩm.












PHỤ LỤC II



MẪU GIẤY XÁC NHẬN THỜI GIAN THỰC HÀNH TẠI CƠ SỞ THỰC HÀNH CHUYÊN MÔN



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



___________________________________



GIẤY XÁC NHẬN



Thời gian thực hành tại cơ sở thực hành chuyên môn về dược



___________



Tên cơ sở:……………………………Địa chỉ:………
…..; 



         Số giấy CNĐĐKKDD:…(1)…
..



Xác nhận Ông/Bà ..............................................................................




Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: .…......... ....



Ngày cấp: ………… Nơi cấp:.......
……………



Thường trú tại




Đã có thời gian thực hànhdược tại: .......................................................




Từ ngày …..………….......đến ngày…….………..................................




Nội dung thực hành: (2)




Tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm về xác nhận trên./



			


			….., ngày ..... tháng ..... năm .....



Người đại diện trước pháp luật/người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))(3)








 Ghi chú: 



(1) Điền số giấy CNĐĐKKDD nếu là cơ sơ kinh doanh dược 



(2) Ghi nội dung thực hành theo quy định tại Điều 20 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP.



(3) Đối với cơ sở thực hành là nhà thuốc, không phải đóng dấu vào Giấy xác nhận.



PHỤ LỤC III



MẪU GIẤY XÁC NHẬN HOÀN THÀNH ĐÀO TẠO, CẬP NHẬT KIẾN THỨC CHUYÊN MÔN VỀ DƯỢC



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_________________________



GIẤY XÁC NHẬN



Hoàn thành đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược



Xác nhận Ông/Bà:




Ngày, tháng, năm sinh:




Chỗ ở hiện nay:




Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:




Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác:……….. 



Ngày cấp:…………Nơi cấp: 
.............




Điện thoại: ..................................  Email ( nếu có):




Văn bằng chuyên môn:



Đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược số: ………………… ngày..……………


Đã hoàn thành chương trình đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược như sau:



Thời gian từ: Ngày……………….đến ngày………
……………….



Số giờ tham dự:




Nội dung chương trình cho đối tượng: .....
....................... (1)


Cơ sở đào tạo, cập nhật:……(2)………Địa chỉ:………(3)……………….



			


			….., ngày .... tháng ... năm...



Người đại diện trước pháp luật/



người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))








Ghi chú:


(1): Ghi rõ đối tượng tham gia đào tạo (ví dụ: người hành nghề dược: bán buôn…).



(2): Tên cơ sở đào tạo cập nhật.



(3): Địa chỉ cơ sở đào tạo cập nhật.



			46-Thủ tục


			Cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ trong trường hợp CCHND bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp CCHND





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược gửi hồ sơ về Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương.



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế cấp Chứng chỉ hành nghề dược trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ (Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục 1 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP).Trường hợp không cấp Chứng chỉ hành nghề dược phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do;



Bước 3: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Chứng chỉ hành nghề dược, Sở Y tế công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Họ, tên, ngày tháng năm sinh của người được cấp Chứng chỉ hành nghề dược;



b) Số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Phạm vi hoạt động chuyên môn.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế





			Thành phần, số lượng hồ sơ 1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



- Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo Mẫu số 02 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP, 02 ảnh chân dung của người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược trong thời gian không quá 06 tháng;



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết





			


			 05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cá nhân





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Chứng chỉ hành nghề dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			Không có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dượctheo Mẫu số 02 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Không có





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 


2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.


3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1.  Cắt giảm nội dung thành phần hồ sơ


PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC


(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_________________________________


ĐƠN ĐỀ NGHỊ



Cấp chứng chỉ hành nghề dược



________


Kính gửi: ........................... (1)...........................................



1. Họ và tên: 




2. Ngày, tháng, năm sinh: 




3. Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:………………………………………



4. Chỗ ở hiện nay:




5. Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: 



Ngày cấp: ………… Nơi cấp:.......
……………



6. Điện thoại: .........................................  Email (nếu có): 




7. Văn bằng chuyên môn: 
...


8. Đã có thời gian thực hành tại cơ sở dược:



Từ ngày …..………….......đến ngày…….………..Tại……
……..


Nội dung thực hành:...................




Từ ngày………………..   đến ngày........................Tại…
………..


Nội dung thực hành……………




Người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược thuộc trường hợp sau:



			1


			Người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược lần đầu  


			





			2


			Người đã được cấp chứng chỉ hành nghề dược nhưng chứng chỉ hành nghề dược bị thu hồi theo quy định 


			








Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức: 



Xét hồ sơ:            Thi: 



Đăng ký phạm vi hành nghề chuyên môn sau: (3)




(Liệt kê các vị trí công việc mà cá nhân đề nghị và đáp ứng điều kiện theo quy định tại Mục 1 Chương III của Luật dược 2016)



Sau khi nghiên cứu Luật dược và các quy định khác về hành nghề dược, tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật dược và các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.



Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp chứng chỉ hành nghề dược cho tôi.



Tôi xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu theo quy định tại Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ./.


			


			.........(2)........., ngày  .... tháng ......    năm......



Người làm đơn



(Ký và ghi rõ họ tên)








Ghi chú:



(1) Tên cơ quan cấp CCHND.



(2) Tên địa danh.



(3) Các vị trí hành nghề theo quy định từ Điều 15 đến Điều 22 của Luật dược, cụ thể:



1. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất thuốc trừ trường hợp 2, 3 dưới đây.



2. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược chất, tá dược, vỏ nang.



3. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất vắc xin, sinh phẩm và nguyên liệu sản xuất vắc xin, sinh phẩm.



4. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất thuốc trừ trường hợp 5, 6 dưới đây.



5. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất vắc xin, sinh phẩm.



6. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược chất, tá dược, vỏ nang.


7. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất dược liệu;



8. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, người phụ trách về bảo đảm chất lượng của hộ kinh doanh, hợp tác xã sản xuất dược liệu.



9. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 10, 11 dưới đây.



10. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn vắc xin, sinh phẩm.



11. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.


12. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 13, 14 sau đây. 



13. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu vắc xin, sinh phẩm..



14. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.



15. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của nhà thuốc.



16. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của quầy thuốc.



17. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của tủ thuốc trạm y tế xã 



18. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.



19. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 20 dưới đây.



20. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm vắc xin, sinh phẩm.



21. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học của thuốc, trừ trường hợp 22 dưới đây.



22. Người chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học của thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.



23. Người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, trừ trường hợp 24 dưới đây.


24. Người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền.



25. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 26 dưới đây.



26. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản vắc xin, sinh phẩm.



			47-Thủ tục


			Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ (trường hợp bị hư hỏng hoặc bị mất)





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Người đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược gửi hồ sơ vềSở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương.



Bước 2:Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho người đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế cấp Chứng chỉ hành nghề dược trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.Trường hợp không cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược phải có văn bản trả lời và nêu rõ lý do;



b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơhồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản thông báo nội dung yêu cầu sửa đổi, bổ sung gửi cho người đề nghị trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Bước 3:. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ trả cho người đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.


a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo cho người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo quy định tại điểm b Bước 2;


b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung Sở Y tế thực hiện theo quy định tại điểm a Bước 2. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, người đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Chứng chỉ hành nghề dược, Sở Y tế công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Họ, tên, ngày tháng năm sinh của người được cấp Chứng chỉ hành nghề dược;



b) Số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Phạm vi hoạt động chuyên môn.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			1. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



a) Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo Mẫu số 04 Phụ lục I của Nghị định 54/2017/NĐ-CP, có ảnh chân dung của người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược chụp trong thời gian không quá 06 tháng;



b) Bản sao Chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp, trường hợp bị mất phải có cam kết của người đề nghị cấp lại.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết2





			


			05 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cá nhân





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Chứng chỉ hành nghề dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định 





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dượctheo Mẫu số 04 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Không có





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 


2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.


3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1: Thay đổi nội dung điểm a



2: Giảm thời gian từ “10 ngày” xuống “05 ngày”



PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI CCHND



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



___________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ



Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược



____________



Kính gửi: ..............................(1)...................................



1. Họ và tên: 




2. Ngày, tháng, năm sinh: 




3. Chỗ ở hiện nay:




4. Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:



5. Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: .…......... 



Ngày cấp: ………… Nơi cấp:.......
……………



6. Điện thoại: .................................................  Email ( nếu có): 




7. Văn bằng chuyên môn: 



Đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược số: …………… ngày.....…
…



Theo hình thức:            Xét hồ sơ  FORMCHECKBOX 
                           Thi  FORMCHECKBOX 



8. Phạm vi hành nghề đã được cấp:



(1)....................................................
............................................................



(2)



9. Tên và địa chỉ của cơ sở dược: ………………………………………



10. Vị trí đang hành nghề (nếu đang hành nghề)…………………………



11. Lý do (mất, hư hỏng):……..………………………………………
.



 FORMCHECKBOX 
   Tôi xin cam kết về tính xác thực của việc mất Chứng chỉ hành nghề dược đồng thời không sử dụng Chứng chỉ hành nghề dược đã mất để hành nghề (2).



Sau khi nghiên cứu Luật dược và các quy định khác về hành nghề dược, tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật dược và các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại chứng chỉ hành nghề dược cho tôi.



Tôi xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu theo quy địnhtại Nghị định số Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017  của Chính phủ./.



.........(2)........., ngày  .... tháng ......    năm......



                                                                                         Người làm đơn



                                                                                        (Ký và ghi rõ họ tên)


Ghi chú: 



 (1) Tên cơ quan cấp CCHND. 



 (2) Đánh dấu vào ô vuông trong trường hợp cấp lại CCHND với lý do bị mất CCHND.



 (3) Tên địa danh.



			48-Thủ tục


			Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ 





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Người đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược nộp hồ sơ tại Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương.



Bước 2:Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho người đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế cấp Chứng chỉ hành nghề dược trong thời hạn 05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;



b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơhồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản thông báo nội dung yêu cầu sửa đổi, bổ sung gửi cho người đề nghị trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Bước 3:. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cho người đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.


a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có văn bản thông báo cho người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo quy định tại điểm b Bước 2;


b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung Sở Y tế thực hiện theo quy định tại điểm a Bước 2. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, người đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Chứng chỉ hành nghề dược, Sở Y tế công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Họ, tên, ngày tháng năm sinh của người được cấp Chứng chỉ hành nghề dược;



b) Số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Phạm vi hoạt động chuyên môn.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồsơ bao gồm: 



a) Đơn đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo Mẫu số 05 Phụ lục I của Nghị định 54/2017/NĐ-CP, có ảnh chân dung của người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược chụp trong thời gian không quá 06 tháng;



 b) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực các giấy tờ sau:



-Đối với trường hợp thay đổi thông tin cá nhân của người hành nghề dược phải có giấy tờ chứng minh liên quan đến nội dung thay đổi, gồm một trong các giấy tờ sau: Chứng minh nhân dân, hộ chiếu, hộ khẩu, thẻ căn cước công dân hoặc các giấy tờ xác nhận liên quan đến nội dung thay đổi do cơ quan có thẩm quyền cấp theo quy định của pháp luật;



- Đối với trường hợp thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn, yêu cầu các giấy tờ chứng minh nội dung thay đổi sau: Văn bằng chuyên môn tương ứng và giấy xác nhận thời gian thực hành chuyên môn tại cơ sở dược phù hợp.



(Đối với các giấy tờ trên do cơ quan có thẩm quyền nước ngoài cấp, phải là bản được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định. Các giấy tờ này phải có bản dịch sang tiếng Việt và được công chứng theo quy định).



c) Bản sao Chứng chỉ hành nghề dược đã cấp.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết2





			


			05 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cá nhân





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Chứng chỉ hành nghề dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định 





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược theo Mẫu số 05 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Không có





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 


2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.


3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1: Cắt giảm nội dung thành phần hồ sơ tại điểm a


2: Giảm thời gian từ “10 ngày” xuống “05 ngày”


PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐIỀU CHỈNH NỘI DUNG CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_____________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ



Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược



____________



Kính gửi: ..............................(1)..................................



1.Họ và tên:




2. Ngày, tháng, năm sinh:




3. Chỗ ở hiện nay:




4. Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:




5. Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: ……...... 


Ngày cấp: .….…… Nơi cấp:…
…………
….



6. Điện thoại: ............................. Email ( nếu có):




7. Văn bằng chuyên môn:



Đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược số: ……… ngày..
...………


8. Hình thức cấp:                  Xét hồ sơ  FORMCHECKBOX 
                               Thi   FORMCHECKBOX 



9. Phạm vi hành nghề đã được cấp:…………..
………………



10. Ví trí công việc và cơ sở đang hành nghề (nếu có)…………………



11. Nội dung xin điều chỉnh: ………………….……………..…………




Sau khi nghiên cứu Luật dược và các quy định khác về hành nghề dược, tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật dược và các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.



Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và điều chỉnh nội dung chứng chỉ hành nghề dược cho tôi.



Tôi xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu theo quy địnhtại Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ./.



			


			……(3…, ngày .... tháng.... năm.....



  Người làm đơn



  (Ký và ghi rõ họ tên)








Ghi chú:



(1) Ghi tên cơ quan cấp CCHND



(2) Tên địa danh.



			49-Thủ tục


			Cấp lần đầu và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với trường hợp bị thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược gửi hồ sơ vềSở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương nơi cơ sở đó đặt trụ sở.



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho người đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế:



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự đã được kiểm tra, đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phù hợp với phạm vi kinh doanh, không phải tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



- Tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



b)Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ đối với trường hợp quy định tại gạch đầu dòng thứ nhất thuộc mục a, trong thời hạn 07 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theoNghị định 54/2017/NĐ-CP. 


a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại điểm b Bước 2;



b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế thực hiện theo quy định tại điểm a Bước 2.



Bước 4: Sau khi đánh giá thực tế cơ sở, Sở Y tế có trách nhiệm:



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 10  ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp không có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa;



- Ban hành văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa trong thời hạn 05ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa.



Bước 5: Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận đượcvăn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc trả lời lý do chưa cấp.



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 6: Trong thời hạn 05ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, Sở Y tế công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Tên, địa chỉ cơ sở được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;


b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế.





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;



2. Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ thuật sau: 



a) Đối với cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điểm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trang thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc;



b) Đối với cơ sở bán lẻ thuốc: Tài liệu về địa điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo quản, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc.



Đối với cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền: Tài liệu chứng minh việc đáp ứng quy định tại khoản 5 Điều 31 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế;


3. Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở.



4.  Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết1





			


			- 20 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp không phải đi đánh giá cơ sở;


- 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp phải đi đánh giá cơ sở.





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế 





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			- Thẩm định điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn (GDP): 4.000.000đ/hồ sơ



 - Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) hoặc tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề dược đối với các cơ sở bán lẻ thuốc chưa bắt buộc thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình: 1.000.000đ/cơ sở



- Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) đối với cơ sở bán lẻ tại các địa bàn thuộc vùng khó khăn, miền núi, hải đảo: 500.000đ/cơ sở.


(Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14-11-2016 của Bộ Tài chính)





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dượctheo Mẫu số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Điều 33 Luật dược (Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược)


1. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự được quy định như sau:



c) Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải có địa điểm, kho bảo quản thuốc, trang thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc;


d) Cơ sở bán lẻ thuốc phải có địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo quản, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc; đối với cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền thực hiện theo quy định tại Điểm b Khoản 2 Điều 69 của Luật này;


2. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược và vị trí công việc quy định tại Điều 11 của Luật này phải có Chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với cơ sở kinh doanh dược quy định tại Khoản 2 Điều 32 của Luật này.



Điều 31 Nghị định (Điều kiện kinh doanh thuốc cổ truyền)



4. Cơ sở bán buôn thuốc cổ truyền phải có địa điểm, kho bảo quản thuốc, trang thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc đối với thuốc cổ truyền. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn thuốc cổ truyền theo quy định tại khoản 3 Điều 16 của Luật dược.



5. Điều kiện của cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền:



a) Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền theo quy định tại khoản 4 Điều 18 của Luật dược;



b) Có địa điểm cố định, riêng biệt; được xây dựng chắc chắn; diện tích phù hợp với quy mô kinh doanh; bố trí ở nơi cao ráo, thoáng mát, an toàn, cách xa nguồn ô nhiễm, bảo đảm phòng chống cháy nổ;



c) Phải có khu vực bảo quản và trang thiết bị bảo quản phù hợp với yêu cầu bảo quản ghi trên nhãn.



Thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền phải được bảo quản riêng biệt với dược liệu, vị thuốc cổ truyền.



Dược liệu độc phải được bày bán (nếu có) và bảo quản tại khu vực riêng; trường hợp được bày bán và bảo quản trong cùng một khu vực với các dược liệu khác thì phải để riêng và ghi rõ “dược liệu độc” để tránh nhầm lẫn.



Thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền kê đơn phải được bày bán (nếu có) và bảo quản tại khu vực riêng; trường hợp được bày bán và bảo quản trong cùng một khu vực với các thuốc không kê đơn thì phải để riêng và ghi rõ “Thuốc kê đơn” để tránh nhầm lẫn.



Cơ sở chuyên bán lẻ thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền hoặc chuyên bán lẻ dược liệu thì chỉ cần có khu vực bảo quản tương ứng để bảo quản thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền hoặc để bảo quản dược liệu, vị thuốc cổ truyền;



d) Dụng cụ, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, dược liệu phải bảo đảm không ảnh hưởng đến chất lượng của thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, dược liệu;



đ) Có sổ sách ghi chép hoặc biện pháp phù hợp để lưu giữ thông tin về hoạt động xuất nhập, truy xuất nguồn gốc;



e) Người bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền phải có một trong các văn bằng quy định tại các điểm a, c, e, g, i hoặc l khoản 1 Điều 13 của Luật dược.



Đối với dược liệu độc, thuốc dược liệu kê đơn, thuốc cổ truyền kê đơn thì người trực tiếp bán lẻ và tư vấn cho người mua phải là người chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở bán lẻ;



g) Trường hợp cơ sở bán lẻ có kinh doanh thêm các mặt hàng khác theo quy định của pháp luật thì các mặt hàng này phải được bày bán, bảo quản ở khu vực riêng và không gây ảnh hưởng đến dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 


2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.


3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 


4. Thông tư số 277/2016/TT-BTC của Bộ Tài chính.








1: Giảm thời gian từ “30 ngày” xuống “20 ngày” đối với trường hợp không phải đi đánh giá cơ sở.



PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH DƯỢC



(Kèm theo Nghị địnhsố 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)


Mẫu số 19 Phụ lục I



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_____________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ



Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



__________



Kính gửi: ……………….(1)…………………..



Tên cơ sở .…………….……………………….…………….……………



Địa chỉ: .…………….……………………….…………….…………...…



Trực thuộc ……………… (nếu là cơ sở trực thuộc) ……………………



Địa chỉ: .…………….……………………….…………….……………..



Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược .…………….……………



Số CCHN Dược ………. Nơi cấp ………. Năm cấp …………Có giá trị đến (nếu có): …….……………


Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).…………….…………………



Số CCHN Dược ……… Nơi cấp …………. Năm cấp …………………



1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt(3): □



- Giấy chứng nhận thực hành tốt số: …….………. Ngày cấp: ………….…



- Giấy chứng nhận thực hành tốt số: …………….……. Ngày cấp:………



2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (4): 



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



Số:.…………….…………………… Ngày cấp: .……………………..…



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



Số:.…………….................................. Ngày cấp: .……….........................



Cơ sở đề nghị Bộ Y tế/Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:



+ Loại hình cơ sở kinh doanh (5): .…………….……………………….…



+ Phạm vi kinh doanh (6): .…………….……………………….…………



+ Địa điểm kinh doanh: .…………….……………………….…………



Đề nghị cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt kèm theo Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh(7):..................................................................................



Hướng dẫn thực hành tốt áp dụng (8):..........................................................



Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế.



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này:



· Các tài liệu đề nghị cấp giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 32 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược(9).


· Các tài liệu đề nghị cấp giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 49 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược (10).



			


			…………..,ngày… tháng… năm…
NGƯỜI ĐẠI DIỆN TRƯỚC PHÁP LUẬT/



NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))








Ghi chú:



(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.



(3) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.



(4) Liệt kê Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.



(5) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.



(6) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sở đề nghị và đáp ứng:



- Là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 của Luật dược;



- Đối với phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt: Ghi rõ từng phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt theo quy định tại khoản 26 Điều 2 của Luật dược.



(7) Ghi rõ loại giấy chứng nhận thực hành tốt đề nghị được cấp kèm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh (nếu cơ sở có nhu cầu).



(8) Áp dụng trong trường hợp cơ sở được phép lựa chọn một trong các hướng dẫn về Thực hành tốt đã được Bộ Y tế ban hành hoặc công nhận để áp dụng khi kiểm tra việc đáp ứng Thực hành tốt.



(9) Áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ theo quy định tại Điều 32 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



(10) Áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ theo quy định tại Điều 49 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



			50-Thủ tục


			Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở thay đổi loại hình kinh doanh dược hoặc thay đổi phạm vi kinh doanh dược có làm thay đổi Điều kiện kinh doanh; thay đổi địa Điểm kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược gửi hồ sơ vềSở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương nơi cơ sở đó đặt trụ sở.



Bước 2:Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho người đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế:



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự đã được kiểm tra, đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phù hợp với phạm vi kinh doanh, không phải tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



- Tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



b)Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế có văn bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theoNghị định 54/2017/NĐ-CP. 


a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại điểm b Bước 2;



b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế thực hiện theo quy định tại điểm a Bước 2.



Bước 4: Sau khi đánh giá thực tế cơ sở, Sở Y tế có trách nhiệm:



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 10  ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp không có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa;



- Ban hành văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa trong thời hạn 05ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa.



Bước 5: Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận đượcvăn bản thông báo và tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc trả lời lý do chưa cấp.



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 6: Trong thời hạn 05ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, Sở Y tế công bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Tên, địa chỉ cơ sở được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;


b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;



2. Tài liệu bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ thuật tương ứng với điều kiện kinh doanh thay đổisau: 



a) Đối với cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điểm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trang thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc;



b) Đối với cơ sở bán lẻ thuốc: Tài liệu về địa điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo quản, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc.



Đối với cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền: Tài liệu chứng minh việc đáp ứng quy định tại khoản 5 Điều 31 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP theo quy định Của Bộ trưởng Bộ Y tế;



3. Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở.



4. Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết1





			


			- 20 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp không phải đi đánh giá cơ sở;



- 30 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ đối với trường hợp phải đi đánh giá cơ sở.





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			- Thẩm định điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn (GDP): 4.000.000đ/hồ sơ



 - Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) hoặc tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề dược đối với các cơ sở bán lẻ thuốc chưa bắt buộc thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình: 1.000.000đ



- Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) đối với cơ sở bán lẻ tại các địa bàn thuộc vùng khó khăn, miền núi, hải đảo: 500.000đ


(Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14-11-2016 của Bộ Tài chính)





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I:Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dượctheo Mẫu số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Điều 33 Luật dược (Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược)


1. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự được quy định như sau:



c) Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải có địa Điểm, kho bảo quản thuốc, trang thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc;


d) Cơ sở bán lẻ thuốc phải có địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo quản, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc; đối với cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền thực hiện theo quy định tại Điểm b Khoản 2 Điều 69 của Luật này;


2. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược và vị trí công việc quy định tại Điều 11 của Luật này phải có Chứng chỉ hành nghề dược phù hợp với cơ sở kinh doanh dược quy định tại Khoản 2 Điều 32 của Luật này.



Điều 31 Nghị định (Điều kiện kinh doanh thuốc cổ truyền)



4. Cơ sở bán buôn thuốc cổ truyền phải có địa điểm, kho bảo quản thuốc, trang thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc đối với thuốc cổ truyền. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn thuốc cổ truyền theo quy định tại khoản 3 Điều 16 của Luật dược.



5. Điều kiện của cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền:



a) Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền theo quy định tại khoản 4 Điều 18 của Luật dược;



b) Có địa điểm cố định, riêng biệt; được xây dựng chắc chắn; diện tích phù hợp với quy mô kinh doanh; bố trí ở nơi cao ráo, thoáng mát, an toàn, cách xa nguồn ô nhiễm, bảo đảm phòng chống cháy nổ;



c) Phải có khu vực bảo quản và trang thiết bị bảo quản phù hợp với yêu cầu bảo quản ghi trên nhãn.



Thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền phải được bảo quản riêng biệt với dược liệu, vị thuốc cổ truyền.



Dược liệu độc phải được bày bán (nếu có) và bảo quản tại khu vực riêng; trường hợp được bày bán và bảo quản trong cùng một khu vực với các dược liệu khác thì phải để riêng và ghi rõ “dược liệu độc” để tránh nhầm lẫn.



Thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền kê đơn phải được bày bán (nếu có) và bảo quản tại khu vực riêng; trường hợp được bày bán và bảo quản trong cùng một khu vực với các thuốc không kê đơn thì phải để riêng và ghi rõ “Thuốc kê đơn” để tránh nhầm lẫn.



Cơ sở chuyên bán lẻ thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền hoặc chuyên bán lẻ dược liệu thì chỉ cần có khu vực bảo quản tương ứng để bảo quản thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền hoặc để bảo quản dược liệu, vị thuốc cổ truyền;



d) Dụng cụ, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, dược liệu phải bảo đảm không ảnh hưởng đến chất lượng của thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, dược liệu;



đ) Có sổ sách ghi chép hoặc biện pháp phù hợp để lưu giữ thông tin về hoạt động xuất nhập, truy xuất nguồn gốc;



e) Người bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền phải có một trong các văn bằng quy định tại các điểm a, c, e, g, i hoặc l khoản 1 Điều 13 của Luật dược.



Đối với dược liệu độc, thuốc dược liệu kê đơn, thuốc cổ truyền kê đơn thì người trực tiếp bán lẻ và tư vấn cho người mua phải là người chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở bán lẻ;



g) Trường hợp cơ sở bán lẻ có kinh doanh thêm các mặt hàng khác theo quy định của pháp luật thì các mặt hàng này phải được bày bán, bảo quản ở khu vực riêng và không gây ảnh hưởng đến dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 


2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.


3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 


4. Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ Tài chính








1: Giảm thời gian từ “30 ngày” xuống “20 ngày” đối với trường hợp không phải đi đánh giá cơ sở.



PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH DƯỢC



(Kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)


Mẫu số 19 Phụ lục I



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_____________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ



Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



__________



Kính gửi: ……………….(1)…………………..



Tên cơ sở .…………….……………………….…………….……………



Địa chỉ: .…………….……………………….…………….…………...…



Trực thuộc ……………… (nếu là cơ sở trực thuộc) ……………………



Địa chỉ: .…………….……………………….…………….……………..



Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược .…………….……………



Số CCHN Dược ………. Nơi cấp ………. Năm cấp …………Có giá trị đến (nếu có): …….……………………….…………….………………………



Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).…………….…………………



Số CCHN Dược ……… Nơi cấp …………. Năm cấp …………………



1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt(3): □



- Giấy chứng nhận thực hành tốt 



Số: ………………………..…………. Ngày cấp: ………….……………



- Giấy chứng nhận thực hành tốt 



Số: …………………………….……. Ngày cấp:…………...……………



2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (4): 



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



Số:.…………….…………………… Ngày cấp: .……………………..…



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



Số:.…………….................................. Ngày cấp: .……….........................



Cơ sở đề nghị Bộ Y tế/Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:



+ Loại hình cơ sở kinh doanh (5): .…………….……………………….…



+ Phạm vi kinh doanh (6): .…………….……………………….…………



+ Địa điểm kinh doanh: .…………….……………………….…………



Đề nghị cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt kèm theo Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh(7):..................................................................................



Hướng dẫn thực hành tốt áp dụng (8):..........................................................



Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế.



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này:



· Các tài liệu đề nghị cấp giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 32 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược(9).


· Các tài liệu đề nghị cấp giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 49 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược (10).



			


			…………..,ngày… tháng… năm…
NGƯỜI ĐẠI DIỆN TRƯỚC PHÁP LUẬT/



NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))








Ghi chú:



(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.



(3) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.



(4) Liệt kê Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.



(5) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.



(6) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sở đề nghị và đáp ứng:



- Là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 của Luật dược;



- Đối với phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt: Ghi rõ từng phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt theo quy định tại khoản 26 Điều 2 của Luật dược.



(7) Ghi rõ loại giấy chứng nhận thực hành tốt đề nghị được cấp kèm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh (nếu cơ sở có nhu cầu).



(8) Áp dụng trong trường hợp cơ sở được phép lựa chọn một trong các hướng dẫn về Thực hành tốt đã được Bộ Y tế ban hành hoặc công nhận để áp dụng khi kiểm tra việc đáp ứng Thực hành tốt.



(9) Áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ theo quy định tại Điều 32 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



(10) Áp dụng đối với trường hợp nộp hồ sơ theo quy định tại Điều 49 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



			51-Thủ tục


			Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế(Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược gửi hồ sơ vềSở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương nơi cơ sở đó đặt trụ sở.



Bước 2:Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho người đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



1. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế cấp lại  Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược có trách nhiệm:



a) Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị mất, hư hỏng;



b)  Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 07 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp thông tin ghi trên Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.



2. Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản thông báo cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ đề nghị cấp lại, điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 05ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.


Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cho cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu,Sở Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại điểm 2 Bước 2;



b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Sở Y tếcấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định tại điểm 1 Bước 2. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tếcó văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp lại, điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, Sở Y tếcông bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Tên, địa chỉ cơ sở được cấp lại, điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;



b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



a) Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 20 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



b) Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với trường hợp trên Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết1





			


			- 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị mất, hư hỏng.



- 07 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cấp lại do lỗi của cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược. 





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Các cơ sở kinh doanh dược 





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I:Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dượctheo Mẫu số 20 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Không có





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 


2. Nghị định số54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.


3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1: Giảm thời gian từ “20 ngày” xuống “15 ngày” đối với trường hợp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị mất, hư hỏng



PHỤ LỤC I



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH DƯỢC



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



___________________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ



Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



___________



Kính gửi: ……(1)…………….



Tên cơ sở………….…………………………………………………




Trực thuộc (nếu là cơ sở trực thuộc)………………………..Địa chỉ:……………



Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược..………………………




Số CCHN Dược  ………....… Nơi cấp ……................…Năm cấp…….. Có giá trị đến (nếu có):……




Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).…………………………



Số CCHN Dược  …………… Nơi cấp …………Năm cấp…….. 



Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:



- Loại hình cơ sở kinh doanh:…(3)………
.



- Phạm vi kinh doanh:…………(4)……….
.



- Địa điểm kinh doanh:…………(5)………
….



Lý do xin cấp lại:……(6)………………
……..



Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế.



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị cấp lại giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 32 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



			


			………….., ngày ... tháng ... năm....



Người đại diện trước pháp luật/



Người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh và đóng dấu (nếu có))











Ghi chú:



(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.



(3), (4), (5): Ghi theo đúng Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được cấp.



(6): Ghi một trong các nội dung đề nghị cấp lại quy định tại khoản 2 Điều 36 Luật dược.



			52-Thủ tục


			Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược gửi hồ sơ về Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc trung ương nơi cơ sở đó đặt trụ sở.



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tếtrả cho cơ sở đề nghị điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tếcó trách nhiệm điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;



b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tếphải có văn bản thông báo cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ đề nghị điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.


Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tếtrả cho cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại điểm b Bước 2;



b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Sở Y tếcấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định tại điểm a Bước 2. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tếcó văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.



Bước 4: Trong thời hạn 05ngày làm việc, kể từ ngày điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dượcSở Y tếcông bố, cập nhật trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị các thông tin sau:



a) Tên, địa chỉ cơ sở được điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;



b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



a) Đơn đề nghị Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;



b) Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược đối với các trường hợp thay đổi vị trí công việc yêu cầu phải có Chứng chỉ hành nghề dược;



c) Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thay đổi trong trường hợp thay đổi tên, địa chỉ của cơ sở.


II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết1





			


			15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I:Đơn đề nghị điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dượctheo Mẫu số 21Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Không có





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 


2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.


3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế. 








1: Giảm thời gian từ “20 ngày” xuống “15 ngày”



PHỤ LỤC I



MẤU ĐƠN ĐỀ NGHỊ ĐIỀU CHỈNH GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH DƯỢC



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ



Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược



__________



Kính gửi: ……(1)…………….



Tên cơ sở………….………………………………………………




Trực thuộc (nếu là cơ sở trực thuộc)
………



Người phụ trách chuyên môn…………..………………………………




Số CCHN Dược  ………… Nơi cấp ...........………Năm cấp…….. …. Có giá trị đến (nếu có):…
…



Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).…………………………



Số CCHN Dược  …………… Nơi cấp …………Năm cấp…….. 



Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:



- Loại hình cơ sở kinh doanh (2):




- Phạm vi kinh doanh:




- Địa điểm kinh doanh:




Nội dung xin điều chỉnh :.....(3).....




Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế.



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị điều chỉnh giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều 32 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



			


			………….., ngày .... tháng ... năm ....



Người đại diện trước pháp luật/



Người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh và đóng dấu (nếu có))











Ghi chú:



(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược;



        (2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.



       (3) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.


       (4) Ghi một trong các nội dung đề nghị điều chỉnh theo quy định tại khoản 3 Điều 36 của Luật dược.



			53-Thủ tục


			Thông báo hoạt động bán lẻ thuốc lưu động 





			Trình tự thực hiện1





			


			Bước 1: Trước khi tổ chức bán lẻ thuốc lưu động, cơ sở tổ chức bán lẻ thuốc lưu động có trách nhiệm phải thông báo bằng văn bản theo Mẫu số 23 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đến Sở Y tế tại địa phương nơi dự kiến có hoạt động bán lẻ thuốc lưu động.



Bước 2: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được thông báo của cơ sở tổ chức bán lẻ thuốc lưu động, Sở Y tế có trách nhiệm công bố thông tin cơ sở tổ chức bán lẻ thuốc lưu động trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị và thông báo cho Phòng Y tế huyện để giám sát, kiểm tra.






			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



Văn bản thông báo tổ chức bán lẻ thuốc lưu động theo Mẫu số 23 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết





			


			05 ngày làm việc kể từ ngày nhận được thông báo của cơ sở tổ chức bán lẻ thuốc lưu động





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I:Thông báo tổ chức bán lẻ thuốc lưu động theo Mẫu số 23 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Điều 38 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP (Điều kiện bán lẻ thuốc lưu động)



1. Cơ sở tổ chức bán lẻ thuốc lưu động bao gồm:



a) Cơ sở sản xuất thuốc;



b) Cơ sở bán buôn thuốc;



c) Cơ sở bán lẻ thuốc;



d) Cơ sở y tế thuộc lực lượng vũ trang nhân dân có hoạt động cung ứng thuốc tại vùng đồng bào dân tộc thiểu số, miền núi, hải đảo, vùng có điều kiện kinh tế - xã hội đặc biệt khó khăn.



2. Người bán lẻ thuốc lưu động phải là nhân viên của cơ sở quy định tại   khoản 1 Điều này và có một trong các văn bằng chuyên môn quy định tại điểm a, b, c, e, g, h, I và k khoản 1 Điều 13 của Luật dược.



3. Thuốc bán lẻ lưu động phải còn hạn dùng tối thiểu 06 (sáu) tháng và được bảo quản bằng các phương tiện, thiết bị bảo đảm vệ sinh, tránh tiếp xúc với mưa, nắng.



 4. Tại nơi bán lẻ thuốc lưu động phải có biển hiệu ghi rõ tên, địa chỉ của cơ sở tổ chức bán lẻ thuốc lưu động, họ tên người bán, địa bàn hoạt động.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 


2. Nghị định số54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.


3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.








1: Cắt giảm các bước thực hiện


PHỤ LỤC I



THÔNG BÁO TỔ CHỨC BÁN LẺ THUỐC LƯU ĐỘNG



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



_________________________________________


.........., ngày...... tháng....... năm........


THÔNG BÁO


TỔ CHỨC BÁN LẺ THUỐC LƯU ĐỘNG



_____________



Kính gửi: Sở Y tế ................................


Tên cơ sở tổ chức bán lẻ thuốc lưu động…………………………………



Địa chỉ:…………….................; Số giấy CNĐĐKKDD:…………………



Địa điểm bản lẻ thuốc lưu động tại:……(1)………………………………



Tên người bán lẻ thuốc lưu động:…………… Số điện thoại:……………



Trình độ chuyên môn:......................................................................




Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác:……..  



Ngày cấp:……........................ Nơi cấp:……
…….



Thường trú tại




Cơ sở cam kết thực hiện đúng qui định của pháp luật về việc tổ chức bán lẻ thuốc lưu động./.



			


			….., ngày ... tháng ... năm....



Người đại diện trước pháp luật/



người được ủy quyền



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))












Ghi chú: 



(1) Liệt kê các địa điểm bán lẻ thuốc lưu động


			54- Thủ tục


			Cho phép hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền Sở Y tế





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở muốn hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc gửi văn bản đề nghị hủy thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở;


Bước 2: Khi nhận hồ sơ, Sở Y tế cấp cho cơ sở đề nghị hủy Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế có công văn cho phép hủy trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ xin hủy trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung



Bước 3: Trả kết quả cho đơn vị





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



 Văn bản đề nghị hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, trong đó ghi rõ:



· Tên thuốc, nguyên liệu làm thuốc



· Nồng độ, hàm lượng.



· Số lượng



· Lý do xin hủy



· Phương pháp hủy.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết






			


			20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức 





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn cho phép hủy





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Không có





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Cơ sở có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi bán buôn, bán lẻ thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất; Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, cơ sở cai nghiện bắt buộc, cơ sở nghiên cứu, đào tạo chuyên ngành y dược, cơ sở có hoạt động dược không vì mục đích thương mại khác không thuộc Bộ Quốc phòng.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính2





			


			1. Luật Dược số 105/2016/QH13



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 05 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật Dược


3. Nghị định  số 155/2018/NĐ-CP ngày 13 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.



4. Thông tư số 20/2017/TT-BYT ngày 10/5/2017 của Bộ Y tế quy định chi tiết một số điều của Luật dược và Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ về thuốc và nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt.









 Thời hạn giải quyết giảm từ 30 ngày xuống còn 20 ngày 



2Bổ sung căn cứ pháp lý 



Mẫu số 01 Phụ lục I



			Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ



________


Số ...(1)......


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________


(Địa danh), ngày    tháng     năm ………








PHIẾU TIẾP NHẬN



HỒ SƠ…………………………(2)……………………….



_____________



1. Đơn vị nộp: ………………………………………………………………..



2. Địa chỉ đơn vị nộp hồ sơ (trường hợp nộp hồ sơ qua đường bưu điện):



3. Hình thức nộp:                Trực tiếp                              Bưu điện     




                                       Nộp lần đầu                         Nộp bổ sung lần ..(3)...






4. Số, ngày tháng năm văn bản của đơn vị (nếu có): ………………………..



5. Danh mục tài liệu (4):......................................................................................



Khi nhận kết quả, đề nghị mang theo Phiếu tiếp nhận này và xuất trình Chứng minh thư hoặc các giấy tờ tương đương của người nhận(5) 



NGƯỜI NHẬN HỒ SƠ



   (Ký và ghi rõ họ tên) 



Ghi chú:


(1) Số tiếp nhận hồ sơ


(2) Tên thủ tục hành chính.



(3) Ghi lần bổ sung hồ sơ.


(4) Các tài liệu tương ứng theo thủ tục hành chính được quy định tại Luật dược và Nghị định này (liệt kê chi tiết hoặc danh mục kèm theo).


(5) Trường hợp người nhận không phải là có tên trên Chứng chỉ hành nghề dược, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thì yêu cầu có Giấy ủy quyền hoặc Giấy giới thiệu của cơ sở.



			55- Thủ tục


			Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Sở Y tế





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị mua nộp hồ sơ tại Sở Y tế nơi cơ sở đặt trụ sở.



Bước 2: Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Sở Y tế cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế ký duyệt đơn hàng mua trong vòng 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tếcó văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế ký duyệt đơn hàng mua trong vòng 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1.  03 (ba) bản Đơn hàng mua thuốc theo Mẫu số 19 Phụ lục II tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định 155/2018/NĐ-CP.



2. Văn bản giải thích rõ lý do khi số lượng thuốc đề nghị mua vượt quá 150% so với số lượng sử dụng lần trước.



II. Số lượng hồ sơ:     01  (bộ)





			Thời hạn giải quyết





			


			30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Đơn hàng mua thuốc được phê duyệt





			Lệ phí (nếu có)





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)2





			


			1. Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP


2. Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất theo Mẫu số 19 Phụ lục II tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)3





			


			- Cơ sở có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi bán buôn, bán lẻ thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất: áp dụng đối với trường hợp mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất.



- Các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tư nhân, cơ sở cai nghiện bắt buộc, cơ sở điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện bằng thuốc thay thế, cơ sở nghiên cứu, kiểm nghiệm, cơ sở đào tạo chuyên ngành y dược, cơ sở có hoạt động dược không vì mục đích thương mại khác không thuộc Bộ Quốc phòng: áp dụng đối với trường hợp mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược số 105/2016/QH13



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật Dược


3. Nghị định  số 155/2018/NĐ-CP ngày 13 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.


4. Thông tư số 20/2017/TT-BYT ngày 10/5/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chi tiết một số điều của Luật dược và Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ về thuốc và nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt.








1 Thay đổi thành phần hồ sơ



2 Thay đổi mẫu đơn hàng


3 Nêu điều kiện cụ thể của từng đối tượng thực hiện



Mẫu số 01 Phụ lục I



			Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ



________


Số ...(1)......


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________


(Địa danh), ngày    tháng     năm ………








PHIẾU TIẾP NHẬN



HỒ SƠ…………………………(2)……………………….



_____________



1. Đơn vị nộp: ………………………………………………………………..



2. Địa chỉ đơn vị nộp hồ sơ (trường hợp nộp hồ sơ qua đường bưu điện):



3. Hình thức nộp:                Trực tiếp                              Bưu điện     




                                       Nộp lần đầu                         Nộp bổ sung lần ..(3)...






4. Số, ngày tháng năm văn bản của đơn vị (nếu có): ………………………..



5. Danh mục tài liệu (4):......................................................................................



Khi nhận kết quả, đề nghị mang theo Phiếu tiếp nhận này và xuất trình Chứng minh thư hoặc các giấy tờ tương đương của người nhận(5) 



NGƯỜI NHẬN HỒ SƠ



   (Ký và ghi rõ họ tên) 



Ghi chú:


(6) Số tiếp nhận hồ sơ


(7) Tên thủ tục hành chính.



(8) Ghi lần bổ sung hồ sơ.


(9) Các tài liệu tương ứng theo thủ tục hành chính được quy định tại Luật dược và Nghị định này (liệt kê chi tiết hoặc danh mục kèm theo).


(10) Trường hợp người nhận không phải là có tên trên Chứng chỉ hành nghề dược, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thì yêu cầu có Giấy ủy quyền hoặc Giấy giới thiệu của cơ sở.



Mẫu số 19 Phụ lục II


TÊN CƠ SỞ


        _______


Số:………….


ĐƠN HÀNG MUA THUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG THẦN,  THUỐC TIỀN CHẤT/NGUYÊN LIỆU



 LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC/ NHƯỢNG LẠI NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/



TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC



_____________



Kính gửi:....................................



			TT


			Nguyên liệu/Tên thuốc, hoạt chất dạng bào chế nồng độ/hàm lượng, quy cách đóng gói


			Đơn vị tính


			Phần báo cáo kỳ trước (Từ ngày....đến ngày......)


			Số lượng mua/nhượng lại


			Duyệt


			Ghi chú





			


			


			


			Số lượng tồn kho kỳ trước


			Số lượng nhập trong kỳ


			Tổng số


			Tổng số xuất trong kỳ


			Tồn kho cuối kỳ


			


			


			





			(1)


			(2)


			(3)


			(4)


			(5)


			(6)


			(7)


			(8)


			(9)


			(10)


			(11)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








			Nơi nhận:



- Như trên;



- Lưu tại cơ sở.


			NGƯỜI LẬP BÁO CÁO


			……., ngày...tháng…năm…



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh



 đóng dấu (nếu có))


			Số:…………,ngày ...... tháng.....năm......



Chấp thuận của cơ quan quản lý:



 Đơn hàng này gồm....trang.....khoản



Được mua tại công ty......../Được nhượng cho công ty.....



Đơn hàng này có giá trị một năm kể từ ngày ký ban hành 



CƠ QUAN CHẤP THUẬN



(Ký tên, đóng dấu)








- Đối với các cơ sở kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc: Kèm theo tài liệu ghi rõ tên và địa chỉ khách hàng, số lượng, ngày bán.


- Đơn hàng mua thuốc được làm thành 03 bản (cơ sở lưu 01 bản, nơi bán 01 bản, cơ quan chấp thuận lưu 01 bản



			56-Thủ tục


			Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân xuất cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân xuất cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người xuất cảnh và không phải là nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Tổ chức, cá nhân đề nghị cấp phép xuất khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Sở Y tế nơi cửa khẩu làm thủ tục xuất cảnh hoặc nơi người bệnh đang sinh sống, tạm trú hợp pháp hoặc nơi tổ chức đặt trụ sở;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, Sở Y tế trả cho tổ chức, cá nhân đề nghị  Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế cấp phép xuất khẩu trong thời hạn 07 (bảy) ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế gửi văn bản cho tổ chức, cá nhân để yêu cầu sửa đổi, bổ sunghồ sơ trong thời hạn 05 (năm) ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả tổ chức, cá nhân Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có văn bản thông báo cho tổ chức, cá nhân theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế cấp phép xuất khẩu theo quy định tại bước 3; 



Trong thời hạn 03 (ba) tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, tổ chức, cá nhân đề nghị cấp phép xuất khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, tổ chức, cá nhân không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 04 (bốn) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Sở Y tế nơi cửa khẩu làm thủ tục xuất cảnh hoặc nơi người bệnh đang sinh sống, tạm trú hợp pháp hoặc nơi tổ chức đặt trụ sở.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) Đơn đề nghị xuất khẩu thuốc theo Mẫu số 07 Phụ lục III của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;


b) Bản sao đơn thuốc, sổ y bạ theo dõi điều trị ngoại trú có chứng thực hoặc có chữ ký của người đề nghị hoặc có đóng dấu của tổ chức đề nghị. Các giấy tờ này phải có đầy đủ các nội dung sau: Tên, tuổi người bệnh; tên thuốc, hàm lượng hoặc nồng độ và dung tích; số lượng thuốc (hoặc số ngày dùng thuốc); liều dùng; họ tên, chữ ký của thầy thuốc; địa chỉ của bệnh viện, phòng khámnơi thầy thuốc hành nghề. 



Trường hợp bản sao có chữ ký của người đề nghị hoặc đóng dấu của tổ chức đề nghị thì phải xuất trình bản chính để đối chiếu khi nộp hồ sơ;



Tài liệu này nếu không được thể hiện bằng tiếng Việt hoặc tiếng Anh thì phải nộp thêm bản dịch công chứng của tài liệu đó ra tiếng Việt hoặc tiếng Anh.



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 07 (bảy) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức/Cá nhân





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế nơi cửa khẩu làm thủ tục xuất cảnh hoặc nơi người bệnh đang sinh sống, tạm trú hợp pháp hoặc nơi tổ chức đặt trụ sở





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn cho phép xuất khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị xuất khẩu thuốc theo Mẫu số 07





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Thuốc phải kiểm soát đặc biệt được xuất khẩu không vì mục đích thương mại phải là thuốc được cấp phép lưu hành tại Việt Nam và thuộc 


hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân xuất cảnhgửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân xuất cảnhđể điều trị bệnh cho bản thân người xuất cảnh và không phải là nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt;



2. Thuốc có số lượng thuốc vượt quá:



a) 07 ngày sử dụng đối với thuốc gây nghiện theo liều dùng ghi trong đơn thuốc kèm theo; 



b) 10 ngày sử dụng đối với thuốc hướng thần, thuốc tiền chấttheo liều dùng ghi trong đơn thuốc kèm theo; 



c) 30 ngày sử dụng đối với thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất, thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực theo liều dùng ghi trong đơn thuốc kèm theo.



3. Đơn vị đề nghị là cá nhân người xuất cảnh hoặc tổ chức xuất cảnh.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



2. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



3. Nghị định 155/2018/NĐ-CP.








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ 


PHỤ LỤC I



Mẫu số 07 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



​​​​​​​​​​​______________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



 XUẤT KHẨU THUỐC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT 



KHÔNG VÌ MỤC ĐÍCH THƯƠNG MẠI



____________


Kính gửi: Sở Y tế …(1)……



Tôi là…….……(2)………………...………
.......




Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú (đối với người Việt Nam).………….…





Chỗ ở hiện tại (chỗ ở tại Việt Nam):………………………………….......





Điện thoại……………………………………………………………………



Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác…………cấp ngày …….nơi cấp………….…….......................................



Thời gian sống/làm việc tại nước ngoài: ........................................................



Trong năm 20........., tôi/tổ chức đã xuất khẩu thuốc không vì mục đích thương mại các lần cụ thể như sau (nếu có): 



Lần 1: Ngày nhận: …/…/20..... : Tên thuốc:            ; số lượng:     ; trị giá:



Lần2: Ngày nhận: …/…/20...... : Tên thuốc:            ; số lượng:     ; trị giá:



Kính đề nghị Sở Y tế cho phép tôi/tên tổ chức mang ra khỏi Việt Nam các thuốc với số lượng cụ thể như sau:



			TT


			Tên thuốc


			Thành phần, hàm lượng (nồng độ)


			Quy cách đóng gói


			Số lượng





			


			


			


			


			








Tôi cam kết các thuốc trên chỉ được dùng để điều trị bệnh cho bản thân tôi /(tên tổ chức) cam kết các thuốc trên chỉ được dùng để điều trị bệnh cho bản thân người xuất cảnh thuộc (tên tổ chức).



Tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định về quản lý thuốc xuất khẩu không vì mục đích thương mại. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật./.



			


			.................., ngày      tháng     năm



...............(3)..........



(Ký, ghi rõ họ tên)








(1): Sở Y tế địa phương nơi cửa khẩu làm thủ tục nhập cảnh hoặc nơi người bệnh đang sinh sống, tạm trú hợp pháp hoặc nơi cơ sở đặt trụ sở



(2): Tên của cá nhân đứng đơn hoặc tổ chức có thuốc xuất khẩu



(3): Người làm đơn ký. Trường hợp tổ chức xin nhận thuốc để sử dụng cho các cá nhân thuộc tổ chức thì đại diện tổ chức ký đơn (đóng dấu) và kèm theo danh sách người sử dụng thuốc.



			57-Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu thuốc thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân nhập cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân nhập cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Tổ chức, cá nhân đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Sở Y tế nơi cửa khẩu làm thủ tục nhập cảnh hoặc nơi người bệnh đang sinh sống, tạm trú hợp pháp hoặc nơi tổ chức đặt trụ sở;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, Sở Y tế trả cho tổ chức, cá nhân đề nghị  Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế cấp phép nhập khẩu trong thời hạn 07 (bảy) ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế gửi văn bản cho tổ chức, cá nhân để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 07 (bảy) ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả tổ chức, cá nhân Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có văn bản thông báo cho tổ chức, cá nhân theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3; 



Trong thời hạn 03 (ba) tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, tổ chức, cá nhân đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, tổ chức, cá nhân không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 04 (bốn) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Sở Y tế nơi cửa khẩu làm thủ tục nhập cảnh hoặc nơi người bệnh đang sinh sống, tạm trú hợp pháp hoặc nơi tổ chức đặt trụ sở.





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) Đơn đề nghị nhập khẩu thuốc theo Mẫu số 27 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;


b) Bản sao có chứng thực hoặc bản sao có chữ ký của người đề nghị cấp phép nhập khẩu hoặc bản sao có đóng dấu của tổ chức đề nghị cấp phép nhập khẩu đối với đơn thuốc, sổ y bạ theo dõi điều trị ngoại trú. Các giấy tờ này phải có đầy đủ các nội dung sau: Tên, tuổi người bệnh; tên thuốc, hàm lượng hoặc nồng độ và dung tích; số lượng thuốc (hoặc số ngày dùng thuốc); liều dùng; họ tên, chữ ký của thầy thuốc; địa chỉ của bệnh viện, phòng khámnơi thầy thuốc hành nghề. 



Trường hợp nộp bản sao có chữ ký của người đề nghị cấp phép nhập khẩu hoặc bản sao có đóng dấu của tổ chức đề nghị cấp phép nhập khẩu thì phải xuất trình bản chính để đối chiếu khi nộp hồ sơ.



Trường hợp thuốc không phải là thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất và thuộc hàng hóa nhập cảnh của cơ quan đại diện ngoại giao, cơ quan lãnh sự và cơ quan đại diện của tổ chức quốc tế tại Việt Nam hoặc cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam tại nước ngoài, những người làm việc tại các cơ quan, tổ chức này hoặc các tổ chức được cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam, cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam tại nước ngoài giới thiệuthì không phải nộp tài liệu quy định tại điểm này.



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ





			Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 07 (bảy) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức/Cá nhân





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế nơi cửa khẩu làm thủ tục xuất cảnh hoặc nơi người bệnh đang sinh sống, tạm trú hợp pháp hoặc nơi tổ chức đặt trụ sở





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công văn cho phép nhập khẩu





			Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai2 (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn đề nghị nhập khẩu thuốc theo Mẫu số 27





			Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Thuốc chỉ được cấp phép nhập khẩu theo hình thức nhập khẩu không vì mục đích thương mại khi thuộc một trong các trường hợp sau:



a) Thuộc hành lý cá nhân của người nhập cảnh gửi theo vận tải đơn hoặc hàng hóa mang theo người của người nhập cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh.



b) Không phải là thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất và thuộc hàng hóa nhập cảnh của cơ quan đại diện ngoại giao, cơ quan lãnh sự và cơ quan đại diện của tổ chức quốc tế tại Việt Nam hoặc cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam tại nước ngoài, những người làm việc tại các cơ quan, tổ chức này hoặc các tổ chức được cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam, cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam tại nước ngoài giới thiệu.



2. Số lượng thuốc nhập khẩu vượt quá:


a) Số lượng sử dụng tối đa 07 ngày đối với thuốc gây nghiện hoặc 10ngày đối với thuốc hướng thần, thuốc tiền chấttheo liều dùng ghi trong đơn thuốc kèm theo; 



b) Thuốc nhập khẩu không phải là thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, có tổng trị giá hải quan không quá 200 (hai trăm) đô-la Mỹ (tính theo tỷ giá liên ngân hàng tại thời điểm thông quan) 01 lần và số lần nhận thuốc tối đa không quá 03lần trong 01 năm cho 01 tổ chức, cá nhân. 



Trường hợp thuốc sử dụng cho người bị bệnh thuộc Danh mục bệnh hiểm nghèo quy định tại Nghị định số 134/2016/NĐ-CP ngày 01 tháng 9 năm 2016 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật thuế xuất khẩu, thuế nhập khẩu, thuốc có tổng trị giá hải quan không quá 10.000.000 (mười triệu) đồng01 lần và số lần nhận thuốc tối đa không quá 04 lần trong 01 năm cho 01 cá nhân.


3. Đơn vị đề nghị là cá nhân người nhập cảnh hoặc tổ chức nhập cảnh là cơ quan đại diện ngoại giao, cơ quan lãnh sự và cơ quan đại diện của tổ chức quốc tế tại Việt Nam hoặc cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam tại nước ngoài, những người làm việc tại các cơ quan, tổ chức này hoặc các tổ chức được cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam, cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam tại nước ngoài giới thiệu.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



2. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP








1 : Cắt giảm thành phần hồ sơ



2 : Sửa đổi mẫu số 27



PHỤ LỤC I



Mẫu số 27



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



_____________________________________



ĐƠN ĐỀ NGHỊ



 NHẬP KHẨU THUỐC CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC 



TẠI VIỆT NAM KHÔNG VÌ MỤC ĐÍCH THƯƠNG MẠI



___________


Kính gửi: Sở Y tế ………(1)…………



Tôi là……………….…………(2)……………………………....………




Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú (đối với người Việt Nam).………….…



Chỗ ở hiện tại (chỗ ở tại Việt Nam):…………………………………..… 



Điện thoại…………………………………………………………………



Số chứng minh thư/Hộ chiếu/Thẻ căn cước/Các giấy tờ tương đương khác …………cấp ngày …….nơi cấp…




Thời gian sống tại Việt Nam:



Trong năm 20--, tôi/(tên tổ chức) đã nhập khẩu thuốc không vì mục đích thương mại các lần cụ thể như sau (nếu có): 



Lần 1: Ngày nhận: …/…/20-- : Tên thuốc:           ; số lượng:     ; trị giá:



Lần 2: Ngày nhận: …/…/20-- : Tên thuốc:            ; số lượng:     ; trị giá:



Kính đề nghị Sở Y tế cho phép tôi/(tên tổ chức) mang vào Việt Nam các thuốc với số lượng cụ thể như sau:



			TT


			Tên thuốc


			Thành phần,



hàm lượng (nồng độ)


			Quy cách đóng gói


			Số lượng





			


			


			


			


			








Tôi cam kết các thuốc trên chỉ được dùng để điều trị bệnh cho bản thân tôi và tôi xin tự chịu trách nhiệm về nguồn gốc và chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu/(tên tổ chức) cam kết các thuốc trên chỉ được dùng để điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh thuộc (tên tổ chức) và chịu trách nhiệm về nguồn gốc và chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu.



Tôi/(tên tổ chức) xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định về quản lý thuốc nhập khẩu không vì mục đích thương mại. Nếu vi phạm tôi/(tên tổ chức) xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật./.



			


			.................., ngày...tháng...năm...



...........(3)..........



(Ký, ghi rõ họ tên)








(1) Sở Y tế địa phương nơi cửa khẩu làm thủ tục nhập cảnh hoặc nơi người bệnh đang sinh sống hoặc tạm trú hợp pháp hoặc nơi tổ chức ngoại giao đặt trụ sở



(2) Tên của cá nhân đứng đơn hoặc tổ chức có thuốc nhập khẩu



(3) Trường hợp tổ chức xin nhận thuốc để sử dụng cho các cá nhân thuộc tổ chức thì đại diện tổ chức ký đơn (đóng dấu) và kèm theo danh sách người sử dụng thuốc.


			58-Thủ tục


			Cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc nộp hồ sơ đến Sở Y tế;



Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ cấp giấy xác nhận theo Mẫu số 06 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp không cấp giấy xác nhận, Sở Y tế phải trả lời bằng văn bản và nêu rõ lý do không cấp;



Bước 3:Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 10 (mười) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, Sở Y tế có văn bản đề nghị cơ sở sửa đổi, bổ sung nêu cụ thể, chi tiết những tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung;



Bước 4: Trong thời hạn 10 (mười) ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu, Sở Y tế cấp giấy xác nhận theo Mẫu số 06 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP hoặc trả lời không cấp giấy xác nhận bằng văn bản và nêu rõ lý do; 



Bước 5: Trong thời hạn 90 (chín mươi) ngày, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đã nộp không còn giá trị.





			 Cách thức thực hiện





			


			Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính của Sở Y tế hoặc nộp hồ sơ trực tuyến





			Thành phần, số lượng hồ sơ1





			


			I. Thành phần hồ sơ bao gồm: 



a) Đơn đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc theo Mẫu số 02 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



b) Nội dung thông tin thuốc (Bản chính và được làm thành 02 (hai) bản);



c) Mẫu nhãn và tờ hướng dẫn sử dụng thuốc hiện hành đã được Bộ Y tế phê duyệt (Bản sao);



d) Tài liệu tham khảo có liên quan đến nội dung thông tin thuốc đề nghị xác nhận (nếu có) (Bản sao có đóng dấu của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc đối với tài liệu do Bộ Y tế cấp hoặc bản sao có chứng thực đối với tài liệu không do Bộ Y tế cấp);



đ) Giấy phép thành lập văn phòng đại diện của công ty nước ngoài tại Việt Nam đối với cơ sở nước ngoài đứng tên đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc (Bản sao có chứng thực) hoặc Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc (Bản sao có đóng dấu của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc)



Miễn nộp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược do Bộ Y tế cấp đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc;



e) Giấy ủy quyền của cơ sở đăng ký thuốc cho cơ sở đứng tên trên hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc trong trường hợp ủy quyền (Bản chính hoặc bản sao có chứng thực);



g) Chương trình hội thảo giới thiệu thuốc.



(Yêu cầu đối với hồ sơ: Tài liệu được in trên khổ A4. Toàn bộ các tài liệu có trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc.)


* Quy định cho mỗi hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức phát hành tài liệu thông tin thuốc:



a) 01 (một) nội dung thông tin thuốc cho một thuốc;



b) 01 (một) nội dung thông tin thuốc cho 02 (hai) hay nhiều thuốc có cùng hoạt chất và đường dùng của cùng nhà sản xuất nhưng khác hàm lượng hoặc dạng bào chế.


II. Số lượng hồ sơ:01 (bộ).





			Thời hạn giải quyết 2





			


			10 (mười) ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc





			Phí, Lệ phí (nếu có)3





			


			1.600.000/hồ sơ





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm ngay sau thủ tục này)





			


			Đơn đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc theo Mẫu số 02 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			1. Khoản 1 Điều 106 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP: Cơ sở được đứng tên trong hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc bao gồm:



a) Cơ sở đăng ký thuốc tại Việt Nam;



b) Văn phòng đại diện tại Việt Nam của chính cơ sở nước ngoài đăng ký thuốc tại Việt Nam và được cơ sở này uỷ quyền;



c) Cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam được cơ sở đăng ký thuốc tại Việt Nam uỷ quyền.



d) Cơ sở nhập khẩu thuốc của Việt Nam chỉ được thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc đối với thuốc chưa có giấy đăng ký lưu hành do chính cơ sở nhập khẩu.



2. Khoản 1 Điều 107 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP: Các trường hợp cấp giấy xác nhận nội dung thông tin:



a) Nội dung thông tin thuốc được đề nghị cấp giấy xác nhận lần đầu;



b) Nội dung thông tin thuốc đã được cấp giấy xác nhận nhưng có thay đổi cơ sở đứng tên đăng ký thuốc, tên thuốc, thành phần, nồng độ hoặc hàm lượng, dạng bào chế, chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng, sử dụng thuốc trên các đối tượng đặc biệt, các thông tin liên quan đến cảnh báo và an toàn thuốc.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết và hướng dẫn thi hành một số điều của Luật dược;



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP  ngày 12 tháng 11 năm 2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của bộ y tế;


4. Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm;



5. Thông tư số 114/2017/TT-BTC ngày 24/10/2017 sửa đổi, bổ sung biểu mức thu phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm ban hành kèm theo thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14 tháng 11 năm 2016 của bộ trưởng bộ tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm.








1 Hồ sơ:



- Bỏ điểm đ) Giấy đăng ký lưu hành thuốc hoặc giấy phép nhập khẩu thuốc



- Bổ sung nội dung: “Miễn nộp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược do Bộ Y tế cấp đối với cơ sở kinh doanh dược của Việt Nam đứng tên đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc”


2 Thời gian giải quyết: Giảm từ 15 ngày xuống 10 ngày.



3 Phí: Giảm từ 1.800.000 xuống 1.600.000vnđ


                                                                 PHỤ LỤC I                                   Mẫu số 02



			TÊN CƠ SỞ ĐỀ NGHỊ



_________



     Số:………………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo 



giới thiệu thuốc



______________



Kính gửi: ………………………………………………


1. Tên cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc: 




2. Địa chỉ:




3. Số điện thoại, Fax, E-mail:




4. Họ, tên, số điện thoại của ng​ười liên hệ khi cần:




5. Danh mục thuốc đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc: 



			STT


			Tên thuốc


			Số giấy đăng ký lưu hành thuốc/



Số giấy phép nhập khẩu thuốc





			1


			


			





			2


			


			








6. Thành phần tham dự: 




7. Địa điểm và thời gian dự kiến tổ chức:




8. Tài liệu kèm theo:....................................................................................



9. Cam kết của cơ sở:  



Cơ sở đã nghiên cứu và cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của có liên quan trong lĩnh vực dược./. 



                                             Tên tỉnh/thành phố, ngày …tháng…năm…



                                            Giám đốc cơ sở hoặc người được uỷ quyền


                                                                (Ký và ghi rõ họ, tên; đóng dấu)



			59-Thủ tục 


			Kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước





			Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở sản xuất thuốc hoặc cơ sở đặt gia công thuốc nộp hồ sơ Kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước về Sở Y tế.



Bước 2: Sở Y tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra hồ sơ và trả Phiếu tiếp nhận hồ sơ kê khai lại giá thuốc.


Bước 3: Sở Y tế tổ chức rà soát giá thuốc kê khai lại.



Bước 4: Sở Y tế báo cáo Cục Quản lý Y Dược cổ truyền(đối với thuốc cổ truyền), Cục Quản lý Dược (đối với các thuốc còn lại) các thuốc kê khai lại đối với các trường hợp chưa phát hiện mức giá kê khai lại không hợp lý. Trường hợp mức giá kê khai lại không hợp lý, Sở Y tế thông báo bằng văn bản cho cơ sở kê khai giá xem xét lại mức giá kê khai lại và nêu rõ lý do.



Bước 5: Cục Quản lý Y Dược cổ truyền (đối với thuốc cổ truyền), Cục Quản lý Dược (đối với các thuốc còn lại) tổng hợp báo cáo của Sở Y tế về giá thuốc kê khai lại và công bố trên Cổng thông tin điện tử của Cục Quản lý Y Dược cổ truyền; đối với thuốc cổ truyền, Cục Quản lý Dược: đối với các thuốc còn lại





			 Cách thức thực hiện





			 


			Nộp trực tiếp tại Sở Y tế hoặc qua đường bưu điện.





			Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I.Thành phần hồ sơ bao gồm: 



1. Bảng kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước theo Mẫu số 04 Phụ lục VII của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.



2. Tài liệu chứng minh biến động của các yếu tố chi phí đầu vào như nguyên liệu, nhiên liệu, tỷ giá, chi phí nhân công, các chi phí khác liên quan để thuyết minh lý do tăng giá và tỷ lệ tăng giá.



II. Số lượng hồ sơ:     



01 (một) bộ





			Thời hạn giải quyết 






			


			07 (bảy) ngày kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ theo quy định.





			Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Sở Y tế 





			Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Công bố giá thuốc kê khai lại trên Cổng thông tin điện tử của Cục Quản lý Y Dược cổ truyền; đối với thuốc cổ truyền, Cục Quản lý Dược: đối với các thuốc còn lại





			Lệ phí (nếu có)





			


			100.000đ/hồ sơ





			Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Mẫu số 04 Phụ lục VII của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP 





			Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)





			


			Cơ sở sản xuất thuốc hoặc cơ sở đặt gia công thuốc phải thực hiện việc kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước khi có nhu cầu điều chỉnh tăng giá so với giá thuốc đã được kê khai hoặc kê khai lại liền kề trước đó được công bố trên Cổng thông tin điện tử của Cục Quản lý Y Dược cổ truyền; đối với thuốc cổ truyền, Cục Quản lý Dược: đối với các thuốc còn lại.





			Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016;


2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 sửa đổi, bổ sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế.


4. Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm








1 Thời hạn giải quyết được sửa đổi theo quy định tại khoản 70 Điều 5 của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP (Cơ sở kinh doanh dược được bán thuốc kể từ ngày cơ sở sản xuất hoặc cơ sở đặt gia công, cơ sở nhập khẩu thuốc đó nộp hồ sơ kê khai lại giá thuốc mà không phải đợi cơ quan quản lý công bố giá kê khai, kê khai lại)


Mẫu số 04 Phụ lục VII



			TÊN CƠ  SỞ 



________



Số:...........


V/v bảng kê khai lại giá thuốc 



sản xuất trong nước


			CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



____________________________________


........., ngày........tháng.........năm 20....








BẢNG KÊ KHAI LẠI GIÁ THUỐC SẢN XUẤT TRONG NƯỚC


Kính gửi: Ủy ban nhân dân tỉnh/thành phố ....



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói






			Hoạt chất


			Nồng độ/ Hàm lượng


			Số giấy đăng ký lưu hành


			Đơn vị tính






			Giá thành


			Giá bán buôn,bán lẻ dự kiến (nếu có)





			


			


			


			


			


			Đã KK/KKL liền kề (Ngày.../.../... )


			Kê khai lại


			Tỷ lệ tăng (%)


			Đã KK/KKL liền kề (Ngày.../.../.... )


			Kê khai lại


			Tỷ lệ tăng (%)





			


			


			


			


			


			


			


			


			Buôn


			Lẻ


			Buôn


			Lẻ


			Buôn


			Lẻ





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			








Các tài liệu kèm theo Bảng kê khai:




1. Văn bản giải trình lý do tăng giá và thuyết minh về tỉ lệ tăng giá.




2. Tài liệu chứng minh lý do tăng giá và tỉ lệ tăng giá gồm:



- Bảng thuyết minh về cơ cấu giá (Theo Mẫu số  10 Phụ lục VII kèm theo Nghị định này)



- …




Cơ sở cam kết và chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin đã kê khai.


			


			GIÁM ĐỐC CƠ SỞ SẢN XUẤT THUỐC                                 HOẶC CƠ SỞ ĐẶT GIA CÔNG THUỐC


(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)








Ghi chú: 



- Giá bán buôn dự kiến và giá bán lẻ dự kiến đã bao gồm thuế giá trị gia tăng và tính theo VNĐ.    



- Giá thành tính theo VNĐ.
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Thu tuc hanh chinh/I.4. Cong bo thay the.doc

C. Danh mục thủ tục hành chính được thay thế 



C.1. Danh mục hành chính cấp Trung ương



			1- Thủ tục


			Cấp phép nhập khẩu thuốc đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt





			- Trình tự thực hiện





			


			Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ nhập khẩu trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về: 



- Cục Quản lý Dược đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược, thuốc dược liệu;


- Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền đối với thuốc cổ truyền;



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;



Bước 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu.


Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày, Bộ Y tế gửi văn bản cho cơ sở để yêu cầu sửa đổi, bổ sunghồ sơ;



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ trả cơ sở Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Bộ Y tế có văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại bước 3. Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Bộ Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bước 3.



Trong thời hạn 06 (sáu) tháng, kể từ ngày Bộ Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị;



Bước 5: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ ngày cấp phép nhập khẩu thuốc, Bộ Y tế có trách nhiệm công bố trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị bao gồm thông tin nhà nhập khẩu, nhà sản xuất, số lượng, tên thuốc và số giấy phép nhập khẩu, số lượng giấy đăng ký lưu hành đối với mỗi hoạt chất.





			- Cách thức thực hiện





			


			Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện về Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền.





			- Thành phần, số lượng hồ sơ





			


			I) Thành phần hồ sơ bao gồm



a) 03 (ba) bản chính Đơn hàng nhập khẩu theo:



- Mẫu số 15 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;



- Mẫu số 16 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



- Mẫu số 17 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền;


b) Tài liệu chứng minh chất lượng, an toàn, hiệu quả của vắc xin đề nghị nhập khẩu;



c) Bản chính văn bản của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh nêu rõ lý do đề nghị nhập khẩu thuốc, số lượng bệnh nhân dự kiến cần sử dụng thuốc, nhu cầu thuốc tương ứng và cam kết chịu hoàn toàn trách nhiệm liên quan đến việc sử dụng thuốc đề nghị nhập khẩu. Văn bản phải kèm theo bản chính hoặc bản sao có đóng dấu của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, Biên bản họp Hội đồng thuốc và điều trị đối với nhu cầu nhập khẩu thuốc. Trường hợp cơ sở tiêm chủng không có Hội đồng thuốc và điều trị hoặc trường hợp thuốc sử dụng cho mục đích cấp cứu, chống độc mà trong văn bản của cơ sở khám chữa bệnh đã ghi rõ danh sách bệnh nhân có nhu cầu sử dụng thuốc thì không phải nộp kèm theo Biên bản; 



d) Danh mục thuốc đề nghị nhập khẩu của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo:



- Mẫu số 19 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với vắc xin, sinh phẩm, thuốc hóa dược;



- Mẫu số 20 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất;



- Mẫu số 21 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền; 



đ) Báo cáo của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh về thuốc đề nghị nhập khẩu gồm các thông tin sau: Số lượng thuốc đã sử dụng, hiệu quả điều trị (trừ vắc xin), độ an toàn của theo Mẫu số 22 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;



e) Bản chính Bản cam kết của cơ sở sản xuất và cơ sở cung cấp thuốc nước ngoài về việc đảm bảo chất lượng, an toàn, hiệu quả vắc xin cung cấp cho Việt Nam theo Mẫu số 23 Phụ lục III tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP;



g) Không bắt buộc cơ sở cung cấp thuốc phải thực hiện quy định tại Khoản 15 Điều 91 của Nghị định này nếu có bản sao Giấy phép kinh doanh dược do cơ quan có thẩm quyền nước sở tại cấp được chứng thực và hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định



II) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


III) Giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu thuốc: theo quy định tại Điều 76 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.





			- Thời hạn giải quyết





			


			Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ





			- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính





			


			Tổ chức





			- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính





			


			Cục Quản lý Dược/Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế





			- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính





			


			Giấy phép nhập khẩu/Công văn cho phép nhập khẩu





			- Lệ phí





			


			Chưa có quy định





			- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này)





			


			Phụ lục I: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 15



Phụ lục II: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16



Phụ lục III: Đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 17



Phụ lục IV: Danh mục thuốc đề nghị nhập khẩucủa cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo Mẫu số 19



Phụ lục V: Danh mục thuốc đề nghị nhập khẩucủa cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo Mẫu số 20



Phụ lục VI: Danh mục thuốc đề nghị nhập khẩucủa cơ sở khám bệnh, chữa bệnh theo Mẫu số 21



Phụ lục VII:  Báo cáo của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh về thuốc đề nghị nhập khẩu theo Mẫu số 22 



Phụ lục VIII: Cam kết của cơ sở sản xuất và cơ sở cung cấp thuốc nước ngoài về việc đảm bảo chất lượng, an toàn, hiệu quả vắc xin, sinh phẩm cung cấp cho Việt Nam theo Mẫu số 23





			- Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính





			


			1. Thuốc đáp ứng một trong các tiêu chí sau:



a) Thuốc chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị và thuộc một trong các trường hợp sau:



- Thuốc sử dụng cho mục đích cấp cứu, chống độc; chống thải ghép;



- Thuốc thuộc Danh mục thuốc hiếm;



- Thuốc có trong hướng dẫn phòng và xử trí sốc phản vệ do Bộ Y tế ban hành hoặc phê duyệt;



- Thuốc được sử dụngcho người bệnh cụ thể đang điều trị tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh để chẩn đoán, dự phòng hoặc điều trị đối với: bệnh truyền nhiễm nhóm A; bệnh ung thư; HIV/AIDS; bệnh lao; bệnh sốt rét; các bệnh hiểm nghèo khác do Bộ trưởng Bộ Y tế quyết định,



b) Vắc xin dùng cho một số trường hợp đặc biệt với số lượng sử dụng hạn chế do Bộ trưởng Bộ Y tế quyết định trên cơ sở có dữ liệu đạt yêu cầu về chất lượng, hiệu quả, độ an toàn.


2. Cơ sở nhập khẩu là cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, phạm vi: xuất khẩu, nhập khẩu thuốc phù hợp với thuốc đề nghị nhập khẩu.





			- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính





			


			1. Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.



3. Nghị định số 155/2018/NĐ-CP.








PHỤ LỤC I



Mẫu số 15 


			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



____________



Số: ………


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU VẮC XIN/SINH PHẨM/THUỐC HÓA DƯỢC (1) CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



____________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (2) hoặc mục đích nhập khẩu (3)) theo quy định tại điểm.....khoản........Điều ….(4)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng






			Hạn dùng


(5)


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược


			Giá bán buôn dự kiến



 (6)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.








			BỘ Y TẾ


Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản 



kèm theo Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất: lập đơn hàng nhập khẩu theo Mẫu số 16 Phụ lục III.


(2) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị


- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị


- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(3) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(4) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(5) Đối với thuốc phóng xạ: không yêu cầu.



(6) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC II



Mẫu số 16



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……….


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP 



CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



Tên cơ sở nhập khẩu (bằng tiếng Việt và tiếng Anh): .......................................................................................................................



Địa chỉ (bằng tiếng Việt và tiếng Anh):.............................................................................................................................................



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm.....khoản…..Điều ….(3)… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng



(4)


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên và địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên và địa chỉ cơ sở xuất khẩu - Tên nước xuất khẩu


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược - Tên nước


			Giá bán buôn dự kiến



(5)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):........................................................................................................



Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc theo quy định tại Điều 68 Nghị định)



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			








			Nơi nhận: 



- Bộ Y tế;




- Lưu tại đơn vị


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược chất chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược chất đã có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị


- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Giải trình cụ thể lý do (kèm tài liệu chứng minh) trong trường hợp số lượng thuốc đề nghị nhập khẩu vượt quá 150% số lượng thực tế đã sản xuất, kinh doanh trong kỳ báo cáo liền trước. 



(5) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định. 



PHỤ LỤC III



Mẫu số 17



			TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU



_________



Số: ……..


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



_______________________________________








ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU THUỐC DƯỢC LIỆU/THUỐC CỔ TRUYỀN CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM



___________



Kính gửi: Bộ Y tế.



(Tên cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị Bộ Y tế xem xét cấp phép nhập khẩu các thuốc (loại thuốc nhập khẩu (1) hoặc mục đích nhập khẩu (2)) theo quy định tại điểm........khoản…….Điều ….(3)………… Nghị định số ……. như sau:



			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Tên dược liệu (4), bộ phận dùng (5)


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Hạn dùng


			Tiêu chuẩn chất lượng


			Chỉ định


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất


			Tên cơ sở sở hữu giấy phép lưu hành trên Giấy chứng nhận sản phẩm dược (6)


			Giá bán buôn dự kiến



(7)





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			


			


			


			


			


			


			


			


			


			





			Tên cơ sở cung cấp thuốc: (chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu thuốc quy định tại Điều 68 của Nghị định).



(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về nguồn gốc, chất lượng của thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng thuốc đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.









			BỘ Y TẾ


Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm …. trang …. khoản kèm theo



Công văn số...../...... ngày.... tháng.... năm.... của Bộ Y tế.



Hà Nội, ngày... tháng... năm...



BỘ TRƯỞNG


			......, ngày... tháng... năm......



NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN


(Ký tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Điền loại thuốc nhập khẩu phù hợp:



- Có chứa dược liệu chưa được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam



- Có chứa dược liệu đã được sử dụng làm thuốc tại Việt Nam nhưng chưa đáp ứng đủ nhu cầu điều trị


- Thuộc Danh mục thuốc hiếm



- Thuốc có cùng tên thương mại, thành phần hoạt chất, hàm lượng hoặc nồng độ, dạng bào chế với biệt dược gốc có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam.



(2) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:



- Đáp ứng nhu cầu cấp bách cho quốc phòng, an ninh, phòng, chống dịch bệnh, khắc phục hậu quả thiên tai, thảm họa



- Đáp ứng nhu cầu điều trị đặc biệt



- Phục vụ cho chương trình y tế của Nhà nước



- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học



- Đối với thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 68 Nghị định: ghi rõ thuốc để sử dụng cho trường hợp cụ thể nào quy định tại điểm b hoặc c khoản 1 Điều 68 Nghị định.



(3) Điền số điểm, khoản, Điều tại Nghị định tương ứng với hình thức nhập khẩu.



(4) Ghi tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi theo tên của nước xuất khẩu kèm tên khoa học. 



(5) Đối với bán thành phẩm dược liệu, ghi dạng bào chế.



(6) Đối với vị thuốc cổ truyền: không bắt buộc ghi nội dung này.



(7) Chỉ áp dụng đối với trường hợp nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 của Nghị định.



PHỤ LỤC IV


Mẫu số 19



			TÊN CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH



____________



Số: ..................


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








DANH MỤC VẮC XIN/SINH PHẨM/THUỐC HÓA DƯỢC (1) CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC              TẠI VIỆT NAM ĐỀ NGHỊ NHẬP KHẨU ĐÁP ỨNG NHU CẦU ĐIỀU TRỊ ĐẶC BIỆT


____________



Kính gửi: (Tên cơ sở nhập khẩu).



Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh:




Địa chỉ:




Số giường bệnh :



Để đáp ứng đủ thuốc phục vụ công tác khám chữa bệnh, (tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh) đề nghị (tên cơ sở nhập khẩu) nhập khẩu các thuốc sau để cung cấp cho nhu cầu điều trị của cơ sở:


			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, 



quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Chỉ định


			Tên nhà sản xuất - 



Tên nước sản xuất





			1


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			








(Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh) cam kết sử dụng các thuốc trên đúng mục đích, đúng chỉ định theo các quy định hiện hành và chịu hoàn toàn trách nhiệm liên quan đến việc sử dụng thuốc đề nghị nhập khẩu.


			


			....., ngày... tháng... năm....


CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH



(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)








Ghi chú: 



(1) Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất: lập danh mục theo Mẫu số 20.



PHỤ LỤC V


Mẫu số 20 



			TÊN CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH



___________



Số:....................


			


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



________________________________________








DANH MỤC THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/THUỐC TIỀN CHẤT/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/THUỐC DẠNG PHỐI HỢP CÓ CHỨA TIỀN CHẤT CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC TẠI VIỆT NAM             ĐỀ NGHỊ NHẬP KHẨU ĐÁP ỨNG NHU CẦU ĐIỀU TRỊ ĐẶC BIỆT


______________






Kính gửi: (Tên cơ sở nhập khẩu).



Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh:




Địa chỉ:




Số giường bệnh:




Để đáp ứng đủ thuốc phục vụ công tác khám chữa bệnh, (tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh) đề nghị (tên cơ sở nhập khẩu) nhập khẩu các thuốc sau để cung cấp cho nhu cầu điều trị của cơ sở:



			STT


			Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt -


			Tổng số khối lượng nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt tính ra gam


			Chỉ định


			Tên nhà sản xuất – Tên nước sản xuất





			1


			


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			


			





			3


			


			


			


			


			


			


			


			








(Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh) cam kết sử dụng các thuốc trên đúng mục đích, đúng chỉ định theo các quy định hiện hành và chịu hoàn toàn trách nhiệm liên quan đến việc sử dụng thuốc đề nghị nhập khẩu.


			


			....., ngày... tháng... năm....


CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH


(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)








PHỤ LỤC VI


Mẫu số 21



			TÊN CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH



__________



Số: …………….......


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








DANH MỤC THUỐC DƯỢC LIỆU/THUỐC CỔ TRUYỀN CHƯA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC



TẠI VIỆT NAM ĐỀ NGHỊ NHẬP KHẨU ĐÁP ỨNG NHU CẦU ĐIỀU TRỊ ĐẶC BIỆT



_________


Kính gửi: (Tên cơ sở nhập khẩu).



Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh: …………………………………………………………………......…………………………



Địa chỉ:...............................................................................................................................................................................................


Để đáp ứng đủ thuốc phục vụ công tác khám chữa bệnh, (tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh) đề nghị (tên cơ sở nhập khẩu) nhập khẩu các thuốc sau để cung cấp cho nhu cầu điều trị của cơ sở:



			TT


			Tên thuốc, hàm lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói


			Tên dược liệu, bộ phận dùng (1)


			Chỉ định


			Đơn vị tính


			Số lượng


			Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất





			1


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			





			3


			


			


			


			


			


			








(Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh) cam kết sử dụng các thuốc trên đúng mục đích, đúng chỉ định theo các quy định hiện hành và chịu hoàn toàn trách nhiệm liên quan đến việc sử dụng thuốc đề nghị nhập khẩu.


			


			....., ngày... tháng... năm....


CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH 



(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(1) Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi thêm dạng bào chế. Tên dược liệu gồm tiếng Việt kèm tên khoa học. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi theo tên của nước xuất khẩu kèm tên khoa học.


PHỤ LỤC VII


Mẫu số 22



			TÊN CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH



__________



Số: ............


			


			CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc



______________________________________








BÁO CÁO VỀ VIỆC SỬ DỤNG THUỐC NHẬP KHẨU ĐÁP ỨNG NHU CẦU ĐIỀU TRỊ ĐẶC BIỆT



       Kính gửi:


- (Tên cơ sở nhập khẩu);



- Bộ Y tế.



Tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh:




Địa chỉ:




Số giường bệnh: 




Trong thời gian từ ........ đến ...........(*), (tên cơ sở khám bệnh, chữa bệnh)….. đã sử dụng các thuốc sau phục vụ nhu cầu điều trị của cơ sở:



			STT


			Tên thuốc, 



dạng bào chế, 



quy cách đóng gói


			Hoạt chất, hàm lượng/nồng độ


			Đơn vị tính


			Số lượng đã sử dụng (**)


			Chỉ định


			Tên nhà sản xuất – Tên nước sản xuất


			Nhận xét về hiệu quả điều trị, độ an toàn của thuốc trong trường hợp đã sử dụng thuốc đề nghị nhập khẩu (**)





			1


			


			


			


			


			


			


			





			2


			


			


			


			


			


			


			








Cơ sở khám bệnh, chữa bệnh xin hoàn toàn chịu trách nhiệm về tính chính xác của các thông tin trên đây.



			


			....., ngày... tháng... năm....


CƠ SỞ KHÁM BỆNH, CHỮA BỆNH


(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)








Ghi chú:



(*) Thời hạn báo cáo: trong vòng 12 tháng trước thời điểm lập Báo cáo.



(**) Đối với vắc xin phải báo cáo cụ thể về độ tuổi của đối tượng sử dụng.


PHỤ LỤC VIII



Mẫu số 23


BẢN CAM KẾT



COMMITMENT


Đảm bảo chất lượng vắc xin



To ensure the quality of vaccine 


Kính gửi: Bộ Y tế


138A, Giảng Võ, Hà Nội, Việt Nam



To: Ministry of Health of Viet Nam



138A Giang vo Street, Ha noi, Viet Nam



Tên cơ sở nhập khẩu/Importer’s name:


Địa chỉ/Address:



Điện thoại /Telephone number                           Fax:                            Telex:



Tên cơ sở sản xuất/sở hữu giấy phép sản phẩm/ Manufacturer’s name/Product licence holder’s name:



Địa chỉ/Address:


Chúng tôi xin bảo đảm các vắc xin sau do chúng tôi cung cấp:



We ensure that the following vaccines distributed by our company:




1. (Tên vắc xin 1, quy cách đóng gói, công dụng)/(Name of vaccine/biological 1, packaging form, indications and uses)



2. (Tên vắc xin, quy cách đóng gói, công dụng)/(Name of vaccine/biological 2, packaging form, indications and uses)



…..



- Được sản xuất theo tiêu chuẩn GMP, đồng thời đạt các yêu cầu về chất lượng vắc xin, sinh phẩm của cơ quan có thẩm quyền tại nước sản xuất.



- Produced according to GMP criteria and met with all requirements setting for the quality of vaccines and biological products of local authorities. 



- Vắc xin trên hiện đang được phép lưu hành tại nước sản xuất và được cấp phép lần đầu vào năm: 



- Curently licensed to be placed on the market for use in the original country and the first market authorisation was issued on: 



Chúng tôi xin chấp hành các luật lệ và quy định trong lĩnh vực vắc xin của nước Cộng hoà xã hội chủ nghĩa Việt Nam và chịu sự thanh tra kiểm tra của cơ quan có thẩm quyền của Việt Nam.



We commit ourself to comform to the law and regulation in the field of vaccine and accept the inspection and examination of Vietnam authorities.



Chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật về tiêu chuẩn chất lượng của vắc xin trên.



We will bear a responsibilities for the quality of the above vaccines.


			Director of Supplier



(Giám đốc cơ sở cung cấp)



Sign (ký, ghi rõ họ tên)


			….., ngày…..tháng …… năm ...



Director of Manufacturer



(Giám đốc cơ sở sản xuất)



Sign (ký, ghi rõ họ tên)








Ghi chú: Cam kết của cơ sở sản xuất và cơ sở cung cấp có thể làm chung trong một văn bản hoặc tách thành 2 văn bản riêng






