	ỦY BAN NHÂN DÂN
TỈNH CÀ MAU
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số: 164/QĐ-UBND
	Cà Mau, ngày 29 tháng 01 năm 2018


QUYẾT ĐỊNH
CÔNG BỐ DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TRONG LĨNH VỰC DƯỢC PHẨM THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH CÀ MAU
CHỦ TỊCH ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH
Căn cứ Luật Tổ chức chính quyền địa phương ngày 19/6/2015;

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

Căn cứ Thông tư số 02/2017/TT-VPCP ngày 31/10/2017 của Bộ trưởng, Chủ nhiệm Văn phòng Chính phủ hướng dẫn nghiệp vụ về kiểm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính được ban hành tại 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;

Theo đề nghị của Giám đốc Sở Y tế tại Tờ trình số 12/TTr-SYT ngày 25/01/2018,

QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này Danh mục 23 thủ tục hành chính trong lĩnh vực Dược phẩm thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Cà Mau (kèm theo Danh mục).
Điều 2. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký và bãi bỏ 14 thủ tục hành chính đã được Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh công bố tại Quyết định số 1584/QĐ-UBND ngày 13/9/2016.

Điều 3. Chánh Văn phòng Ủy ban nhân dân tỉnh, Giám đốc Sở Y tế, Giám đốc Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh và các tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.

	
Nơi nhận:
- Như Điều 3;
- Cục KSTTHC, VPCP (CSDLQGTTHC);
- TT.TU, TT.HĐND tỉnh;
- CT, các PCT UBND tỉnh;
- PVP UBND tỉnh Trần Văn Trung (VIC):
- Cổng TTĐT tỉnh (VIC);
- KGVX (VIC), CCHC (Đ16) (VIC);
- Lưu: VT, M.A77.
	KT. CHỦ TỊCH
PHÓ CHỦ TỊCH




Trần Hồng Quân


DANH MỤC
THỦ TỤC HÀNH CHÍNH BỊ BÃI BỎ TRONG LĨNH VỰC DƯỢC PHẨM THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH CÀ MAU
(Ban hành kèm theo Quyết định số: 164/QĐ-UBND ngày 29 tháng 01 năm 2018 của Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh Cà Mau)
	STT
	Số hồ sơ TTHC bị bãi bỏ
	Tên thủ tục hành chính bị bãi bỏ

	I.
	Quyết định số 1584/QĐ-UBND ngày 13/09/2016

	1.
	T-CMU-288139-TT
	Duyệt dự trù thuốc thành phẩm gây nghiện, thuốc thành phẩm hướng tâm thần, thuốc thành phẩm tiền chất cho công ty bán buôn, cơ sở bán lẻ thuốc, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trong và ngoài ngành (trừ các đơn vị trực thuộc Bộ Quốc phòng và Bộ Giao thông vận tải), cơ sở nghiên cứu, cơ sở đào tạo chuyên ngành Y-dược.

	2.
	T-CMU-288138-TT
	Cho phép tổ chức, cá nhân xuất khẩu/nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch đối với thuốc thành phẩm không chứa hoạt chất là thuốc gây nghiện.

	3.
	T-CMU-288137-TT
	Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược (do bị mất, rách nát, thay đổi thông tin cá nhân, hết hạn hiệu lực) cho cá nhân đăng ký hành nghề dược.

	4.
	T-CMU-288136-TT
	Cấp Chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài đăng ký hành nghề dược

	5.
	T-CMU-288133-TT
	Thủ tục: Cấp Chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân là công dân Việt Nam đăng ký hành nghề dược

	6.
	T-CMU-288132-TT
	Thủ tục: Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc do bị mất, hỏng, rách nát; thay đổi người quản lý chuyên môn về dược; thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc nhưng không thay đổi địa điểm kinh doanh; thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh trong trường hợp trụ sở đăng ký kinh doanh không phải là địa điểm hoạt động kinh doanh đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, cơ sở bán buôn thuốc, cơ sở bán lẻ thuốc

	7.
	T-CMU-288131-TT
	Thủ tục: Gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, cơ sở bán buôn thuốc, cơ sở bán lẻ thuốc (Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt phù hợp)

	8.
	T-CMU-288130-TT
	Thủ tục: Bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán buôn, xuất khẩu, nhập khẩu thuốc (Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt phù hợp, còn hiệu lực).

	9.
	T-CMU-288129-TT
	Thủ tục: Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, cơ sở bán buôn thuốc, cơ sở bán lẻ thuốc (Đối với cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt (GPs) phù hợp với địa điểm và phạm vi kinh doanh, còn hiệu lực).

	10.
	T-CMU-288123-TT
	Thủ tục: Cấp lại giấy chứng nhận “Thực hành tốt bảo quản thuốc” (GSP) (trừ những cơ sở làm dịch vụ bảo quản thuốc thuộc thẩm quyền của Cục Quản lý dược).

	11.
	T-CMU-288122-TT
	Thủ tục: Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở sản xuất thuốc từ dược liệu đối với trường hợp bổ sung phạm vi kinh doanh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.

	12.
	T-CMU-288121-TT
	Thủ tục: Thẩm định điều kiện sản xuất thuốc từ dược liệu và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.

	13.
	T-CMU-288120-TT
	Thủ tục: Gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở sản xuất thuốc từ dược liệu đã được thẩm định điều kiện sản xuất thuốc theo Quyết định số 15/2008/QĐ-BYT ngày 21/4/2008 của Bộ trưởng Bộ Y tế và được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc có hiệu lực đến ngày 31/12/2010 thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.

	14.
	T-CMU-288119-TT
	Thủ tục: Cấp phép nhập khẩu thuốc viện trợ, viện trợ nhân đạo đối với cơ sở tiếp nhận viện trực thuộc tỉnh và thuốc nhận viện trợ là các thuốc Generic.


DANH MỤC
THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TRONG LĨNH VỰC DƯỢC PHẨM THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH CÀ MAU
(Ban hành kèm theo Quyết định số:    /QĐ-UBND ngày    tháng 01 năm 2018 của Chủ tịch UBND tỉnh Cà Mau)
	STT
	Tên thủ tục hành chính
	Thời hạn giải quyết
	Địa điểm thực hiện
	Phí, lệ phí (nếu có)
	Căn cứ pháp lý
	Ghi chú

	
	Hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau (địa chỉ: Tầng 1, Tầng 2, Tòa nhà Viettel, số 298, đường Trần Hưng Đạo, phường 5, thành phố Cà Mau, tỉnh Cà Mau), trong giờ hành chính các ngày làm việc trong tuần (trừ ngày nghỉ lễ), cụ thể như sau:

- Buổi sáng: Từ 07 giờ 00 phút đến 11 giờ 00 phút.

- Buổi chiều: Từ 13 giờ 00 phút đến 17 giờ 00 phút.

(sau đây viết tắt là tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau)

	1
	Công bố cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược
	24 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016 của Quốc Hội (Luật Dược năm 2016);

- 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 (Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ).
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	2
	Điều chỉnh công bố cơ sở tổ chức đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược
	08 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	3
	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
	20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	500.000 đồng/hồ sơ
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 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 (Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ trưởng Bộ Tài chính).
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	4
	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
	05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	5
	Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ (trường hợp bị hư hỏng hoặc bị mất)
	10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	6
	Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ
	10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	7
	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)
	24 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	- Thẩm định điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn (GDP): 4.000.000 đồng/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: 1.000.000 đồng/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: 500.000 đồng/cơ sở.
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ trưởng Bộ Tài chính.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	8
	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)
	24 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	- Thẩm định điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn (GDP): 4.000.000 đồng/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: 1.000.000 đồng

- 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: 500.000 đồng.
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ trưởng Bộ Tài chính.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	9
	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)
	- 20 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp mất, 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.
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định Số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	10
	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)
	20 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	11
	Thông báo hoạt động bán lẻ thuốc lưu động
	04 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	12
	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 (áp dụng với cơ sở có sử dụng, 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 trừ cơ sở sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu)
	Sau 24 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	13
	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, thuộc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	48 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	14
	Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở bán buôn, bán lẻ 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; 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
	- Sau 24 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với cơ sở đã được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược và đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị.

- Sau 40 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với cơ sở cấp lần đầu hoặc cơ sở đã được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược nhưng chưa đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị.
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	15
	Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Sau 24 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- 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 08/5/2017 của Chính phủ về thuốc và nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	16
	Cho phép bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ đối với cơ sở chưa được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
	24 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	- 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: 1.000.000 đồng/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: 500.000 đồng/cơ sở.
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ trưởng Bộ Tài chính.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	17
	Cho phép bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ đối với cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
	Sau 05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	18
	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
	Trong thời hạn 06 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	19
	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
	Trong thời hạn 06 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	20
	Cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc
	12 ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	1.800.000 đồng/hồ sơ
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ trưởng Bộ Tài chính, của Bộ Tài Chính.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	21
	Cấp lại Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Trong thời hạn 08 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	22
	Điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã được cấp Giấy xác nhận thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	06 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được văn bản đề nghị điều chỉnh
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	23
	Kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước
	20 ngày kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ theo quy định
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	100.000 đồng/hồ sơ
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ trưởng Bộ Tài chính, của Bộ Tài Chính.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế
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TRÍCH NỘI DUNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH BAN HÀNH 
KÈM THEO QUYẾT ĐỊNH sổ 2416/QĐ-BYT NGÀY 09/10/2017 



CỦA Bộ TRƯỞNG Bộ Y TẾ • • 



(Làm cơ sở để sao y, thực hiện công khai và hướng dẫn, tiếp nhận giải quyết thủ 
tục hành chính cho cá nhân, to chức tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính 



hoặc Bộ phận tiếp nhận và trả kêt quả) 



01- Thủ tục: Công bố cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược 



Trình tư thưc hiên • • • 
Bước 1: Cơ sở gửi hồ sơ đề nghị công bố đủ điều kiện đào tạo, cập nhật 



kiến thức chuyên môn về dược theo quy định về Sở Y tế (hồ sơ đầy đủ nộp tại 
Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chỉnh tỉnh Cà Mau) nơi cơ sở đó đặt trụ sở. 



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ theo Mầu 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 công bố, Sở Y tế 
có trách nhiệm công bố trên cống thông tin điện tử của đơn vị danh sách cơ sở 
đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược đủ điều kiện trong thời hạn 24 
ngày, kế từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ các thông tin sau: Tên, địa chỉ, số 
điện thoại liên hệ của cơ sở đào tạo cập nhật; Phạm vi đào tạo cập nhật kiến thức 
chuyên môn về dược. 



b) Trường hợp hồ sơ có yêu cầu sửa đổi, bổ sung thì Sở Y tế phải có văn 
bản thông báo cho cơ sở đào tạo, cập nhật để sửa đổi, bố sung hồ sơ công bố đào 
tạo, cập lìhật trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. 



Bước J.ế Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cho cớ sở nộp hồ 
sơ sửa đổi, bổ sung Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I của Nghị 
định 54/2017/NĐ-CP. ' 



a) Trường họp 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 điếm 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 công bố, điều chỉnh công bố cơ sở đào tạo cập nhật 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, cơ sở đề nghị công bố phải nộp hồ sơ sửa đối, bố 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. 
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Cách thức thực hiện: Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp. 



Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) và tập tin điện tử của tất cả cac giấy 
tờ trong hồ sơ gồm: 



a) Bản đề nghị công bố theo Mầu số 08 Phụ lục I của Nghị định 
54/2017/NĐ-CP; ế ' 



b) Chương trình đào tạo theo các nội dung quy định tại Điều 8 của Nghị 
định số 54/2017/NĐ-CP phải được đóng dấu treo trên trang bìa của tài liệu và 
được đóng dấu giáp lai đối với trường họp có nhiều trang tài liệu; 



c) Bản kê khai cơ' sở vật chất chứng minh cơ sở đủ khả năng đào tạo, cập 
nhật kiến thức chuyên môn về dược mà cơ sở đăng ký trong bản công bố quy định 
tại điếm a khoản này, Bản kê khai cơ sở vật chất phải được đóng dấu treo trên 
trang bìa của tài liệu và được đóng dấu giáp lai trường họp có nhiều trang tài liệu; 



d) Bản kê danh sách người hướng dẫn đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên 
môn về dược của cơ sở theo Mau số 09 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 
kèm theo lý lịch khoa học và văn bằng chuyên môn có liên quan của từng người; 



đ) Bản sao có chứng thực họp đồng với cơ sở phối họp đào tạo cập nhật 
kiến thức chuyên môn về dược nội dung kỹ năng, kỹ thuật đối với trường họp 
quy định tại khoản 2 Điều 9 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức. • o t • • 



Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Được công bố, công khai cơ sở 
đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược trên Trang thông tin điện tử của 
Sở Y tế. 



Tên mẫu đơn, mẫu từ khai (đính kèm thủ tục này): 



- Bản đề nghị công bố cơ sở đào tạo, cập nhật kién thức chuyên môn về 
dược theo Mau số 08 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



- Bản kê danh sách người hướng dẫn đào tạo, cập nhật theo Mau số 09 Phụ 
lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



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



Điều 9 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP (Yêu cầu đối với cơ sở đào tạo, 
cập nhật kiến thức chuyên môn về dược cho người hành nghề dược) 



1. Cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược phải đáp ứng các 
yêu cầu sau: 



a) Là một trong các tổ chức sau: Cơ sở giáo dục nghề nghiệp có đào tạo 
chuyên ngành y, dược; cơ sở giáo dục có đào tạo mã ngành thuộc khối ngành 
khoa học sức khỏe; viện nghiên cứu có chức năng đào tạo chuyên ngành y, dược; 
cơ sở có chức năng đào tạo nhân lực y tế; các hội nghề nghiệp về dược; 
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b) Có chương trình đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược theo 
quy định tại Điều 8 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP; 



c) Có cơ sở vật chất trang thiết bị đáp ứng yêu cầu của chương trình đào tạo; 



d) Có người hướng dẫn, báo cáo viên tham gia đào tạo, cập nhật kiến thức 
chuyên môn về dược (sau đây gọi tắt là người hướng dẫn) đáp ứng các yêu cầu sau: 



- Người hướng dẫn về kiến thức chuyên ngành về dược phải có một trong 
các văn bằng quy định tại Điều 17 và 18 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP với trình 
độ đào tạo không thấp hơn của người tham gia đào tạo và có ít nhất 02 (hai) năm 
kinh nghiệm phù hợp với nội dung đào tạo; 



- Người hướng dẫn về pháp luật và quản lý chuyên môn về dược phải có ít 
nhất 02 (hai) năm kinh nghiệm tại cơ quan quản lý về dược, thanh tra dược hoặc 
giảng dạy về quản lý dược tại các cơ sở đào tạo trình độ trung câp dược trở lên; 



- Người hướng dẫn về kỹ năng, kỹ thuật thực hành phải có ít nhất 03 (ba) 
năm kinh nghiệm thực hành phù hợp với nội dung đào tạo thực hành. 



2. Trường hợp cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược 
không trực tiếp đào tạo, cập nhật các nội dung về kỹ năng, kỹ thuật trong hành 
nghề dược thì phải ký hợp đồng với cơ sở dược đáp ứng thực hành tốt phù hợp 
với nội dung kỹ năng, kỹ thuật trong hành nghề dược mà cơ sở đó thực hiện việc 
đào tạo, cập nhật. 
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Mâu sô 08 



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



(I> , ngày thảng năm 20 



BẢN ĐÊ NGHỊ CÔNG BÓ 



Cơ sử đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược 



Kính gửi: .(2) 



1. Tên cơ sở: (3) 



2. Địa chỉ: * 



3. Điện thoại: 



4. Email (nếu có) Website (nếu có) 



Sau khi nghiên cứu 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 và các văn bản hướng dẫn hiện hành, chúng tôi 
công bố cơ sở đủ điều kiện để tổ chức đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược. 



Kèm theo bản công bố này là các tài liệu quy định tại Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP ngày 
08/5/2017 của Chính phủ. 



Người đại diện trước pháp luật/ người được ủy quyền 
(Kỷ ghi rõ họ, tên, chức danh và đỏng dấu (nếu có)) 



Ghi chú: 
(1) Tên địa danh. 
(2) Tên Sở Y tế trên địa bàn. 
(3) Tên cơ sở đề nghị công bố. ' 
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Mầu số 09 



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



DANH SÁCH 



NGƯỜI HƯỚNG DẪN THAM GIA ĐÀO TẠO, CẬP NHẬT KIÉN THỨC CHUYÊN MÔN 
VÈ DƯỢC CỦA CO SỎ ĐÀO TẠO, CẬP NHẬT KIÉN THỨC CHUYÊN MÔN VÈ Dược 



]. Tên cơ sở: 



2. Địa chỉ: 



3. Danh sách người hướng dẫn: 



STT Họ và tên Ngày, tháng, 
năm sinh 



Đơn vị 
công tác 



Trình độ 
chuyên môn Nội dung giảng dạy 



1 (1) 



2 



Gửi kèm theo bản kê này là lý lịch khoa học và văn bàng chuyên môn có liên quan của từng 
người hướng dẫn, báo cáo viên có tên trong danh sách nêu tại Mục 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 chủ: 
(1) Ghi rõ trình độ chuyên môn, ví dụ: TS về dược lâm sàng. 
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02- Thủ tục: Điều chỉnh công bố cơ sở tổ chức đào tạo, cập nhật kiến 
thức chuyên môn về dược 



Trình tự thực hiện: 
• • • 



Bước J ệ. Cơ sở đề nghị gửi hồ sơ đề nghị điều chỉnh công bố cơ sở đào tạo, 
cập nhật kiến thức chuyên môn về dược theo quy địnJh tại Sở Y tế (hồ sơ đầy đủ 
nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau). 



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho cơ sở nộp hồ sơ Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



a) Trường họp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ công bố, điều chỉnh 
công bố cơ sở đào tạo cập nhật, Sở Y tế GÓ trách nhiệm công bố trên cổng thông 
tin điện tử của đơn vị thông tin điều chỉnh công bố cơ sở đào tạo cập nhật trong 
thời hạn 08 ngày làm việc, kế từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ các thông tin: 
Tên, địa chỉ, số điện thoại liên hệ của cơ sở đào tạo cập nhật; Phạm vi đào tạo cập 
nhật kiến thức chuyên môn về dược. 



b) Trường họp hồ sơ có yêu cầu sửa đối, bố sung thì Sở Y tế phải có văn 
bản thông báo cho cơ sở đào tạo, cập nhật đế sửa đổi, bố sung hồ sơ công bố đào 
tạo, cập nhật trong thời hạn 05 ngàylàm việc, kể từ ngày ghi trên Phiéu tiép nhận 
hồ sơ đối với hồ sơ đề nghị điều chỉnh công bố. 



Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y té trả cho cơ sở nộp hồ 
sơ sửa đối, bố sung Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mau số 01 Phụ lục I của Nghị định 
54/2017/NĐ-CP. 



a) Trường họp 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 điếm b Bước 2. < 



b) Trường họp không có yêu cầu sửa đổi, bố sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ 
sung Sở Y tế cồng bố, điều chỉnh công bố cơ sở đào tạo cập nhật theo quy định tại 
điếm a Bước 2. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, 
bổ sung, cơ sở đề nghị điều chỉnh công bố phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo 
yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đối, bố 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. 



Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) và tập tin điện tử của tất cả các giấy 
tờ trong hồ sơ gồm: 



a) Bản đề nghị điều chỉnh công bố cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên 
môn về dược theo Mau số 10 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



b) Bản sao tài liệu liên quan đến nội dung thay đối có đóng dấu xác nhận 
của cơ sở ở trang đầu hoặc giáp lai đối với trường họp có nhiều trang tài liệu. 
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c) Đối với trường hợp thay đổi bảng kê danh sách người hướng dẫn đào tạo, 
cập nhật kiến thức chuyên môn về dược, cơ sở không phải nộp hồ sơ đề nghị điều 
chỉnh công bố, chỉ phải gửi thông báo theo Mâu sô 11 Phụ lục I của Nghị định sô 
54/2017/NĐ-CP). 



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: Được công bố, công khai cơ sở 
đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược trên Trang thông tin điện tử của 
Sở Y te. 



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



- Bản đề nghị điều chỉnh công bố cơ sở đào tạo, cập nhật kiên thức chuyên 
môn về dược theo Mầu số 10 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



- Thông báo thay đối danh sách người hướng dẫn đào tạb, cập nhật kiến 
thức chuyên môn về dược theo Mau số 11 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. 



7 











Mâu sô 10 



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



' , ngày tháng năm 20 



BẢN ĐÈ NGHỊ ĐIỀU CHỈNH CÔNG BỐ 



Cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược 



Kínhgừi: (2) 



Tên cơ sở: (3) 



Địa chỉ: 



Điện thoại: 



Em.ail (nếu có) Website (nếu có) 



Nội dung đề nghị điều chỉnh: 



Sau khi nghiên cứu 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 và các văn bản hướng dẫn hiện hành, chúng tôi 
cam kết với nội dung đề nghị điều chỉnh nêu trên cơ sở vẫn đáp ứng đủ điều kiện để tổ chức đào 
tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược theo quy định Điều 09 của Nghị định này. 



Kèm theo bản công bố điều chỉnh này là các tài liệu chứng minh quy định tại Nghị định nêu trên. 



Người đại diện trước pháp luật/ ngưòi được ủy quyền 
(Kỷ ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có)) 



Ghi chú: 
(1) Tên địa danh. 
(2) Tên Sở Y tế trên địa bàn. 
(3) Tên cơ sở đề nghị công bố. 
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Tên cơ sở đào tạo, cập nhật 



Mâu  sô  I  I  



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



Kính gửi: u 



1. Tên cơ sở: 



2. Địa chỉ: 



Cơ sở xin thông báo danh sách người hướng dẫn đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về 
dược sau khi có thay ( ôi như sau: 



STT Họ và tên Ngày, tháng, 
năm sinh Đơn vị công tác Trình độ 



chuyên môn (2) Nội dung giảng dạy 



1 



2 



Gửi kèm theo bản kê này là lý lịch khoa học và văn bằng chuyên môn có liên quan của từng 
người hướng dẫn có tên trong danh sách nêu tại Mục 2. 



ngày tháng năm 
Người đại diện trước pháp luật/ người được ủy quyền 



(Kỷ ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu cỏ)) 



Ghi chủ: 
(ỉ): Ghi tên Sở Y tế trên địa bàn 
(2): Ghi rõ trình độ chuyên môn, ví dụ: TS về dược lăm sàng... 



9 











03- Thử tục: cầp Ghứng chỉ hành nghê dược (bao gôm cả trường họp 
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 tư thưc hiên: 
• • • 



Bước ỉ : Người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược gửi hồ sơ về Sở Y tế 
(hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau). 



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế ừả cho người đề nghị cấp Chứng chỉ 
hành nghề dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mau 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 16 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ. Trường họp 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 sơhồ sơ, Sở Y tế phải có văn 
bản thông báo nội dung yêu cầu sửa đoi, bổ sung gửi cho người đề nghị trong thời 
hạn 10 ngày làm việc, kế từ ngày ghi ừên 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 Mau số 01 Phụ lục I của Nghị định số 
54/2017/NĐ-CPề 



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 2ề 



b) Trường hợp không có .yêu cầu sửa đoi, bố sung đối với hô sơ sửa đoi, bổ 
sung Sở Y tế thực hiện theo quy định tại điếm 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.ệ Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Chúng 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. 
Thành phần, số lượng hồ SO': 01 (bộ) gồm: 
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a) Đơn đề nghị cấp Chúng chỉ hành nghề dược thực hiện theo Mầu số 02 
Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP, 02 ảnh chân dung cỡ 4cm X 6cm của 
người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược chụp trên nền trắng trong thời gian 
không quá 06 tháng; 



b) Bản sao có chứng thực văn bàng 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 thấm quyền về công nhận tương đương theo 
quy định tại khoản 2 Điều 18 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 



c) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận sức khỏe do cơ 
sở khám bệnh, chữa bệnh cấp theo quy định tại Luật khám bệnh, chữa bệnh; 



d) Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy xác nhận thời gian thực hành 
theo quy định tại Mầu 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 28của Luật Dược; 



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



h) Phiếu lý ỉịch tư pháp. Trường hợp là người iiước 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 thấm quyền của nước ngoài cấp; 



i) Đối với người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài đề nghị 
cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ, phải có các tài liệu chứng 
minh về việc đáp ứng yêu cầu về sử dụng ngôn ngữ theo quy định tại khoản 2 
Điều 14 của Luật Dược(Đáp ứng yêu cầu về sử dụng ngôn ngữ trong hành nghề 
dược theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế). Neu không có, phải có nội dung cam 
kết có phiên dịch khi hành nghề trong đơn đề nghị (Yêu cầu đối với các giấy tờ do 
cơ quan có thấm quyển nước ngoài cấp nộp trong hô sơ đê nghị cấp Chứng chỉ 
hành nghề dược: các giấy tờ do cơ quan có thấm quyển 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). 
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Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân. 



Co' quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng chỉ hành nghề dược. 



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



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



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



- Giây xác nhận hoàn thành đào tạo cập nhật kiến thức chuyên môn về dược 
theo Mau 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 Dưọ'c (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 băng chuyên môn) được câp hoặc công nhận tại Việt Nam phù hơp 
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 dươc 
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; 



1) 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: 
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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 1 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 đế 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 thuôc 



Điều 17. Điều kiện đối với người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của 
cơ sở xuất khấu, nhập khấu 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 22ế 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 thuôc 
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CỘNG HÒA XÂ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
' Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



Mầu số 02 



ĐƠN ĐÊ 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. Chồ ở hiện nay: Ế. 



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 thirc hành : 



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



Người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược lần đầu 



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: |—I Thi: |—I 
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) 
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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. Neu 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./. ' 



, ngày .... tháng năm 



Người làm đơn 



(Kỷ 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 họp 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 họp 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, thuôc dược 
liệu, thuốc cổ truyền. 
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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 họp 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 họp 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, 
nguvên liệu ]àm thuốc, trừ trường họp 26 dưới đây. 
26. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sờ kinh doanh dịch vụ bảo quản vẳc xin, 
sinh phẩm. 
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Mâu sô 03 
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 vê 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/ngưòi được ủy quỵền 



(Kỷ, ghi rõ họ tên, chức danh, đó nơ dấu (nếu có)/ ) 



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. 



17 











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



Mầu số 12 



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 tựơng đương khác: 



Ngày cấp: Nơi cấp: 



Điện thoại: Email (nếu có): 



Văn bàng chuyên môn: 



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



Đã hoàn thành chương trình đáo 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 
_  ,  ( 1 )  tượng: 



Cơ sở đào tạo, cập nhật: Địa chỉ: ® 



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 chủ: 
(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. 
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04- Thủ tục: cấp Chứng chỉ hành nghề dirọc theo hình thức xét hồ sơ 
trong trường họp Chứng chỉ hành nghề dược bị ghi sai do lỗi của CO' quan 
cấp Chứng chỉ hành nghề dược 



Trình tư thưc hiên; 
• • • ' • 



Bước 1: Người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược gửi hồ sơ về Sở Y tế 
(hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau). 



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế cấp Chứng chi hành nghề dược trong 
thời hạn 05 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ (Phiếu tiếp nhận hồ sơ 
theo Mau số 01 Phụ lục 1 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP)ử Trường họp 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 hảnh nghề dược; 



b) Số Chứng chỉ hành nghề dược; , V 



c) Phạm vi hoạt động chuyên môn. 



Cách thức thực hiện: Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp. 



Thành phần, số lưọng hồ sơ: 01 (bộ) gồm: Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ 
hành nghề dược thực hiện theo Mầu số 02 Phụ lục I của Nghị định số 
54/2017/NĐ-CP, 02 ảnh chân dung cỡ 4cm X 6cm của người đề nghị cấp Chứng 
chỉ hành nghề dược chụp trên nền trắng trong thời gian không quá 06 tháng. 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân. • o « • • 



Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 



Kết quả thực hiện thủ tục hàíìh chính: Chứng chỉ hành nghề dược. 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Đơn đề nghị cấp 
Chứng chi hành nghề dược theo Mau 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. 
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CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
» » • 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



Mau số 02 



ĐƠN ĐÊ 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 dề nghị cấp chửng chỉ hành nghề dược thuộc trường hợp sau: 



Người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược lần đầu 



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



\ / \ 



Đê nghị câp Chứng chỉ hành nghê 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 
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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 nghê 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 



(Kỷ 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, họp 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 họp 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, ừừ trường họp 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 cố truyền. 
15. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của nhà thuốc. 



21 











16. Nsựời 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 họp 20 dưới đây. 
20. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm 



nghiệm vắc xin, sinh phấm. 
21. Ngưòi 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 họp 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 họp 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 họp 26 dưới đây. 
26. Người chịu trách nhiệm chuyên môn vê dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo 



quản vắc xin, sinh phẩm. 
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05- Thủ tục: cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ 
(trường hợp bị hư hỏng hoặc bị mất) 



Trình tư thưc hiên: 
• • • 



Bước 1: Người đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược gửi hồ sơ về Sở Y 
té (hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau). 



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 Mầu số 01 Phục lục I của Nghị định số 
54/2017/NĐ-CP. 



a) Trưởng hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ' sơ, Sở Y tế cấp Chúng 
chỉ hành nghề dược trong thời hạn 10 ngày ke từ ngày ghi trên Phiêu tiêp nhận hô 
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 đối, bố sung gửi cho người đê nghị trong thời 
hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơế 



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 đối, bố sung theo Mau sô 01 Phụ lục I của 
Nghị định số Ệ54/2017/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 điếm b Bước 2. 



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



1 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 dựợc phải nộp hô sơ sửa đổi, bổ 
sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, người đề nghị không sửa đối, 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 cống 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. 



Thành phần, số lưọìig hồ sơ: 01 (bộ) gồm: 



, a) Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề, dược thực hiện theo Mau số 04 
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Phụ lục I của Nghị định 54/2017/NĐ-CP, 02 ảnh chân dung cỡ 4cm X 6cm của 
người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược chụp trên nền trắng 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. 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân. 
• o • • • 



Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng chỉ hành nghề dược. 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Đơn đề nghị cấp lại 
Chúng chỉ hành nghề dược theo Mau 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. 
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Mâu sô 04 
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



• • * 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



ĐƠN ĐÊ 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: ... ề. Nơi cấp: 
6. Điện thoại: Email ( nêu có): 
7. Văn bằng chuyên môn: 
Đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược số: — ngày 
Theo hình thức: Xét hồ sơ Q Thi Q 
8. Phạm vi hành nghề đã được cấp: 
( ! ) • • • • •  



(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): 
I I 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 nghềí2)ế 



. 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. Neu vi phạm tôi 
xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật. 



Kinh 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 
(Kỷ 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. 
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06- 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 Chúng chỉ hành nghề dược nộp 
hô sơ tại Sở Y tê (hô sơ đây đủ nộp tại Trung tâm Giải quyêt thủ tục hành chính 
tỉnh Cà Mau). 



Bước 2ề* 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 Mau số 01 Phục lục I 
của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



a) Trường hợp không cổ yêu cầu sửa đối, bố sung hồ sơ, Sở Y tế cấp Chứng 
chỉ hành nghề dược trong thời hạn 10 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. 



b) Trường hợp có yêu cầu sửa đối, bố 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 J.ệ 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 Mau số 01 Phụ lục I của Nghị định số 
54/2017/NĐ-CP. 



. a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bồ 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, ngườỉ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược phải nộp hồ sơ sửa đối, bổ sung 
theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, người đề nghị không sửa đổi, bố 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 Chúng 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. 



Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) gồm: 



• a) Đơn đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện 
theo Mau số 05 Phụ lục I của Nghị định 54/2017/NĐ-CP, 02 ảnh chân dung cỡ 4cm 
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X 6cm của người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược chụp trên nên trắng trong 
thời gian không quá 06 tháng; 



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



- Đối với trường họp thay đối thông tin cá nhân của người hành nghê dược 
phải có giấy tờ chứng minh liên quan đến nội dung thay đối, 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 thâm quyền cấp 
theo quy định của pháp luật. 



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



(Đổi 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 giây tờ này phải có bản dịch 
sang tiếng Việt và được công chứng theo quy định). 



c) Bản sao Chứng chỉ hành nghê dược đã câp. 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân. • D • • • 
Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Chứng chỉ hành nghề dược. 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Đơn đề nghị điều 
chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược theo Mau số 05 Phụ lục I của Nghị định 
số 54/2017/NĐ-CP. ' ' ặ 



Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có): Không có. 
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Mâu sô 05 



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
• • • 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



ĐƠN ĐÈ NGHỊ 



Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dươc 



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 o Thi o 
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 Được 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. Neu 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 phủể'/. 



ngày .... tháng.... năm 



Người làm đơn 



(Kỷ và ghi rõ họ tên) 



Ghi chú: 
(1) Ghi tên cơ quan cấp CCHND 
(2) Tên địa danh. 
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07- Thủ tục: cấp lần đầu và cấp Gỉấy chúng 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 dưọ*c 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 (hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính 
tỉnh Cà Mau). 



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 Mầu số 01 Phục lục 
IcuaNghị định ệsố 54/2017/NĐ-CP. ' 



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



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 24 ngày 
kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường họp 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 dượcề 



- 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 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, Sở Y tế trả cho cơ sở đề nghị 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa dổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm 
theoNghị định 54/2017/NĐ-CP. ' 



a) Trường hơp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Sở Y té 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 điếm a Bước 2. 



Bưóc 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 họp 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 ỉàm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đổi với 
trường hợp có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa. 
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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 đe nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn 
trên, cơ sở không sửá đối, bổ sung hoặc sau 12 tháng kế từ ngày nộp hồ sơ lần đầu 
mà hồ sơ bố sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị. 



Bước 6Ế* Trong thời hạn 05 ngày ỉàm 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 Gấp 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. 



Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) gồm: 



1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mầu 
số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 



2. Tài ỉiệu 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, nguỵên liệu làm thuốc, trang thiết bi bảo quản, phương tiện 
vận chuyển, hệ thống quản ỉý 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 ỉiệu 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 ỉẻ dược ỉiệu, thuốc dược ỉiệu, 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 Chính phủ; 



(Yêu cầu đối với Tài liệu quy định tại điểm này phải được đóng dấu của cơ 
sở trên trang bìa ngoài và đóng dấu giáp lai đoi với tất cả các trang còn lại của tài 
liệu kỹ thuật. Trường hợp cơ sở không có con dâu thì phải cỏ chữ kỷ của người đại 
diện theo pháp luật của cơ sở). 



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. 
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Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: To chức-ễ 



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. 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Đơn đề nghị cấp Giấy 
chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mầu số 19 Phụ lục I của Nghị định 
so 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: 



- 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 chuyến, 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 thuốcề 



- 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, thuôc dược liệu, thuốc cố truyền thực 
hiện theo quy định tại Điếm 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 phú 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) 



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 liệti 
chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc đối với 
thuốc cố 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. 



* Điều kiện của cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cố 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 
họp với quy mô kinh doanh; bô 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 họp với yêu cầu 
bảo quản ghi trên nhấn. 



Thuốc dược liệu, thuốc co .truyền phải được bảo quản riêng biệt với dược 
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liệu, vị thuốc cố truyền. 



Dược liệu độc phải được bày bán (nếu có) và bảo quản tại khu vực riêng; 
trường họp được bày bán và bảo quản trong cùng một khu vực với các dược liệu 
khác thì phải đế riêng và ghi rõ "dược liệu độc" để tránh nhầm lẫn. 



Thuốc dược liệu, thụốc cố truyền kê đơn phải được bày bán (nếu có) và bảo 
quản tại khu vực riêng; trường họp được bày bán và bảo quản trong cùng một khu 
vực với các thuốc không kê đơn thì phải đế 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 cố truyền hoặc đế bảo quản dược liệu, vị thuốc cố 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 cố truyền, dược liệu; 



đ) Có sổ sách ghi chép hoặc biện pháp phù họp để lưu giữ thông tin về hoạt 
động xuất nhập, truy xuất nguồn gốc; 



e) Người bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cố truyên phải có một trong 
các văn bằng quy định tại các điếm a, c, e, g, i hoặc 1 khoản 1 Điêu 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 sợ 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. 
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Mau số 19 



CỘNG HOÀ XÀ 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): o 



- 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): Q 



- 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): 
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+ Phạm vi kinh doanh (6): 



+ Địa điểm kinh doanh: ẽ, 'ẽ 



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 câp 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 mộ số điều và biện pháp thi hành Luật 
Dược. 



, ngày thảng năm 



. • • Ngưòi đại diện trước pháp luật/ 



Người được ủy quyền 



: (Kỷ, ghi rõ họ tên, chức danh,đỏng dâu (nếu cỏ)) 



Ghi chủ: 
(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược. 
(2) Chỉ áp dụng đôi với cơ sở sản xuât thuôc, nguyên liệu làm thuôc và khi băt 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 Giây chứng nhận đủ điêu kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nêu 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 
đển 22, Điều 33 và 34 của Luật Dược. 
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08- Thủ tục: cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ 
sở thay đổi loại hình kinh doanh dược hoặc thay đối 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 sỏ' 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 tư thưc hiên: • • • 



Bước i: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
gửi hồ sơ về Sở Y tế (hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyêt thủ tục hành chính 
tỉnh Cà Mau). 



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 Mau số 01 Phục lục I 
của Nghị định sằ 54/2017/NĐ-CP. 



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



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 24 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, kế từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế 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, Sở Y tế trả cho cơ sở đề nghị 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu 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 05 ngày làm việc, kế từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với 
trường hợp có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa. 
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Bước 5ể- 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 té có vãn bản thông báo sửa đổi, bổ 
sung, cơ sở đề nghị phải nộp .hồ sơ sửa đổi, bố 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, Sở Y tế công bố, cập nhật trên cống thông tin điện tử của 
đơn vị các thông tin sau: 



a) Tên, địa chỉ cơ sở được cấp Giấy chúng 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. 



Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) gồm: 



1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược; 



2. Tài liệu bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc Giấy 
chứng nhận Thực hành tốt tại địa điếm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ thuật 
tương ứng với điều kiện kinh doanh thay đối 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 
chuyến, 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 
thiét 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 Chính phủ. 



(Yêu cầu đoi với Tài liệu quy định tại điềm này phải được đóng dâu của cơ sở 
trên trang bìa ngoài và đóng dấu giáp lai đôi với tât cả các trang còn lại của tài liệu 
kỹ thuật. Trường hợp cơ sở không cỏ con dấu thì phải có chữ kỷ của người đại diện 
theo pháp luật của cơ sở). 



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. 
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Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức. 
• o • t I 



Cơ quan thực hiện thủ tục hành chỉnh: Sở Y tế. 
1 • o • 



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược. 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Đơn đề nghị cấp Giấy 
chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mầu số 19 Phụ lục I của Nghị định 
số 54/2017/NĐ-CPệ 



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: 



- 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; 



- 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 cố 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 họp 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) ? 



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. 



* 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 
họp 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 họp 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. 
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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. 



Thuôc 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 khụ vực bảo quản tương ứng đế bảo quản thuốc dược liệu, thuốc 
cổ truyền hoặc đế 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 1 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. 
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Mầu số 19 



CỘNG HOÀ 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: ế 



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): \z\ 



- 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): o 



- 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): 
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+ Địa điểm kinh doanh: 



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 mộ số điều và biện pháp thi hành Luật 
Dược. 



, ngày tháng năm 



Người đại diện trước pháp luật/ 



• Người được ủy quyền 



(Kỷ, ghi rồ họ tên, chức danh,đóng dấu (nếu cỏ) 



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 ehất 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. 
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09- 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 sỏ' 
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 (hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyêt thủ tục hành chỉnh tỉnh 
Cà Mau). 



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 Mau số 01 Phục lục I 
của Nghị định so 54/2017/NĐ-CP. 



1. Trường họp 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 20 
ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường họp 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 họp 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 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 cơ sở nộp hồ sơ 
sửa đổi, bổ sung Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 
54/2017/NĐ-CP: ' ' 



a) Trường họp 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 tế 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 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 đối, bổ sung hoặc sau 12 (mười hai) tháng kế 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. 



Bưởc 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 tế công bố, cập nhật trên cổng thông 
tin điện tử của đơn vị các thông tin sau: 
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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. 



Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) gồm: 



a) Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo 
Mau số 20 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



b) Giấy chứng nhận đủ đỉều kiện kinh doanh dược đối với trường họp 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. 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Các cơ sở kinh doanh dược. 
• ' o • • • • 



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. 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Đơn đề nghị cấp lại 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mầu số 20 Phụ lục I của Nghị 
định số 54/2017/NĐ-CPế ễ ' ' ' ' 



Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có): Không có. 
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CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM • • « 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



Mâu sô 20 



ĐƠN ĐÊ NGHỊ 



Cấp Lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
Kínhgửi: 
Tên cơ sở 
Trực thuộc (nếu là cơ sở trực thuộc) Địa chỉ: 
Người chịu trách nhiệm chuyên môn vê dược. 
Số CCHN Dược Nơi cấp ăm cấp Có giá trị đến (nếu có): 



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



Số CCHN Dược Nơi cấp ...........ẻNăm cấp 
Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh được: 



- Loại hình cơ sở kinh doanh:...(3) ...ằ 



- 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 cảc quy định của pháp luật có liên 
quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y te. 



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đê 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 



(Kỷ, 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 làrn 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. 
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10- 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; CO' 



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 
hô sơ vê Sở Y tê (hô sơ đây đủ nộp tại Trung tâm Giải quyêt thủ tục hành chính tỉnh 
Cà Mau). 



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



a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đối, bố sung hồ sơ, Sở Y tế có trách 
nhiệm điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 16 
ngày kế từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. 



b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản 
thông báo cho cơ sở đế yêu cầu sửa đối, bố 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: Saú khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cho cơ sở nộp hồ sơ 
sửa đoi, bố sung Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mau sô 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 điếm b Bước 2. 



b) Trường hựD không có yỗu cầu sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế cấp lại Giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định tại điếm a Bước 2. 



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 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày điều chỉnh 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 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. 



Thành phần, số lượng hồ SO': 01 (bộ) gồm: 
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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 họp 
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 họp thay đổi tên, địa chỉ của cơ sở. 



Đối tương thưc hiên thủ tuc hành chính: Tổ chức. • ơ • • • 



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. 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Đơn đề nghị điều chỉnh 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mau 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. 
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;: Mâu sô 21 



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM • • • 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



ĐƠN ĐÊ 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 trậch 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 sợ kinh doanh (2): 
- Phạm vi kinh doanh: 
- Địa điếm 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 



(Kỷ, ghi rõ họ tên, chức danh và đóng dâu (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. 
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11- Thủ tục: Thông báo hoạt động bán lẻ thuốc lưu động 



Trình tư thưc hiên: • • • 



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 Mầu số 23 Phụ lục I của 
Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đến Sở Y tế (ho sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết 
thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau), nơi dự kiến có hoạt động bán lẻ thuốc lưu động. 



Bước 2: Sau khi nhận được văn bản thông báo của cơ sở tổ chức bán lẻ thuốc 
lưu động, Sở Y tế trả cho cơ sở đề nghị tổ chức bán lẻ thuốc lưu động Phiếu tiếp 
nhận văn bản thông báo bán lẻ thuốc lưu động theo Mầu số 01 Phụ lục I của Nghị 
định 54/2017/NĐ-CP. Ngày ghi trên Phiêu tiêp nhận là ngày nhận được văn bản 
thông báo của cơ sở. 



Bước Jệ- Trong thời hạn 04 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ thông báo 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 đon 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. 



Thành phần, số lưọng hồ Sff'ẫ 01 (bộ) gồm: Văn bản thông báo tổ chức bán lẻ 
thuốc lưu động theo Mầu số 23 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức. • o • • • 



Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Phiếu tiếp nhận hồ sơ. 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Thông báọ tổ chức bán 
lẻ thuốc lưu động theo Mau 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 tể 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 
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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 biến hiệu ghi rõ tên, địa chỉ của cơ sở 
tổ chức bán lẻ thuốc lưu động, họ tên người bán, địa bàn hoạt động. 



5. Cơ sở chỉ được tổ chức bán lẻ thuốc lưu động sau khi nhận được Phiếu tiếp 
nhận văn bản thông báo bán lẻ thuốc lưu động của Sở Y tế và có trách nhiệm quản lý 
thông tin liên quan đến việc bán lẻ thuốc lưu động. Cơ sở phải hoạt động đúng địa 
bàn đã thông báo và bán thuốc thuộc danh mục do Sở Y tế công bố. 
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CỘNG HOÀ XẲ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
• • • 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



Mâu sô 23 



ngày...... thảng....... năm..,..,.. 



THÔNG BÁO 



TỔ CHỨC BÁN LẺ THUỐC LƯƯ ĐỘNG 



Kính gửi: Sở Y tế 



Tên cơ sở tổ chức bán lẻ thuốc lưu động 



Địa chỉ:ế số giấy CNĐĐKKDD:.ẵ.. 



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:.ệ 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 độngế/. . 



...... ngày... tháng... năm.... 



Người đại diện trước pháp luật/ 



người được ủy quyền 



(Kỷ, ghi rõ họ tên, chức danh, đỏng dấu (nếu cỏ)) 



Ghi chú: 
(1) Liệt kê các địa điểm bán lẻ thuốc lưu động 



49 











12- 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 thấm quyền Sở Y tế (Áp dụng với cơ sở có sử dụng, 



kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu 
làm thuốc là dưọc chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm 
thuốc trừ cơ sở sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu) 



Trình tư thirc hiên: 
• • • 



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 thuôc tại Sở Y tế (hồ sơ 
đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau) 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 Mau 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 30 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 24 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ, trong đó phải nêu cụ thế các tài liệu, nội dung cân sửa đối, bô sung. 



Bước 3: Trả kết quả cho đơn vị 



Cách thức thực hiện: Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp. 



Thành phần, số Iưọng hồ sơ: 01 (bộ) 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 hủyỂ 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tố chứcỂ • o • • • 



Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Công văn cho phép hủy. 



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. 
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13- Thủ tục: cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho CO' 



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 
gâỵ nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng 
phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 



Trình tư thưc hiên: • • 0 



Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược nộp 
hồ sơ tại Sở Y tế (hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh 
Cà Mau) nơi cơ sở đặt trụ sở. 



Bước 2: Khi nhận hồ sơ đầy đủ, họp lệ, Sở Y tế cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu 
tiếp nhận hồ sơ theo Mau số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



Trường họp không có yêu càu sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trình hội đồng tư vấn 
xem xét trong vòng 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. 



Trường họp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, 
bổ sung hồ sơ 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: Sở Y tế căn cứ trên cơ sở ý kiến của Hội đồng tư vấn: 



Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế tổ chức đoàn đánh 
giá thực tế tại cơ sở trong vòng 48 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ 



Trường họp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, 
bổ sung hồ sơ trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong 
đó phải nêu cụ thế các tài liệu, nội dung cần sửa đối, bo sung 



Bước 4: Sau khi đánh giá thực tế cơ sở và trên cơ sở ý lviến của Hội đồng tư 
vấn, Sở Y tế có trách nhiệm: 



Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày 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 chữatrong 
thời hạn 15 ngày làm việc kể từ hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trường hợp 
có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa. 



Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn 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 yêu cầu mà cơ sở đề 
nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược không hoàn thành việc khắc 
phục, sửa chữa thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị. 



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



Bước 5: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ 
điều kiện kinh doanh dược, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên cống thông tin điện 
tử của Sở Y tế 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 Giẩy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược; 



d) Phạm vi hoạt động của cơ sở. 



Cách thức thực hiện: Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp. 



Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) gồm: 



1. Đơn đề nghị cấp, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mau 
số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



2. Tài liệu kỹ thuật quy định tại điểm b khoản 1 và điểm b khoản 2 Điều38 của 
Luật Dược bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc Giây 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, kho bảo quản 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 điếm, khu vực bảo quản, trang 
thiết bị bảo quản, tủi 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 dirợc 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 Chính phủ; 



3. Tài liệu thuyết minhcơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, không 
thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mau số 18 Phụ lục II của Nghị định 
54/2017/NĐ-CP, làm trên giấy A4 bằng tiếng Việt. 



4. Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy phép tiến hành các công việc 
bức xạ do cơ quan có thẩm quyền cấp đối với các cơ sở đề nghị kinh doanh thuốc 
phóng xạ. 



5. 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. 



6. Tài liệu phải được đóng dấu của cơ sở trên trang bìa ngoài và đóng dấu giáp 
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lai đối với tất cả các trang còn ỉại của tài ỉiệu kỹ thuật. Trường họp cơ sở không có 
con dấu thì phải có chữ ký của người đại diện theo pháp luật của cơ sở. 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở bán buôn, bán ỉẻ. 



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. 



Tên mẫu đơn, mẫu tò' khai (đính kèm thủ tục này): 



- Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mầu số 
19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CPể 



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



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



Điều 42 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP quy định chi tiết một số điều và biện 
pháp thi hành của Luật Dược 



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



lề 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 ' ' 
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CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
• • • 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



Mầu số 19 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 



Kính gửi: ..(1) 



Tên cơ sở., Địa 
chỉ: 



Trực thuộc ệ.. (nếu là cơ sở trực thuộc) Địa 
chỉ: 



Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược 



Sổ CCHN Dược Nơi cấp Năm cấp Có giá ừị 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): Q 



- Giấy chứng nhận thực hành tốt sổ: 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): Q 



- 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): 
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+ Phạm vi kinh doanh (6): 



+ Địa điểm kinh doanh: 



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 mộ sọ 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, chửc danh, đỏng dầu (nếu cỏ)) 



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 qủy 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 cua Luật Dược. 



55 











Mầu số 18 



TÀI LIỆU THUYỂT MINH cơ SỞ ĐÁP ỨNG BIỆN PHÁP VẺ AN NINH, 
BẢO ĐẢM KHÔNG THẤT THOÁT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM 



THUÓC 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: 



BỂ Nội dung cụ thể 



IỂ Tình hình chung của cơ sở kinh doanh 



1. Giẩy 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: 



IIỆ Tài liệu thuyết minh 



1 ể Cơ sở vật chất: 



Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 43 của Nghị 
định 54/2017/NĐ-CP, 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 54/2017/NĐ-CP, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng. 



3. Quy trình giao nhận, vận chuyển: 
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Cơ sở phải xây dựng quy trình giao nhận vận chuyên và tài liệu thuyêt 
minhđáp ứng quy định tại Điều 45 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP, 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 chuấn thực hiện 
việc mua bán đáp ứng quy định tại Điều 46 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP, 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 ỉiệu 
thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 47 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP, 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 54/2017/NĐ-CP, phù họp với từng loại hình cơ sở tương ứng. 



IVế 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 dâu (nếu có)) 
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14- Thủ tục: cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho CO' sở 
bán buôn, bán lẻ thuốc dạng phối hựp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng 
phối hợp có dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất; thuốc 
độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, dươc 
chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực 



Trình tư thưc hiên: 
• • • 



. Bựớc 1: Cơ sở đề nghị cấp giấy, chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược nộp 
hô sơ tại Sở Y tê (hô sơ đây đủ nộp tại Trung tâm Giải quyêt thủ tục hành chính tỉnh 
Cà Mau) nơi cơ sở đặt trụ sở. , 



Bựớc J?.Ễ Khi nhận hồ sơ đầỵ đủ, hợp lệ, Sở Y tế cấp cho cơ sở đề nghị Phiếu 
tiếp nhận hồ sơ theo Mạu 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 cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được bổ sung 
phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt trong thòi hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sở đã được cấp giấy chứng nhận đủ điều 
kiện kinh doanh dược và đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị. 



- Sở Y tế tố chức đánh giá thực tế trong thời hạn 24 (Hai bốn) ngày kể từ ngày 
ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ ,sơ đối với cơ sở đề nghị cấp lần đầu Giấy chứng nhận đủ 
điều kiện kinh doanh dược hoặc cơ sở đã có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược nhưng chưa đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị. 



Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, 
bổ sung hồ sơ trong thời hạn 24 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, trong 
đó phải nêu cụ the các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung. 



Bước 3: Sau khi đánh giá thực té cơ sở, Sở Y té có trách nhiệm: 



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 15 (mười 
lăm) ngày, ke 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 12 (mười hai) ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với 
trường hợp có yêu cầu khắc phục, sửa chữa. 



Trong thời hạn 13 ( mười ba) ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo và 
tài liệu chứng minh đã họàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, Sở Y 
tế cấp Giấy chứng nhận 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 cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phải nộp hồ 
sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu câu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đôi, bô sung 
hoặc sau Ị2 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ sửa đối, bố sung không đáp 
ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị. 
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Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ 
điều kiện kinh doanh dược, Sở Y tế có trách nhiệm công khai ừên cổng thông tin điện 
tử của Sở Y tế 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 ừách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành 
nghê dược; 



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



d) Phạm vi hoạt động của cơ sở. 



Cách thức thực hiện: Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp. 



Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) gồm: 



1. Đơn đề nghị cấp, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mầu 
số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



2. Tài liệu kỹ thuật quy định tại điểm b khoản 1 và điểm b khoản 2 Điều38 của 
Luật Dược 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, kho bảo quản 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. 



; 3. Tài liệu thuyết minhcơ sở đáp ứng cáo biện pháp bảo đảm an ninh, không 
thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mầu số 18 Phụ lục II của Nghị định 
54/2017/NĐ-CP, làm trên giấy A4 bằng tiếng Việt. 



4. Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy phép tiến hành các công việc 
bức xạ do cơ quan có thẩm quyền cấp đối với các cơ sở đề nghị kinh doanh thuốc 
phóng xạ. 



5. 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. 



6. Tài liệu phải được đóng dấu của cơ sở trên trang bìa ngoài và đóng dấu giáp 
lai đối với tất cả các trang còn lại của tài liệu kỹ thuật. Trường hợp cơ sở không có 
con dấu thì phải có chữ ký của người đại diện theo pháp luật của cơ sở. 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở bán buôn, bán lẻ. 



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



- Đơn đề nghị cầp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mầu số 
19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



- 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 Mau 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 42 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP quy định chi tiết một số điều và biện 
pháp thi hành của Luật Dược 



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



1.Có đủ. điều kiện quỵ 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 thế 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 
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CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
• • • 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



Mâu sô Ị 9 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 
r r 



Câp Giây chứng nhận đủ điêu kiện kinh doanh dược 



Kính gửi:. ( 1 )  



Tên cơ sở'ế 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): n 



- 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): o 



- 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): 
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+ Địa điểm kinh doanh: 



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 theỡ 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 mộ số điều và biện pháp thi hành Luật 
Dược. 



' ngày tháng năm 



Người đại diện trước pháp luật/ 



Người được ủy quỵền 



(Kỷ, 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 đói 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. 
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Mầu số 18 



TÀI LIỆU THUYÉT MINH cơ SỞ ĐÁP ỨNG BIỆN PHÁP VÈ AN NINH, 
BẢO ĐẢM KHÔNG THÁT THOÁT THUÓC, NGUYÊN LIỆU LÀM 



THUÓC 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 thuôc sô: 



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 54/2017/NĐ-CP, phù họp 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 54/2017/NĐ-CP, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương úng. 



3. Quy trình giao nhận, vận chuyển: 
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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 54/2017/NĐ-CP, 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 54/2017/NĐ-CP, 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 54/2017/NĐ-CP, 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 54/2017/NĐ-CP, 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 



(Kỷ, ghi rồ họ tên, chức danh đỏng dấu (nếu cỏ) 
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15- Thủ tục: Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc 
tiền chất thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 



Trình tư thưc hiên: I » • 



Bước 1: Cơ sở đề nghị mua thuốc nộp hồ sơ tại Sở Y tế (hồ sơ đầy đủ nộp tại 
Trung tâm Giải quyêt thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau) 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 Mầu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



Trường hợp không có yêu cầu sửa đối, bo sung hồ sơ, Sở Y tế ký duyệt đơn 
hàng mua trong vòng 24 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 kế 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 5ề- Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đối, bố sung, Sở Y tế cấp cho cơ sở đề 
nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mau số 01 Phụ ỉục I của Nghị định 
so 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 đối, bo sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, 
cơ sở không sửa đối, bô sung hoặc sau 12 tháng kế từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ 
sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không"eòn giá trị. 



Cách thức thực hiện: Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp. ; 



Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) gồm: 



1. 03 (ba) bản đon hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền 
chất theo Mau số 19 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP; 



2. Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền 
chất theo Mầu số 20 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP; 



3. 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. 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức. 
• D • • • 



Co* quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở 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. 



65 











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



- Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất theo Mau 
số 19 Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



- Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền 
chất theo Mầu số 20 Phụ lục II của Nghị định 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 bán buôn, 
bán lẻ thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất; cơ sở khám bệnh,, chữa 
bệnh, cơ sở cai nghiện-.bắt buộc, cơ sở điều ữị nghiện chất dạng thuốc phiện bằng 
thuốc thay thê, cơ sở nghiên cứu, kiếm nghiệm, cơ sở đào tạo chuyên ngành y dược, 
cơ sở có hoạt động dược không vì mục đích thương mại khác (đối với các thuốc gây 
nghiện, thuốc hướng thần, thuốG tiền chất không thuộc đối tượng phải đấu thầu). 
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Mâu sô 19 
Tên cơ sở: 
Số: 



ĐƠN HÀNG MUATHUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƯỚNG THẦN, THUỐC TIỀN CHẤT/NGUYỀN LIỆU 
LÀM THUỐC LÀ DƯỢC CHÁT GÂY NGHIÊN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THÀN/TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC/ 



NHƯỢNG LẠI NGUỶỀN LIỆU LÀM THUổC LÀ Dược CHẤT GÂY NGHIỆN/DƯỢC CHẤT HƯỚNG THẦN/ 
TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUÓC 



Kính gửi: 



TT 



Nguyên liệu/Tên 
thuốc, dạng bào 



chế nồng độ/ 
hàm lượng, quy 
cách đóng gói 



Đơn 
vị 



tính 



 ̂ r 



Phân báo cáo kỳ trước (Từ ngày.ế..đên ngày ) 
Sô lượng 



mua/nhượng 
lại 



Duyệt Ghi 
chú TT 



Nguyên liệu/Tên 
thuốc, dạng bào 



chế nồng độ/ 
hàm lượng, quy 
cách đóng gói 



Đơn 
vị 



tính 



Sô 
lượng 



tồn kho 
kỳ trước 



Số lượng 
nhập 



trong kỳ 



Tổng 
r A SÔ 



rr1 Ả Ẩ Tông so 
xuất trong 



kỳ 



rri Ằ Tôn 
kho 



cuối kỳ 



Sô lượng 
mua/nhượng 



lại 
Duyệt Ghi 



chú 



(1) (2) (3) (4) (5) (6) ơ) . (8)  (9) (10) (11) 



Nơi nhận: 
- Như trên; 
- Lưu tại cơ sở. 



ngày tháng năm 
Người lập Người đại diện pháp 



luật/Người được ủy quyền 
(Kỷ,ghi rõ họ tên, chức danh 



đóng dấu (nếu có)) 



Sổ:. .........,ngày thảng.....năm...... . 
Chấp thuận của cơ quan quản lý: 



Đợn 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 
(Kỷ tên, đóng dấu) 
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Mâu sô 20 



Tên cơ sở: 
Số: 



BÁO CÁO KẾT QUẢ KINH DOANH THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC HƯỚNG THẦN/ 
THUÓC TIÈN CHẤT/NGUYÊN LIỆU LÀM THUÓC LÀ DƯỢC CHẤT GAY 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 



•? r rp ̂  Á Tông sô 
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) ơ) (8) (9) (10) 



Nơi nhận: , ngày thảng năm ^ 
- Như trên; Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền 
- Lưu tại cơ sở. (Kỷ, ghi rõ họ tên, chức danh 



đóng dâu (nêu có)) 
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16- Thủ tục: Cho phép bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán 
lẻ đối với cơ sở chưa được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 



Trình tư thưc hiên: 
• • • 



Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
gửi hồ sơ về Sở Y tế (hồ sơ đây đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính 
tỉnh Cà Mau) 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 Mầu 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 24 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 tố 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 16 ngày, kế từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. 



b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 08 ngày làm 
việc, kế từ ngày ghi trên Phiêu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế 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, Sở Y tế trả cho cơ sở đề nghị 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đối, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm 
theo Nghị 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 điếm b Bước 2. » 



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



Birởc 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 05 ngày làm việc, kế 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 đối, bố sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, 
cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kế 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. 
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Bước ố.ẵ Trong thời hạn 05 ngày 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. 
Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) gồm: 
1 ẻ Đon đề nghị bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ theo Mầu số 



22 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP. 
2. Đơn đề nghị cấp, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mầu 



số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 
3. Tài liệu kỹ thụật 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 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. 



b) 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 Chính phủ; 



(Yêu cầu đổi với Tài liệu quy định tại điểm này phải được đóng dấu của cơ sở 
trên trang bìa ngoài và đóng dấu giáp lai đổi vởi tất cả các trang còn lại của tài liệu 
kỹ thuật. Trường hợp cơ sở không có con dấu thì phải có chứ ký của người đại diện 
theo pháp luật của cơ sở). 



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



5. Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược. 
Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức. • o • • • 



Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 
Ket quả thực hiện thủ tục hành chính: 
- Văn bản cho phép cơ sở bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ. 
- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi bán lẻ thuốc. 
Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): 
- Đơn đề nghị bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ theo Mầu số 



22 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP. 
- Đơn đề nghị cấp Giấy chứng.nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mầu số 



19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 
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Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có): 
Điều 33 Luật Dược năm 2016 
1. Cơ sở bán lẻ 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; 
Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược và vị trí công việc phải có Chứng chỉ 
hành nghề dược phù hợp với cơ sở kinh doanh dược quy định tại Khoản 2 Điều 32 của 
Luật Dược. 



2. 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 đế riêng và ghi rõ "dược liệu độc" đế 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 đế riêng và ghi rõ "Thuốc kê đơn" để tránh nhàm 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 đế 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 số sách ghi chép hoặc biện pháp phù hợp đế 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 1 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. 
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CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM • • • 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



Mầu số 22 



ĐƠN ĐÊ NGHỊ 



Chấp thuận bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ đối vói cơ sở chưa 
X • • • • 



được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh, phạm vi bán lẻ thuốc 



Kính gửi: Sở Y tế tỉnh 



Tên cơ sở: 



Người chịu trách nhiệm chuyên môn năm sinh 



Số CCHN Dược: Ngày cấp: Nơi cấp: 



Có giá trị đến (nếu có):..... 



Địa điếm kinh doanh: Điện thoại 



Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt (1): O Chưa được Gấp: o 



1. Giấy chứng nhận thực hành tốt số: Ngày cấp: 



2. Giấy chứng nhận thực hành tốt số: Ngày cấp:ễ. ệ.; 



3 



Cơ sở chúng tôi đề nghị Sở Y tế chấp thuận cho cơ sở được bán lẻ thuốc 
thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ. 



Tại địa điếm kinh doanh: 



Chúng tôi xin cam đoan thực hiện đầy đủ các văn bản pháp luật, các quy chế 
chuyên môn dược có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế và Sở Y tế. 



Tài liệu đính kèm: Danh mục thuốc cụ thể đề nghị bán lẻ tại cơ sở. 



, ngày tháng năm 



Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền 
(Kỷ, ghi rõ họ tên, chức danh 



đóng dấu (nếu có)) 



Ghi chủ: 
(1) Liệt kê Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có. 



Mầu số 19 











CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
• • • -



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dưọc 



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 Noi 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): o 



- 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): o 



- 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: 
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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 mộ 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,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 đổi 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 mộí số phạm vi théo quy định tại các Điều 15 
đến 22, Điều 33 và 34 của Luật Dược. . 
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17- Thủ tục: Cho phép bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ 
đối vói cơ sở đã đưọc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 



Trình tư thưc hiên: • • • 



Bước 1: Cơ sở đề nghị bán lẻ thuốc nộp hồ sơ tại Sở Y tế (hồ sơ đầy đủ nộp 
tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chỉnh tỉnh Cà Mau) 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 Mau 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 có văn bản cho 
phép cơ sở bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ trong vòng 06 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 05 ngày kế từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đối, bổ sung. 



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



Bước J.ệ Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ra văn bản cho phép cơ sở 
bán lẻ thuốc, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên cổng thông tin điện tử của Sở Y tế: 



a) Thông tin về cơ sở bán lẻ; 



b) Danh mục thuốc được bán lẻ. 



Cách thức thực hiện: Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp. 



Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) gồm: Đơn đề nghị bán lẻ thuốc thuộc 
Darih mục thuốc hạn chế bán lẻ theo Mầu số 23 Phụ lục II của Nghị định 
54/2017/NĐ-CP. 



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: Văn bản cho phép cơ sở bán lẻ thuốc 
thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ. 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Đơn đề nghị bán lẻ 
thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ theo Mầu số 22 Phụ lục II của Nghị định 
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 bán lẻ thuốc. 



75 











Mầu số 23 



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



, ngày tháng .... năm 20 



ĐƠN ĐÊ NGHỊ 



Chấp thuận bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ 



đối vói cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh, phạm vi 
bán lẻ thuốc 



Kính gửi: Sở Y tế tỉnh 



Tên cơ sở bản lẻ thuốc: 



Người chịu trách nhiệm chuyên môn năm sinh 



Số CCHN Dược: Ngày cấp: Nơi cấp: 



Có giá trị đến (nếu có): 



Địa điểm kinh doanh: Điện thoại 



Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt số: Ngày cấp: 



Cơ sở chúng tôi đề nghị Sở Y tế chấp thuận cho cơ sở được bản lẻ thuốc 
thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ. , 



Chúng tôi xin cam đoan thực hiện đầy đủ các văn bản pháp luật, các quy chế 
chuyên môn dược có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế và Sở Y 
ti . , V 



Người đại diện pháp luật/Người được ủy quyền 



(Kỷ, ghi rõ họ tên, chức danh 



đóng dấu (nếu có)) 
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18- Thủ tục: cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc hành 
lý cá nhân của tố chức, cá nhân xuất cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang 
theo người của tố chức, cá nhân xuất cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người 
xuất cảnh và không phải nguyên liệu ỉàm thuốc phải kiểm soát đặc biệt 



Trình tự thực hiện: 
. « • • . 



Bưó'c 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 tê (ho sơ đây đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ 
tục hành chính tỉnh Cà Mau nơi cửa khấu làm thủ tục xuất cảnh hoặc nợi người bệnh 
đang sinh sống, tạm trú hợp pháp hoặc nơi tố chức đặt trụ sở. 



Bước 2: Sau khi nhận được hồ sơ, Sở Y tế trả cho tố chức, cá nhân đề nghị 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mau số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



Bước 3: Trường hơp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế cấp 
phép xuất khẩu trong thời hạn 06 (sáu) ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ. 



Trường họp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế gửi văn bản cho tố 
chức, cá nhân để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ 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 Mầu sọ 01 Phụ lục I của Nghị định số 
54/2017/NĐ-CPể 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 để nghị cấp phép xuất khấu phải nộp hồ sơ sửa đọi, bo sung 
theo yêu cầuể 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 bố sung không đáp ứng yêu cầu thỉ 
hồ sơ đã nộp không còn giá trị. 



Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tiếp hoặc gửi qua đường bưu điện (nơi 
cửa khẩu làm thủ tục xuất cảnh hoặc nơi người bệnh đang sinh sống, tạm trú họp pháp 
hoặc nơi tổ chức đặt trụ sở). 



Thành phần, số lượng hồ so*: 01 bộ gồm: 



a) Đơn đề nghị xuất khẩu thuốc theo Mau 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 tố chức đề nghị. Các giấy tờ này phải 
có đầy đủ các nội dung sau: Tên, tuối 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. 
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Trường họp bản sao có chừ 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; 



c) Bản sao của một trong các giấy tờ sau: Chứng minh nhân dân, thẻ căn cước 
công dân hoặc hộ chiếu củạ người đó có chứng thực hoặc có chữ ký của người đề nghị. 



Trường họp bản sao có chữ ký của người đề nghị thì phải xuất trình bản chính 
để đối chiếu khi nộp hồ sơ; 



d) Các giấy tờ quy định tại điểm b, c 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. 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức/Cá nhân. • ơ « • * 



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 họp pháp hoặc nơi tổ chức đặt 
trụ sở). 



Ket quả thực hiện thủ tục hành chính: Công văn cho phép xuất khẩu. 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Đơn đề nghị xuất khẩu 
thuốc theo Mầu số 07. 



Yêu cầu, điều kiên thủ tuc hành chính: 7 • • 



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 tố chức, cá nhân xuất cảnhgửi theo vận tải đơn, hàng hóa 
mang theo người của tô chức, cá nhân xuất cảnhđế điêu trị bệnh cho bản thân người 
xuất cảnh và không phải là nguyên liệu làm thuốc phải kiếm 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 họp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phối họp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối họp 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. 



78 











/ . , Mau số 07 



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
• • • 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



ĐƠN ĐÈ NGHỊ 
XUẤT KHẨU THUÓC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT 



KHÔNG VÌ MỤC ĐÍCH THƯƠNG MẠI • • 



Kính gửi: Sở Ytế ẽ..(l) 



Tôi là (2) ế; 'ế.ế. 
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 tố chức mang ra khỏi Việt Nam các 



TT Tên thuốc Thành phân, hàm lượng 
(nồng độ) 



Quy cách 
đóng gói 



r 



SÔ lượng 



Tôi cam kêt các thuôc trên chỉ được dùng đê điêu trị bệnh cho bản thân tôi 
/(tên tổ chức) cam kết các thuốc trên chỉ được dùng để điều trị bẹrih cho bản thấn 
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. Neu vi phạm tôi xin chịu hoàn 
toàn trách nhiệm trước pháp luật./. 



, ngày tháng năm 



......(3) 



(Kỷ, 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 tô chức ký đơn (đóng dâu) và kèm theo danh sách người sử 
dụng thuốc. 



79 











19- Thủ tục: cấp phép nhập khẩu thuốc thuộc hành lý cá nhân của tổ 
chức, cá nhân nhập cảnh gửi theo vận tải đon, hàng hóa mang theo người của tổ 
chức, cá nhân nhập cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh 



Trình tư thưc hiên: • • • . 



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 (hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ 
tục hành chỉnh tỉnh Cà Mau) 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 Mau số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 



Bưóc 3: Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế cấp 
phép nhập khẩu trong thời hạn 06 (sáu) 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 Mầu 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 3ề Trường hợp 
không có yêu cầu sửa đối, bố sung đối với hồ sơ sửa đoi, bo sung, Sở Y tế cấp phép 
nhập khẩu theo quy định tại bước 3ế 



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 khấu 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 kế từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bố 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 (nơi 
cửa khẩu làm thủ tục nhập cảnh hoặc nơi người bệnh đang sinh sống, tạm trú họp 
pháp hoặc nơi tổ chức đặt trụ sở). 



Thành phần, số lưọng hồ sơ: 01 bộ gồm: 



a) Đơn đề nghị nhập khẩu thuốc theo Mau số 27 Phụ lục III của Nghị định số 
54/2017/NĐ-CP. ' ẵ ' ' ' ' 



b) Cam kết của cá nhân, tổ chức đề nghị nhập khẩu thuốc về việcchịu trách 
nhiệm về nguồn gốc và chất lượng thuốc nhập khấu. 



c) 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 
đon 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 
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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 họp 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 
điếm này. , 



d) Bản sao có chứng thực hoặc bản sao có chữ ký của người đề nghị cấp phép 
nhập khẩu đối với một trong các giấy tờ sau: Chứng minh nhân dân, thẻ căn cước công 
dân hoặc hộ chiếu của người đó đối với trường họp người nhập khấu thuôc là cá nhân. 



Trường họp nộp bản sao có chữ ký của người đề nghị cấp phép nhập khẩu thì 
phải xuất trình bản chính để đối chiếu khi nộp hồ sơ. 



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 tố chức đặt 
trụ sở). 



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Công văn cho phép nhập khẩu. 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Đơn đề nghị nhập khấu 
thuốc theo Mau số 27ể 



Yêu cầu, điều kiên thủ tuc 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 đế 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 lOngày 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 
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tiên qhât, có tông 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 
03 lân trong 01 năm cho 01 tô chức, cá nhân. 



Trường họp 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) đồngOl 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 điện ngoại giao của Việt Nam tại nước ngoài, những 
người làm việc tại các cơ quan, tố 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. 
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Mầu số 27 
CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



• • • 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 
NHẬP KHẨU THƯÓC CHƯA CÓ GIẤY ĐANG KÝ LƯU HÀNH THƯÓC 



TẠI VIỆT NAM KHÔNG vì MỤC ĐÍCH THƯƠNG MẠI • • • • 



Kính gửi: Sở Y tế (1) 
Tôi là..ắắ- ;..(2)ắ.ắ.. Ể. 
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 khấu thuốc không vì mục đích 



thương mại các lần cụ thể như sau (nếu có): 
Lần 1: Ngày nhận: Ể/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 tô 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 



/ r - - 7 \ 



Tôi cam kêt các thuôc trên chỉ được dùng đê điêu trị lệnh cho bản thân tôi 
/(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). 



Tôi 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. Neu 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 hoặc tạm trú họp 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. 
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20- Thủ tục: cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức 
hội thảo giói 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 (hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau). 



Bước 2: Trong thời hạn 12 (mười hai) ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ cấp giấy xác nhận theo Mẩu 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 5:Trường họp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 15 
(mười lăm) 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 12 (mười hai) ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ sửa 
đổi, bổ sung theo yêu cầu, Sở Y tế cấp giấy xác nhận theo Mau 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 đối, bố sung theo yêu cầu. 
Neu quá thời hạn trên, hồ sơ đã nộp không còn giá trị. 



Cách thức thực hiện: Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp hoặc nộp hồ 
sơ trực tuyến. 



Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) gồm: 



a) Đơn đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo 
giới thiệu thuốc theo Mầu số 02 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 



b) Nội dung thông tin thuốc (Bản chỉnh và được làm thành 02 (hai) bản)] 



c) Mầu 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 cỏ đóng dấu của cơ sở để nghị xác nhận nội dung thông tin 
thuốc đổi với tài liệu do Bộ Y tế cấp hoặc bản sao có chứng thực đôi với tài liệu 
không do Bộ Y tế cẩp)\ 



đ) Giấy đăng ký lưu hành thuốc hoặc giấy phép nhập khẩu thuốc (Bản sao); 
e) 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 cỏ 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); 
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g) 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); 



h) Chương trình hội thảo giới thiệu thuốc. 



(Yêu cầu đối với hồ sơ: Tài liệu được in trên kho A4. Toàn bộ các tài liệu có trong 
hồ sơ phải có dấu giáp lai của cơ sở đê nghị xác nhận nội dung thông tin thuôc) 



* 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. 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức. 
• o I • • 



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. 



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 Mầu 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 Điểu 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. 
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Mâu sô 02 



TỀN Cơ SỞ ĐỀ NGHỊ CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM • • I • 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
S Ố :  — - ề -  — - - - - ­



ĐƠN ĐÊ NGHỊ 



Xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo 



giới thiệu thuốc 



Kính gửi: 



lử Tên cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội 
thảo giới thiệu thuôc: 



2. Địa chỉ: 



3. Số điện thoại, Fax, E-mail: 



4. Họ, tên, số điện thoại của người 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 . ể. tháng... năm... 



Giám đốc cơ sở hoặc người được uỷ quyền 
(Kỷ và ghi rõ họ, tên; đóng dấu) 
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21- Thủ tục: cấp lại Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc thuộc 
thẩm quyền của Sở Y tế 



Trình tư thưc hiên: è • • 



Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp lại Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc nộp 
hồ sơ cho Sở Y tế (hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyêt thủ tục hành chính 
tỉnh Cà Mau) đã cấp Giấy xác nhận. 



Bước 2: Trong thời hạn 08 (tám) ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, 
Sở Y tế cấp lại Giấy xác nhận theo Mau số 06 Phụ lục VI của Nghị định số 
54/2017/NĐ-CPỖ ' 



Cách thức thực hiện: Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp hoặc nộp hồ 
sơ trực tuyến qua mạng. 



Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) gồm: 
a) Đơn đề nghị cấp lại Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo Mau số 



03 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 
b) Mầu thiết kế nội dung thông tin thuốc hoặc nội dung thông tin thuốc đề 



nghị cấp lại Giấy xác nhận (Bản chính và được làm thành 02 (hai) bản). 
c) Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc trong trường hợp thông tin ghi trên 



Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc bị sai do lỗi của cơ quan cấp (Bản chính). 
(Yêu cầu đổi với hồ sơ: Tài liệu được in trên khổ A4. Toàn bộ các tài liệu cổ 



trong hô sơ phải có dâu giáp lai của cơ sở đê nghị cãp lại Giây xác nhận nội dung 
thông tin thuốc). 



* Quy định cho mỗi hồ sơ đề nghị cấp lại Giấy xác nhận nội dung thông tin 
thuốc thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc: 



a) 01 (một) nội dung thông tin thuốc cho một thuốc; 
•, • b) 01 (một) nội dung thông tin 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 cheế 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức. 
Cơ quan thực hiện thủ tuc hành chính: Sở Y tế. 
Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc. 
Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Đơn đề nghị cấp lại 



Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo Mau số 03 Phụ lục VI của Nghị định 
số 54/2017/NĐ-CPẽ 



Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có): 
Khoản 2, Điều 107 Nghị dịnh số 54/2017/NĐ-CP: cấp lại giấy xác nhận 



nội dung thông tin thuốc đã được xác nhận theo quy định tại Nghị định 
54/2017/NĐ-CP và thuộc một trong các trường hợp sau: 



a) Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc bị mất, hư hỏng; 
b) Thông tin ghi trên Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc bị ghi sai do 



lỗi của cơ quan cấp. 
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TÊN Cơ SỞ ĐÈ NGHỊ 



Số: 



Mâu sô 03 



CỘNG HOÀ XẲ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
• * • 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Cấp lại giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc 



Kính gửi: 



1 ệ Tên cơ sở đề nghị cấp lại giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc: 



2. Địa chỉ: 



3. Điện thoại: '.ẵ Fax: 



4. Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc đã cấp: 



-Số :  



- Ngày cấp: 



5. Đe nghị được cấp lại giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc đôi với: 



STT Tên thuốc Số giấy đăng ký ỉưu hành thuốc/số giấy 
? r 



phép nhập khâu thuôc 



1 



2 



3 



6. Lý do đề nghị cấp lại: ễ; 



7. Tài liệu kèm theo: 



8. 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 phổ, ngày ...tháng...năm... 



Giám đốc cơ sở hoặc người được uỷ quyền 



(Kỷ và ghi rõ họ, tên; đóng dấu) 
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22- Thủ tục: Điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã được cấp Giấy xác 
nhận thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 



Trình tự thực hiện: 



Bước 7.ệ Cơ sở đề nghị điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã được cấp Giấy 
xác nhận nộp hồ sơ cho Sở Y tế (hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ tục 
hành chính tỉnh Cà Mau) đã cấp Giấy xác nhận; 



Bước 2: Trong thời hạn 06 (sáu) ngày làm việc, kể từ ngày nhận được văn bản 
đề nghị điều chỉnh, nếu Sở Y tế không có văn bản trả lời, cơ sở được thực hiện điều 
chỉnh. Trường họp không đồng ý để cơ sở điều chỉnh, Sở Y tế có công văn trả lời và 
nêu rõ lý doẵ 



Cách thức thực hiện: Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp hoặc nộp hồ sơ 
trực tuyến qua mạng. 



Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 (bộ) gồm: 



1. Đơn đề nghị điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã được cấp Giấy xác 
nhận theo Mầu số 04 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP, nêu rõ các nội 
dung cầii điều chỉnh, lý do của việc điều chỉnh. 



2. Tài liệu chứng minh việc điều chỉnh nội dung thông tin thuốc (Bản sao cỏ 
đóng dấu của cơ sở đê nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc đoi với tài liệu do Bộ 
Y tế cấp hoặc bản sao có chứng thực đôi với tài liệu không dơ Bộ Y tế câp). 



(Yêu cầu đối với ho sơ: Tài liệu được ỉn trên khổ A4. Toàn bộ các tài liệu có 
trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của cơ sở đề nghị điều chỉnh nội dung thông tin thuốc). 



Đối tương thưc hiên thủ tuc hành chính: Tổ chức. » o 0 • « 



Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế. 



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Cơ sở được điều chỉnh. 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Đơn đề nghị điều chỉnh 
nội dung thông tin thuốc đã được cấp Giấy xác nhận theo Mầu số 04 Phụ lục VI của 
Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. ' ' ' 



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



Khoản 2 Điều 107 Nghị dịnh số 54/2017/NĐ-CP: Điều chỉnh nội dung thông 
tin thuốc đã được cấp giấy xác nhận có các thay đổi nội dung nhưng không thuộc các 
trường họp thay đổi quy định tại điểm b khoản 1 Điều này. 
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TÊN Cơ SỞ ĐỀ NGHỊ 



Số: 



, Mâu sô 04 
CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



ĐƠN ĐÊ NGHỊ 
Điều chỉnh nội dung thông tin thuốc 



đã được cấp giấy xác nhận 



Kính gửi: 



1. Tên cơ sở đề nghị điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã được cấp giấy xác 
nhận: 



2. Địa chỉ: : 1 



3. Điện thoại: Fax: 



4. Đẻ nghị được điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã cấp giấy xác nhận đổi với: 



Số 
TT 



nr A Tên 
thuốc 



Số giấy đăng 
ký lưu 



hành/giấy 
phép nhập 
khẩu thuốc 



Giấy xác nhận nội 
dung thông tin 
thuốc đã cấp 



(Số cấp, ngày cấp) 



Nội dung đã 
đươc xác • 
nhận cần 



điều chỉnh(1) 



Nội dung 
đề nghị 



điều 
chỉnh(1) 



1 



2 



5. Tài liệu kèm theo:. 



6. Cam kết của cơ sở: 



Cơ sở cam kết ngoài các đề nghị điều chỉnh trên, các nội dung khác đã được 
xác nhận không thay đổi. . 



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 pho, ngày ... tháng... năm... 



Giám đốc cơ sở hoặc người được uỷ quyền 
(Kỷ và ghi rõ họ, tên; đóng dấu) 



Ghi chủ: 
(1) Trường hợp nội dung trong cột này dài thì có thể tách thành phụ lục riêng đính kèm 
Đơn đề nghị này và điền vào cột dòng chữ "Xem phụ lục đính kèm 
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23- Thủ tục: Kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nưóc 



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 (hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung 
tâm Giải quyết thủ tục hành chỉnh tỉnh Cà Mau). 



Bước 2: Sở Y tế 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 Bộ Y tế các thuốc kê khai lại đối với các trường 
họp chưa phát hiện mức giá kê khai lại không hợp lý. Trường họp mức giá kê 
khai lại không họp 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: Bộ Y tế tổng hợp báo cáo của Sở Y tế về giá thuốc kê khai lại và 
công bố trên cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược). 



Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp hoặc qua đường bưu điện. 



Thành phần, số lượng hồ sơ: Hồ sơ được lập thành 02 (hai) bộ: 01 (một) 
bộ gửi Sở Y tế; 01 (một) bộ lưu tại cơ sở, gồm: 



1. Bảng kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước theo Mầu số 04 Phụ lục 
VII của Nghị định số 54/2017/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 giáể 



Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chứcệ • o • • • 



Cơ quan thực hiện thu 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 Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược). 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (đính kèm thủ tục này): Mầu số 04 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 sản xuất thuốc hoặe 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 Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược). 
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Mẩu số 04 



TÊN Cơ SỞ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập- Tự do- Hạnh phúc 



S Ố : . . . .  '  '  '  



V/v bảng kê khai lại giá thuôc 
sản xuất trong nước , ngày thảng. năm 20.... 



BẢNG KÊ KHAI LẠI GIÁ THUỐC SẢN XUẤT TRONG NƯỚC 
Kính gửi: ủy ban nhân dân tỉnh 



Tên thuốc, 
dạng bào chế, 
quy cách đóng 



gói 



Hoạt 
chẩt 



Nồng đô/ 
Ham 
lượng 



o Ấ  •  Ẩ  Sô giây 
đăng 



ký lưu 
hành 



Đơn 
vi 



- -  •  



tính 



Giá thành Giá bán buôn,bán lẻ dự kiến (nếu có) 
Tên thuốc, 



dạng bào chế, 
quy cách đóng 



gói 



Hoạt 
chẩt 



Nồng đô/ 
Ham 
lượng 



o Ấ  •  Ẩ  Sô giây 
đăng 



ký lưu 
hành 



Đơn 
vi 



- -  •  



tính 



Đã 
KK/KKL 



liền kề 
(Ngày.../.../. 



Kê 
khai 
lại 



Tỷ lệ 
tăng 
(%) 



Đã KK/KKL 
liền kề 



(Ngàyếắế/..ế/.... 
) 



Kê khai 
lại 



Tỷ lê tăng 
(%) 



Tên thuốc, 
dạng bào chế, 
quy cách đóng 



gói 



Hoạt 
chẩt 



Nồng đô/ 
Ham 
lượng 



o Ấ  •  Ẩ  Sô giây 
đăng 



ký lưu 
hành 



Đơn 
vi 



- -  •  



tính 



Đã 
KK/KKL 



liền kề 
(Ngày.../.../. 



Kê 
khai 
lại 



Tỷ lệ 
tăng 
(%) 



Buôn Lẻ Buô 
n Lẻ Buô 



n 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: 



Cơ sở cam kết và chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin đã kê khai. 
Ghi chủ: 
- 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. ^ 



Giám đốc cơ sở sản xuất thuốc 
hoặc cơ sở đặt gia công thuốc 
(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu) 
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