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

	Số: 103/QĐ-UBND
	Thừa Thiên Huế, ngày 12 tháng 01 năm 2018 


QUYẾT ĐỊNH
VỀ VIỆC CÔNG BỐ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƯỢC CHUẨN HÓA LĨNH VỰC DƯỢC PHẨM THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH THỪA THIÊN HUẾ
CHỦ TỊCH ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH
Căn cứ Luật Tổ chức chính quyền địa phương ngày 19 tháng 6 năm 2015; 
Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08 tháng 6 năm 2010 của Chính phủ về kiểm soát thủ tục hành chính;

Nghị định số 48/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 5 năm 2013 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của các Nghị định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính;

Nghị định số 92/2017/NĐ-CP ngày 07 tháng 8 năm 2017 của Chính phủ về 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 tháng 10 năm 2017 của Bộ trưởng, Chủ nhiệm Văn phòng Chính phủ hướng dẫn nghiệp vụ về kiểm soát thủ tục hành chính;

Xét đề nghị của Giám đốc Sở Y tế và Chánh Văn phòng Ủy ban nhân dân tỉnh,

QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này bộ thủ tục hành chính được chuẩn hóa thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Thừa Thiên Huế (Có Phụ lục kèm theo).

Điều 2. Sở Y tế có trách nhiệm:

1. Cập nhật các thủ tục hành chính được công bố vào Hệ thống thông tin thủ tục hành chính tỉnh Thừa Thiên Huế theo đúng quy định.

2. Công bố công khai các thủ tục hành chính này tại trụ sở cơ quan và trên Trang thông tin điện tử của đơn vị.

3. Triển khai thực hiện giải quyết các thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền theo hướng dẫn tại Phụ lục kèm theo Quyết định này.

Điều 3. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký.

Điều 4. Chánh Văn phòng Ủy ban nhân dân tỉnh, Giám đốc Sở Y tế, Thủ trưởng các cơ quan, ban, ngành cấp tỉnh; Chủ tịch UBND các huyện, thị xã và thành phố Huế và các tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
	Nơi nhận:
- Như Điều 4;
- Cục Kiểm soát TTHC - VPCP (qua mạng);
- CT và các PCT UBND tỉnh;
- Các PCVP và các CV: VH, TH;
- Lưu: VT, KSVX
	KT. CHỦ TỊCH
PHÓ CHỦ TỊCH




Nguyễn Dung


PHỤ LỤC
THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƯỢC CHUẨN HÓA THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH THỪA THIÊN HUẾ
(Ban hành theo Quyết định số: 103 /QĐ-UBND ngày 12 tháng 01 năm 2018 của Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh Thừa Thiên Huế)
PHẦN I.
DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH
	STT
	Tên TTHC
	Lĩnh vực
	Cơ quan thực hiện
	Cơ quan có thẩm quyền quyết định

	1.
	Công bố cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	2.
	Điều chỉnh công bố cơ sở tổ chức đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	4.
	Cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ trong trường hợp CCHND bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp CCHND
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	5.
	Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ (trường hợp bị hư hỏng hoặc bị mất)
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	6.
	Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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)
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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)
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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)
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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)
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	11.
	Thông báo hoạt động bán lẻ thuốc lưu động
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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, 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
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	14.
	Cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	15.
	Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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 là nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	20.
	Cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	21.
	Cấp lại Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	22.
	Điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã được cấp Giấy xác nhận thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	23.
	Kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế


	FILE ĐƯỢC ĐÍNH KÈM THEO VĂN BẢN
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PHỤ LỤC 



THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƢỢC CHUẨN HÓA THUỘC THẨM 



QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH THỪA THIÊN HUẾ 



(Ban hành theo Quyết định số:  103  /QĐ-UBND  ngày  12 tháng  01 năm 2018 



của Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh Thừa Thiên Huế) 



 



PHẦN I. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 
 



STT Tên TTHC Lĩnh vực 
Cơ quan 



thực hiện 



Cơ quan có 



thẩm quyền 



quyết định 



1. 
Công bố cơ sở đào tạo, cập nhật 



kiến thức chuyên môn về dƣợc Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



2. 



Điều chỉnh công bố cơ sở tổ 



chức đào tạo, cập nhật kiến thức 



chuyên môn về dƣợc 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



3. 



Cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc 



(bao gồm cả trƣờng hợp cấp 



Chứng chỉ hành nghề dƣợc 



nhƣng Chứng chỉ hành nghề 



dƣợc bị thu hồi theo quy định tại 



các khoản 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 



10, 11 Điều 28 của Luật 



dƣợc)theo hình thức xét hồ sơ 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



4. 



Cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc 



theo hình thức xét hồ sơ trong 



trƣờng hợp CCHND bị ghi sai do 



lỗi của cơ quan cấp CCHND 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



5. 



Cấp lại Chứng chỉ hành nghề 



dƣợc theo hình thức xét hồ sơ 



(trƣờng hợp bị hƣ hỏng hoặc bị 



mất) 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



6. 



Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ 



hành nghề dƣợc theo hình thức 



xét hồ sơ  



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



7. 



Cấp lần đầu và cấp Giấy chứng 



nhận đủ điều kiện kinh doanh 



dƣợc đối với trƣờng hợp bị thu 



hồi Giấy chứng nhận đủ điều 



kiện kinh doanh dƣợc thuộc thẩm 



quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán 



buôn thuốc, nguyên liệu làm 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 
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thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao 



gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ 



thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên 



bán lẻ dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, 



thuốc cổ truyền) 



8. 



Cấp Giấy chứng nhận đủ điều 



kiện kinh doanh dƣợc cho cơ sở 



thay đổi loại hình kinh doanh 



dƣợc hoặc thay đổi phạm vi kinh 



doanh dƣợc có làm thay đổi Điều 



kiện kinh doanh; thay đổi địa 



Điểm kinh doanh dƣợc 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 dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, 



thuốc cổ truyền) 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



9. 



Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều 



kiện kinh doanh dƣợc 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 dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, 



thuốc cổ truyền) 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



10. 



Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ 



điều kiện kinh doanh dƣợc 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 dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, 



thuốc cổ truyền) 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



11. 
Thông báo hoạt động bán lẻ 



thuốc lƣu động 
Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



12. 



Cho phép hủy thuốc gây nghiện, 



thuốc hƣớng thần, thuốc tiền 



chất, nguyên liệu làm thuốc là 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 
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dƣợc chất gây nghiện, dƣợc chất 



hƣớng thần, tiền chất dùng làm 



thuốc thuộc thẩm quyền Sở Y tế  



13. 



Cấp Giấy chứng nhận đủ điều 



kiện kinh doanh dƣợc cho cơ sở 



kinh doanh thuốc gây nghiện, 



thuốc hƣớng thần, thuốc tiền 



chất, nguyên liệu làm thuốc là 



dƣợc chất gây nghiện, dƣợc chất 



hƣớng thần, tiền chất dùng làm 



thuốc, thuốc phóng xạ; cơ sở sản 



xuất thuốc dạng phối hợp có 



chứa dƣợc chất gây nghiện, 



thuốc dạng phối hợp có chứa 



dƣợc chất hƣớng thần, thuốc 



dạng phối hợp có chứa tiền chất 



thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



14. 



Cấp giấy xác nhận nội dung 



thông tin thuốc theo hình thức 



hội thảo giới thiệu thuốc 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



15. 



Cho phép mua thuốc gây nghiện, 



thuốc hƣớng thần, thuốc tiền chất 



thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



16. 



Cho phép bán lẻ thuốc thuộc 



Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ 



đối với cơ sở chƣa đƣợc cấp 



Giấy chứng nhận đủ điều kiện 



kinh doanh dƣợc 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



17. 



Cho phép bán lẻ thuốc thuộc 



Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ 



đối với cơ sở đã đƣợc cấp Giấy 



chứng nhận đủ điều kiện kinh 



doanh dƣợc 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở 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 ngƣời của tổ 



chức, cá nhân xuất cảnh để điều 



trị bệnh cho bản thân ngƣời xuất 



cảnh và không phải là nguyên 



liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 
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biệt 



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 ngƣời 



của tổ chức, cá nhân nhập cảnh 



để điều trị bệnh cho bản thân 



ngƣời nhập cảnh 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



20. 



Cấp giấy xác nhận nội dung 



thông tin thuốc theo hình thức 



hội thảo giới thiệu thuốc 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



21. 



Cấp lại Giấy xác nhận nội dung 



thông tin thuốc thuộc thẩm 



quyền của Sở Y tế 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



22. 



Điều chỉnh nội dung thông tin 



thuốc đã đƣợc cấp Giấy xác nhận 



thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 



Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 



23. 
Kê khai lại giá thuốc sản xuất 



trong nƣớc 
Dƣợc phẩm Sở Y tế Sở Y tế 
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PHẦN II. NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA TỪNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 



 



1. Thủ tục: Công bố cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về 



dƣợc 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở nộp hồ sơ đề nghị công bố đủ điều kiện đào tạo, cập nhật 



kiến thức chuyên môn về dƣợc theo quy định tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết 



quả Sở Y tế (Trung tâm Hành chính công tỉnh). 



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho cơ sở đề nghị Phiếu tiếp nhận 



hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 



a) Trƣờng hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ công bố, Sở Y tế 



có trách nhiệm công bố trên Cổng thông tin điện tử của đơn vị danh sách cơ sở 



đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dƣợc đủ điều kiện trong thời hạn 30 



ngày, kể 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 dƣợc. 



b) Trƣờng 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, bổ sung hồ sơ công bố đào 



tạo, cập nhật trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ; 



Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cho cơ sở nộp hồ 



sơ sửa đổi, bổ sung Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị 



định 54/2017/NĐ-CP.  



a) Trƣờng 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 Bƣớc 2; 



b) Trƣờng 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 bƣớc 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 đổi, bổ sung theo yêu cầu. 



Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày 



nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp 



không còn giá trị. 



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 











8 



 



Sáng: Từ 07 giờ 30 phút đến 11 giờ 00 phút. 



Chiều: Từ 14 giờ 00 phút đến 16 giờ 30 phút. 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



a)  Bản đề nghị công bố theo Mẫu số 08 Phụ lục I của Nghị định 



54/2017/NĐ-CP; 



b) Chƣơng trình đào tạo theo các nội dung quy định tại Điều 8 của Nghị 



định số 54/2017/NĐ-CP phải đƣợc đóng dấu treo trên trang bìa của tài liệu và 



đƣợc đóng dấu giáp lai đối với trƣờng hợp 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 dƣợc mà cơ sở đăng ký trong bản công bố quy 



định tại điểm a khoản này. Bản kê khai cơ sở vật chất phải đƣợc đóng dấu treo 



trên trang bìa của tài liệu và đƣợc đóng dấu giáp lai trƣờng hợp có nhiều trang 



tài liệu; 



d) Bản kê danh sách ngƣời hƣớng dẫn đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên 



môn về dƣợc của cơ sở theo Mẫu 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 



ngƣời; 



đ) Bản sao có chứng thực hợp đồng với cơ sở phối hợp đào tạo cập nhật 



kiến thức chuyên môn về dƣợc nội dung kỹ năng, kỹ thuật đối với trƣờng hợp 



quy định tại khoản 2 Điều 9 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



2. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ) và tập tin điện tử của tất cả cac giấy tờ trong hồ 



sơ. 



Thời hạn giải quyết: 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ 



Đối tƣợng 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: Đƣợc công bố, công khai cơ sở 



đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dƣợc trên Trang thông tin điện tử của 



Sở Y tế. 



Lệ phí: Chƣa có quy định 



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



Phụ lục I: Bản đề nghị công bố cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên 



môn về dƣợc theo Mẫu số 08 Phụ lục I của Nghị định. 
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Phụ lục II: Bản kê danh sách ngƣời hƣớng dẫn đào tạo, cập nhậttheo Mẫu 



số 09 Phụ lục I của Nghị định. 



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 dƣợc cho ngƣời hành nghề dƣợc) 



1. Cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dƣợc 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, dƣợc; 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, 



dƣợc; cơ sở có chức năng đào tạo nhân lực y tế; các hội nghề nghiệp về dƣợc; 



b) Có chƣơng trình đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dƣợc 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 chƣơng trình đào 



tạo; 



d) Có ngƣời hƣớng dẫn, báo cáo viên tham gia đào tạo, cập nhật kiến thức 



chuyên môn về dƣợc (sau đây gọi tắt là ngƣời hƣớng dẫn) đáp ứng các yêu cầu 



sau: 



- Ngƣời hƣớng dẫn về kiến thức chuyên ngành về dƣợc 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 ngƣời tham gia đào tạo và có ít nhất 02 



(hai) năm kinh nghiệm phù hợp với nội dung đào tạo; 



- Ngƣời hƣớng dẫn về pháp luật và quản lý chuyên môn về dƣợc phải có ít 



nhất 02 (hai) năm kinh nghiệm tại cơ quan quản lý về dƣợc, thanh tra dƣợc hoặc 



giảng dạy về quản lý dƣợc tại các cơ sở đào tạo trình độ trung cấp dƣợc trở lên; 



- Ngƣời hƣớng 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. Trƣờng hợp cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dƣợc 



không trực tiếp đào tạo, cập nhật các nội dung về kỹ năng, kỹ thuật trong hành 



nghề dƣợc thì phải ký hợp đồng với cơ sở dƣợc đáp ứng thực hành tốt phù hợp 



với nội dung kỹ năng, kỹ thuật trong hành nghề dƣợc mà cơ sở đó thực hiện việc 



đào tạo, cập nhật. 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



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



PHỤ LỤC I 



MẪU ĐỀ NGHỊ CÔNG BỐ CƠ SỞ ĐÀO TẠO, CẬP NHẬT KIẾN THỨC CHUYÊN 



MÔN VỀ DƢỢC 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi 



tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 
_________________________________________



 



                                                  ....
(1)



........., ngày......... tháng........năm 20..... 



BẢN ĐỀ NGHỊ CÔNG BỐ  



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



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 dƣợc và các văn bản 



hƣớng dẫn hiện hành, chúng tôi công bố cơ sở đủ điều kiện để tổ chức đào tạo, cập 



nhật kiến thức chuyên môn về dƣợc. 



Kèm theo bản công bố này là các tài liệu quy định tại Nghị định số 



54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ. 



 



 Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ 



ngƣời đƣợc ủy quyền 



 (Ký ghi rõ họ, tên, chức danh và 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. 



(4) Tên địa danh. 



(5) Tên Sở Y tế trên địa bàn. 



(6) Tên cơ sở đề nghị công bố. 
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PHỤ LỤC II 



MẪU BẢN KÊ DANH SÁCH NGƢỜI HƢỚNG DẪN THAM GIA ĐÀO 



TẠO, CẬP NHẬT KIẾN THỨC CHUYÊN MÔN VỀ DƢỢC 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi 



tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 
____________________________________ 



DANH SÁCH  



NGƢỜI HƢỚNG DẪN THAM GIA ĐÀO TẠO, CẬP NHẬT KIẾN THỨC            



CHUYÊN MÔN VỀ DƢỢC CỦA CƠ SỞ ĐÀO TẠO, CẬP NHẬT 



KIẾN THỨC CHUYÊN MÔN VỀ DƢỢC 
____________ 



1. Tên cơ sở:   ...............................................................................................................  



2. Địa chỉ:  ....................................................................................................................  



3. Danh sách ngƣời hƣớng dẫn:…………………………………………… ................  



 



ST



T 



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 bằng chuyên môn có liên 



quan của từng ngƣời hƣớng dẫn, báo cáo viên có tên trong danh sách nêu tại Mục 3./. 



 



 ……, ngày…… tháng ….. năm….. 



Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ 



ngƣời đƣợc ủy quyền 



(Ký ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có)) 
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2. Thủ tục: Điều chỉnh công bố cơ sở tổ chức đào tạo, cập nhật kiến 



thức chuyên môn về dƣợc 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở đề nghị gửi hồ sơ đề nghị điều chỉnh công bố cơ sở đào tạo, 



cập nhật kiến thức chuyên môn về dƣợc theo quy định tại Bộ phận tiếp nhận và 



trả kết quả Sở Y tế tỉnh (Trung tâm Hành chính công tỉnh).  



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho cơ sở nộp hồ sơ Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 



a) Trƣờng hợp 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 có 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 10 ngày làm việc, kể 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 dƣợc. 



b) Trƣờng 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, bổ sung hồ sơ công bố đào 



tạo, cập nhật trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 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 tế trả cho cơ sở nộp hồ 



sơ sửa đổi, bổ sung Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị 



định 54/2017/NĐ-CP.  



a) Trƣờng 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 Bƣớc 2; 



b) Trƣờng 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 Bƣớc 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 đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ 



ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã 



nộp không còn giá trị. 



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: Từ 07 giờ 30 phút đến 11 giờ 00 phút. 



Chiều: Từ 14 giờ 00 phút đến 16 giờ 30 phút. 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 
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1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



a) Bản đề nghị điều chỉnh công bố cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên 



môn về dƣợc theo Mẫu số 10 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 



b) Bản sao tài liệu liên quan đến nội dung thay đổi có đóng dấu xác nhận 



của cơ sở ở trang đầu hoặc giáp lai đối với trƣờng hợp có nhiều trang tài liệu. 



c) Đối với trƣờng hợp thay đổi bảng kê danh sách ngƣời hƣớng dẫn đào tạo, 



cập nhật kiến thức chuyên môn về dƣợc, cơ sở không phải nộp hồ sơ đề nghị 



điều chỉnh công bố, chỉ phải gửi thông báo theo Mẫu số 11 Phụ lục I của Nghị 



định số 54/2017/NĐ-CP). 



2. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ) và tập tin điện tử của tất cả các giấy tờ trong hồ 



sơ 



Thời hạn giải quyết: 10 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ 



Đối tƣợng 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: Đƣợc công bố, công khai cơ sở 



đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dƣợc trên Trang thông tin điện tử của 



Sở Y tế. 



Lệ phí (nếu có): Chƣa có quy định 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này): 
Phụ lục I: Bản đề nghị điều chỉnh công bố cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức 



chuyên môn về dƣợc theo Mẫu số 10 Phụ lục I của Nghị định. 



Phụ lục II: Thông báo thay đổi danh sách ngƣời hƣớng dẫn đào tạo, cập 



nhật kiến thức chuyên môn về dƣợc theo Mẫu số 11 Phụ lục I của Nghị định. 



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



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 
1. Luật dƣợc số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016. 



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định 



chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc. 
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PHỤ LỤC I 



MẪU BẢN ĐỀ NGHỊ ĐIỀU CHỈNH CÔNG BỐ CƠ SỞ ĐÀO TẠO, CẬP 



NHẬT KIẾN THỨC CHUYÊN MÔN VỀ DƢỢC 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy 



định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
_________________________________________



 



                                           ....
(1)



........., ngày......... tháng........năm 20..... 



BẢN ĐỀ NGHỊ CÔNG BỐ  



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



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 08/05/2017 của Chính 



phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc và các văn bản 



hƣớng dẫn hiện hành, chúng tôi công bố cơ sở đủ điều kiện để tổ chức đào tạo, cập 



nhật kiến thức chuyên môn về dƣợc. 



Kèm theo bản công bố này là các tài liệu quy định tại Nghị định số 54/2017/NĐ-



CP ngày 08/05/2017 của Chính phủ. 



 



 Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ 



ngƣời đƣợc ủy quyền 



 (Ký ghi rõ họ, tên, chức danh và 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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PHỤ LỤC II 



MẪU THÔNG BÁO THAY ĐỔI DANH SÁCH NGƢỜI HƢỚNG 



DẪN ĐÀO TẠO, CẬP NHẬT KIẾN THỨC CHUYÊN MÔN VỀ DƢỢC 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy 



định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



Tên cơ sở đào tạo,  



cập nhật 
_________ 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
________________________________________ 



                                                



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



.......................... 



1. Tên cơ sở:  ........................................................................................................  



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



Cơ sở xin thông báo danh sách ngƣời hƣớng dẫn đào tạo, cập nhật kiến thức 



chuyên môn về dƣợc sau khi có thay đổi nhƣ sau: 



 



S



TT 



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 ngƣời hƣớng dẫn có tên trong danh sách nêu tại Mục 2.  



 ……, ngày…… tháng ….. năm….. 



Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ngƣời đƣợc ủy 



quyền 



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



 



 



 



Ghi chú: 



(1): Ghi tên Sở Y tế trên địa bàn 



(2): Ghi rõ trình độ chuyên môn, ví dụ: TS về dược lâm sàng. 
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3. Thủ tục: Cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc (bao gồm cả trƣờng hợp 



cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc nhƣng Chứng chỉ hành nghề dƣợc bị thu hồi 



theo quy định tại các khoản 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 Điều 28 của Luật 



dƣợc) theo hình thức xét hồ sơ 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Ngƣời đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc nộp hồ sơ về Bộ 



phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế tỉnh (Trung tâm Hành chính công tỉnh). 



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho ngƣời đề nghị cấp Chứng chỉ 



hành nghề dƣợc Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị định 



số 54/2017/NĐ-CP. 



a) Trƣờng hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế cấp Chứng 



chỉ hành nghề dƣợc trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 



hồ sơ.Trƣờng hợp không cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc phải có văn bản trả lời 



và nêu rõ lý do. 



b) Trƣờng hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản 



thông báo nội dung yêu cầu sửa đổi, bổ sung gửi cho ngƣời đề nghị trong thời 



hạn 10 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. 



Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cho ngƣời đề nghị 



Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định 



số 54/2017/NĐ-CP. 



a) Trƣờng 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 ngƣời đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề 



dƣợc theo quy định tại điểm b Bƣớc 2; 



b) Trƣờng 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 Bƣớc 2.  



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, 



bổ sung, ngƣời đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc phải nộp hồ sơ sửa đổi, 



bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, ngƣời đề nghị không sửa đổi, bổ sung 



hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng 



yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị. 



Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Chứng chỉ hành 



nghề dƣợc, 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 ngƣời đƣợc cấp Chứng chỉ hành nghề 



dƣợc; 



b) Số Chứng chỉ hành nghề dƣợc; 



c) Phạm vi hoạt động chuyên môn. 



 Cách thức thực hiện: 
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Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: Từ 07 giờ 30 phút đến 11 giờ 00 phút. 



 Chiều: Từ 14 giờ 00 phút đến 16 giờ 30 phút. 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



a) Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc thực hiện theo Mẫu số 02 



Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP, 02 ảnh chân dung cỡ 4cm x 6cm của 



ngƣời đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc chụp trên nền trắng trong thời gian 



không quá 06 tháng; 



b) Bản sao có chứng thực văn bằng chuyên môn. Đối với các văn bằng do 



cơ sở đào tạo nƣớc ngoài cấp, phải kèm theo bản sao có chứng thực giấy công 



nhận tƣơng đƣơng của cơ quan có thẩm quyền về công nhận tƣơng đƣơng 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 Mẫu số 03 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; Trƣờng 



hợp thực hành tại nhiều cơ sở, thời gian thực hành đƣợc tính là tổng thời gian 



thực hành tại các cơ sở nhƣng phải có Giấy xác nhận thời gian thực hành của 



từng cơ sở đó; 



đ) Trƣờng hợp đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc 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. Trƣờng 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 chƣơng trình đào tạo, cập nhật kiến thức 



chuyên môn về dƣợc đối với trƣờng hợp đã bị thu hồi Chứng chỉ hành nghề dƣợc 



quy định tại Khoản 9 Điều 28 của Luật dƣợc. 



g) Bản sao có chứng thực căn cƣớc công dân, giấy chứng minh nhân dân 



hoặc hộ chiếu. 



h) Phiếu lý lịch tƣ pháp. Trƣờng hợp là ngƣời nƣớc ngoài, ngƣời Việt Nam 



định cƣ ở nƣớc ngoài phải có lý lịch tƣ pháp hoặc văn bản xác nhận hiện không 



phải là ngƣời phạm tội hoặc bị truy cứu trách nhiệm hình sự, không thuộc trƣờng 



hợp bị cấm hành nghề, cấm làm công việc liên quan đến hoạt động dƣợc theo 
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bản án, quyết định của Tòa án do cơ quan có thẩm quyền của nƣớc ngoài cấp. 



i) Đối với ngƣời nƣớc ngoài, ngƣời Việt Nam định cƣ ở nƣớc ngoài đề nghị 



cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc 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 dƣợc (Đáp ứng yêu cầu về sử dụng ngôn ngữ trong 



hành nghề dƣợc theo quy định của Bộ trƣởng Bộ Y tế). Nếu 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 thẩm quyền nước ngoài cấp nộp 



trong hồ sơ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược: các giấy tờ do cơ quan có 



thẩm quyền nước ngoài cấp phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định. Các 



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



2. Số lượng hồ sơ: 01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết: 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 



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



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



Phí (nếu có): Phí thẩm định 500.000 VNĐ/hồ sơ (Thông tƣ số 



277/2016/TT-BTC) 



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



Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợctheo Mẫu số 02 Phụ 



lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 



Phụ lục II: Giấy xác nhận thời gian thực hành tại cơ sở thực hành chuyên 



môn theo Mẫu số 03 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



Phụ lục III: Giấy xác nhận hoàn thành đào tạo cập nhật kiến thức chuyên 



môn về dƣợc theo Mẫu số 12 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.  



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



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



1. Có văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận chuyên môn (sau đây gọi 



chung là văn bằng chuyên môn) đƣợc cấp hoặc công nhận tại Việt Nam phù hợp 



với vị trí công việc và cơ sở kinh doanh dƣợc bao gồm: 



a) Bằng tốt nghiệp đại học ngành dƣợc (sau đây gọi là Bằng dƣợc 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 dƣợc 



cổ truyền; 



d) Bằng tốt nghiệp đại học ngành sinh học; 



đ) Bằng tốt nghiệp đại học ngành hóa học; 
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e) Bằng tốt nghiệp cao đẳng ngành dƣợc; 



g) Bằng tốt nghiệp trung cấp ngành dƣợc; 



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



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



k) Văn bằng, chứng chỉ sơ cấp dƣợc; 



l) Giấy chứng nhận về lƣơng y, giấy chứng nhận về lƣơng dƣợc, giấy chứng 



nhận bài thuốc gia truyền hoặc văn bằng, chứng chỉ, giấy chứng nhận khác về y 



dƣợc cổ truyền đƣợc cấp trƣớc ngày Luật này có hiệu lực. 



2. Có thời gian thực hành tại cơ sở kinh doanh dƣợc, bộ phận dƣợc của cơ 



sở khám bệnh, chữa bệnh, trƣờng đào tạo chuyên ngành dƣợc, cơ sở nghiên cứu 



dƣợc, cơ sở kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cơ quan quản lý về dƣợc 



hoặc văn phòng đại diện của thƣơng nhân nƣớc ngoài hoạt động trong lĩnh vực 



dƣợc tại Việt Nam (sau đây gọi chung là cơ sở dƣợc); cơ sở khám bệnh, chữa 



bệnh phù hợp với chuyên môn của ngƣời hành nghề theo quy định sau đây: 



a) Đối với ngƣời bị thu hồi Chứng chỉ hành nghề dƣợc theo quy định tại 



Khoản 9 Điều 28 của Luật này thì không yêu cầu thời gian thực hành nhƣng phải 



cập nhật kiến thức chuyên môn về dƣợc; 



b) Đối với ngƣời có trình độ chuyên khoa sau đại học phù hợp với phạm vi 



hành nghề thì đƣợc giảm thời gian thực hành theo quy định của Chính phủ; 



c) Đối với ngƣời có văn bằng chuyên môn quy định tại Điểm l Khoản 1 



Điều 13 của Luật này thì thời gian thực hành theo quy định của Bộ trƣởng Bộ Y 



tế. 



3. Có giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề dƣợc do cơ sở y tế có 



thẩm quyền cấp. 



4. Không thuộc một trong các trƣờng 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 dƣợc 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 dƣợc 2016 sau: 



Điều 14. Điều kiện cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc tại Việt Nam đối với 



ngƣời nƣớc ngoài và ngƣời Việt Nam định cƣ ở nƣớc ngoài. 



Điều 15. Điều kiện đối với ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc và 



ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng của cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu 



làm thuốc 



Điều 16. Điều kiện đối với ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của 



cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
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Điều 17. Điều kiện đối với ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của 



cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc 



Điều 18. Điều kiện đối với ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của 



cơ sở bán lẻ thuốc 



Điều 19. Điều kiện đối với ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của 



cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc 



Điều 20. Điều kiện đối với ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của 



cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tƣơng đƣơng sinh học của 



thuốc 



Điều 21. Điều kiện đối với ngƣời phụ trách công tác dƣợc lâm sàng của cơ 



sở khám bệnh, chữa bệnh 



Điều 22. Điều kiện đối với ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của 



cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2014/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định 



chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc; 



3. Thông tƣ số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ Tài Chính quy 



định mức thu, chế độ thu nộp quản lý và sử dụng phí trong lĩnh Dƣợc, mỹ phẩm. 
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PHỤ LỤC I 



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƢỢC 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định 



chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 
_________________________________ 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Cấp chứng chỉ hành nghề dƣợc 
________ 



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



........................................... 



1. Họ và tên:  ........................................................................................................  



2. Ngày, tháng, năm sinh:  ...................................................................................  



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



4. Chỗ ở hiện nay: ................................................................................................  



5. Số CMND/Thẻ căn cƣớc/Hộ chiếu/Các giấy tờ tƣơng đƣơng 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 dƣợc: 



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



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



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



Nội dung thực hành…………… ..........................................................................  



Ngƣời đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dƣợc thuộc trƣờng hợp sau: 



1 Ngƣời đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dƣợc lần đầu    



2 Ngƣời đã 
ƣợc cấp chứng chỉ hành nghề dƣợc nhƣng chứng 



chỉ hành nghề dƣợc bị thu hồi theo quy định  



 



Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc 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 Chƣơng III của Luật dƣợc 2016) 



Sau khi nghiên cứu Luật dƣợc và các quy định khác về hành nghề dƣợc, tôi xin 



cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật dƣợc và các 



văn bản quy phạm pháp luật về dƣợc có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn 



trách nhiệm trƣớc pháp luật. 



Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp chứng chỉ hành nghề dƣợc 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...... 



Ngƣời làm đơn 



(Ký và ghi rõ họ tên) 
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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 dƣợc, cụ thể: 



1. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở sản xuất thuốc trừ trƣờng hợp 2, 3 dƣới đây. 



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



nang. 



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



sinh phẩm. 



4. Ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng của cơ sở sản xuất thuốc trừ trƣờng hợp 5, 6 dƣới đây. 



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



6. Ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dƣợc chất, tá dƣợc, vỏ nang. 



7.Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc, ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng của cơ sở sản xuất dƣợc liệu; 



8. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc, ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng của hộ kinh doanh, hợp tác xã 



sản xuất dƣợc liệu. 



9. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trƣờng hợp 10, 



11 dƣới đây. 



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



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



12. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ 



trƣờng hợp 13, 14 sau đây.  



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



14. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ 



truyền. 



15. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của nhà thuốc. 



16. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của quầy thuốc. 



17. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của tủ thuốc trạm y tế xã  



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



19. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm 



thuốc, trừ trƣờng hợp 20 dƣới đây. 



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



21. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tƣơng 



đƣơng sinh học của thuốc, trừ trƣờng hợp 22 dƣới đây. 



22. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tƣơng đƣơng sinh 



học của thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền. 



23. Ngƣời phụ trách công tác dƣợc lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, trừ trƣờng hợp 24 dƣới đây. 



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



25. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, 



trừ trƣờng hợp 26 dƣới đây. 



26. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản vắc xin, sinh phẩm. 
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PHỤ LỤC II 



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



CHUYÊN MÔN 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi 



tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 
___________________________________ 



GIẤY XÁC NHẬN 



Thời gian thực hành tại cơ sở thực hành chuyên môn về dƣợc 
___________ 



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



         Số giấy CNĐĐKKDD:…
(1)



… ........................................................................... .. 



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



Số CMND/Thẻ căn cƣớc/Hộ chiếu/Các giấy tờ tƣơng đƣơng khác: .…......... .... 



Ngày cấp: ………… Nơi cấp:....... .................................................. …………… 



Thƣờng trú tại ......................................................................................................  



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



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



Nội dung thực hành:
 (2)



 .........................................................................................  



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



 



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



Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ngƣời đƣợc ủy quyền 



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



 



  



 



 



 



 



Ghi chú:  



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



(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. 
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PHỤ LỤC III 



MẪU GIẤY XÁC NHẬN HOÀN THÀNH ĐÀO TẠO, CẬP NHẬT KIẾN THỨC 



CHUYÊN MÔN VỀ DƢỢC 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi 



tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 



______________________________________ 



GIẤY XÁC NHẬN 



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



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



Ngày, tháng, năm sinh: ........................................................................................  



Chỗ ở hiện nay: ....................................................................................................  



Nơi đăng ký hộ khẩu thƣờng trú: .........................................................................  



Số CMND/Thẻ căn cƣớc/Hộ chiếu/Các giấy tờ tƣơng đƣơng khác:………..  



Ngày cấp:…………Nơi cấp:  ...................................  



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



Văn bằng chuyên môn: ........................................................................................  



Đã đƣợc cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc số: …………………… 



ngày.....……………… 



Đã hoàn thành chƣơng trình đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dƣợc nhƣ 



sau: 



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



Số giờ tham dự: ....................................................................................................  



Nội dung chƣơng trình cho đối tƣợng: ..... ............................... ....................... 
(1)



 



Cơ sở đào tạo, cập nhật:……
(2)



………Địa chỉ:………
(3)



………………. 



 ….., ngày .... tháng ... năm... 



Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ 



ngƣời đƣợc ủy quyền 



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



 
 



Ghi chú: 



(1): Ghi rõ đối tƣợng tham gia đào tạo (ví dụ: ngƣời hành nghề dƣợc: bán buôn…). 



(2): Tên cơ sở đào tạo cập nhật. 



(3): Địa chỉ cơ sở đào tạo cập nhật. 
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4. Thủ tục: Cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc theo hình thức xét hồ sơ 



trong trƣờng hợp CCHND bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp CCHND 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Ngƣời đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc nộp hồ sơ tại Bộ 



phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế tỉnh (Trung tâm Hành chính công tỉnh). 



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc trong 



thời hạn 05 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ (Phiếu tiếp nhận hồ 



sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục 1 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP).Trƣờng hợp không 



cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc 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 dƣợc, 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 ngƣời đƣợc cấp Chứng chỉ hành nghề 



dƣợc; 



b) Số Chứng chỉ hành nghề dƣợc; 



c) Phạm vi hoạt động chuyên môn. 



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: Từ 07 giờ 30 phút đến 11 giờ 00 phút. 



Chiều: Từ 14 giờ 00 phút đến 16 giờ 30 phút. 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



 - Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc thực hiện theo Mẫu số 02 



Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP, 02 ảnh chân dung cỡ 4cm x 6cm của 



ngƣời đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc chụp trên nền trắng trong thời gian 



không quá 06 tháng; 



2. Số lượng hồ sơ: 01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết: 05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 



hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 



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



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



Lệ phí (nếu có): Không có quy định 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này): 
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Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc theo Mẫu số 02 Phụ 



lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 



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



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định 



chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc. 
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PHỤ LỤC I 



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƢỢC 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy 



định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 
_________________________________ 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Cấp chứng chỉ hành nghề dƣợc 
________ 



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



........................................... 



1. Họ và tên:  ........................................................................................................  



2. Ngày, tháng, năm sinh:  ...................................................................................  



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



4. Chỗ ở hiện nay: ................................................................................................  



5. Số CMND/Thẻ căn cƣớc/Hộ chiếu/Các giấy tờ tƣơng đƣơng 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 dƣợc: 



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



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



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



Nội dung thực hành…………… .................................................................  



Ngƣời đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dƣợc thuộc trƣờng hợp sau: 



1 Ngƣời đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dƣợc lần đầu    



2 Ngƣời đã đƣợc cấp chứng chỉ hành nghề dƣợc nhƣng chứng chỉ 



hành nghề dƣợc bị thu hồi theo quy định  



 



Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc 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 Chƣơng III của Luật dƣợc 2016) 



Sau khi nghiên cứu Luật dƣợc và các quy định khác về hành nghề dƣợc, tôi xin 



cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật dƣợc và 



các văn bản quy phạm pháp luật về dƣợc có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn 



toàn trách nhiệm trƣớc pháp luật. 



Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp chứng chỉ hành nghề dƣợc 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...... 



Ngƣời làm đơn 



(Ký và ghi rõ họ tên) 
Ghi chú: 



(1) Tên cơ quan cấp CCHND. 



(2) Tên địa danh. 
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(3) Các vị trí hành nghề theo quy định từ Điều 15 đến Điều 22 của Luật dƣợc, cụ thể: 



1. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở sản xuất thuốc trừ trƣờng hợp 2, 3 dƣới đây. 



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



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



4. Ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng của cơ sở sản xuất thuốc trừ trƣờng hợp 5, 6 dƣới đây. 



5. Ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng của cơ sở sản xuất vắc xin, sinh phẩm. 
6. Ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dƣợc chất, tá dƣợc, vỏ nang. 



7. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc, ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng của cơ sở sản xuất dƣợc liệu; 



8. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc, ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng của hộ kinh doanh, hợp tác xã sản xuất 
dƣợc liệu. 



9. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trƣờng hợp 10, 11 dƣới đây. 



10. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở bán buôn vắc xin, sinh phẩm. 
11. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở bán buôn dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền. 



12. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trƣờng hợp 13, 



14 sau đây.  
13. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu vắc xin, sinh phẩm.. 



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



15. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của nhà thuốc. 
16. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của quầy thuốc. 



17. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của tủ thuốc trạm y tế xã  



18. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở chuyên bán lẻ dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền. 
19. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ 



trƣờng hợp 20 dƣới đây. 



20. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm vắc xin, sinh phẩm. 
21. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tƣơng đƣơng sinh học 



của thuốc, trừ trƣờng hợp 22 dƣới đây. 



22. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tƣơng đƣơng sinh học của thuốc 
dƣợc liệu, thuốc cổ truyền. 



23. Ngƣời phụ trách công tác dƣợc lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, trừ trƣờng hợp 24 dƣới đây. 



24. Ngƣời phụ trách công tác dƣợc lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền. 
25. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trƣờng 



hợp 26 dƣới đây. 



26. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản vắc xin, sinh phẩm. 
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5. Thủ tục: Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dƣợc theo hình thức xét hồ sơ 



(trƣờng hợp bị hƣ hỏng hoặc bị mất) 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Ngƣời đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dƣợc nộp hồ sơ tại 



Trung tâm Hành chính công Sở Y tế tỉnh (Trung tâm Hành chính công tỉnh). 



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho ngƣời đề nghị cấp lại Chứng 



chỉ hành nghề dƣợc Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục I của Nghị 



định số 54/2017/NĐ-CP. 



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



Chứng chỉ hành nghề dƣợc trong thời hạn 10 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ.Trƣờng hợp không cấp lại Chứng chỉ hành nghề dƣợc phải có văn 



bản trả lời và nêu rõ lý do; 



b) Trƣờng hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản 



thông báo nội dung yêu cầu sửa đổi, bổ sung gửi cho ngƣời đề nghị trong thời 



hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. 



Bước 3:. Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ trả 



cho ngƣời đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ 



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



a) Trƣờng 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 ngƣời đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề 



dƣợc theo quy định tại điểm b Bƣớc 2; 



b) Trƣờng 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 Bƣớc 2.  



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, 



bổ sung, ngƣời đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc phải nộp hồ sơ sửa đổi, 



bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, ngƣời đề nghị không sửa đổi, bổ sung 



hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp 



ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị. 



Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Chứng chỉ hành 



nghề dƣợc, 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 ngƣời đƣợc cấp Chứng chỉ hành nghề 



dƣợc; 



b) Số Chứng chỉ hành nghề dƣợc; 



c) Phạm vi hoạt động chuyên môn. 



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 
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Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: Từ 07 giờ 30 phút đến 11 giờ 00 phút. 



Chiều: Từ 14 giờ 00 phút đến 16 giờ 30 phút. 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



a) Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dƣợc thực hiện theo Mẫu số 



04 Phụ lục I của Nghị định 54/2017/NĐ-CP, 02 ảnh chân dung cỡ 4cm x 6cm 



của ngƣời đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc chụp trên nền trắng trong thời 



gian không quá 06 tháng; 



b) Bản sao Chứng chỉ hành nghề dƣợc đã đƣợc cấp, trƣờng hợp bị mất phải 



có cam kết của ngƣời đề nghị cấp lại. 



2. Số lượng hồ sơ: 01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 



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



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



Lệ phí (nếu có): Chƣa có quy định  



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



Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dƣợc theo Mẫu số 04 



Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 



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



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2.Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định 



chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc. 
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PHỤ LỤC I 



MẪU ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI CCHND 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi 



tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
___________________________________ 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dƣợc 
____________ 



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



................................... 



1. Họ và tên:  ........................................................................................................  



2. Ngày, tháng, năm sinh:  ...................................................................................  



3. Chỗ ở hiện nay: ................................................................................................  



4. Nơi đăng ký hộ khẩu thƣờng trú: 



5. Số CMND/Thẻ căn cƣớc/Hộ chiếu/Các giấy tờ tƣơng đƣơng khác: .….........  



Ngày cấp: ………… Nơi cấp:....... ..............…………… 



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



7. Văn bằng chuyên môn:  ...................................................................................  



Đã đƣợc cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc số: …………… ngày.....… ............ … 



Theo hình thức:            Xét hồ sơ                            Thi  



8. Phạm vi hành nghề đã đƣợc cấp: 



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



(2) .........................................................................................................................  



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



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



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



   Tôi xin cam kết về tính xác thực của việc mất Chứng chỉ hành nghề dƣợc đồng 



thời không sử dụng Chứng chỉ hành nghề dƣợc đã mất để hành nghề 
(2)



. 



Sau khi nghiên cứu Luật dƣợc và các quy định khác về hành nghề dƣợc, tôi xin 



cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật dƣợc và 



các văn bản quy phạm pháp luật về dƣợc có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn 



toàn trách nhiệm trƣớc pháp luật. 



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



Tôi xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu theo quy định tại Nghị định số 



54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017  của Chính phủ./. 



.........
(2)



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



                                                                                         Ngƣời làm đơn 



                                                                                        (Ký và ghi rõ họ tên) 



 
 



 



 



 



Ghi chú:  



 (1) Tên cơ quan cấp CCHND.  



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



 (3) Tên địa danh. 
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6. Thủ tục: Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dƣợc theo hình 



thức xét hồ sơ  



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Ngƣời đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dƣợc 



nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế tỉnh (Trung tâm Hành 



chính công tỉnh).  



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho ngƣời đề nghị điều chỉnh nội 



dung Chứng chỉ hành nghề dƣợc Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục lục 



I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



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



Chứng chỉ hành nghề dƣợc trong thời hạn 10 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ; 



b) Trƣờng hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản 



thông báo nội dung yêu cầu sửa đổi, bổ sung gửi cho ngƣời đề nghị trong thời 



hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ. 



Bước 3: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cho ngƣời đề nghị 



Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định 



số 54/2017/NĐ-CP. 



a) Trƣờng hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có 



văn bản thông báo cho ngƣời đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc theo quy 



định tại điểm b Bƣớc 2; 



b) Trƣờng 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 Bƣớc 2.  



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở có văn bản thông báo sửa đổi, bổ 



sung, ngƣời đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ 



sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, ngƣời đề nghị không sửa đổi, bổ sung hoặc 



sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu 



cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị. 



Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Chứng chỉ hành 



nghề dƣợc, 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 ngƣời đƣợc cấp Chứng chỉ hành nghề 



dƣợc; 



b) Số Chứng chỉ hành nghề dƣợc; 



c) Phạm vi hoạt động chuyên môn. 



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 
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Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: Từ 07 giờ 30 phút đến 11 giờ 00 phút. 



Chiều: Từ 14 giờ 00 phút đến 16 giờ 30 phút. 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồsơ bao gồm:  



a) Đơn đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dƣợc thực hiện 



theo Mẫu số 05 Phụ lục I của Nghị định 54/2017/NĐ-CP, 02 ảnh chân dung cỡ 



4cm x 6cm của ngƣời đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc chụp trên nền 



trắng trong thời gian không quá 06 tháng; 



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



-Đối với trƣờng hợp thay đổi thông tin cá nhân của ngƣời hành nghề dƣợc 



phải có giấy tờ chứng minh liên quan đến nội dung thay đổi, gồm một trong các 



giấy tờ sau: Chứng minh nhân dân, hộ chiếu, hộ khẩu, thẻ căn cƣớc công dân 



hoặc các giấy tờ xác nhận liên quan đến nội dung thay đổi do cơ quan có thẩm 



quyền cấp theo quy định của pháp luật; 



- Đối với trƣờng hợp thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn, yêu cầu các 



giấy tờ chứng minh nội dung thay đổi sau: Văn bằng chuyên môn tƣơng ứng và 



giấy xác nhận thời gian thực hành chuyên môn tại cơ sở dƣợc phù hợp. 



(Đối với các giấy tờ trên do cơ quan có thẩm quyền nước ngoài cấp, phải 



là bản được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định. Các giấy tờ này phải có bản 



dịch sang tiếng Việt và được công chứng theo quy định). 



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



2. Số lượng hồ sơ: 01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 



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



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



Lệ phí (nếu có): Chƣa có quy định  



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



Phụ lục I: Đơn đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dƣợctheo 



Mẫu số 05 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 



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



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2.Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định 



chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc. 
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PHỤ LỤC I 



MẪU ĐƠN ĐIỀU CHỈNH NỘI DUNG CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƢỢC 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi 



tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 
_____________________________________ 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dƣợc 
____________ 



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



.................................. 



 



1.Họ và tên: ..........................................................................................................  



2. Ngày, tháng, năm sinh: ....................................................................................  



3. Chỗ ở hiện nay: ................................................................................................  



4. Nơi đăng ký hộ khẩu thƣờng trú: .....................................................................  



5. Số CMND/Thẻ căn cƣớc/Hộ chiếu/Các giấy tờ tƣơng đƣơng khác: ……......  



Ngày cấp: .….…… Nơi cấp:… ...................………… .................................. …. 



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



7. Văn bằng chuyên môn: ....................................................................................  



Đã đƣợc cấp Chứng chỉ hành nghề dƣợc số: ……… ngày.. ................ ...……… 



8. Hình thức cấp:                  Xét hồ sơ                                Thi   



9. Phạm vi hành nghề đã đƣợc 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 dƣợc và các quy định khác về hành nghề dƣợc, tôi xin 



cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật dƣợc và 



các văn bản quy phạm pháp luật về dƣợc có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn 



toàn trách nhiệm trƣớc pháp luật. 



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



dƣợc cho tôi. 



 



Tôi xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu theo quy địnhtại Nghị định số 



54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ./. 



 
 ……



(3
…, ngày .... tháng.... năm..... 



  Ngƣời làm đơn 



  (Ký và ghi rõ họ tên) 



 



 



 



 



Ghi chú: 



(1) Ghi tên cơ quan cấp CCHND 



(2) Tên địa danh. 
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7. Thủ tục: Cấp lần đầu và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 



doanh dƣợc đối với trƣờng hợp bị thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện 



kinh doanh dƣợc 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 dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc 



cổ truyền) 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 



nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế tỉnh (Trung tâm Hành 



chính công tỉnh). 



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho ngƣời đề nghị cấp Giấy chứng 



nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục 



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



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



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc trong thời hạn 30 



ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trƣờng hợp cơ sở vật 



chất, kỹ thuật và nhân sự đã đƣợc 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 dƣợc. 



- Tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều 



kiện kinh doanh dƣợc trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ. 



b) Trƣờng 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 đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 tại Phụ lục I ban hành 



kèm theoNghị định 54/2017/NĐ-CP.  



a) Trƣờng 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 Bƣớc 2; 



b) Trƣờng 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 Bƣớc 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 dƣợc trong thời hạn 10  



ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trƣờng hợp 



không có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa; 



- Ban hành văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa 



trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối 
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với trƣờng hợp có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa. 



Bước 5: Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận đƣợc 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 dƣợc hoặc trả lời lý 



do chƣa cấp. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, 



bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời 



hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ 



lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá 



trị. 



Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận 



đủ điều kiện kinh doanh dƣợc, 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 đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 



dƣợc; 



b) Họ tên ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc, số Chứng chỉ hành 



nghề dƣợc; 



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



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: Từ 07 giờ 30 phút đến 11 giờ 00 phút. 



Chiều: Từ 14 giờ 00 phút đến 16 giờ 30 phút. 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc theo 



Mẫu số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 



2. Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 



dƣợc hoặc Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và 



các tài liệu kỹ thuật sau:  



a) Đối với cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa 



điểm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trang thiết bị bảo quản, 



phƣơng tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lƣợng, 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 
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hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc. 



Đối với cơ sở chuyên bán lẻ dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền: 



Tài liệu chứng minh việc đáp ứng quy định tại khoản 5 Điều 31 của Nghị định 



54/2017/NĐ-CP theo quy định của Bộ trƣởng Bộ Y tế; 



(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 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). 



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 dƣợc. 



2. Số lượng hồ sơ: 01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức 



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



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận đủ điều kiện 



kinh doanh dƣợc 



Phí: Phí Thẩm định điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn 



(GDP): 4.000.000đ/hồ sơ 



 - Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) hoặc tiêu chuẩn và 



điều kiện hành nghề dƣợc đối với các cơ sở bán lẻ thuốc chƣa bắt buộc thực hiện 



nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình: 1.000.000đ/cơ sở 



- Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) đối với cơ sở bán 



lẻ tại các địa bàn thuộc vùng khó khăn, miền núi, hải đảo: 500.000đ/cơ sở. 



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



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



Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 



dƣợctheo Mẫu số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



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



Điều 33 Luật dƣợc (Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 



doanh dƣợc) 



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



c) Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải có địa Điểm, kho bảo 



quản thuốc, trang thiết bị bảo quản, phƣơng tiện vận chuyển, hệ thống quản lý 



chất lƣợng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt phân 



phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 



d) Cơ sở bán lẻ thuốc phải có địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị 
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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 dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ 



truyền thực hiện theo quy định tại Điểm b Khoản 2 Điều 69 của Luật này; 



2. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc và vị trí công việc quy 



định tại Điều 11 của Luật này phải có Chứng chỉ hành nghề dƣợc phù hợp với 



cơ sở kinh doanh dƣợc quy định tại Khoản 2 Điều 32 của Luật này. 



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



4. Cơ sở bán buôn thuốc cổ truyền phải có địa điểm, kho bảo quản thuốc, 



trang thiết bị bảo quản, phƣơng tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lƣợng, tài 



liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc đối 



với thuốc cổ truyền. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở bán 



buôn thuốc cổ truyền theo quy định tại khoản 3 Điều 16 của Luật dƣợc. 



5. Điều kiện của cơ sở chuyên bán lẻ dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ 



truyền: 



a) Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở bán lẻ dƣợc liệu, 



thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền theo quy định tại khoản 4 Điều 18 của Luật 



dƣợc; 



b) Có địa điểm cố định, riêng biệt; đƣợc 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 dƣợc liệu, thuốc cổ truyền phải đƣợc bảo quản riêng biệt với dƣợc 



liệu, vị thuốc cổ truyền. 



Dƣợc liệu độc phải đƣợc bày bán (nếu có) và bảo quản tại khu vực riêng; 



trƣờng hợp đƣợc bày bán và bảo quản trong cùng một khu vực với các dƣợc liệu 



khác thì phải để riêng và ghi rõ “dƣợc liệu độc” để tránh nhầm lẫn. 



Thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền kê đơn phải đƣợc bày bán (nếu có) và bảo 



quản tại khu vực riêng; trƣờng hợp đƣợc 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 dƣợc liệu, thuốc cổ truyền hoặc chuyên bán lẻ 



dƣợc liệu thì chỉ cần có khu vực bảo quản tƣơng ứng để bảo quản thuốc dƣợc 



liệu, thuốc cổ truyền hoặc để bảo quản dƣợc liệu, vị thuốc cổ truyền; 



d) Dụng cụ, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền, 



dƣợc liệu phải bảo đảm không ảnh hƣởng đến chất lƣợng của thuốc dƣợc liệu, 



thuốc cổ truyền, dƣợc liệu; 



đ) Có sổ sách ghi chép hoặc biện pháp phù hợp để lƣu giữ thông tin về hoạt 



động xuất nhập, truy xuất nguồn gốc; 
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e) Ngƣời bán lẻ dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền phải có một 



trong các văn bằng quy định tại các điểm a, c, e, g, i hoặc l khoản 1 Điều 13 của 



Luật dƣợc. 



Đối với dƣợc liệu độc, thuốc dƣợc liệu kê đơn, thuốc cổ truyền kê đơn thì 



ngƣời trực tiếp bán lẻ và tƣ vấn cho ngƣời mua phải là ngƣời chịu trách nhiệm 



chuyên môn của cơ sở bán lẻ; 



g) Trƣờng 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 đƣợc bày bán, bảo quản ở khu 



vực riêng và không gây ảnh hƣởng đến dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ 



truyền. 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định 



chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc 



3. Thông tƣ số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ Tài Chính quy 



định mức thu, chế độ thu nộp quản lý và sử dụng phí trong lĩnh Dƣợc, mỹ phẩm. 
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PHỤ LỤC I 



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



DƢỢC 



(Kèm theo Nghị địnhsố 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi 



tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



 



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 dƣợc 
__________ 



Kính gửi:…………
(1)



………… 



Tên cơ sở………….…………………………………………………… 



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



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



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



Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc.………………………… 



Số CCHN Dƣợc  …………… Nơi cấp …………Năm cấp…….. 



 Có giá trị đến (nếu có):……………………………... .............................................  ...  



Ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng
(2)



.………………………… 



Số CCHN Dƣợc  …………… Nơi cấp …………Năm cấp……..  



 



1. Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt 
(3)



:        



- Giấy chứng nhận thực hành tốt  Số: ……..Ngày cấp: ……........... ...............  ...  



- Giấy chứng nhận thực hành tốt Số: …......Ngày cấp: ……................ 



2. Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 
(4)



:      



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc  



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



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc      



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



- . ……………………………………………… .............................................  ...  



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



dƣợc: 



+ Loại hình cơ sở kinh doanh 
(5)



: ................................................................ 



+ 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 số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc.  



 



 



 



………….., ngày      tháng     năm 



  Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ 



Ngƣời đƣợc ủy quyền 



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



có)) 











41 



 



 



Ghi chú: 



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



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt 



buộc phải có CCHND đối với ngƣời phụ trách đảm bảo chất lƣợng 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 dƣợc còn hiệu lực nếu có. 



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



dƣợc. 



Liệt kê các phạm vi kinh doanh tƣơng ứng với điều kiện kinh doanh dƣợc 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 dƣợc. 
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8. Thủ tục: Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc cho 



cơ sở thay đổi loại hình kinh doanh dƣợc hoặc thay đổi phạm vi kinh doanh 



dƣợc có làm thay đổi Điều kiện kinh doanh; thay đổi địa Điểm kinh doanh 



dƣợc 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 dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ 



truyền) 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 



nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế tỉnh (Trung tâm Hành 



chính công tỉnh). 



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho ngƣời đề nghị cấp Giấy chứng 



nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục 



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



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



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc trong thời hạn 30 



ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trƣờng hợp cơ sở vật 



chất, kỹ thuật và nhân sự đã đƣợc 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 dƣợc. 



- Tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều 



kiện kinh doanh dƣợc trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ. 



b) Trƣờng 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 đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 tại Phụ lục I ban hành 



kèm theoNghị định 54/2017/NĐ-CP.  



a) Trƣờng 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 Bƣớc 2; 



b) Trƣờng 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 Bƣớc 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 dƣợc trong thời hạn 10  



ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trƣờng hợp 



không có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa; 



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



với trƣờng hợp có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa. 



Bước 5: Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận đƣợc 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 dƣợc hoặc trả lời lý 



do chƣa cấp. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, 



bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời 



hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ 



lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá 



trị. 



Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận 



đủ điều kiện kinh doanh dƣợc, 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 đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 



dƣợc; 



b) Họ tên ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc, số Chứng chỉ hành 



nghề dƣợc; 



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



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: Từ 07 giờ 30 phút đến 11 giờ 00 phút. 



Chiều: Từ 14 giờ 00 phút đến 16 giờ 30 phút. 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



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



2. Tài liệu bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc hoặc 



Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu 



kỹ thuật tƣơng ứng với điều kiện kinh doanh 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, 



phƣơng tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lƣợng, 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 
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hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc. 



Đối với cơ sở chuyên bán lẻ dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền: 



Tài liệu chứng minh việc đáp ứng quy định tại khoản 5 Điều 31 của Nghị định 



54/2017/NĐ-CP theo quy định Của Bộ trƣởng Bộ Y tế; 



(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 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). 



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 dƣợc. 



2. Số lượng hồ sơ: 01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức 



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



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận đủ điều kiện 



kinh doanh dƣợc 



Phí:  



- Thẩm định điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn (GDP): 



4.000.000đ/hồ sơ 



 - Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) hoặc tiêu chuẩn và 



điều kiện hành nghề dƣợc đối với các cơ sở bán lẻ thuốc chƣa bắt buộc thực hiện 



nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình: 1.000.000đ 



- Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) đối với cơ sở bán 



lẻ tại các địa bàn thuộc vùng khó khăn, miền núi, hải đảo: 500.000đ 



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



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



Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 



dƣợctheo Mẫu số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 



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



Điều 33 Luật dƣợc (Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 



doanh dƣợc) 



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



c) Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải có địa Điểm, kho bảo 



quản thuốc, trang thiết bị bảo quản, phƣơng tiện vận chuyển, hệ thống quản lý 



chất lƣợng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt phân 



phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 
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d) Cơ sở bán lẻ thuốc phải có địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị 



bảo quản, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt cơ sở 



bán lẻ thuốc; đối với cơ sở chuyên bán lẻ dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ 



truyền thực hiện theo quy định tại Điểm b Khoản 2 Điều 69 của Luật này; 



2. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc và vị trí công việc quy 



định tại Điều 11 của Luật này phải có Chứng chỉ hành nghề dƣợc phù hợp với 



cơ sở kinh doanh dƣợc quy định tại Khoản 2 Điều 32 của Luật này. 



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



4. Cơ sở bán buôn thuốc cổ truyền phải có địa điểm, kho bảo quản thuốc, 



trang thiết bị bảo quản, phƣơng tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lƣợng, tài 



liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc đối 



với thuốc cổ truyền. Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở bán 



buôn thuốc cổ truyền theo quy định tại khoản 3 Điều 16 của Luật dƣợc. 



5. Điều kiện của cơ sở chuyên bán lẻ dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ 



truyền: 



a) Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở bán lẻ dƣợc liệu, 



thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền theo quy định tại khoản 4 Điều 18 của Luật 



dƣợc; 



b) Có địa điểm cố định, riêng biệt; đƣợc 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 dƣợc liệu, thuốc cổ truyền phải đƣợc bảo quản riêng biệt với dƣợc 



liệu, vị thuốc cổ truyền. 



Dƣợc liệu độc phải đƣợc bày bán (nếu có) và bảo quản tại khu vực riêng; 



trƣờng hợp đƣợc bày bán và bảo quản trong cùng một khu vực với các dƣợc liệu 



khác thì phải để riêng và ghi rõ “dƣợc liệu độc” để tránh nhầm lẫn. 



Thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền kê đơn phải đƣợc bày bán (nếu có) và bảo 



quản tại khu vực riêng; trƣờng hợp đƣợc 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 dƣợc liệu, thuốc cổ truyền hoặc chuyên bán lẻ 



dƣợc liệu thì chỉ cần có khu vực bảo quản tƣơng ứng để bảo quản thuốc dƣợc 



liệu, thuốc cổ truyền hoặc để bảo quản dƣợc liệu, vị thuốc cổ truyền; 



d) Dụng cụ, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền, 



dƣợc liệu phải bảo đảm không ảnh hƣởng đến chất lƣợng của thuốc dƣợc liệu, 



thuốc cổ truyền, dƣợc liệu; 



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



e) Ngƣời bán lẻ dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền phải có một 



trong các văn bằng quy định tại các điểm a, c, e, g, i hoặc l khoản 1 Điều 13 của 



Luật dƣợc. 



Đối với dƣợc liệu độc, thuốc dƣợc liệu kê đơn, thuốc cổ truyền kê đơn thì 



ngƣời trực tiếp bán lẻ và tƣ vấn cho ngƣời mua phải là ngƣời chịu trách nhiệm 



chuyên môn của cơ sở bán lẻ; 



g) Trƣờng 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 đƣợc bày bán, bảo quản ở khu 



vực riêng và không gây ảnh hƣởng đến dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ 



truyền. 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định 



chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc 



3. Thông tƣ số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ Tài Chính quy 



định mức thu, chế độ thu nộp quản lý và sử dụng phí trong lĩnh Dƣợc, mỹ phẩm. 
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PHỤ LỤC I 



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



DƢỢC 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi 



tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



 



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 dƣợc 
__________ 



Kính gửi:…………
(1)



………… 



 



Tên cơ sở………….…………………………………………………… 



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



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



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



Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc.………………………… 



Số CCHN Dƣợc  …………… Nơi cấp …………Năm cấp…….. 



 Có giá trị đến (nếu có):……………………………... .............................................  ...  



Ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng
(2)



.………………………… 



Số CCHN Dƣợc  …………… Nơi cấp …………Năm cấp……..  



 



1. Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt 
(3)



:        



- Giấy chứng nhận thực hành tốt  Số: ……..Ngày cấp: ……........... ...............  ...  



- Giấy chứng nhận thực hành tốt Số: …......Ngày cấp: ……................ 



2. Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 
(4)



:      



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc  



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



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc      



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



- . ……………………………………………… .............................................  ...  



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



dƣợc: 



+ Loại hình cơ sở kinh doanh 
(5)



: ................................................................ 



+ 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 số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc.  



 



 



 



………….., ngày      tháng     năm 



  Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ 



Ngƣời đƣợc ủy quyền 



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



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



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải 



có CCHND đối với ngƣời phụ trách đảm bảo chất lƣợng 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 dƣợc còn hiệu lực nếu có. 



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



Liệt kê các phạm vi kinh doanh tƣơng ứng với điều kiện kinh doanh dƣợc 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 dƣợc. 
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9. Thủ tục: Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 



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 dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền) 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 



nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế tỉnh (Trung tâm Hành 



chính công tỉnh).  



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho ngƣời đề nghị cấp Giấy chứng 



nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục 



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



1. Trƣờng hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế cấp lại  



Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc có trách nhiệm: 



a) Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc trong thời hạn 20 



ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trƣờng hợp Giấy chứng 



nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc bị mất, hƣ hỏng; 



b)  Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc trong thời hạn 



07 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trƣờng hợp 



thông tin ghi trên Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc bị ghi sai do 



lỗi của cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc. 



2. Trƣờng 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 dƣợc 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 Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị 



định số 54/2017/NĐ-CP 



a) Trƣờng hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế có 



văn bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại điểm 2 Bƣớc 2; 



b) Trƣờng hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế cấp lại Giấy 



chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc theo quy định tại điểm 1 Bƣớc 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 (mƣời hai) tháng kể từ ngày 



nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp 



không còn giá trị. 



Bước 4: Trong thời hạn 05ngày làm việc, kể từ ngày cấp lại, điều chỉnh 



Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc, 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 đƣợc cấp lại, điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện 



kinh doanh dƣợc; 



b) Họ tên ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc, số Chứng chỉ hành 



nghề dƣợc; 



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



 Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực 



tuyến hoặc nộp trực tiếp tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - 



thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: Từ 07 giờ 30 phút đến 11 giờ 00 phút. 



Chiều: Từ 14 giờ 00 phút đến 16 giờ 30 phút. 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



a) Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc theo 



Mẫu số 20 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 



b) Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc đối với trƣờng hợp trên 



Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp 



Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh. 



Số lượng hồ sơ: 01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết: 20 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 



hồ sơ đối với trƣờng hợp mất, hỏng. 



- 07 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trƣờng 



hợp cấp lại do lỗi của cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 



dƣợc.  



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Các cơ sở kinh doanh dƣợc  



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 dƣợc 



Lệ phí (nếu có): Chƣa có quy định 



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



Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 



dƣợctheo Mẫu số 20 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 



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



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định 



chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc. 











51 



 



PHỤ LỤC I 



 



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



DOANH DƢỢC 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi 



tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



 



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 



___________________________________________ 



 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 
___________ 



 



Kính gửi: ……
(1)



……………. 



 



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



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



Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc..……………………… .......................  



Số CCHN Dƣợc  ………....… Nơi cấp ……................…Năm cấp…….. Có giá trị đến 



(nếu có):…… ................................................................................................................  



Ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng
(2)



.………………………… 



Số CCHN Dƣợc  …………… Nơi cấp …………Năm cấp……..  



Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc: 



- Loại hình cơ sở kinh doanh:…
(3)



……… .......................................................... . 



- Phạm vi kinh doanh:…………
(4)



………. ......................................................... . 



- Địa điểm kinh doanh:…………
(5)



……… .................................................... …. 



Lý do xin cấp lại:……
(6)



……………… .................................................... …….. 



Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, 



chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế. 



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị cấp lại giấy CNĐĐKKDD 



quy định tại Điều 32 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ 



quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc. 



 



 



………….., ngày ... tháng ... năm.... 



Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ 



Ngƣời đƣợc ủy quyền 



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



 



Ghi chú: 



(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc; 



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt 



buộc phải có CCHND đối với ngƣời phụ trách đảm bảo chất lƣợng theo lộ trình 



quy định trong Nghị định. 



(3), (4), (5): Ghi theo đúng Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc đã đƣợc 



cấp. 



(6): Ghi một trong các nội dung đề nghị cấp lại quy định tại khoản 2 Điều 36 Luật 



dƣợc. 
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10. Thủ tục: Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 



dƣợc 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 dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền) 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 



nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế tỉnh (Trung tâm Hành 



chính công tỉnh). 



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 dƣợc Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 



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



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



nhiệm điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc trong thời hạn 



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



b) Trƣờng 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 điều chỉnh Giấy 



chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 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 Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị 



định số 54/2017/NĐ-CP. 



a) Trƣờng 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 Bƣớc 2; 



b) Trƣờng hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Sở Y tếcấp lại Giấy 



chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc theo quy định tại điểm a Bƣớc 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 05ngày làm việc, kể từ ngày điều chỉnh Giấy chứng 



nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợcSở Y tếcông bố, cập nhật trên Cổng thông tin 



điện tử của đơn vị các thông tin sau: 



a) Tên, địa chỉ cơ sở đƣợc điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 



doanh dƣợc; 



b) Họ tên ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc, số Chứng chỉ hành 



nghề dƣợc; 



c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc. 
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 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: Từ 07 giờ 30 phút đến 11 giờ 00 phút. 



Chiều: Từ 14 giờ 00 phút đến 16 giờ 30 phút. 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



a) Đơn đề nghị Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc; 



b) Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dƣợc đối với các trƣờng 



hợp thay đổi vị trí công việc yêu cầu phải có Chứng chỉ hành nghề dƣợc; 



c) Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài 



liệu pháp lý chứng minh việc thay đổi trong trƣờng hợp thay đổi tên, địa chỉ của 



cơ sở. 



2. Số lượng hồ sơ: 01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết: 20 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 



hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức 



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



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy chứng nhận đủ điều kiện 



kinh doanh dƣợc 



Lệ phí (nếu có): Chƣa có quy định 



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



Phụ lục I: Đơn đề nghị điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 



doanh dƣợc theo Mẫu số 21Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 



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



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định 



chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc. 
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PHỤ LỤC I 



MẤU ĐƠN ĐỀ NGHỊ ĐIỀU CHỈNH GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH 



DOANH DƢỢC 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi 



tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



 



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 



________________________________________ 



 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 
__________ 



Kính gửi: ……
(1)



……………. 



 



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



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



Ngƣời phụ trách chuyên môn…………..……………………………… .....................  



Số CCHN Dƣợc  ………… Nơi cấp ...........………Năm cấp…….. …. Có giá trị đến 



(nếu có):… ................................................................................................................ … 



Ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng
(2)



.………………………… 



Số CCHN Dƣợc  …………… Nơi cấp …………Năm cấp……..  



Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc: 



- Loại hình cơ sở kinh doanh 
(2)



: ..........................................................................  



- Phạm vi kinh doanh: ..........................................................................................  



- Địa điểm kinh doanh: ........................................................................................  



Nội dung xin điều chỉnh :.....
(3)



..... .......................................................................  



Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, 



chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế/Sở Y tế. 



Cơ sở xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị điều chỉnh giấy 



CNĐĐKKDD quy định tại Điều 32 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 



của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc. 



 



 



 



 



………….., ngày .... tháng ... năm .... 



Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ 



Ngƣời đƣợc ủy quyền 



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



 



 



Ghi chú: 
(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc; 



     (2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải 



có CCHND đối với ngƣời phụ trách đảm bảo chất lƣợng 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 dƣợc. 











55 



 



    (4) Ghi một trong các nội dung đề nghị điều chỉnh theo quy định tại khoản 3 Điều 36 của Luật dƣợc. 



 



11. Thủ tục: Thông báo hoạt động bán lẻ thuốc lƣu động  



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Trƣớc khi tổ chức bán lẻ thuốc lƣu động, cơ sở tổ chức bán lẻ 



thuốc lƣu động có trách nhiệm phải thông báo bằng văn bản theo Mẫu số 23 Phụ 



lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP đến Sở Y tế tại địa phƣơng nơi dự kiến 



có hoạt động bán lẻ thuốc lƣu động. 



Bước 2: Sau khi nhận đƣợc văn bản thông báo của cơ sở tổ chức bán lẻ 



thuốc lƣu động, Sở Y tế trả cho cơ sở đề nghị tổ chức bán lẻ thuốc lƣu động 



Phiếu tiếp nhận văn bản thông báo bán lẻ thuốc lƣu động theo Mẫu số 01 Phụ 



lục I của Nghị định 54/2017/NĐ-CP. Ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận là ngày nhận 



đƣợc văn bản thông báo của cơ sở. 



Bước 3: Trong thời hạn 05ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ thông báo bán lẻ thuốc lƣu động, Sở Y tế có trách nhiệm công bố 



thông tin cơ sở tổ chức bán lẻ thuốc lƣu động trên Cổng thông tin điện tử của 



đơn vị và thông báo cho Phòng Y tế huyện để giám sát, kiểm tra.  



 Cách thức thực hiện 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: Từ 07 giờ 30 phút đến 11 giờ 00 phút. 



Chiều: Từ 14 giờ 00 phút đến 16 giờ 30 phút. 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



Văn bản thông báo tổ chức bán lẻ thuốc lƣu động theo Mẫu số 23 Phụ lục I 



của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 



2. Số lượng hồ sơ: 01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết: 05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 



hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức 



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



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



Lệ phí (nếu có): Chƣa có quy định 



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



Phụ lục I: Thông báo tổ chức bán lẻ thuốc lƣu động theo Mẫu số 23 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 38 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP (Điều kiện bán lẻ thuốc lƣu động) 



1. Cơ sở tổ chức bán lẻ thuốc lƣu động bao gồm: 



a) Cơ sở sản xuất thuốc; 



b) Cơ sở bán buôn thuốc; 



c) Cơ sở bán lẻ thuốc; 



d) Cơ sở y tế thuộc lực lƣợng 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. Ngƣời bán lẻ thuốc lƣu 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 dƣợc. 



3. Thuốc bán lẻ lƣu động phải còn hạn dùng tối thiểu 06 (sáu) tháng và 



đƣợc bảo quản bằng các phƣơng tiện, thiết bị bảo đảm vệ sinh, tránh tiếp xúc với 



mƣa, nắng. 



4. Tại nơi bán lẻ thuốc lƣu động phải có biển hiệu ghi rõ tên, địa chỉ của cơ 



sở tổ chức bán lẻ thuốc lƣu động, họ tên ngƣời bán, địa bàn hoạt động. 



5. Cơ sở chỉ đƣợc tổ chức bán lẻ thuốc lƣu động sau khi nhận đƣợc Phiếu 



tiếp nhận văn bản thông báo bán lẻ thuốc lƣu động của Sở Y tế và có trách 



nhiệm quản lý thông tin liên quan đến việc bán lẻ thuốc lƣu động. Cơ sở phải 



hoạt động đúng địa bàn đã thông báo và bán thuốc thuộc danh mục do Sở Y tế 



công bố. 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định 



chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc. 
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PHỤ LỤC I 



THÔNG BÁO TỔ CHỨC BÁN LẺ THUỐC LƢU ĐỘNG 



(Kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi 



tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



 



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
_________________________________________ 



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



 



 



THÔNG BÁO 



TỔ CHỨC BÁN LẺ THUỐC LƢU ĐỘNG 
_____________ 



Kính gửi: Sở Y tế ................................ 



 



Tên cơ sở tổ chức bán lẻ thuốc lƣu động………………………………… 



Địa chỉ:…………….................; Số giấy CNĐĐKKDD:………………… 



Địa điểm bản lẻ thuốc lƣu động tại:……
(1)



……………………………… 



Tên ngƣời bán lẻ thuốc lƣu động:…………… Số điện thoại:…………… 



Trình độ chuyên môn:..........................................................................................  



Số CMND/Thẻ căn cƣớc/Hộ chiếu/Các giấy tờ tƣơng đƣơng khác:……..   



Ngày cấp:……........................ Nơi cấp:…… ............................................. ……. 



Thƣờng trú tại ......................................................................................................  



Cơ sở cam kết thực hiện đúng qui định của pháp luật về việc tổ chức bán lẻ thuốc 



lƣu động./. 



 ….., ngày ... tháng ... năm.... 



Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ 



ngƣời đƣợc ủy quyền 



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



 



 



 



Ghi chú:  



(1) Liệt kê các địa điểm bán lẻ thuốc lƣu động 
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12. Thủ tục: Cho phép hủy thuốc gây nghiện, thuốc hƣớng thần, thuốc 



tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dƣợc chất gây nghiện, dƣợc chất hƣớng 



thần, tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền Sở Y tế  



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở muốn hủy thuốc gây nghiện, thuốc hƣớng thần, thuốc tiền 



chất, nguyên liệu làm thuốc là dƣợc chất gây nghiện, dƣợc chất hƣớng thần, tiền 



chất dùng làm thuốc gửi văn bản đề nghị hủy thuốc, nguyên liệu làm thuốc tại 



Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Trung tâm Hành chính công tỉnh). 



Bước 2: Khi nhận hồ sơ, Sở Y tế cấp cho cơ sở đề nghị hủy Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



Trƣờng 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 



Trƣờng 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 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung 



Bước 3: Trả kết quả cho đơn vị. 



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: Từ 07 giờ 30 phút đến 11 giờ 00 phút. 



Chiều: Từ 14 giờ 00 phút đến 16 giờ 30 phút. 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



 Văn bản đề nghị hủy thuốc gây nghiện, thuốc hƣớng thần, thuốc tiền chất, 



nguyên liệu làm thuốc là dƣợc chất gây nghiện, dƣợc chất hƣớng thần, tiền chất 



dùng làm thuốc, trong đó ghi rõ: 



- Tên thuốc, nguyên liệu làm thuốc 



- Nồng độ, hàm lƣợng. 



- Số lƣợng 



- Lý do xin hủy 



- Phƣơng pháp hủy. 



2. Số lượng hồ sơ: 01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức  
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Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 



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



Lệ phí (nếu có): Chƣa có quy định 



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



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



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ 



quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật dƣợc. 
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13. Thủ tục: Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc cho 



cơ sở kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hƣớng thần, thuốc tiền chất, 



nguyên liệu làm thuốc là dƣợc chất gây nghiện, dƣợc chất hƣớng thần, tiền 



chất dùng làm thuốc, thuốc phóng xạ; cơ sở sản xuất thuốc dạng phối hợp 



có chứa dƣợc chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dƣợc chất 



hƣớng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của 



Sở Y tế 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 



nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Trung tâm Hành chính 



công tỉnh). 



Bước 2: Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Sở Y tế cấp cho cơ sở đề nghị 



Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-



CP. 



Trƣờng hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế  trình hội đồng tƣ 



vấn xem xét trong vòng 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ; 



Trƣờng 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 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 tƣ vấn: 



Trƣờng 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 60 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 



hồ sơ 



Trƣờng 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 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 4: Sau khi đánh giá thực tế cơ sở và trên cơ sở ý kiến của Hội đồng 



tƣ vấn, Sở Y tế có trách nhiệm: 



 Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc trong thời hạn 20 



ngày kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trƣờng 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 trƣờng 



hợp có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa; 



Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận đƣợc 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 dƣợc hoặc trả lời lý do chƣa 



cấp. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản yêu cầu mà cơ sở 
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đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 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 sung, cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 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 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 dƣợc, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên cổng thông 



tin điện tử của Sở Y tế các thông tin sau: 



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



dƣợc; 



b) Họ tên ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc, số Chứng chỉ hành 



nghề dƣợc; 



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



d) Phạm vi hoạt động của cơ sở. 



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: 07 giờ 30 phút - 11 giờ 00 phút 



Chiều: 14 giờ 00 phút - 16 giờ 30 phút 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



1. Đơn đề nghị cấp, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc theo 



Mẫu 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 Điều 38 



của Luật dƣợc bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 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, phƣơng tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lƣợng, 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. 
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Đối với cơ sở chuyên bán lẻ dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền: 



Tài liệu chứng minh việc đáp ứng quy định tại khoản 5 Điều 31 của Nghị định 



54/2017/NĐ-CP theo quy định của Bộ trƣởng Bộ Y tế; 



3.  Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, 



không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mẫu số 18 Phụ lục II của 



Nghị định 54/2017/NĐ-CP, 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 đƣợc 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. Trƣờng hợp cơ sở 



không có con dấu thì phải có chữ ký của ngƣời đại diện theo pháp luật của cơ 



sở. 



2. Số lượng hồ sơ:  01 (bộ) 



Thời hạn giải quyết: Sau 95 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ 



Đối tƣợng 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 Dƣợc 



Lệ phí (nếu có): Chƣa có quy định 



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



Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 



theo Mẫu số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 



Phụ lục II:  Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an 



ninh, không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mẫu số 18 Phụ lục II 



của Nghị định số 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 dƣợc 



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



1. Có đủ điều kiện quy định tại điều 33 của Luật dƣợc 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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Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ 



quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật dƣợc. 
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PHỤ LỤC I 



Mẫu 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 dƣợc 
__________ 



Kính gửi:…………
(1)



………… 



 



Tên cơ sở………….……………………………………………………  



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



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



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



Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc.………………………… 



Số CCHN Dƣợc  …………… Nơi cấp …………Năm cấp……..Có giá trị đến (nếu 



có):……………………………... .............................................................................  ...  



Ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng
(2)



 .………………………… 



Số CCHN Dƣợc  …………… Nơi cấp …………Năm cấp…….. 



 



1. Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt 
(3)



:        



- Giấy chứng nhận thực hành tốt  Số: …….. Ngày cấp: ……........... ..............  ...  



- Giấy chứng nhận thực hành tốt  Số: …......  Ngày cấp: ……................ 



- ……………………………………… 



2. Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 
(4)



:      



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc          



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



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc      



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



- . ……………………………………………… .............................................  ...  



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



dƣợc: 



+ Loại hình cơ sở kinh doanh 
(5)



: ................................................................ 



+ 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 số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc.  



 



 



 



………….., ngày      tháng     năm 



  Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ 



Ngƣời đƣợc ủy quyền 



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



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



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có 



CCHND đối với ngƣời phụ trách đảm bảo chất lƣợng 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 dƣợc còn hiệu lực nếu có. 



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



(6) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tƣơng ứng với điều kiện kinh doanh dƣợc 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 dƣợc. 
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PHỤ LỤC II 
Mẫu số 18 



 



TÀI LIỆU THUYẾT MINH CƠ SỞ ĐÁP ỨNG BIỆN PHÁP VỀ AN NINH, BẢO 



ĐẢM KHÔNG THẤT THOÁT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC PHẢI 



KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT 
___________ 



 



A. Thông tin chung 



1. Tên cơ sở: .........................................................................................................  



2. Địa chỉ: .............................................................................................................  



3. Tên ngƣời đại diện theo pháp luật: ..................................................................  



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



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



..............................................................................................................................  



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



B. Nội dung cụ thể 



I. Tình hình chung của cơ sở kinh doanh 



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



 Ngày cấp: .....................................................................................................................  



2. Năm thành lập:  ................................................................................................  



3. Tổng số cán bộ, công nhân viên: 



- Số cán bộ là dƣợc sỹ đại học trở lên: ................................................................  



- Số cán bộ là trung cấp dƣợc, cao đẳng dƣợc: ....................................................  



- 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 hợp với từng loại hình cơ sở tƣơng 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 tƣơng ứng. 



3. Quy trình giao nhận, vận chuyển: 



Cơ sở phải xây dựng quy trình giao nhận vận chuyển và tài liệu thuyết minhđáp 



ứng quy định tại Điều 45 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP, phù hợp với từng loại hình 



cơ sở tƣơng 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 tƣơng 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 tƣơng 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 tƣơng ứng. 



IV. Cam kết của cơ sở 
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Cơ sở cam kết và chịu mọi trách nhiệm trƣớc pháp luật về tính chính xác của các 



thông tin trong tài liệu thuyết minh.   



 



……., ngày .... tháng .... năm .... 



Ngƣời đại diện pháp luật/Ngƣời đƣợc ủy quyền 



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có)) 
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14. Thủ tục: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc cho 



cơ sở bán buôn, bán lẻ thuốc dạng phối hợp có chứa dƣợc chất gây nghiện, 



thuốc dạng phối hợp có dƣợc chất hƣớng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa 



tiền chất; thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc, dƣợc chất trong 



danh mục thuốc, dƣợc chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một 



số ngành, lĩnh vực  



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 



nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Trung tâm Hành chính 



công tỉnh). 



Bước 2: Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Sở Y tế cấp cho cơ sở đề nghị 



Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-



CP. 



Trƣờng hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung: 



- Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc đã đƣợc bổ 



sung phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt trong thời hạn 30 ngày kể từ 



ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trƣờng hợp cơ sở đã đƣợc cấp giấy 



chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc và đáp ứng thực hành tốt đối với phạm 



vi hoạt động đề nghị 



- Sở Y tế tổ chức đánh giá thực tế trong thời hạn 30 (ba mƣơi) 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 dƣợc hoặc cơ sở đã có Giấy chứng nhận đủ điều 



kiện kinh doanh dƣợc nhƣng chƣa đáp ứng thực hành tốt  đối với phạm vi hoạt 



động đề nghị. 



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



sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung 



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



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc trong thời hạn 20 (hai 



mƣơi) ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trƣờng 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 15 (mƣời lăm) ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế 



đối với trƣờng hợp có yêu cầu khắc phục, sửa chữa. 



Trong thời hạn 20 (hai mƣơi) ngày, kể từ ngày nhận đƣợc 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 hoặc trả lời lý do chƣa 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 dƣợc phải 
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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 sửa đổi, 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 Giấy chứng nhận 



đủ điều kiện kinh doanh dƣợc, Sở Y tế có trách nhiệm công khai trên cổng thông 



tin điện tử của Sở Y tế các thông tin sau: 



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



dƣợc; 



b) Họ tên ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc, số Chứng chỉ hành 



nghề dƣợc; 



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



d) Phạm vi hoạt động của cơ sở. 



 Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực 



tuyến hoặc nộp trực tiếp tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - 



thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: 07 giờ 30 phút - 11 giờ 00 phút 



Chiều: 14 giờ 00 phút - 16 giờ 30 phút 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Đơn đề nghị cấp, Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc theo 



Mẫu 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 Điều 38 



của Luật dƣợc bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 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, phƣơng tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lƣợng, 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 các biện pháp bảo đảm an ninh, không 



thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mẫu số 18 Phụ lục II của Nghị định 



54/2017/NĐ-CP, 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 
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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 đƣợc 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. Trƣờng hợp cơ sở 



không có con dấu thì phải có chữ ký của ngƣời đại diện theo pháp luật của cơ sở. 



Số lượng hồ sơ: 01  (bộ) 



Thời hạn giải quyết: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ đối với cơ sở đã đƣợc cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 



dƣợc và đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị 



Sau 50 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với cơ 



sở cấp lần đầu hoặc cơ sở đã đƣợc cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 



dƣợc nhƣng chƣa đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị 



Đối tƣợng 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 Dƣợc 



Lệ phí (nếu có): Chƣa có quy định 



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



Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 



theo Mẫu số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 



Phụ lục II: Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an 



ninh, không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mẫu số 18 Phụ lục II 



của Nghị định 54/2017/NĐ-CP 



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



Điều 42 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP quy định chi tiết một số điều và 



biện pháp thi hành của Luật dƣợc 



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



1.Có đủ điều kiện quy định tại điều 33 của Luật dƣợc 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 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ 



quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật dƣợc. 
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PHỤ LỤC I 



Mẫu 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 dƣợc 
__________ 



 



Kính gửi:…………
(1)



………… 



 



Tên cơ sở………….……………………………………………………  



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



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



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



Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc.………………………… 



Số CCHN Dƣợc  …………… Nơi cấp …………Năm cấp……..Có giá trị đến 



(nếu có):……………………………... .....................................................................  ...  



Ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng
(2)



 .………………………… 



Số CCHN Dƣợc  …………… Nơi cấp …………Năm cấp…….. 



 



1. Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt 
(3)



:        



- Giấy chứng nhận thực hành tốt  Số: …….. Ngày cấp: ……........... ..............  ...  



- Giấy chứng nhận thực hành tốt  Số: …......  Ngày cấp: ……................ 



- ……………………………………… 



2. Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 
(4)



:      



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc          



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



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc      



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



- . ……………………………………………… .............................................  ...  



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



dƣợc: 



+ Loại hình cơ sở kinh doanh 
(5)



: ................................................................ 



+ 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 số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc.  



 



 



 



………….., ngày      tháng     năm 



  Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ 



Ngƣời đƣợc ủy quyền 



  (Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng 



dấu (nếu có)) 
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Ghi chú: 



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



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc 



phải có CCHND đối với ngƣời phụ trách đảm bảo chất lƣợng 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 dƣợc còn hiệu lực nếu có. 



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



(6) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tƣơng ứng với điều kiện kinh doanh dƣợc 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 dƣợc. 
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PHỤ LỤC II 
Mẫu số 18 



TÀI LIỆU THUYẾT MINH CƠ SỞ ĐÁP ỨNG BIỆN PHÁP VỀ AN NINH, 



BẢO ĐẢM KHÔNG THẤT THOÁT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC 



PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT 
___________ 



A. Thông tin chung 



1. Tên cơ sở: .........................................................................................................  



2. Địa chỉ: .............................................................................................................  



3. Tên ngƣời đại diện theo pháp luật: ..................................................................  



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



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



..............................................................................................................................  



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



B. Nội dung cụ thể 



I. Tình hình chung của cơ sở kinh doanh 



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



 Ngày cấp: ............................................................................................................  



2. Năm thành lập:  ................................................................................................  



3. Tổng số cán bộ, công nhân viên: 



- Số cán bộ là dƣợc sỹ đại học trở lên: ................................................................  



- Số cán bộ là trung cấp dƣợc, cao đẳng dƣợc: ....................................................  



- 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 hợp với từng loại hình cơ sở tƣơng 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 tƣơng ứng. 



3. Quy trình giao nhận, vận chuyển: 



Cơ sở phải xây dựng quy trình giao nhận vận chuyển và tài liệu thuyết minhđáp 



ứng quy định tại Điều 45 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP, phù hợp với từng loại hình 



cơ sở tƣơng 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 tƣơng 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 tƣơng 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 tƣơng ứng. 



IV. Cam kết của cơ sở 



Cơ sở cam kết và chịu mọi trách nhiệm trƣớc pháp luật về tính chính xác của các 



thông tin trong tài liệu thuyết minh.   
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……., ngày .... tháng .... năm .... 



Ngƣời đại diện pháp luật/Ngƣời đƣợc ủy quyền 



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có)) 
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15. Thủ tục: Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hƣớng thần, 



thuốc tiền chất thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở đề nghị mua thuốc nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả 



kết quả Sở Y tế (Trung tâm Hành chính công tỉnh). 



Bước 2: Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Sở Y tế cấp cho cơ sở đề nghị 



Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-



CP. 



Trƣờng 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. 



Trƣờng 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. 



Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế cấp cho cơ sở 



đề nghị Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của 



Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 



Trƣờng 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. 



Trƣờng hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế có văn bản yêu cầu 



sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, 



bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời 



hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ 



lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn 



giá trị 



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: 07 giờ 30 phút - 11 giờ 00 phút 



Chiều: 14 giờ 00 phút - 16 giờ 30 phút 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



1. 03 (ba) bản đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hƣớng thần, thuốc 



tiền chất theo Mẫu số 19 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP; 



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



3. Văn bản giải thích rõ lý do khi số lƣợng thuốc đề nghị mua vƣợt quá 



150% so với số lƣợng sử dụng lần trƣớc. 



2. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ) 



Thời hạn giải quyết: Sau 30 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức 



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



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, 



thuốc hƣớng thần, thuốc tiền chất đƣợc phê duyệt 



Lệ phí (nếu có): Chƣa có quy định 



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



Phụ lục II: Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hƣớng thần, thuốc tiền 



chất theo Mẫu số 19 Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 



Phụ lục II: Báo cáo kết quả kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hƣớng 



thần, thuốc tiền chất theo Mẫu 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 dƣợc phạm vi bán 



buôn, bán lẻ thuốc gây nghiện, thuốc hƣớng thần, thuốc tiền chất; cơ sở khám 



bệnh, chữa bệnh, cơ sở cai nghiện bắt buộc, cơ sở điều trị nghiện chất dạng 



thuốc phiện bằng thuốc thay thế, cơ sở nghiên cứu, kiểm nghiệm, cơ sở đào tạo 



chuyên ngành y dƣợc, cơ sở có hoạt động dƣợc không vì mục đích thƣơng mại 



khác (đối với các thuốc gây nghiện, thuốc hƣớng thần, thuốc tiền chất không 



thuộc đối tƣợng phải đấu thầu) 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ 



quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật dƣợc 



3. Thông tƣ số 20/2017/TT-BYT ngày 10/5/2017 của Bộ trƣởng Bộ Y tế 



quy định chi tiết một số điều của Luật dƣợc và Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 



ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ về thuốc và nguyên liệu làm thuốc 



phải kiểm soát đặc biệt. 
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PHỤ LỤC II 



 



Mẫu số19 



Tên cơ sở: 



Số: 



 
ĐƠN HÀNG MUATHUỐC GÂY NGHIỆN, THUỐC HƢỚNG THẦN,  THUỐC TIỀN 



CHẤT/NGUYÊN LIỆU 



 LÀM THUỐC LÀ DƢỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƢỢC CHẤT HƢỚNG THẦN/TIỀN 



CHẤT DÙNG LÀM THUỐC/ NHƢỢNG LẠI NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ 



DƢỢC CHẤT GÂY NGHIỆN/DƢỢC CHẤT HƢỚNG THẦN/ 



TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC 
_____________ 



 



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



TT 



Nguyên 



liệu/Tên 



thuốc, dạng 



bào chế nồng 



độ/ hàm 



lƣợng, quy 



cách đóng gói 



Đơn 



vị 



tính 



Phần báo cáo kỳ trƣớc (Từ ngày....đến 



ngày......) 
Số 



lƣợng 



mua/nh



ƣợng lại 



Duyệt 
Ghi 



chú 



Số 



lƣợng 



tồn 



kho kỳ 



trƣớc 



Số 



lƣợng 



nhập 



trong 



kỳ 



Tổng 



số 



Tổng 



số xuất 



trong 



kỳ 



Tồn 



kho 



cuối 



kỳ 



(1) (2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) (11) 



           



 



 



Nơi nhận: 



- Nhƣ trên; 



- Lƣu tại cơ 



sở. 



 



Ngƣời 



lập  



……., ngày     tháng     



năm 



Ngƣời đại diện 



pháp luật/Ngƣời 



đƣợc ủy quyền 



(Ký,ghi rõ họ tên, 



chức danh 



 đóng dấu (nếu có)) 



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



Chấp thuận của cơ quan quản lý: 



 Đơn hàng này gồm....trang.....khoản 



Đƣợc mua tại công ty......../Đƣợc nhƣợng 



cho công ty..... 



Đơn hàng này có giá trị một năm kể từ 



ngày ký ban hành  



Cơ quan chấp thuận 



(Ký tên, đóng dấu) 
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PHỤ LỤC II 



Mẫu số 20 



 



Tên cơ sở: 



Số: 



 



BÁO CÁO KẾT QUẢ KINH DOANH THUỐC GÂY NGHIỆN/THUỐC 



HƢỚNG THẦN/  



THUỐC TIỀN CHẤT/NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ DƢỢC CHẤT GÂY 



NGHIỆN/DƢỢC CHẤT HƢỚNG THẦN/ 



TIỀN CHẤT DÙNG LÀM THUỐC 



(Từ ngày........đến ngày...........) 
____________ 



  



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



 



T



T 



Nguyên 



liệu/Tên 



thuốc, dạng 



bào chế, 



nồng độ/ 



hàm lƣợng, 



quy cách 



đóng gói 



Đơ



n 



vị 



tín



h 



Số lƣợng 



tồn kho 



kỳ báo 



cáo trƣớc 



chuyển 



sang 



Số 



lƣợng 



nhập 



trong  



kỳ báo 



cáo 



Tổng 



số 



Số 



lƣợng 



xuất 



trong  



kỳ báo 



cáo  



Tồn 



kho 



cuối 



kỳ báo 



cáo 



Tên/Địa 



chỉ 



khách 



hàng 



Số 



hóa 



đơn 



(1



) 



(2) (3) (4) (5) (6) (7) (8) (9) (10) 



 



 



         



   



 



       



 



Nơi nhận:  



- Nhƣ trên; 



- Lƣu tại cơ sở. 



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



Ngƣời đại diện pháp luật/Ngƣời 



đƣợc ủy quyền 



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh 



đóng dấu (nếu 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 chƣa đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 



dƣợc 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 



nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế tỉnh (Trung tâm Hành 



chính công tỉnh). 



Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho ngƣời đề nghị cấp Giấy chứng 



nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phục 



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



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



- Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc trong thời hạn 30 ngày 



kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trƣờng hợp cơ sở vật chất, kỹ 



thuật và nhân sự đã đƣợc 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 dƣợc. 



- Tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều 



kiện kinh doanh dƣợc trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 



hồ sơ. 



b)Trƣờng 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 đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm 



theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP.  



a) Trƣờng 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 Bƣớc 2; 



b) Trƣờng 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 Bƣớc 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 dƣợc trong thời hạn 10  



ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với trƣờng hợp 



không có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa; 



- Ban hành văn bản thông báo về các nội dung cần khắc phục, sửa chữa trong 



thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế đối với 



trƣờng hợp có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa. 



Bước 5: Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận đƣợc văn bản thông báo và 



tài liệu chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa của cơ sở đề nghị, Sở 
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Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc hoặc trả lời lý do chƣa 



cấp. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, 



bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn 



trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu 



mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị. 



Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận 



đủ điều kiện kinh doanh dƣợc, 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 đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 



dƣợc; 



b) Họ tên ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc, số Chứng chỉ hành 



nghề dƣợc; 



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



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng:  07 giờ 30 phút - 11 giờ 00 phút 



Chiều: 14 giờ 00 phút - 16 giờ 30 phút 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



1. Đơn đề nghị bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ theo Mẫu 



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 dƣợc theo Mẫu 



số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 



3. Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 



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 dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền: 



Tài liệu chứng minh việc đáp ứng quy định tại khoản 5 Điều 31 của Nghị định 



54/2017/NĐ-CP theo quy định của Bộ trƣởng Bộ Y tế; 



(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 đối với tất cả các trang còn lại của 
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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). 



4. Bản sao có chứng 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 dƣợc. 



2. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ) 



Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ 



Đối tƣợng 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. 



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc phạm vi bán lẻ thuốc. 



Phí: 



- Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) hoặc tiêu chuẩn và 



điều kiện hành nghề dƣợc đối với các cơ sở bán lẻ thuốc chƣa bắt buộc thực hiện 



nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình: 1.000.000đ/cơ sở 



- Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) đối với cơ sở bán lẻ tại 



các địa bàn thuộc vùng khó khăn, miền núi, hải đảo: 500.000đ/cơ sở. 



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



Phụ lục I: Đơn đề nghị bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ 



theo Mẫu số 22 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP. 



Phụ lục II: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 



theo Mẫu số 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



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



Điều 33 Luật dƣợc số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 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; Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc và vị trí công việc phải có 



Chứng chỉ hành nghề dƣợc phù hợp với cơ sở kinh doanh dƣợc quy định tại 



Khoản 2 Điều 32 của Luật dƣợc. 



2. Điều kiện của cơ sở chuyên bán lẻ dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ 



truyền: 



a) Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc của cơ sở bán lẻ dƣợc liệu, 



thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền theo quy định tại khoản 4 Điều 18 của Luật 



dƣợc; 



b) Có địa điểm cố định, riêng biệt; đƣợc xây dựng chắc chắn; diện tích phù 
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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 dƣợc liệu, thuốc cổ truyền phải đƣợc bảo quản riêng biệt với dƣợc 



liệu, vị thuốc cổ truyền. 



Dƣợc liệu độc phải đƣợc bày bán (nếu có) và bảo quản tại khu vực riêng; 



trƣờng hợp đƣợc bày bán và bảo quản trong cùng một khu vực với các dƣợc liệu 



khác thì phải để riêng và ghi rõ “dƣợc liệu độc” để tránh nhầm lẫn. 



Thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền kê đơn phải đƣợc bày bán (nếu có) và bảo 



quản tại khu vực riêng; trƣờng hợp đƣợc 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 dƣợc liệu, thuốc cổ truyền hoặc chuyên bán lẻ 



dƣợc liệu thì chỉ cần có khu vực bảo quản tƣơng ứng để bảo quản thuốc dƣợc liệu, 



thuốc cổ truyền hoặc để bảo quản dƣợc liệu, vị thuốc cổ truyền; 



d) Dụng cụ, bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền, 



dƣợc liệu phải bảo đảm không ảnh hƣởng đến chất lƣợng của thuốc dƣợc liệu, 



thuốc cổ truyền, dƣợc liệu; 



đ) Có sổ sách ghi chép hoặc biện pháp phù hợp để lƣu giữ thông tin về hoạt 



động xuất nhập, truy xuất nguồn gốc; 



e) Ngƣời bán lẻ dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền phải có một 



trong các văn bằng quy định tại các điểm a, c, e, g, i hoặc l khoản 1 Điều 13 của 



Luật dƣợc. 



Đối với dƣợc liệu độc, thuốc dƣợc liệu kê đơn, thuốc cổ truyền kê đơn thì 



ngƣời trực tiếp bán lẻ và tƣ vấn cho ngƣời mua phải là ngƣời chịu trách nhiệm 



chuyên môn của cơ sở bán lẻ; 



g) Trƣờng 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 đƣợc bày bán, bảo quản ở khu vực 



riêng và không gây ảnh hƣởng đến dƣợc liệu, thuốc dƣợc liệu, thuốc cổ truyền. 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ 



quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật dƣợc. 



3. Thông tƣ số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ Tài Chính quy 



định mức thu, chế độ thu nộp quản lý và sử dụng phí trong lĩnh Dƣợc, mỹ phẩm. 
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PHỤ LỤC I 



Mẫu số 22 



 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
________________________________________ 



 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



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



đối với cơ sở chƣa đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh, phạm vi 



bán lẻ thuốc 
______________ 



 



Kính gửi: Sở Y tế tỉnh/thành phố ..................................... 



 



Tên cơ sở:  ............................................................................................................  



Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn…………..……năm sinh…… .................. 



 ......................................................................................................................................  



Số CCHN Dƣợc: ..........  Ngày cấp: ................. Nơi cấp:  ...............................  ...  



Có giá trị đến (nếu có): .............................................................................................  ...  



Địa điểm kinh doanh:……………… Điện thoại …….…………….. .............  ...  



Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt (1):   Chƣa đƣợc cấp:  



1. Giấy chứng nhận thực hành tốt    Số:……. …….  Ngày cấp:……......... 



2. Giấy chứng nhận thực hành tốt   Số:……. …….   Ngày cấp:……......... 



3. ……………………………………………… .................................................  



Cơ sở chúng tôi đề nghị Sở Y tế chấp thuận cho cơ sở đƣợc bán lẻ thuốc thuộc 



Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ. 



Tại địa điểm kinh doanh: ………………………………………………… 



Chúng tôi xin cam đoan thực hiện đầy đủ các văn bản pháp luật, các quy chế 



chuyên môn dƣợc 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 ..... 



Ngƣời đại diện pháp luật/Ngƣời đƣợc ủy quyền 



(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh 



đóng dấu (nếu có)) 



 



 



 



 



 



Ghi chú: 



(1) Liệt kê Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc còn hiệu lực nếu có. 
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PHỤ LỤC II 



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



DƢỢC 



(Kèm theo Nghị địnhsố 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi 



tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc) 



 



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 dƣợc 
__________ 



Kính gửi:…………
(1)



………… 



 



Tên cơ sở………….…………………………………………………… 



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



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



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



Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn về dƣợc.………………………… 



Số CCHN Dƣợc  …………… Nơi cấp …………Năm cấp…….. 



 Có giá trị đến (nếu có):……………………………... .............................................  ...  



Ngƣời phụ trách về bảo đảm chất lƣợng
(2)



.………………………… 



Số CCHN Dƣợc  …………… Nơi cấp …………Năm cấp……..  



 



1. Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt 
(3)



:        



- Giấy chứng nhận thực hành tốt  Số: ……..Ngày cấp: ……........... ...............  ...  



- Giấy chứng nhận thực hành tốt Số: …......Ngày cấp: ……................ 



- ……………………………………… 



2. Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 
(4)



:      



- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc  



Số: …….......................................... Ngày cấp: ……. ......................................  
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- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc      



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



- . ……………………………………………… .............................................  ...  



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



dƣợc: 



+ Loại hình cơ sở kinh doanh 
(5)



: ................................................................ 



+ 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 số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc.  



 



 



 



………….., ngày      tháng     năm 



  Ngƣời đại diện trƣớc pháp luật/ 



Ngƣời đƣợc 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 dƣợc. 



(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải 



có CCHND đối với ngƣời phụ trách đảm bảo chất lƣợng 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 dƣợc còn hiệu lực nếu có. 



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



(6) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tƣơng ứng với điều kiện kinh doanh dƣợc 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 dƣợc 
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17. Thủ tục: Cho phép bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán 



lẻ đối với cơ sở đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở đề nghị bán lẻ thuốc nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả 



kết quả Sở Y tế (Trung tâm Hành chính công tỉnh). 



Bước 2: Khi nhận hồ sơ đầy đủ, hợp lệ, Sở Y tế cấp cho cơ sở đề nghị 



Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-



CP. 



Trƣờng 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 07 



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



Trƣờng 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 kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 



hồ sơ, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung. 



Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, 



bổ sung, cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời 



hạn trên, cơ sở không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ 



lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá 



trị 



Bước 3: 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 đƣợc bán lẻ. 



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: 07 giờ 30 phút - 11 giờ 00 phút 



Chiều: 14 giờ 00 phút - 16 giờ 30 phút 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



 Đơn đề nghị bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ theo Mẫu 



số 23 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP; 



2. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ) 



Thời hạn giải quyết: Sau 07 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 



nhận hồ sơ 
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Đối tƣợng 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 



Lệ phí (nếu có): Chƣa có quy định 



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



Phụ lục I: Đơn đề nghị bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ 



theo Mẫu 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 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ 



quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành của Luật dƣợc. 











89 



 



PHỤ LỤC I 



Mẫu số 23 



 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
_________________________________________ 



.........., ngày…... tháng …. năm 20..... 



 



 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



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



đối với cơ sở đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh, phạm vi 



bán lẻ thuốc 
___________ 



 



Kính gửi: Sở Y tế tỉnh/thành phố ............................... 



 



Tên cơ sở bán lẻ thuốc:  .......................................................................................  



Ngƣời chịu trách nhiệm chuyên môn…………..…năm sinh…… ..................  ...  



Số CCHN Dƣợc: ............. Ngày cấp: .......... Nơi cấp:............... ......................  ...   



Có giá trị đến (nếu có): .............................................................................................  ...  



Địa điểm kinh doanh:……… ……… Điện thoại …….…………….. ............  ...  



Đã đƣợc cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt Số:……. Ngày cấp:……..... 



Cơ sở chúng tôi đề nghị  Sở Y tế chấp thuận cho cơ sở đƣợc bán 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 dƣợc có liên quan, chấp hành nghiêm sự chỉ đạo của Bộ Y tế và Sở Y tế. 



 



 Ngƣời đại diện pháp luật/Ngƣời đƣợc ủy quyền 



(Ký, 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 tổ chức, cá nhân xuất cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng 



hóa mang theo ngƣời của tổ chức, cá nhân xuất cảnh để điều trị bệnh cho bản 



thân ngƣời xuất cảnh và không phải là nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát 



đặc biệt 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Tổ chức, cá nhân đề nghị cấp phép xuất khẩu nộp hồ sơ trực tiếp 



hoặc gửi qua đƣờng bƣu điện tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Trung 



tâm Hành chính công tỉnh). Nơi cửa khẩu làm thủ tục xuất cảnh hoặc nơi ngƣời 



bệnh đang sinh sống, tạm trú hợp pháp hoặc nơi tổ chức đặt trụ sở. 



Bước 2: Sau khi nhận đƣợc hồ sơ, Sở Y tế trả cho tổ chức, cá nhân đề nghị  



Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 



Bước 3: Trƣờng hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế cấp 



phép xuất khẩu trong thời hạn 07 (bảy) ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu 



tiếp nhận hồ sơ; 



Trƣờng hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế gửi văn bản cho tổ 



chức, cá nhân để yêu cầu sửa đổi, bổ sunghồ sơ trong thời hạn 05 (năm) ngày làm 



việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ; 



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả tổ chức, cá nhân 



Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 



54/2017/NĐ-CP. Trƣờng 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 bƣớc 3. Trƣờng 



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 bƣớc 3;  



Trong thời hạn 03 (ba) tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa 



đổi, bổ sung, tổ chức, cá nhân đề nghị cấp phép xuất khẩu phải nộp hồ sơ sửa đổi, 



bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, tổ chức, cá nhân không sửa đổi, bổ sung 



hoặc sau 04 (bốn) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp 



ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị. 



Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế.  



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: 07 giờ 30 phút - 11 giờ 00 phút 



Chiều: 14 giờ 00 phút - 16 giờ 30 phút  



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm 



a) Đơn đề nghị xuất khẩu thuốc theo Mẫu số 07 Phụ lục III của Nghị định số 
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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 ngƣời đề nghị hoặc có đóng dấu của tổ chức đề nghị. Các giấy tờ 



này phải có đầy đủ các nội dung sau: Tên, tuổi ngƣời bệnh; tên thuốc, hàm lƣợng 



hoặc nồng độ và dung tích; số lƣợng thuốc (hoặc số ngày dùng thuốc); liều dùng; 



họ tên, chữ ký của thầy thuốc; địa chỉ của bệnh viện, phòng khám nơi thầy thuốc 



hành nghề.  



Trƣờng hợp bản sao có chữ ký của ngƣời 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 



cƣớc công dân hoặc hộ chiếu của ngƣời đó có chứng thực hoặc có chữ ký của 



ngƣời đề nghị. 



Trƣờng hợp bản sao có chữ ký của ngƣời 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 đƣợc 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. 



2. Số lượng hồ sơ: 01 bộ 



Thời hạn giải quyết: Trong thời hạn 07 (bảy) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ 



hợp lệ 



Đối tƣợng 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 ngƣời bệnh đang sinh sống, tạm trú hợp pháp hoặc nơi tổ chức 



đặt trụ sở 



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



Lệ phí: Chƣa có quy định 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này): Phụ lục I: Đơn đề 



nghị xuất khẩu thuốc theo Mẫu số 07 



Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính: 



1. Thuốc phải kiểm soát đặc biệt đƣợc xuất khẩu không vì mục đích thƣơng 



mại phải là thuốc đƣợc cấp phép lƣu hành tại Việt Nam và thuộc  



hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân xuất cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng 



hóa mang theo ngƣời của tổ chức, cá nhân xuất cảnh để điều trị bệnh cho bản thân 



ngƣời xuất cảnh và không phải là nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt; 



2. Thuốc có số lƣợng thuốc vƣợt quá: 



a) 07 ngày sử dụng đối với thuốc gây nghiện theo liều dùng ghi trong đơn 



thuốc kèm theo;  
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b) 10 ngày sử dụng đối với thuốc hƣớng thần, thuốc tiền chất theo liều dùng 



ghi trong đơn thuốc kèm theo;  



c) 30 ngày sử dụng đối với thuốc dạng phối hợp có chứa dƣợc chất gây 



nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dƣợc chất hƣớng thần, thuốc dạng phối hợp 



có chứa tiền chất, thuốc độc, thuốc trong danh mục thuốc, dƣợc 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 ngƣời xuất cảnh hoặc tổ chức xuất cảnh. 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ 



quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc. 
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PHỤ LỤC I 



Mẫu số 07  



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
  



______________________________________ 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ  



 XUẤT KHẨU THUỐC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT  



KHÔNG VÌ MỤC ĐÍCH THƢƠNG MẠI 
____________ 



 



Kính gửi: Sở Y tế …(1)…… 



 



Tôi là…….……(2)………………...……… ..................................................... .......  



Nơi đăng ký hộ khẩu thƣờng trú (đối với ngƣời Việt Nam).………….…............ ...  



Chỗ ở hiện tại (chỗ ở tại Việt Nam):…………………………………................. ...  



Điện thoại…………………………………………………………………… 



Số CMND/Thẻ căn cƣớc/Hộ chiếu/Các giấy tờ tƣơng đƣơng khác…………cấp 



ngày …….nơi cấp………….…….......................................  ....  



Thời gian sống/làm việc tại nƣớc ngoài: ........................................................  ....  



Trong năm 20........., tôi/tổ chức đã xuất khẩu thuốc không vì mục đích thƣơng 



mại các lần cụ thể nhƣ sau (nếu có):  



Lần 1: Ngày nhận: …/…/20..... : Tên thuốc:            ; số lƣợng:     ; trị giá: 



Lần 2: Ngày nhận: …/…/20...... : Tên thuốc:            ; số lƣợng:     ; trị giá: 



Kính đề nghị Sở Y tế cho phép tôi/tên tổ chức mang ra khỏi Việt Nam các thuốc 



với số lƣợng cụ thể nhƣ sau: 



 



TT Tên thuốc 
Thành phần, hàm 



lƣợng (nồng độ) 



Quy cách 



đóng gói 
Số lƣợng 



     



 



Tôi cam kết các thuốc trên chỉ đƣợc dùng để điều trị bệnh cho bản thân tôi/(tên tổ 



chức) cam kết các thuốc trên chỉ đƣợc dùng để điều trị bệnh cho bản thân ngƣời 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 thƣơng mại. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách 



nhiệm trƣớc pháp luật./. 



 



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



...............(3).......... 



(Ký, ghi rõ họ tên) 



 
(1): Sở Y tế địa phƣơng nơi cửa khẩu làm thủ tục nhập cảnh hoặc nơi ngƣời 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): Ngƣời làm đơn ký. Trƣờng 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 ngƣời sử dụng thuốc. 
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19. Thủ tục: Cấp phép nhập khẩu thuốc thuộc hành lý cá nhân của tổ 



chức, cá nhân nhập cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo ngƣời 



của tổ chức, cá nhân nhập cảnh để điều trị bệnh cho bản thân ngƣời nhập 



cảnh 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Tổ chức, cá nhân đề nghị cấp phép nhập khẩu nộp hồ sơ trực tiếp 



hoặc gửi qua đƣờng bƣu điện tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế nơi 



cửa khẩu làm thủ tục nhập cảnh hoặc nơi ngƣời bệnh đang sinh sống, tạm trú 



hợp pháp hoặc nơi tổ chức đặt trụ sở. 



Bước 2: Sau khi nhận đƣợc hồ sơ, Sở Y tế trả cho tổ chức, cá nhân đề nghị  



Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-



CP; 



Bước 3: Trƣờng hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế cấp 



phép nhập khẩu trong thời hạn 07 (bảy) ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu 



tiếp nhận hồ sơ; 



Trƣờng hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sở Y tế gửi văn bản cho tổ 



chức, cá nhân để yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ trong thời hạn 07 (bảy) ngày 



làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ; 



Bước 4: Sau khi nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả tổ chức, cá nhân 



Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẫu số 01 Phụ lục I của Nghị định 



số 54/2017/NĐ-CP. Trƣờng 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 bƣớc 3. 



Trƣờng hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, 



Sở Y tế cấp phép nhập khẩu theo quy định tại bƣớc 3;  



Trong thời hạn 03 (ba) tháng, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa 



đổi, bổ sung, tổ chức, cá nhân đề nghị cấp phép nhập khẩu phải nộp hồ sơ sửa 



đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, tổ chức, cá nhân không sửa đổi, bổ 



sung hoặc sau 04 (bốn) tháng kể từ ngày nộp hồ sơ lần đầu mà hồ sơ bổ sung 



không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không còn giá trị. 



Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế.  



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: 07 giờ 30 phút - 11 giờ 00 phút 



Chiều: 14 giờ 00 phút - 16 giờ 30 phút  



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1) Thành phần hồ sơ bao gồm 



a) Đơn đề nghị nhập khẩu thuốc theo Mẫu số 27 Phụ lục III của Nghị định 
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số 54/2017/NĐ-CP; 



b) Cam kết của cá nhân, tổ chức đề nghị nhập khẩu thuốc về việc chịu 



trách nhiệm về nguồn gốc và chất lƣợng thuốc nhập khẩu; 



c) Bản sao có chứng thực hoặc bản sao có chữ ký của ngƣời đề nghị cấp 



phép nhập khẩu hoặc bản sao có đóng dấu của tổ chức đề nghị cấp phép nhập 



khẩu đối với đơn thuốc, sổ y bạ theo dõi điều trị ngoại trú. Các giấy tờ này phải 



có đầy đủ các nội dung sau: Tên, tuổi ngƣời bệnh; tên thuốc, hàm lƣợng hoặc 



nồng độ và dung tích; số lƣợng thuốc (hoặc số ngày dùng thuốc); liều dùng; họ 



tên, chữ ký của thầy thuốc; địa chỉ của bệnh viện, phòng khám nơi thầy thuốc 



hành nghề.  



Trƣờng hợp nộp bản sao có chữ ký của ngƣời 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. 



Trƣờng hợp thuốc không phải là thuốc gây nghiện, thuốc hƣớng 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 nƣớc ngoài, những ngƣời làm việc tại các 



cơ quan, tổ chức này hoặc các tổ chức đƣợc cơ quan đại diện ngoại giao của 



Việt Nam, cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam tại nƣớc ngoài giới 



thiệuthì không phải nộp tài liệu quy định tại điểm này. 



d) Bản sao có chứng thực hoặc bản sao có chữ ký của ngƣời đề nghị cấp 



phép nhập khẩu đối với một trong các giấy tờ sau: Chứng minh nhân dân, thẻ 



căn cƣớc công dân hoặc hộ chiếu của ngƣời đó đối với trƣờng hợp ngƣời nhập 



khẩu thuốc là cá nhân. 



Trƣờng hợp nộp bản sao có chữ ký của ngƣời đề nghị cấp phép nhập khẩu 



thì phải xuất trình bản chính để đối chiếu khi nộp hồ sơ. 



2) Số lượng hồ sơ: 01 bộ 



Thời hạn giải quyết: Trong thời hạn 07 (bảy) ngày kể từ ngày nhận đủ hồ 



sơ hợp lệ 



Đối tƣợng 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 ngƣời bệnh đang sinh sống, tạm trú hợp pháp hoặc nơi tổ 



chức đặt trụ sở 



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



Lệ phí: Chƣa có quy định 



Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thủ tục này): Phụ lục I: Đơn đề 



nghị nhập khẩu thuốc theo Mẫu số 27 



Yêu cầu, điều kiện thủ tục hành chính: 











  



96 



 



1. Thuốc chỉ đƣợc cấp phép nhập khẩu theo hình thức nhập khẩu không vì 



mục đích thƣơng mại khi thuộc một trong các trƣờng hợp sau: 



a) Thuộc hành lý cá nhân của ngƣời nhập cảnh gửi theo vận tải đơn hoặc 



hàng hóa mang theo ngƣời của ngƣời nhập cảnh để điều trị bệnh cho bản thân 



ngƣời nhập cảnh. 



b) Không phải là thuốc gây nghiện, thuốc hƣớng 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 nƣớc ngoài, những ngƣời làm việc tại các cơ quan, tổ 



chức này hoặc các tổ chức đƣợc cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam, cơ 



quan đại diện ngoại giao của Việt Nam tại nƣớc ngoài giới thiệu. 



2. Số lƣợng thuốc nhập khẩu vƣợt quá: 



a) Số lƣợng sử dụng tối đa 07 ngày đối với thuốc gây nghiện hoặc 10ngày 



đối với thuốc hƣớng thần, thuốc tiền chấttheo liều dùng ghi trong đơn thuốc 



kèm theo;  



b) Thuốc nhập khẩu không phải là thuốc gây nghiện, thuốc hƣớng thần, 



thuốc tiền chất, có tổng trị giá hải quan không quá 200 (hai trăm) đô-la Mỹ (tính 



theo tỷ giá liên ngân hàng tại thời điểm thông quan) 01 lần và số lần nhận thuốc 



tối đa không quá 03 lần trong 01 năm cho 01 tổ chức, cá nhân.  



Trƣờng hợp thuốc sử dụng cho ngƣời 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 



(mƣời triệu) đồng 01 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 ngƣời nhập cảnh hoặc tổ chức nhập cảnh là cơ 



quan đại diện ngoại giao, cơ quan lãnh sự và cơ quan đại diện của tổ chức quốc 



tế tại Việt Nam hoặc cơ quan đại diện ngoại giao của Việt Nam tại nƣớc ngoài, 



những ngƣời làm việc tại các cơ quan, tổ chức này hoặc các tổ chức đƣợc cơ 



quan đại diện ngoại giao của Việt Nam, cơ quan đại diện ngoại giao của Việt 



Nam tại nƣớc ngoài giới thiệu. 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ 



quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc. 
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PHỤ LỤC I 



Mẫu số 27 



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 



__________________________________________
 



 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ  



 NHẬP KHẨU THUỐC CHƢA CÓ GIẤY ĐĂNG KÝ LƢU HÀNH THUỐC  



TẠI VIỆT NAM KHÔNG VÌ MỤC ĐÍCH THƢƠNG MẠI 
___________ 



Kính gửi: Sở Y tế ………(1)………… 



Tôi là…….…………(2)…………...……… ............................................................  



Nơi đăng ký hộ khẩu thƣờng trú (đối với ngƣời Việt Nam).………….… ...............  



Chỗ ở hiện tại (chỗ ở tại Việt Nam):…………………………………  ...................  



Điện thoại…………………………………………………………………… 



Số chứng minh thƣ/Hộ chiếu/Thẻ căn cƣớc/Các giấy tờ tƣơng đƣơng khác 



…………cấp ngày …….nơi cấp… ...................................................................................  



Thời gian sống tại Việt Nam: 



Trong năm 20--, tôi/(tên tổ chức) đã nhập khẩu thuốc không vì mục đích thƣơng 



mại các lần cụ thể nhƣ sau (nếu có):  



Lần 1: Ngày nhận: …/…/20-- : Tên thuốc:           ; số lƣợng:     ; trị giá: 



Lần2: Ngày nhận: …/…/20-- : Tên thuốc:            ; số lƣợng:     ; trị giá: 



Kính đề nghị Sở Y tế cho phép tôi/(tên tổ chức) mang vào Việt Nam các thuốc 



với số lƣợng cụ thể nhƣ sau: 



 



TT Tên thuốc 
Thành phần, 



hàm lƣợng (nồng độ) 



Quy cách 



đóng gói 
Số lƣợng 



     



Tôi cam kết các thuốc trên chỉ đƣợc dùng để điều trị bệnh cho bản thân tôi /(tên 



tổ chức) cam kết các thuốc trên chỉ đƣợc dùng để điều trị bệnh cho bản thân ngƣời 



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 thƣơng mại. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách 



nhiệm trƣớc pháp luật./. 



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



...................(3)............ 



                 (Ký, ghi rõ họ tên) 



 



 



(1) Sở Y tế địa phƣơng nơi cửa khẩu làm thủ tục nhập cảnh hoặc nơi ngƣời bệnh đang sinh 



sống hoặc tạm trú hợp pháp hoặc nơi tổ chức ngoại giao đặt trụ sở 



(2) Tên của cá nhân đứng đơn hoặc tổ chức có thuốc nhập khẩu 



(3) Trƣờng 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 ngƣời sử dụng thuốc. 
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20. Thủ tục: Cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức 



hội thảo giới thiệu thuốc 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc nộp hồ sơ tại Bộ 



phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Trung tâm Hành chính công tỉnh). 



Bước 2: Trong thời hạn 15 (mƣời lăm) ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, cơ 



quan tiếp nhận hồ sơ cấp giấy xác nhận theo Mẫu số 06 Phụ lục VI của Nghị định 



số 54/2017/NĐ-CP. Trƣờng hợp không cấp giấy xác nhận, Sở Y tế phải trả lời 



bằng văn bản và nêu rõ lý do không cấp; 



Bước 3: Trƣờng hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 15 



(mƣời 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 15 (mƣời lăm) ngày, kể từ ngày nhận đƣợc hồ sơ sửa 



đổi, bổ sung theo yêu cầu, Sở Y tế cấp giấy xác nhận theo Mẫu số 06 Phụ lục VI 



của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP hoặc trả lời không cấp giấy xác nhận bằng văn 



bản và nêu rõ lý do;  



Bước 5: Trong thời hạn 90 (chín mƣơi) ngày, kể từ ngày Sở Y tế có văn bản 



thông báo sửa đổi, bổ sung, cơ sở phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. 



Nếu quá thời hạn trên, hồ sơ đã nộp không còn giá trị. 



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: 07 giờ 30 phút - 11 giờ 00 phút 



Chiều: 14 giờ 00 phút - 16 giờ 30 phút 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



a) Đơn đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo 



giới thiệu thuốc theo Mẫu số 02 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 



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



c) Mẫu nhãn và tờ hƣớng dẫn sử dụng thuốc hiện hành đã đƣợc Bộ Y tế phê 



duyệt (Bản sao); 



d) Tài liệu tham khảo có liên quan đến nội dung thông tin thuốc đề nghị xác 



nhận (nếu có) (Bản sao có đóng dấu của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông 



tin thuốc đối với tài liệu do Bộ Y tế cấp hoặc bản sao có chứng thực đối với tài 



liệu không do Bộ Y tế cấp); 



đ) Giấy đăng ký lƣu hành thuốc hoặc giấy phép nhập khẩu thuốc (Bản sao); 
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e) Giấy phép thành lập văn phòng đại diện của công ty nƣớc ngoài tại Việt 



Nam đối với cơ sở nƣớc ngoài đứng tên đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc 



(Bản sao có chứng thực) hoặc Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dƣợc đối 



với cơ sở kinh doanh dƣợc 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); 



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 trƣờng hợp ủy quyền (Bản chính 



hoặc bản sao có chứng thực); 



h) Chƣơng trình hội thảo giới thiệu thuốc. 



(Yêu cầu đối với hồ sơ: Tài liệu được in trên khổ A4. Toàn bộ các tài liệu có 



trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin 



thuốc.) 



* Quy định cho mỗi hồ sơ đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung thông tin 



thuốc theo hình thức phát hành tài liệu thông tin thuốc: 



a) 01 (một) nội dung thông tin thuốc cho một thuốc; 



b) 01 (một) nội dung thông tin thuốc cho 02 (hai) hay nhiều thuốc có cùng 



hoạt chất và đƣờng dùng của cùng nhà sản xuất nhƣng khác hàm lƣợng hoặc dạng 



bào chế. 



2. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ). 



Thời hạn giải quyết: 15 (mƣời lăm) ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức 



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



Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy xác nhận nội dung thông tin 



thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc 



Phí: Phí thẩm định 1.800.000/hồ sơ 



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



Đơn đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới 



thiệu thuốc theo Mẫu số 02 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 



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



1.Khoản 1 Điều 106 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP : Cơ sở đƣợc 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 nƣớc ngoài đăng ký 



thuốc tại Việt Nam và đƣợc cơ sở này uỷ quyền; 



c) Cơ sở kinh doanh dƣợc của Việt Nam đƣợc cơ sở đăng ký thuốc tại Việt 



Nam uỷ quyền. 











  



 100 



d) Cơ sở nhập khẩu thuốc của Việt Nam chỉ đƣợc thông tin thuốc theo hình 



thức hội thảo giới thiệu thuốc đối với thuốc chƣa có giấy đăng ký lƣu hành do 



chính cơ sở nhập khẩu. 



2. Khoản 1 Điều 107 Nghị định số 54/2017/NĐ-CP: Các trƣờng hợp cấp 



giấy xác nhận nội dung thông tin: 



a) Nội dung thông tin thuốc đƣợc đề nghị cấp giấy xác nhận lần đầu; 



b) Nội dung thông tin thuốc đã đƣợc cấp giấy xác nhận nhƣng có thay đổi cơ 



sở đứng tên đăng ký thuốc, tên thuốc, thành phần, nồng độ hoặc hàm lƣợng, dạng 



bào chế, chỉ định, chống chỉ định, liều dùng, cách dùng, sử dụng thuốc trên các 



đối tƣợng đặc biệt, các thông tin liên quan đến cảnh báo và an toàn thuốc. 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ 



quy định chi tiết và hƣớng dẫn thi hành một số điều của Luật dƣợc; 



3. Thông tƣ số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ Tài Chính quy 



định mức thu, chế độ thu nộp quản lý và sử dụng phí trong lĩnh Dƣợc, mỹ phẩm.  
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Mẫu số 02 



 



TÊN CƠ SỞ ĐỀ NGHỊ 
_________ 



     Số:……………… 



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 
___________________________________________ 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ  



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



giới thiệu thuốc 



 
______________ 



 



Kính gửi: ……………………………………………… 



 



1. Tên cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo 



giới thiệu thuốc:  ...........................................................................................................  



2. Địa chỉ: .............................................................................................................  



3. Số điện thoại, Fax, E-mail: ..............................................................................  



4. Họ, tên, số điện thoại của ngƣời 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 lƣu 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 dƣợc./.  



 



                                             Tên tỉnh/thành phố, ngày …tháng…năm… 



                                            Giám đốc cơ sở hoặc ngƣời đƣợc uỷ quyền 
                                                                (Ký 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 tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp lại Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc nộp 



hồ sơ Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế (Trung tâm Hành chính công tỉnh) 



Bước 2: Trong thời hạn 10 (mƣời) ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ, 



Sở Y tế cấp lại Giấy xác nhận theo Mẫu số 06 Phụ lục VI của Nghị định số 



54/2017/NĐ-CP. 



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: 07 giờ 30 phút - 11 giờ 00 phút 



Chiều: 14 giờ 00 phút - 16 giờ 30 phút 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



a) Đơn đề nghị cấp lại Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo Mẫu số 



03 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 



b) Mẫu 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 trƣờng 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 đối với hồ sơ: Tài liệu được in trên khổ A4. Toàn bộ các tài liệu có 



trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của cơ sở đề nghị cấp lại Giấy 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 đƣờng dùng của cùng nhà sản xuất nhƣng khác hàm lƣợng hoặc dạng bào 



chế. 



2. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ). 



Thời hạn giải quyết: Trong thời hạn 10 (mƣời) ngày làm việc, kể từ ngày 



nhận đủ hồ sơ 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức 



Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 
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Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy xác nhận nội dung thông tin 



thuốc 



Phí, Lệ phí (nếu có): Chƣa có quy định 



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



Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp lại Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo 



Mẫu số 03 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: Cấp lại giấy xác nhận 



nội dung thông tin thuốc đã đƣợc xác nhận theo quy định tại Nghị định 



54/2017/NĐ-CP và thuộc một trong các trƣờng hợp sau: 



a) Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc bị mất, hƣ hỏng; 



b) Thông tin ghi trên Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc bị ghi sai do 



lỗi của cơ quan cấp. 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ 



quy định chi tiết và hƣớng dẫn thi hành một số điều của Luật dƣợc. 
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PHỤ LỤC I                                               
Mẫu số 03 



 



TÊN CƠ SỞ ĐỀ NGHỊ 
_________ 



          Số:……………… 



CỘNG HOÀ XÃ 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. Tên cơ sở đề nghị cấp lại giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc:  ...............  



2. Địa chỉ:    ..........................................................................................................  



3. Điện thoại:   ...................................................    Fax:  ....................................... 



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



- Số:. .....................................................................................................................  



- Ngày cấp:  ..........................................................................................................  



5. Đề nghị đƣợc cấp lại giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc đối với:  



 



STT Tên thuốc 
Số giấy đăng ký lƣu hành thuốc/Số 



giấy phép nhập khẩu thuốc 



1   



2   



3   



 



6. Lý do đề nghị cấp lại:  .....................................................................................  



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 dƣợc./.  



 



Tên tỉnh/thành phố, ngày …tháng…năm… 



Giám đốc cơ sở hoặc ngƣời đƣợc uỷ quyền 
(Ký và ghi rõ họ, tên; đóng dấu) 
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22. Thủ tục: Điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã đƣợc cấp Giấy xác 



nhận thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 



Trình tự thực hiện: 



Bước 1: Cơ sở đề nghị điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã đƣợc cấp 



Giấy xác nhận nộp hồ sơ cho Sở Y tế đã cấp Giấy xác nhận; 



Bước 2: Trong thời hạn 07 (bảy) ngày làm việc, kể từ ngày nhận đƣợc văn 



bản đề nghị điều chỉnh, nếu Sở Y tế không có văn bản trả lời, cơ sở đƣợc thực 



hiện điều chỉnh. Trƣờng hợp không đồng ý để cơ sở điều chỉnh, Sở Y tế có công 



văn trả lời và nêu rõ lý do. 



 Cách thức thực hiện: 



Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: 07 giờ 30 phút - 11 giờ 00 phút 



Chiều: 14 giờ 00 phút - 16 giờ 30 phút 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



1. Đơn đề nghị điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã đƣợc cấp Giấy xác 



nhận theo Mẫu số 04 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP, nêu rõ các 



nội dung cần điều chỉnh, lý do của việc điều chỉnh. 



2. Tài liệu chứng minh việc điều chỉnh nội dung thông tin thuốc (Bản sao 



có đóng dấu của cơ sở đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc đối với tài liệu 



do Bộ Y tế cấp hoặc bản sao có chứng thực đối với tài liệu không do Bộ Y tế 



cấp). 



(Yêu cầu đối với hồ sơ: Tài liệu được in trên khổ A4. Toàn bộ các tài liệu có 



trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của cơ sở đề nghị điều chỉnh nội dung thông tin 



thuốc.) 



2. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ) 



Thời hạn giải quyết: 07 (bảy) ngày làm việc, kể từ ngày nhận đƣợc văn 



bản đề nghị điều chỉnh 



Đối tƣợng 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: Cơ sở đƣợc điều chỉnh 



Phí, Lệ phí (nếu có): Chƣa có quy định 



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



 Phụ lục I: Đơn đề nghị điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã đƣợc cấp 



Giấy xác nhận theo Mẫu số 04 Phụ lục VI của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP 











  



 106 



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 đƣợc cấp giấy xác nhận có các thay đổi nội dung nhƣng không 



thuộc các trƣờng hợp thay đổi quy định tại điểm b khoản 1 Điều này. 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ 



quy định chi tiết và hƣớng dẫn thi hành một số điều của Luật dƣợc. 
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                                                                PHỤ LỤC I                                                
Mẫu số 04 



 



TÊN CƠ SỞ ĐỀ NGHỊ 
_________ 



          Số:……………… 



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 
__________________________________________ 



 



ĐƠN ĐỀ NGHỊ 



Điều chỉnh nội dung thông tin thuốc 



đã đƣợc cấp giấy xác nhận 
_____________ 



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



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



nhận:  ............................................................................................................................  



2. Địa chỉ :    .........................................................................................................  



3. Điện thoại:  ............................   Fax: ...................  ..........................................  



4. Đề nghị đƣợc điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã cấp giấy xác nhận đối 



với:  



Số 



TT 



Tên 



thuốc 



Số giấy đăng 



ký lƣu 



hành/giấy phép 



nhập khẩu 



thuốc 



Giấy xác nhận nội 



dung thông tin thuốc 



đã cấp 



(Số cấp, ngày cấp) 



Nội dung đã 



đƣợc xác 



nhận cần 



điều chỉnh
(1)



 



Nội dung đề 



nghị điều 



chỉnh
(1)



 



1      



2      



3      



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 đƣợc 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 dƣợc./.  



 



Tên tỉnh/thành phố, ngày …tháng…năm… 



Giám đốc cơ sở hoặc ngƣời đƣợc uỷ quyền 
(Ký và ghi rõ họ, tên; đóng dấu) 



 



Ghi chú: 



 



(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 nƣớc 



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 nƣớc tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y 



tế tỉnh (Trung tâm Hành chính công tỉnh). 



Bước 2: Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ƣơng 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 tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ƣơng tổ chức rà soát giá 



thuốc kê khai lại. 



Bước 4: Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ƣơng báo cáo Bộ Y tế 



các thuốc kê khai lại đối với các trƣờng hợp chƣa phát hiện mức giá kê khai lại 



không hợp lý. Trƣờng hợp mức giá kê khai lại không hợp lý, Sở Y tế tỉnh, thành 



phố trực thuộc Trung ƣơng 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 tỉnh, thành phố trực thuộc 



Trung ƣơng về giá thuốc kê khai lại và công bố trên Cổng thông tin điện tử của 



Bộ Y tế (Cục Quản lý Dƣợc) 



 Cách thức thực hiện: 



 Nộp hồ sơ trực tuyến trên cổng dịch vụ công trực tuyến hoặc nộp trực tiếp 



tại Trung tâm Hành chính công tỉnh, số 01 Lê Lai - thành phố Huế. 



Thời gian tiếp nhận hồ sơ 



Sáng: 07 giờ 30 phút - 11 giờ 00 phút 



Chiều: 14 giờ 00 phút - 16 giờ 30 phút 



Thành phần, số lƣợng hồ sơ: 



1. Thành phần hồ sơ bao gồm:  



1. Bảng kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nƣớc theo Mẫu 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 nhƣ 



nguyên liệu, nhiên liệu, tỷ giá, chi phí nhân công, các chi phí khác liên quan để 



thuyết minh lý do tăng giá và tỷ lệ tăng giá. 



2. Số lượng hồ sơ:      



Hồ sơ đƣợc lập thành 02 (hai) bộ: 01 (một) bộ gửi Sở Y tế; 01 (một) bộ lƣu 



tại cơ sở. 



Thời hạn giải quyết: 25 (hai mƣơi lăm) ngày kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ 



sơ theo quy định. 



Đối tƣợng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức 



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



Phí (nếu có): 100.000đ/hồ sơ 



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



Phụ lục I: Mẫu 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 hoặc cơ sở đặt gia công thuốc phải thực hiện việc kê 



khai lại giá thuốc sản xuất trong nƣớc khi có nhu cầu điều chỉnh tăng giá so với 



giá thuốc đã đƣợc kê khai hoặc kê khai lại liền kề trƣớc đó đƣợc công bố trên 



Cổng thông tin điện tử của Bộ Y tế (Cục Quản lý Dƣợc). 



Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 



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



2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 năm 2017 của Chính phủ 



Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dƣợc. 



3. Thông tƣ số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ Tài Chính quy 



định mức thu, chế độ thu nộp quản lý và sử dụng phí trong lĩnh Dƣợc, mỹ phẩm 
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TÊN CƠ  SỞ  
________ 



Số:.... 



V/v bảng kê khai lại giá thuốc  



sản xuất trong nƣớc 



 PHỤ LỤC I 



Mẫu số 04 



CỘNG HÕA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 



Độc lập- Tự do- Hạnh phúc 



_________________________________ 



........., ngày........tháng.........năm 20.... 



 



BẢNG KÊ KHAI LẠI GIÁ THUỐC SẢN XUẤT TRONG NƢỚC 
Kính gửi: Ủy ban nhân dân tỉnh/thành phố .... 



 



Tên 



thuốc, 



dạng 



bào 



chế, 



quy 



cách 



đóng 



gói 



 



Hoạt 



chất 



Nồng 



độ/ 



Hàm 



lƣợng 



Số 



giấy 



đăng 



ký 



lƣu 



hành 



Đơn 



vị 



tính 



 



Giá thành 
Giá bán buôn,bán lẻ dự kiến 



(nếu có) 



Đã 



KK/KK



L liền 



kề 



(Ngày...



/.../... ) 



Kê 



khai 



lại 



Tỷ lệ 



tăng 



(%) 



Đã 



KK/KKL 



liền kề 



(Ngày.../.../..



.. ) 



Kê 



khai 



lại 



Tỷ lệ 



tăng (%) 



Buôn Lẻ 
Bu



ôn 



L



ẻ 



Buô



n 



L



ẻ 



              



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 trƣớc pháp luật về tính chính xác của các 



thông tin đã kê khai. 



Ghi chú:  



- Giá bán buôn dự kiến và giá bán lẻ dự kiến đã bao gồm thuế giá trị gia tăng và tính 



theo VNĐ.     



- Giá thành tính theo VNĐ.       



 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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