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

Số: 1145/QĐ-BYT Hà Nội, ngày08 tháng02năm 2021

QUYÉT ĐỊNH
về việc công bố thủ tục hành chính mới ban hành lĩnh vực Dược thuộc phạm vi 

chức năng quản lý của Bộ Y tế

B ộ  TRƯỞNG B ộ  Y TẾ
Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ-CP ngày 20/6/2017 của Chỉnh phủ quy định 

chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Y tế;
Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08/6/2010 của Chỉnh phủ về kiếm 

soát thù tục hành chính; Nghị định sổ 48/2013/NĐ-CP ngày 14/5/2013 của Chỉnh 
phủ về sửa đổi, bổ sung một số điều của các Nghị định liền quan đến kiểm soát thủ 
tục hành chỉnh và Nghị định sổ 92/2017/NĐ-CP ngày 07/8/2017 của Chính phủ sửa 
đổi, bổ sung một số điều của các nghị định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành 
chính;

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

Thông tư số 32/2020/TT-BYT ngày 31/12/2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định 
tiêu chuân chế biến, bào chế thuốc cổ truyền trong cơ sở khám bệnh, chừa bệnh bằng 
y  học cổ truyền.

Theo đề nghị của Cục trưởng Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền,
QUYÉT ĐỊNH:

Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này 02 thủ tục hành chính mới ban hành 
lĩnh vực Dược thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế.

Điều 2. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký ban hành.
Điều 3. Các Ông, Bà: Chánh Văn phòng Bộ, Cục trưởng Cục Quản lý Y, Dược 

cổ truyền, Thủ trưởng các Vụ, Cục, Thanh tra Bộ, Tổng eụo, Sở Y tế các tỉnh, thành 
phố trực thuộc Trung ương và Thủ trưởng các đơn vỊ có liên quan chịu trách nhiệm 
thi hành Quyết định này./.

Nơi nhận KT. B ộ  t r ư ở n g
- Như Điều 3;
- ửy ban các vấn đề xã hội cùa Quốc hội (để báo cáo);
- Văn phòng Chính phủ (Cục Kiểm soát TTHC, Công bá
Cổng TTDTCP);
- Bộ trưởng (để b/c);
- Các Thứ trường (để biết);
- UBND tinh, TP trực thuộc Trung ương;
- Sở Y tế tinh, TP trực thuộc Trung ương;
- Cồng Thông tin điện tử - Bộ Y tế;
- Website Cục Quản lý YDCT;
- Lưu: VT, VPB6, YDCT (03).



THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH

THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TÉ

<Kèm theo Quyết định số 1 \45/OĐ -BYTngàỵ08 tháng 02 năm 2021 
cùa Bộ trướng Bộ Y tế)

PHẦN I. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

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

STT Tên thủ tục hành chính Lĩnh vực Co’ quan thực hiện

A. Thủ tục hành chính câp Trung ương

1
Công bố đáp ứng tiêu chuẩn chế biến, bào chế thuốc cổ 
truyền đối với cơ sở khám bệnh, chừa bệnh bằng y học cổ 
truyền trực thuộc quản lý cùa Bộ Y tế và y tế Bộ, Ngành

Dược Cục Ọuản lý Y Dược 
cổ truyền, Bộ Y tế

B. Thủ tục hành chính cấp Tỉnh

1
Công bố đáp ứng tiêu chuấn chế biến, bào chế thuốc cô 
truyền đoi với cơ sờ khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ 
truyền trực thuộc quan lý của Sờ Y tế

Dược Sở Y tế

PHÀN II. NỘI DUNG CỤ THẾ CỦA TỪNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 

A Thủ tục hành chính cấp trung ương

1. Thủ tục Công bố đáp ứng tiêu chuẩn chế biến, bào chế thuốc cổ truyền đối với CO' sở 
khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền trực thuộc quản lý của Bộ Y tế

Trình tự thực hiện

Bước ỉ: Cơ sớ khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền nộp hồ sơ công bổ đáp 
ứng tiêu chuấn chế biến, bào chế thuốc cổ truyền đến cơ quan tiếp nhận (Cục Ọuản 
lý Y, Dược cổ truyền - Bộ Y tế).

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Cơ quan tiếp nhận trả cho cơ sờ Phiếu tiếp nhận hồ sơ 
công bổ theo Mầu số 3 Phụ lục IV ban hành kèaDílneo Thốag Ua số 32/2020/TT- 
BYT. Trong thời hạn 30 ngày kế từ ngày ghi trẽn Phiền tfếp nhận hồ sơ công bố, 
cơ quan tiếp nhận hồ sơ có trách nhiệm xem xét hồ sơ:

a) Trường hợp hồ sơ cùa cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền đáp 
ứng quy định, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có trách nhiệm công bố trên Trang thông tin 
điện tứ (website) của cơ quan tiếp nhận theo Mầu số 06 Phụ lục IV ban hành kèm 
theo Thông tư so 32/2020/TT-BYT

b) Trường hợp hồ sơ công bố của cơ sở khám bệnh, chừa bệnh bằng y học cổ 
truyền không đáp ứng, cơ quan tiếp nhận hồ sơ phải có văn bản trà lời cơ sỡ và nêu 
rõ lý do yêu cầu sira đổi, bổ sung.
Trong thời hạn 60 ngày, kê từ ngày ghi trên văn bản yêu cầu sửa đồi, bổ sung, cơ 
sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền phải tiến hành sứa đổi, bổ sung và 
hoàn thiện hồ sơ gửi lại cho cơ quan tiếp nhận.

Bước 3: Trong thời hạn 07 (bảy) ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ sửa 
đôi, bô sung của cơ sờ khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cô truyền, cơ quan tiếp 
nhận hồ sơ đánh giá hồ sơ:

- Nếu hồ sơ đáp ứng, cơ quan tiếp nhận thực hiện theo điếm a birớc 2



- Trường hợp hô sơ sứa đôi, bô sung vân không đáp ứng, Cơ quan tiêp nhận tiêp 
tục có văn bàn gứi cơ sở theo điểm b bước 2.

Sau 60 ngày kế từ ngày ghi trên công vãn yêu cầu sửa đổi, bổ sung nếu tổ chức, cá 
nhân không sừa đôi, bổ sung thì hồ sơ không còn giá trị

Cách thức thực hiện

Qua Cổng Dịch vụ công Bộ Y tế, Dịch vụ bưu chính hoặc nộp trực tiếp tại Cục 
Ọuản lý Y, Dược cổ truyền (Bộ Y tế)

Thành phần, số luọng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Ban sao Giấy phép hoạt động cúa cơ sở khám bệnh, chừa bệnh bàng y học cố 
truyền

2. Bán công bố đáp ứng đủ tiêu chuẩn chế biến, bào diế thuấc eấíÉuyền quy định 
tại Mầu sổ 01 Phụ lục IV ban hành kèm theo Thông hi số ^¿^OÍO/TT-BYT.

3. Báo cáo hoạt động bào chế, chế biến thuốc cố truyền theo Mầu số 02 Phụ lục IV 
ban hành kèm theo Thông tư số 32/2020/TT-BYT.

II. So lượng hồ sơ: 01 bộ hồ sơ.

Thòi hạn giải quyết

30 ngày

Đổi tirọìig thực hiện thủ tục hành chính

Cơ sở khám bệnh, chừa bệnh bàng y học cồ truyền thuộc phạm vi quản lý của Bộ 
Y tế và Y tế Bộ, Ngành

Coquan thục hiện thủ tục hành chính

Cục Quản lý Y, Dược cổ truyền

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Công bố cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền đáp ứng tiêu chuấn 
chế biến, bào chế thuốc cô truyền trên Trang thông tin điện từ cua Cục Quán lý Y, 
Dược cổ truyền

Lệ phí (nếu có): Không

Tên mẫu đon, mẫu tò' khai (Đính kèm thủ tục này)

1. Mầu số 01: Bán công bố đáp ứng đù tiêu chuân chế biến, bào chế thuốc cồ 
truyền tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh.
2. Mầu số 02: Báo cáo hoạt động chế biến, bào chế thuốc cổ truyền tại cơ sở khám 
bệnh, chừa bệnh.

Ycu cầu, điều kiện thực hiện thú tục hành chính (nếu có)

Không

Căn cứ pháp lý cùa thù tục hành chính

1. Luật Dược ngày 06 tháng 4 năm 2016.
2. Thông tư số 32/2020/TT-BYT ngày 31/12/2020 của Bộ trướng Bộ Y tế quy định 
tiêu chuấn chế biến, bào chế thuốc cổ truyền trong cơ sờ khám bệnh, chữa bệnh 
bằng y học cổ truyền.






























