
ỦY BAN NHÂN DÂN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
THÀNH PHỐ HÒ CHÍ MINH Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: 34-0 /QĐ-UBND Thành phổ Hồ Chí Minh, ngày Ầlthángò năm 2022

QƯYẾT ĐỊNH

về việc phê duyệt quy trình nội bộ giải quyết thủ tục hành chính 
thuộc phạm vi chức năng quản lý của Sở Y tế

CHỦ TỊCH ỦY BAN NHÂN DÂN THÀNH PHÓ HỒ CHÍ MINH

Cấn cứ  Luật Tổ chức chính quyền địa phương ngày 19 tháng 6 năm 2015; 
Luật sửa đoi, bo sung một sổ điều của Luật Tô chức Chính phủ  và Luật Tô chức 
chính quyên địa phương ngày 22 tháng 11 năm 2019;

Căn cứ Nghị định so 63/2010/NĐ-CP ngày 08 tháng 6 năm 2010 của 
Chính phủ  về kiểm soát thủ tục hành chính; Nghị định số 92/2017/NĐ-CP ngày 
07 tháng 8 năm 2017 của Chính phủ  sửa đổi, bổ sung một số  điểu của các nghị 
định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính; Nghị định sổ  61/2018/NĐ-CP  
ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chỉnh phủ vê thực hiện cơ chê m ột cửa, một cửa 
liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính;

Căn cứ  Thông tư  sổ  01/2018/TT-VPC P ngày 23 tháng 11 năm 2018 của 
Bộ trưởng, Chủ nhiệm Văn phòng Chính phủ  hướng dân thi hành một sô quy 
định của Nghị định so 61/2018/NĐ-CP ngày 23 thảng 4 năm 2018 của Chỉnh phủ  
về thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chỉnh;

Theo đề nghị của Giám đốc Sở  Y  tế  tại Tờ trình sổ  1877/TTr-SYT ngày 23 
tháng 03 năm 2022,

QƯYÉT ĐỊNH:

Điều 1. Phê duyệt kèm theo Quyết định này 13 quy trình nội bộ giải quyết 
thủ tục hành chính thuộc phạm vi chức năng quản lý của Sở Y tế.

Danh mục và nội dung chi tiết của các quy trình nội bộ được đăng tải trên 
Cổng thông tin điện tử  của Văn phòng ủ y  ban nhân dân Thành phố tại địa chỉ 
http://vpub.hochim inhcity.gov.vn/portal/Hom e/danh-m uc-tthc/default.aspx.

Điều 2. Tổ chức thực hiện

1. Các quy trình nội bộ giải quyết thủ tục hành chính đã được phê duyệt là 
cơ sở để xây dựng quy trình điện tử, thực hiện việc tiếp nhận, giải quyết và trả 
kết quả thủ tục hành chính trên c ổ n g  dịch vụ công và Hệ thống thông tin một 
cửa điện tử theo Nghị định số 61/2018/NĐ-CP tại các cơ quan, đơn vị.

http://vpub.hochiminhcity.gov.vn/portal/Home/danh-muc-tthc/default.aspx


2. Cơ quan, đơn vị thực hiện thủ tục hành chính có trách nhiệm:

a) Tuân thủ theo quy trình nội bộ đã được phê duyệt khi tiếp nhận, giải 
quyết thủ tục hành chính cho cá nhân, tổ chức; không tự  đặt thêm thú tục, giấy 
tờ ngoài quy định pháp luật.

b) Thường xuyên rà soát, cập nhật các quy trình nội bộ giải quyết thủ tục 
hành chính được phê duyệt mới, sửa đổi, bổ sung, thay thế, hủy bỏ, bãi bở khi có 
biến động theo quy định pháp luật.

Điều 3. Hiệu lực thi hành

Quyết định này có hiệu lực thi hành kế từ ngày ký.

Điều 4. Chánh Văn phòng ủ y  ban nhân dân Thành phố, Giám đốc Sở Y tế và 
các tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.

Noi nhậm
- Như Điều 4;
- Văn phòng Chính phu (Cục Kiểm soát TTHC);
- TTUB: CT; các PCT;
- VPUB: CPVP;
- Trung tâm Tin học, Trung tâm Công báo;
- Lưu: VT, KSTT/H. Q

Phan Văn Mãi



ỦY B
THÀNH

DẠNH S A à t ị #

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

[INH NỘI B ộ  GIẢI QUYẾT THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 
LINH V ự C ^ fe ^ fĩ)ỊN H  Y KHOA THUỘC THẨM QUYỀN QUẢN LÝ CỦA

SỞ Y TÉ
(Ban hành kèm theo Quyết định sổ 940  /QĐ-UBND ngày 31 tháng 3 năm 2022 

của Chủ tịch Úy ban nhân dân Thành phô)

DANH M Ụ C QUY T R ÌN H  N Ộ I BỘ

STT TÊN THỦ TỤC HÀNH CHÍN H

Lĩnh vực Lĩnh vực Dược -  Mỹ phâm

1. 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

2. Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ (trường hợp 
bị hư hỏng hoặc bị mất)

3. Cấp lần đầu và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối 
với trường họp 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 cố 
truyền)

4. Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở thay đổi 
loại hình kinh doanh hoặc phạm vi kinh doanh dược mà có thay đôi điều 
kiện kinh doanh, thay đổi địa điểm kinh doanh thuộc thấm 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)

5.
Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc

6. Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc.

7. Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất 
thuộc thấm quyền của Sở Y tế



STT TÊN THỦ TỤC HÀNH CHÍN H

8. Cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phấm sản xuất trong nước

9. Cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phấm

10. Cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phẩm trong trường hợp bị 
mất hoặc bị hư hỏng

11. Cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phẩm trong trường hợp 
hết hiệu lực tại Khoản 2 Điều 21 Thông tư số 09/2015/TT-BYT

12. Cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phẩm khi có thay đổi về 
tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm và không thay đối nội 
dung quảng cáo

13.
Kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước



cấp  Chứn 
nghề dưọc 
khoản 1,2,'

(Ban hành kèm

QUY TRÌNH 01
ọc (bao gồm cả trưòng họp cấp chứng chỉ hành 
lành nghề dưọc bị thu hồi theo quy định tại các 
iều 28 của Luật dưọc) theo hình thức xét hô so

'iĩ số 340 /QĐ-UBND ngàyòi tháng 3 năm 2022 
tịch ủy ban nhân dân thành pho)

I. THÀNH PHẦN HÒ s ơ

STT Tên hồ SO' Số lượng Ghi chú

01
Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược (theo 
mẫu)

01 Bản chính

02

Văn bằng chuyên môn.

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

01
Bản sao có 

chứng 
thực

03 Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề dược do 
cơ sở y tế có thẩm quyền cấp 01 Bản chính

04

Giấy xác nhận về thời gian thực hành chuyên môn do 
người đứng đầu cơ sở nơi người đó thực hành cấp 
(theo mẫu)
Trường hợp thực hành tại nhiều cơ sở, thời gian thực 
hành được tính là tổng thời gian thực hành tại các cơ 
sở nhưng phải có Giấy xác nhận thời gian thực hành 
của từng cơ sở đó.

01

Bản chính 
hoặc Bản 

sao có 
chứng 
thực

05

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

01 Bản chính

06

Giấy xác nhận thời gian thực hành chuyên môn và 
nội dung thực hành chuyên môn của một hoặc một số 
cơ sở đáp ứng yêu cầu của mỗi phạm vi, vị trí hành 
nghề trường họp đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề 
dược với phạm vi hoạt động khác nhau và yêu cầu 
thời gian thực hành, cơ sở thực hành chuyên môn 
khác nhau.

01
Bản chính

(Không 
yêu cầu)

07
Căn cước công dân, giấy chứng minh nhân dân hoặc 
hộ chiếu 01

Bản sao có 
chứng 
thực

08 Phiếu lý lịch tư pháp. 01 Bản chính



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

09

Trường hợp Chứng chỉ hành nghề dược bị ghi sai do 
lỗi của cơ quan cấp Chứng chỉ hành nghề dược thì 
người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược chỉ cần 
nộp đơn theo quy định tại khoản 1 Điều này kèm ảnh 
chân dung của người đề nghị được chụp trong thời 
gian không quá 06 tháng (theo mẫu)

01 Bản chính

Lưu ỷ: 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 ngày phải có bản dịch sang tiếng Việt và được công 
chứng theo quy định.

II. NƠI TIÉP NHẬN, TRẢ KÉT QUẢ, THỜI GIAN VÀ LỆ PHÍ

Nơi tiếp nhận và trả kết quả Thòi gian xử lý Lệ phí

Bộ phận Một cửa -  Sở Y tế Thành 
phố Hồ Chí Minh, địa chỉ: 59 
Nguyễn Thị Minh Khai, Phường 
Bến Thành, Quận 1, Thành phố Hồ 
Chí Minh

Cấp Chứng chỉ hành nghề 
dược trong thời hạn 15 ngày 
(tương đương 11 ngày làm 
việc), kể từ ngày nhận đủ hồ 
sơ hợp lệ1.

500.000 VNĐ/hồ sơ

III. TRÌNH T ự  XỬ LÝ CÔNG VIỆC

Bưóc
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thời gian
Hồ sơ/Biểu mẫu Diễn giải

Nộp hồ SO' Cá nhân Giờ hành 
chính Theo Mục I

Cá nhân chuẩn bị đầy đủ hồ 
sơ theo quy định nộp về bộ 
phận một cửa của Sở Y tế

BI
Tiếp nhận

hồ SO'
Bộ phận Một 

cửa
0,5 ngày 
làmviệc

- Theo Mục I
- BM 01
- BM 02
- BM 03

- Trường hợp hồ sơ đầy đủ: 
Lập Phiếu tiếp nhận hồ sơ; 
trao cho người nộp hồ sơ 
theo BM 01; thu lệ phí; scan 
tài liệu, lưu trữ hồ sơ điện 
tử; chuyển hồ sơ cho phòng 
Quản lý Dịch vụ Y tế; thực

1 Trưòng hợp hồ sơ có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ: có văn bản thông báo nội dung yêu cầu sửa đổi, bổ sung 
trong thời hạn 10 ngày (tương đương 07 ngày làm việc), kể từ  ngày nhận hồ sơ



Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thời gian
Hồ S0’/Biểu mẫu Diễn giải

hiện tiêp bước B2.
- Trường hợp hồ sơ chưa 
đầy đủ: Hướng dẫn người 
nộp hồ sơ bổ sung, hoàn 
thiện hồ sơ và ghi rõ lý do 
theo BM 02.

- Trường họp từ chối tiếp 
nhận hồ sơ: Lập Phiếu từ 
chối tiếp nhận giải quyết hồ 
sơ theo BM 03.

B2 Phân công 
thụ lý

Lãnh đạo 
phòng quản 
lý dịch vụ y 

tế

0,5 ngày 
làm việc

Thành phần hồ 
sơ theo mục I

- Phân công chuyên viên 
thụ lý hồ sơ.

B3
Kiểm tra 
tính hợp lệ
của hồ so-

Chuyên viên 
thụ lý hồ sơ 
phòng Quản 
lý Dịch vụ Y 

tế

01 ngày 
làm việc

Thành phần hồ 
sơ theo mục I;

BM01

Công chức thụ lý hồ sơ tiến 
hành kiểm tra tính hợp lệ 
của hồ sơ:
- Trường họp hồ sơ hợp lệ: 
thực hiện tiếp B5 -  B10;

- Trường hợp hồ sơ chưa 
hợp lệ: thực hiện tiếp B4.

B4 Văn bản thông báo yêu cầu bổ sung hồ sơ

B4.1 Dự thảo văn 
bản

Chuyên viên 
thụ lý hồ sơ 
phòng Quản 
lý Dich vu Y 

tế

02 ngày 
làm việc

Theo mục I; 
BM01;

Văn bản thông 
báo yêu cầu sửa 
đổi, bổ sung hồ 

sơ.

Dự thảo văn bản thông báo 
yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ 
sơ.

B4.2 Xem xét, 
trình ký

Lãnh đạo 
phòng Quản 
lý Dịch vụ Y 

’tế

01 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

Xem xét hồ sơ, phê duyệt dự 
thảo văn bản thông báo yêu 
cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, 
trình Lãnh đạo Sở duyệt ký

B4.3 Duyệt ký Lãnh đạo Sở 01 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

Xem xét hồ sơ, ký văn bản 
thông báo yêu cầu sửa đổi, 
bổ sung hồ sơ.

B4.4
Xử lý hồ SO' 
đã được 
duyệt

Chuyên viên 
thụ lý hồ sơ 
phòng Quản 
lý Dịch vụ Y 

tế

0,5 ngày 
làm việc

Hô sơ trình; 
Văn bản thông 

báo yêu cầu sửa 
đổi, bổ sung hồ 
sơ đã được ký 

duyệt

Nhận hồ sơ từ Lãnh đạo Sở, 
photo, chuyển Văn thư Sở 
đóng dấu, phát hành.



Bưóc
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thòi gian
Hồ sơ/Biểu mẫu Diễn giải

B4.5 Phát hành 
văn bản Văn thư Sở 0, 5 ngày 

làm việc

Văn bản thông 
báo yêu cầu sửa 
đổi, bổ sung hồ 
sơ đã được ký 

duyệt

Cho số, vào sổ, đóng dấu, 
ban hành văn bản.

Khi người dân sửa đổi, bổ sung hồ sơ hợp lệ theo yêu cầu thì thực hiện lại quy trình từ BI

B5

Thẩm định
hồ SO’, đề

xuất kết quả 
giải quyết 

thủ tục 
hành chính

Chuyên viên 
thụ lý hồ sơ 
phòng Quản 
lý Dịch vụ Y 

’tế

05 ngày 
làm việc

- Thành phần hồ 
sơ theo mục I;

-BM OÌ;
- Phiếu trình;

- BM 07 hoặc 
Văn bản trả lời 
và nêu rõ lý do.

- Căn cứ các văn bản quy 
phạm pháp luật; xem xét hồ 
sơ; tổ chức họp hội đồng tư 
vấn hoặc lấy ý kiến các cơ 
quan liên quan (nếu có).
- Hoàn thiện hồ sơ, lập 
Phiếu trình; dự thảo kết quả 
giải quyết thủ tục hành 
chính: Chứng chỉ hành nghề 
dược (BM 07) hoặc văn bản 
trả lời, nêu rõ lý do; trình 
Lãnh đạo phòng xem xét.

B6
Xem xét, 

trình ký hồ
sơ

Lãnh đạo 
phòng Quản 
lý Dịch vụ Y 

tế

02 ngày 
làm việc - Hồ sơ trình

Xem xét hồ sơ, phê duyệt, 
ký nháy dự thảo kết quả giải 
quyết thủ tục hành chính, 
phê duyệt Phiếu trình, trình 
lãnh đạo Sở ký duyệt.

B7 Duyệt ký hồ
SO' Lãnh đạo Sở 01 ngày 

làm việc - Hồ sơ trình
Xem xét hồ sơ và ký phê 
duyệt kết quả giải quyết thủ 
tục hành chính.

B8
Xử lý hồ SO’ 
đã đưọc phê 

duyệt

Chuyên viên 
thụ lý hồ sơ 
phòng Quản 
lý Dịch vụ Y 

tế

0,5 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Photo kết quả, lập danh 
sách giao nhận, chuyển kết 
quả và hồ sơ cho Văn thư.

B9 Phát hành 
văn bản

Văn thư Văn 
phòng Sở

0,5 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Nhập số, đóng dấu kết 
quả.
- Chuyển kết quả cho 
chuyên viên tiếp nhận hồ sơ 
và Bộ phận Một cửa

B10
Trả kết quả Bộ phận Một 

cửa
Theo giấy 

hẹn Kết quả
- Trả kết quả cho cá nhân.
- Thu lại BM 01 để lưu trữ.

IV. BIẺU MẢU
Các biểu mẫu sử dụng tại các bước công việc:



STT Mã hiệu Tên biểu mẫu

1 BM01
Phiếu tiếp nhận hồ sơ (Mầu số 01 -  Phụ lục I — Nghị định sô 
54/2017/NĐ-CP)

2 BM 02 Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04
Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược(Mầu số 02 -Phụ lục I - 
Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP)

5 BM 05 Giấy xác nhận Thời gian thực hành tại cơ sở thực hành chuyên môn về 
dược (Mầu số 03 -  Phụ lục I - Nghị định số 54/2017/NĐ-CP)

6 BM 06 Giấy xác nhận hoàn thành đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về 
dược (Mầu số 12 -  Phụ lục I - Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP)

7 BM 07 Chứng chỉ hành nghề dược cấp theo hình thức xét hồ sơ (Mầu số 06 - 
Phụ lục I - Nghị định số 155/2018/NĐ-CP)

V. HÒ s ơ  CẦN L ư u

STT Mã hiệu
9 w

r p  A 1 • A XTên biêu mâu

1 BM01 Phiếu tiếp nhận hồ sơ (Mầu số 01 -  Phụ lục I -  Nghị định số 
54/2017/NĐ-CP)

2 BM 02 Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược (Mau sổ 02 -Phụ lục I - 
Nghị định sổ số 54/2017/NĐ-CP)

5 BM 05 Giấy xác nhận Thời gian thực hành tại cơ sở thực hành chuyên môn về 
dược (Mầu số 03 -  Phụ lục I - Nghị định số 54/2017/NĐ-CP)

6 BM 06 Giấy xác nhận hoàn thành đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về 
dược (Mau số 12 -  Phụ lục I - Nghị định số 54/2017/NĐ-CP)

7 BM 07 Chứng chỉ hành nghề dược cấp theo hình thức xét hồ sơ (Mầu số 06 - 
Phụ lục I - Nghị định số 155/2018/NĐ-CP)

8 // Các thành phần hồ sơ khác theo quy định hiện hành.

VI. CO SỞ PHÁP LÝ
- Luật Dược sổ 105/2016/QH13 ngày ngày 06/04/2016.

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 Qui định chi tiết một số điều và 
biện pháp thi hành Luật dược.



- Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về 
thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính.

- Thông tư 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 vực dược, mỹ phẩm.

- Thông tư 01/2018/TT-VPCP ngày 23 tháng 11 năm 2018 của Văn phòng Chính 
phủ hướng dẫn thi hành một số quy định của Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 
tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông 
trong giải quyết thủ tục hành chính.

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



BM 04

ĐƠN ĐÈ NGHỊ 

Cấp chứng chỉ hành nghề dưọc

Kính g ử i:............................. (1)...............................

1. Họ và tê n : ........................................................................................

2. Ngày, tháng, năm sin h :.....................................................................

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

4. Chỗ ở hiện n ay :......................................................................................
5. Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác:

Ngày c ấ p :........................................... Nơi c ấp :..............................

6. Điện thoạ i:........................................... Email (nếu c ó ):.......................

7. Văn bằng chuyên m ôn:.....................................................................

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

Từ ng ày ........................................... đến n g ày ........................T ạ i ...........

Nội dung thực h àn h :..................................................................................

Từ n g ày ........................................... đến n g ày ...................T ạ i................

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

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

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

Người đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược lần đầu

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

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

Xét hồ sơ: □ Thi: □

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

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

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

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



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

......  ........ , ngày ....... thảng ........năm ...
Người làm đon

(Kỷ và ghi rõ họ tên)

Ghi chủ:

(1) Tên cơ quan cấp CCHND.

(2) Tên địa danh.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



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

18. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, 
thuốc dược liệu, thuổc cổ truyền.
19. Người chịu trách nhiệm chuyên môn vê dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiêm 
nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường họp 20 dưới đây.

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

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

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

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

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

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

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



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

BM 05

GIẨY XÁC NHẬN

Thời gian thực hành tại CO’ sỏ thực hành chuyên môn về dược
Tên cơ s ở : ...........................................Địa
chỉ:...................................................................... ;

Số giấy CNĐĐKKDD:............................................. (1).......................................................

Xác nhận Ông/Bà

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

Ngày cấp:................................................ Nơi c ấp :........................................................... .

Thường trú t ạ i ..........................................................................................................................

Đã có thời gian thực hành dược tại:

Từ ngày ............................... đến ng ày .................................................................................

Nội dung thực hành:(2)..................................................................................................

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

............ , ng à y ........thảng .........n ă m ..........
Ngưòi đại diện trước pháp luật/nguòi được ủy qu^ền

(Kỷ, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu c ó ) / f

Ghi chủ:
(1) Điền số giấy CNĐĐKKDD nếu là cơ sở kinh doanh dược
(2) Ghi nội dung thực hành theo quy định tại Điều 20 của Nghị định này.
(3) Đối với cơ sở thực hành là nhà thuốc, không phải đóng dấu vào Giấy xác nhận.



BM 07

SỞ Y TÉ............ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
------- Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Ảnh

CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC
Số hiệu: /CCHN-D-SYT-...(1)

(2)

Chứng nhận Ông/Bà(3): ..................................................................................................

Ngày, tháng, năm sin h :..............................................................................................

Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương k h ác :.........................

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

Địa chỉ thường trú : ................................................................................................................

Văn bàng chuyên m ôn:..................................................................................................

Phạm vi hoạt động chuyên m ôn:..............................................................(4)......................

Đủ điều kiện hành nghề dược với các vị trí hành nghề sa u :..............................

Hình thức cấp Chứng chỉ hành nghề: Xét hồ sơ 

Yêu cầu có phiên dịch trong hành nghề(6).

Chứng chỉ hành nghề dược có hiệu lực từ n g ày ....... th án g .........n ă m ............. được cấp
theo Quyết định số: ..../QĐ-SYT ngày ... tháng ... năm ... của Giám đốc SỞY tế....

Thay thế cho Chứng chỉ hành nghề dược số ........ n g à y .........thảng ......... năm
........ (nếu là trường hợp cấp lại, điều chỉnh).

........... . n g à y ....... tháng ....................năm

C ơ  QUAN CẤP
(Ký và ghi rõ họ tên, đóng dấu)

Ghi chú:

(1) Ghi mã ký hiệu số Chứng chỉ hành nghề dược Theo quy định tại Mầu số 24 Phụ 
lục I của Nghị định số ..../2017/NĐ-CP ngày.../.../2017 của Chính phủ quy định chi tiết 
một số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

(2) Ghi rõ hình thức cấp, lần cấp trong trường họp cấp lại, điều chỉnh, ví dụ: cấp lại lần 
1: số CCHND, ngày cấp...; hoặc cấp điều chỉnh lần 2; số CCHND, ngày cấp ....

(3) Ghi tên người được cấp CCHND bằng chữ in hoa.

(4) Ghi tất cả các phạm vi hoạt động chuyên môn mà người đề nghị cấp CCHND đề 
nghị và đáp ứng yêu cầu.



(5) Ghi tất cả các vị trí chuyên môn mà người đề nghị cấp CCHND đề nghị và đáp ứng 
yêu cầu.

(6) Chỉ ghi dòng này trong trường họp cấp Chứng chỉ hành nghề dược cho người nước 
ngoài, người Việt Nam định CU' ở nước ngoài chưa được công nhận biết tiếng Việt 
trong hành nghề dược.
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GIẤY XÁC NHẬN 

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

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

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

Chỗ ở hiện n ay :..............................................................................................

Nơi đăng ký hộ khẩu thường t rú : ............................................... ..........................................

Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương k h ác :....................

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

Điện thoại:..............................................................Email ( nếu c ó ):.....................................

Văn bằng chuyên m ôn :......................................................................................

Đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược s ố : ........................................n g ày ....................

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

Thời gian từ: N gày ..............................................đến ng ày ........................

Số giờ tham d ự :............................................................................

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

Cơ sở đào tạo, cập n h ậ t:..............(2).............. Địa c h ỉ:..............................................(3)

................ . n g à y ....... thảng ......... n ă m ..........
Ngưòi đại diện trước pháp luật/ ngưòi đưọc ủy quyền

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

Ghi chủ:

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

(2): Tên cơ sở đào tạo cập nhật.

(3): Địa chỉ cơ sở đào tạo cập nhật.

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



s ở  Y TẾ 

THÀNH PHỐ HỒ CHÍ MINH
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập -  Tự do -  Hạnh phúc

PHÒNG QUẢN LÝ DỊCH v ụ  Y TÉ TP. Hồ Chí Minh, ngày ./

PHIẾU YÊU CẦU 

D ự  THẢO CHỨNG CHỈ HÀNH NGHÈ Dược

Sau khi thẩm x é t , hồ sơ đã đạt yêu cầu, đề nghị dự thảo CCHN với nội dung:

Địa chỉ thường trú:

Nơi ở hiện nay:

Văn bằng chuyên môn:

Phạm vi hoạt động chuyên môn:

Đủ điều kiện hành nghề dược với các vị trí hành nghề sau:

Họ và tên: 

Số CMND:

Ngày tháng năm sinh: 

Ngày cấp: Nơi cấp

Số CC H N :...................

Cấp lại/Điều chỉnh lần:

,/CCHN-D-SYT-HCM

Chuyên viên yêu câu:

Phê duyệt của Lãnh đạo phòng:



SÖ YTE 
THÄNH PHÖ HO CHI MINH

CONG HÖA XÄ HÖI CHÜ NGHIA VIET NAM 
Doc lap -  Tu1 do -  Hanh phüc

PHÖNG QUÄN LY DICH VU Y TE TP. Ho Chi Minh, ngäy

PHIEU THÄM XET HO SÖ HÄNH NGHE

So ho so1: Ngäy nöp:

Ho vä ten: 
CMND:...

,Näm sinh:
; Ngäy cäp: Noi cäp:

-  Dia chi thuang trü: .....................................................................................................................................................................................................

- C h ö ah ien n ay :..............................................................................
- Vänbäng:........................................................................................
- H ö sad en g h i:................................................................................

Ghi chü: .................................................................
o Da kiem tra ca sa dö lieu ve CCHND, GCNDDKKDT

KET QUÄ THAM XET:

1. Ho sa däng ky: Chira dat theo qui dinh

2. De ngh i:.

3. Chuyen vien xu ly : ...........................................

Y KIEN CÜA LÄNH DAO PHÖNG 

(Pho Triröng phong phu träch duvc) 

(Triröng phöng)

15



QUY TRÌNH 02 

Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ SO' 
(Trường hợp bị hư hỏng hoặc mât)

(Ban hành kèm theo Quyết định sổ 34-0 /QĐ-ƯBND ngày ¿ ì tháng 3 năm 2022 
của Chủ tịch ủy  ban nhân dân thành phố)

I. THÀNH PHẦN HÒ s o

STT Tên hồ SO’ Sốlưọng Ghi chú

01
Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược có ảnh 
chân dung của người đề nghị được chụp trong thời gian 
không quá 06 tháng (theo mẫu)

01 Bản chính

02 Chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp, trường họp bị 
mất phải có cam kết của người đề nghị cấp lại

01 Bản sao

II. NƠI TIÉP NHẬN, TRẢ KÉT QUẢ, THỜI GIAN VÀ LỆ PHÍ

Noi tiếp nhận và trả kết quả Thời gian xử lý Lệ phí

Bộ phận Một cửa -  Sở Y tế Thành phố Hồ 
Chí Minh, địa chỉ: 59 Nguyễn Thị Minh 
Khai, Phường Bến Thành, Quận 1, Thành 
phố Hồ Chí Minh

05 ngày làm việc kể từ ngày 
nhận được hồ sơ hợp lệ Không

III. TRÌNH T ự  XỬ LÝ CÔNG VIỆC

Bước
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thời gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

Nộp hồ sơ Cá nhân Theo Mục I
Cá nhân chuẩn bị đầy đủ hồ sơ 
theo quy định nộp về bộ phận 
một cửa của Sở Y tế

BI
Tiếp nhận 

HS
Bộ phận Một 

cửa

Giờ hành 
chính - Theo Mục I - 

BM01
- BM 02
- BM 03

- Trường họp hồ sơ đầy đủ: 
Lập Phiếu tiếp nhận hồ sơ; trao 
cho người nộp hồ sơ theo BM 
01; scan tài liệu, lưu trữ hồ sơ 
điện tử; chuyển hồ sơ cho 
phòng Quản lý Dịch vụ Y tế; 
thực hiện tiếp bước B2.
- Trường họp hồ sơ chưa đầy 
đủ: Hướng dẫn người nộp hồ 
sơ bổ sung, hoàn thiện hồ sơ và 
ghi rõ lý do theo BM 02.



Bước
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thòi gian Hồ sơ/Bieu 

mẫu Diễn giải

- Trường họp từ chối tiếp nhận 
hồ sơ: Lập Phiếu từ chối tiếp 
nhận giải quyết hồ sơ theo BM
03.

B2 Phân công 
thụ lý

Lãnh đạo 
phòng quản 
lý dịch vụ y 

tế

0,5 ngày 
làm việc

Thành phần hồ 
sơ theo mục I

- Phân công chuyên viên thụ 
lý hồ sơ.

B3
Kiểm tra 
tính họp lệ
của hồ sơ

Chuyên viên 
thụ lý hồ sơ 
phòng Quản 
lý Dịch vụ Y 

tế

01 ngày 
làm việc

Thành phần hồ 
sơ theo mục I;

BM 01

Công chức thụ lý hồ sơ tiến 
hành kiểm tra tính hợp lệ của 
hồ sơ:
- Trường hợp hồ sơ họp lệ: 
thực hiện tiếp B5 -  B10;
- Trường hợp hồ sơ chưa họp 
lệ: thực hiện tiếp B4.

B4 Văn bản thông báo yêu cầu bổ sung hồ sơ

B4.1 Dự thảo văn 
bản

Chuyên viên 
thụ lý hồ sơ 
phòng Quản 
lý Dịch vụ Y 

'tế

01 ngày 
làm việc

Thành phân hô 
sơ theo mục I;

BM 01; 
Văn bản thông 

báo yêu cầu 
sửa đổi, bổ 
sung hồ sơ.

Dự thảo văn bản thông báo yêu 
cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ.

B4.2 Xem xét, 
trình ký

Lãnh đạo 
phòng Quản 
lý Dịch vụ Y 

tế

0,5 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

Xem xét hồ sơ, phê duyệt dự 
thảo văn bản thông báo yêu cầu 
sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trình 
Lãnh đạo Sở duyệt ký

B4.3 Duvệt ký Lãnh đạo Sở 0,5 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

Xem xét hồ sơ, ký văn bản 
thông báo yêu cầu sửa đổi, bổ 
sung hồ sơ.

B4.4
Xử lý hồ SO' 
đã đưọc 
duyệt

Chuyên viên 
thụ lý hồ sơ 
phòng Quản 
lý Dịch vụ Y 

tế

01 ngày 
làm việc

Hô sơ trình; 
Văn bản thông 

báo yêu cầu 
sửa đổi, bổ 

sung hồ sơ đã 
được ký duyệt

Nhận hồ sơ từ Lãnh đạo Sở, 
photo, chuyển Văn thư Sở 
đóng dấu, phát hành.

B4.5 Phát hành 
văn bản Văn thư Sở 0,5 ngày 

làm việc

Văn bản thông 
báo yêu cầu 
sửa đổi, bổ 

sung hồ sơ đã 
được ký duyệt

Cho số, vào sổ, đóng dấu, ban 
hành văn bản.
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Bước
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thòi gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

Khi người dân sửa đổi, bổ sung hồ sơ hợp lệ theo yêu cầu thì thực hiện lại quy trình từ BI

B5

Thẩm định
hồ SO’, đề

xuất kết quả 
giải quyết 

TTHC

Chuyên viên 
thụ lý hồ sơ 
phòng Quản 
lý Dịch vụ Y 

'tế

01 ngày 
làm việc 

(không kể 
thời gian 
Hội đồng 

tư vấn 
họp)

- Thành phân 
hồ sơ theo muc

I;
-BM01;

- Phiếu trình;
Văn bản 

thông báo gửi 
doanh nghiệp 
về việc chuyển 
hồ sơ cho Hội 
đồng tư vấn.
- BM 07 hoặc 
Văn bản trả lời 
và nêu rõ lý 
do.

- Căn cứ các văn bản quy phạm 
pháp luật; xem xét hồ sơ; tố 
chức họp hội đồng tư vấn hoặc 
lấy ý kiến các cơ quan liên 
quan (nếu có).
- Hoàn thiện hồ sơ, lập Phiếu 
trình; dự thảo kết quả giải 
quyết TTHC: Chứng chỉ hành 
nghề dược (BM 07) hoặc văn 
bản trả lời, nêu rõ lý do; trình 
Lãnh đạo phòng xem xét.

B6
Xem xét, 

trình ký hồ
sơ

Lãnh đạo 
phòng Quản 
lý Dịch vụ Y 

tế

0.5 ngày 
làm việc - Hồ sơ trình

Xem xét hồ sơ, phê duyệt, ký 
nháy dự thảo kết quả giải quyết 
TTHC, phê duyệt Phiếu trình, 
trình lãnh đạo Sở ký duyệt.

B7 Duyệt ký hồ
SO'

Lãnh đạo Sở 0.5 ngày 
làm việc - Hồ sơ trình Xem xét hồ sơ và ký phê duyệt 

kết quả giải quyết TTHC.

B8
Xử lý hồ sơ 
đã đưọc phê 

duyệt

Chuyên viên 
thụ lý hồ sơ 
phòng Quản 
lý Dịch vụ Y 

'tế

01 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Photo kết quả, lập danh sách 
giao nhận, chuyển kết quả và 
hồ sơ cho Văn thư.

B9 Phát hành 
văn bản

Văn thư Văn 
phòng Sở

0,5 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Nhập số, đóng dấu kết quả.
- Chuyển kết quả cho chuyên 
viên tiếp nhận hồ sơ và Bộ 
phận Một cửa

B10 Trả kết quả Bộ phận Một 
cửa

Theo giấy 
hẹn Kết quả

- Trả kết quả cho cá nhân.
- Thu lại BM 01 để lưu trữ.

Tiếp nhận hồ sơ bổ sung: thực hiện lại bước 1
Trong thời hạn 06 tháng, NHN phải nộp HS theo yêu cầu (tính từ ngày phát hành văn bản 

đề nghị bố sung). Sau thời hạn trên, NHN không nộp bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày 
nộp HS lần đầu mà HS bổ sung không đạt thì HS nộp không còn giá trị

Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp, cấp lại, điều chỉnh nội dung CCHND , 
SYT sẽ cập nhật trên cổng thông tin điện tử các thông tin:
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Bước
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thòi gian Hồ S0’/Biểu 

mẫu Diễn giải

Họ, tên, ngày tháng năm sinh của người được cấp CCHND 
Số CCHND

Phạm vi hoạt động chuyên môn

IV. BIẺƯ MẢU

Các biếu mầu sử dụng tại các bước công việc:

STT Mã hiệu /V t •  Á /Vlên biêu mâu

1 BM01 Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Đơn đề nghị cấp lại CCHND (Mầu số 04-Phụ lục I-Nghị định 
54/2017/NĐ-CP)

5 BM 05 Chứng chỉ hành nghề dược (Mầu số 06- Phụ lục I- Nghị định 
54/2017/NĐ-CP)

V. HÒ S ơ  CẦN LƯU

STT Mã hiệu rp  A 1 »Á /VTên biêu mau

1 BM01 Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Đơn đề nghị cấp lại CCHND (Mầu sổ 04-Phụ lục I-Nghị định 
54/2017/ND-CP)

5 BM 05 Chứng chỉ hành nghề dược (Mầu số 06- Phụ lục I- Nghị định 
54/2017/NĐ-CP)

6 Các thành phần hồ sơ khác theo quy định hiện hành.

VI. CO SỞ PHÁP LÝ
- Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày ngày 06/04/2016.

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 Qui định chi tiết một số điều và 
biện pháp thi hành Luật dược.

- Nghị định sổ 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về 
thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính.
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- Nghị định số 155/2018/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ sửa đổi, bổ 
sung một số quy định liên quan đến điều kiện đầu tư kinh doanh thuộc phạm vi quản lý 
nhà nước của Bộ Y tế.

- Thông tư 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 vực dược, mỹ phẩm.

- Thông tư 01/2018/TT-VPCP ngày 23 tháng 11 năm 2018 của Văn phòng Chính 
phủ hướng dẫn thi hành một số quy định của Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 
tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông 
trong giải quyết thủ tục hành chính.
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ĐƠN ĐÈ NGHỊ 
Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược

Kính gửi:........................................................
1. Họ và tên :............................................................................................................
2. Ngày, tháng, năm sinh:........................................................................................
3. Chỗ ở hiện nay:.................................................................................................
4. Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú :........................................................................
5. Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác:.......................
Ngày cấp:........................................Nơi cấp:.........................................................
6. Điện thoại:........................................Email (nếu có):........................................
7. Văn bằng chuyên môn:........................................................................................
Đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược số :........................................ngày........
Theo hình thức: Xét hồ sơ □ Thi □
8. Phạm vi hành nghề đã được cấp:

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

(2) .........................................................................................................................................................
9. Tên và địa chỉ của cơ sở dược:.............................................................................
10. Vị trí đang hành nghề (nếu đang hành nghề).....................................................

11. Lý do (mất, hư hỏng):..........................................................................................
□ Tôi xin cam kết về tính xác thực của việc mất Chứng chỉ hành nghề dược đồng thời không 
sử dụng Chứng chỉ hành nghề dược đã mất để hành nghề
Sau khi nghiên cứu Luật dược và các quy định khác về hành nghề dược, tôi xin cam đoan 
thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật dược và các văn bản quy 
phạm pháp luật về dược có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước 
pháp luật.
Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại chứng chỉ hành nghề dược cho tôi.
Tôi xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu theo quy định tại Nghị định số ......./2017/NĐ-CP
ngày .../..../2017 của Chính phủ./.

............., ngày........ tháng ... năm.
Người làm đơn 

(Ký và ghi rõ họ tên)

BM 04
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
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BM 05

SỞ Y TÉ........... CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
____  Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

CHỨNG CHỈ HÀNH NGHÈ DƯỢC
SỐ hiệu: /CCHN-D-SYT-...

(2)

Chứng nhận Ông/Bà (3): .......................................................................................................
Ngày, tháng, năm sinh:.................................................................................................
Số CMND/Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác:.................................
Ngày cấp:..............................................Nơi cấp:..............................................................
Địa chỉ thường trú :..............................................................................................................
Văn bằng chuyên môn:........................................................................................................
Phạm vi hoạt động chuyên môn:....................................................(4)................................
Đủ điều kiện hành nghề dược với các vị trí hành nghề sau:............................ ^ ................
Hình thức cấp Chứng chỉ hành nghề: Xét hồ sơ 
Yêu cầu có phiên dịch trong hành nghề(6).
Chứng chỉ hành nghề dược có hiệu lực từ ngày........ tháng......... năm .......... được cấp theo
Quyết định số :................ /QĐ-SYT ngày........ tháng......... năm .......... của Giám đốc Sở Y
tế....
Thay thế cho Chứng chỉ hành nghề dược sổ........ngày........ tháng........ năm ......... (nếu là
trường hợp cấp lại, điều chỉnh).

.......... . ngày .......tháng........ năm .........
CO QUAN CÁP

(Kỷ và ghi rõ họ tên, đóng dấu)

Ghi chú:
(1) Ghi mã ký hiệu số Chứng chỉ hành nghề dược Theo quy định tại Mầu số 24 Phụ lục I của 
Nghị định số ...,/2017/NĐ-CP ngày.../.../2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và 
biện pháp thi hành Luật dược.
(2) Ghi rõ hình thức cấp, lần cấp trong trường họp cấp lại, điều chỉnh, ví dụ: cấp lại lần 1: số 
CCHND, ngày cấp...; hoặc cấp điều chỉnh lần 2; số CCHND, ngày cấp ....
(3) Ghi tên người được cấp CCHND bằng chữ in hoa.
(4) Ghi tất cả các phạm vi hoạt động chuyên môn mà người đề nghị cấp CCHND đề nghị và 
đáp ứng yêu cầu.
(5) Ghi tất cả các vị trí chuyên môn mà người đề nghị cấp CCHND đề nghị và đáp ứng yêu 
cầu.
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(6) Chỉ ghi dòng này trong trường họp cấp Chứng chỉ hành nghề dược cho người nước ngoài,
người Việt Nam định cư ở nước ngoài chưa được công nhận biết tiếng Việt trong hành nghề
dược.
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QUY TRÌNH 03

Cấp lần đầu và Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối vói 
trưòng họp bị thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dưực thuộc 

thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuôc; Co' sỏ' 
bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã; cơ sở chuyên 

bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc có truyền).

(Ban hành kèm theo Quyết định sổ /QĐ-UBND ngàỵ tháng năm 2022
của Chủ tịch ủy ban nhân dân thành phố)

I. THÀNH PHẦN HÒ s ơ

STT Tên hồ sơ Số luọng Ghi chú

01 Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược (theo mẫu) 01 Bản chính

02

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 (Nếu đề nghị phạm vi 
kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt) (theo mẫu)

01 Bản chính

03
Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều 
kiện kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận Thực hành 
tốt tại địa điểm kinh doanh

01 Bản chính

04 Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu 
pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở 01 Bản sao có 

chứng thực

05 Chứng chỉ hành nghề dược 01 Bản sao có 
chứng thực

06
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

01 Bản chính

II. NƠI TIÉP NHẬN, TRẢ KÉT QUẢ, THỜI GIAN VÀ LỆ PHÍ

Noi tiếp nhận và trả kết quả Thời gian xử lý Lệ phí

Bộ phận Một cửa -  Sở Y tế 
TPHCM, địa chỉ: 59 Nguyễn Thị 
Minh Khai, Phường Bến Thành, 
Quận 1, HỒ Chí Minh

20 ngày (15 ngày làm việc) kể từ ngày 
nhận đủ hồ sơ họp lệ. Không có



III. TRÌNH T ự  XỬ LÝ CÔNG VIỆC

Bước
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thòi

gian
Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

Nộp hồ SO' Cá nhân Theo Mục I
Cá nhân chuẩn bị đầy đủ hồ sơ 
theo quy định nộp về bộ phận 
Một cửa của Sở Y tế

BI

Tiếp nhận 
HS

Bộ phận Một 
cửa

Giờ hành 
chính

- Theo Mục I
- BM 01
- BM 02
- BM 03

Nhận hồ sơ và kiểm tra thành 
phần hồ sơ theo đủng quy định.
- Lập giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn 
trả kết quả theo BM 01 giao cho 
người nộp hồ sơ; chuyển hồ sơ 
cho phòng Quản lý dịch vụ y tế.

- Trường họp hồ sơ chưa đầy đủ 
hoặc chưa hợp lệ: Hướng dẫn 
người nộp hồ sơ bổ sung, hoàn 
thiện hồ sơ và ghi rõ lý do theo 
BM 02.
- Trường họp từ chối tiếp nhận hồ 
sơ: Lập Phiếu từ chối tiếp nhận 
giải quyết hồ sơ theo BM 03.

B2 Chuyển hồ
sơ

Bộ phận Một 
cửa

01 ngày 
làm việc

- Theo Mục I 
- BM 01

Chuyển hồ sơ cho Lãnh đạo 
phòng Quản lý Dịch vụ Y tế

B3
Phân công 

thụ lý
Lãnh đạo 

phòng Quản 
lý dịch vụ y 

tế

01 ngày 
làm việc

Thành phần hồ 
sơ theo mục I

- Phân công chuyên viên thụ lý 
hồ sơ theo các quy định về phân 
công xử lý hồ sơ của phòng.

B4 Thụ lý hồ sơ

Chuyên viên 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

tế

05 ngày 
làm việc

- Theo mục I
- Phiếu dự thảo
- Phiếu thẩm 
xét hồ sơ
- Văn bản đề 
nghị bổ sung hồ 
sơ hoặc
- Văn bản từ 
chối

- Nhập liệu thông tin và in phiếu 
dự thảo hoặc phiếu thẳm xét.
- Trường hợp HS hợp lệ: ghi rõ 
phạm vi kinh doanh theo Giấy 
chứng nhận Thực hành tốt tại địa 
điểm kinh doanh trên phiếu dự 
thảo trình lãnh đạo phòng.
- Trường hợp HS cân bô sung 
hoặc từ chối giải quyết: ghi ý 
kiến vào phiếu thẩm xét, dự thảo 
văn bản đề nghị bổ sung hồ sơ 
hoặc văn bản từ chối giải quyết 
hồ sơ trình lãnh đạo phòng.

B5
Xem xét và 
trình ký

Lãnh đạo 
phòng Quản lý 

dịch vụ y tế

05 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

- Nêu không đông ý với nội 
dung văn bản: Lãnh đạo phòng 
ghi ý kiến và chuyển trả cho 
chuyên viên thực hiện.
- Nếu đồng ý với nội dung văn
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Bước
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thòi

gian
Hồ sơ/Biểu 

mẫu
Diễn giải

bản: Lãnh đạo phòng ký xác 
nhận và chuyển hồ sơ đế trình 
ký Lãnh đạo Sở.
- Trình ký Lãnh đạo Sở.

B6 Phê duyệt hồ
sơ Lãnh đạo Sở 01 ngày 

làm việc Hồ sơ trình
Ký duyệt kết quả, chuyển hồ sơ cho 
chuyên viên phòng Quản lý dịch vụ 
y tế xử lý hồ sơ đã phê duyệt.

B7
Xử lý hồ sơ 
đã đưọc phê 

duyệt

Chuyên viên 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

'tế

01 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Nhận hồ sơ ký đạt từ Lãnh đạo Sở.
- Photo Giấy chứng nhận đủ điều 
kiện kinh doanh dược, lập danh 
sách giao nhận, chuyển kết quả 
và hồ sơ cho Văn thư.
- Hoặc chuyển văn bản đề nghị 
bổ sung/từ chối cho Văn thư.

B8 Phát hành 
văn bản

Văn thư Văn 
phòng Sở

01 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Nhập số, đóng dấu kết quả.
- Chuyển kết quả cho Bộ phận 
Một cửa

B9
Trả kết quả Bộ phận Một 

cửa
Theo 

giấy hẹn Ket quả
- Trả kết quả cho người dân.
- Thu lại BM 01 để lun trữ.

Đối với trường họp không đạt yêu cầu:
- Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản thông báo sửa đổi, bố sung, 
cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đổi, bo sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đôi, bô 
sung hoặc sau 12 tháng, kế từ ngày nộp HS lần đầu mà HS bo sung không đáp ứng yêu cầu thì HS đã 
nộp không còn giá trị

- Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, SYT 
sẽ cập nhật trên cổng thông tin điện tử các thông tin:
+ Tên, địa chỉ cơ sở được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
+ Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề dược, Giấy chứng nhận 
đủ điều kiện kinh doanh dược.

IV. BIỂU MẢU
Các biểu mẫu sử dụng tại các bước công việc:

STT Mã hiệu npr ^  1 » À  ATên biêu mâu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mau Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chổi tiếp nhận giải quyết hồ sơ
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4 BM 04
Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
theo Mầu số 19 Phụ lục I tai Phu luc II của Nghi đinh số 
155/2018/NĐ-CP

5 BM 05
Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng biện pháp về an ninh, bảo đảm 
không thât thoát thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc 
biệt theo Mầu số 18 tại Phụ lục II của Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP

6 BM 06 Mầu Giấy chứne nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Mầu số 22 -  
Phụ lục I-Nghị định 54/2017/NĐ-CP

V. HỒ sơ CẦN Lưu
STT Mã hiệu np A 1 • Ả ÃTên biêu mâu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo 
Mầu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định sổ 155/2018/NĐ-CP

5 BM 05
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 
theo Mau sổ 18 tại Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP

6 BM 06 Mầu Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Mầu số 22 -  
Phụ lục I-Nghị đính 54/2017/NĐ-CP

7 // Các thành phần hồ sơ khác theo quy định hiện hành.

VI. CO SỎ PHÁP LÝ
- Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày ngày 06/04/2016.

- Thông tư 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 vực dược, mỹ phấm.

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 Qui định chi tiết một số điều và 
biện pháp thi hành Luật dược.

- Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về 
thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính.

- Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ Y tế Quy định về 
Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc.

- Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ Y tế Quy định về 
Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

- Thông tư 01/2018/TT-VPCP ngày 23 tháng 11 năm 2018 của Văn phòng Chính 
phủ hướng dẫn thi hành một số quy định của Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23
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tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông 
trong giải quyết thủ tục hành chính.

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

Kính gửi:.....................................................
Tên cơ sở .........................................................................................................................
Địa chỉ:......................................................................................................................
Trực thuộc:...................................................................................... (nếu là cơ sở trực thuộc)
Địa chỉ:..........................................................................................................................
Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược:.....................................................................
Số CCHN Dược.......Nơi cấp ........Năm cấp ........Có giá trị đến (nếu có):............................
Người phụ trách về bảo đảm chất lượng

Số CCHN Dược................ Nơi cấp................Năm cấp ...............................................
1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt:
- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ố : .....................Ngày cấp:...........................
- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ố : ..................... Ngày cấp:....................................................

2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược :
- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược: số:...................... Ngày cấp:

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược số:.....................Ngày cấp:..........................
Cơ sở đề nghị Bộ Y tế/SỞ Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:
+ Loại hình cơ sở kinh doanh : .....................................................
+ Phạm vi kinh doanh : ...............................................................................
+ 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 giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều
32 của 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 dược.

............ . ngày tháng năm...
Người đại diện trước pháp luật/ Người đưọc ủy 

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

BM 04
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
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TÀI LIỆU THUYÉT MINH c o  SỞ ĐÁP ỨNG BIỆN PHÁP VÈ AN NINH, BẢO ĐẢM 
KHÔNG THẤT THOÁT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUÓC 

PHẢI KIÉM SOÁT ĐẶC BIỆT
A. Thông tin chung
1. Tên cơ sở :...........................................................................................................
2. Địa chỉ:...............................................................................................................................
3. Tên người đại diện theo pháp luật:.................................................
4. Điện thoại:...................................................... Fax:.............................
5. Loại hình cơ sở kinh doanh (theo khoản 2 Điều 32 của Luật dược):.................
6. Loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt đề nghị kinh doanh:...........................
B. Nội dung cụ thể
I. Tình hình chung của cơ sử kinh doanh
1. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc số :.............................
Ngày cấp:.......................................................................................................
2. Năm thành lập:...................................................................................................................
3. Tổng số cán bộ, công nhân viên:................
-  Số cán bộ là dược sỹ đại học trở lên: ...............................................................................................................................................................

- Số cán bộ là trung cấp dược, cao đẳng dược:.............................................
- Số cán bộ khác:.......................................................................................................
II. Tài liệu thuỵết minh
1. Cơ sở vật chất:
Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 43 của Nghị định này, phù hợp 
với từng loại hình cơ sở tương ứng.
2. Nhân sự:
Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh nhân sự đáp ứng quy định tại Điều 44 của Nghị định này, 
phù họp với từng loại hình cơ sở tương ứng.
3. Quy trình giao nhận, vận chuyển:
Cơ sở phải xây dựng quy trình giao nhận vận chuyển và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định 
tại Điều 45 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.
4. Quy trình mua bán:
Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh hoặc các quy trình thao tác chuẩn thực hiện việc mua bán 
đáp ứng quy định tại Điều 46 của Nghị định này, phù họp với từng loại hình cơ sở tương ứng.
5. Hệ thông báo cáo:
Cơ sở phải xây dựng quy trình, hệ thống báo cáo định kỳ, đột xuất và tài liệu thuyết minh đáp 
ứng quy định tại Điều 47 của Nghị định này, phù họp với từng loại hình cơ sở tương ứng.
6. Quy trình hủy thuốc:
Cơ sở phải xây dựng quy trình hủy và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 48 của 
Nghị định này, phù họp với từng loại hình cơ sở tương ứng.
IV. Cam kết của cơ sở
Cơ sở cam kết và chịu mọi trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin 
trong tài liệu thuyết minh.

................ ngày .......tháng........ năm .........
Ngưòi đại diện pháp luật/ Người được ủy quyền
(Kỷ, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu cỏ))

BM 05
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SỞ Y TẾ
THÀNH PHỐ HỒ CHÍ MINH

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

PHÒNG QUẢN LÝ DỊCH v ụ  Y TÉ TP. Hồ Chí Minh, ngày ./.

PHIÉU THẨM XÉT HỒ s o  HÀNH NGHÈ

Số hồ sơ :.........................  Ngày nộp:

Trụ sở:........................................................................................

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

Tên co- sở: ..................................................................................

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

Họ và tên người phụ trách chuyên môn:.............................................
Hồ so- đề nghị:................................................................................

Ghi chú:

Đã kiểm tra cơ sở dữ liệu về quá trình hành nghề 
Số CCHN: Ngày cấp:
Số ĐĐK: Ngày cấp:
Số GDP/GPP: Ngày hết hạn:

KÉT QUẢ THẢM XÉT:
1. Hồ sơ đăng ký: Đạt theo qui định
2. Đề nghị: Chuyển thẩm định

Chuyên viên xử lý :.............................................. (Ký tên)

Ý KIÉN CỦA LÃNH ĐẠO PHÒNG
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SỞ Y TẾ
THÀNH PHỐ HỒ CHÍ MINH

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

PHÒNG QUẢN LÝ DỊCH v ụ  Y TỂ TP. Hồ Chí Minh, ngày ./

PHIÉU THẨM XÉT HÒ s ơ  HÀNH NGHÈ

Số hồ sơ :.........................  Ngày nộp: .........

Trụ sở: .......................................................................................................................

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

Tên CO' sở :..................... ..................................................................................................

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

Họ và tên người phụ trách chuyên m ôn:.............................................
H ồ SO' đề n g h ị : ......................................................................................................
Ghi chú:

Số CCHN: Ngày cấp:
Số ĐĐK: Ngày cấp:
Số GDP/GPP: Ngày hết hạn:

KÉT QUẢ THẨM XÉT:
1. Hồ sơ đăng ký: Chưa đạt theo qui định
2. Đề nghị: ................................................
3. Chuyên viên xử lý :............................................ (Ký tên)

Ý KIÉN CỦA LÃNH ĐẠO PHÒNG:
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ỦY BAN NHÂN DÂN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
THÀNH PHỐ HỒ CHÍ MINH Đôc Iâp - Tir do - Hanh phúc

SỎ Y TÉ
PHÒNG QUẢN LÝ DỊCH v ụ  Y TẾ TP. Hồ Chí Minh, ngày

PHIÉU YÊU CẢU D ự  THẢO 
GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIÈU KIỆN KINH DOANH Dược•  •  •

Sau khi thẩm xét, hồ sơ đã đạt yêu cầu, đề nghị dự thảo GCNĐĐKKDT với nội dung:
Tên/loại hình cơ sở kinh doanh:............................./ ..............
Trụ sở chính:...................................................................................
Tên địa điểm kinh doanh:.................................................................
Địa chỉ kinh doanh:...............................................................................
Họ tên, trình độ người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở:

CCHND s ố : ..........................d o : .......................cấp ngày: ..../  I....

Đủ điều kiện kinh doanh dược loại h ình :..............................................

Phạm vi kinh doanh:

Số GCNĐĐKKDT:
Cấp lại/Điều chỉnh lần :.................
Thay thế cho GCNĐĐKKDT s ố : ............/ .........................cấp ngày ... tháng ... năm

Chuyên viên yêu cầu:

Phê duyệt của Lãnh đạo phòng:
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BM 06

GIẤY CHỨNG NHẬN 
ĐỦ ĐIÈU KIỆN KINH DOANH DƯỢC

Số hiệu: /ĐKKDD-....(1)
(2)

Bộ Y tế/SỞ Y tế chứng nhận:
Tên/loại hình cơ sở kinh doanh(3):

Trụ sở chính:.............................................................................................
Tên địa điểm kinh doanh (nếu có):.........................................................
Địa chỉ kinh doanh:...............................................................................
Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở:

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

Họ và tên:................. ...............................Trình độ chuyên môn:.......................................... .
Chứng chỉ hành nghề dược số :.....................................d o ................. cấp ngày.....................
Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở :.................(4).......................................
Họ và tên:.........................................................Trình độ chuyên môn:............................
Chứng chỉ hành nghề dược số :..............................d o ................. cấp ngày........................
Đủ điều kiện kinh doanh dược loại hình:............. ...........................................<5)
Phạm vi kinh doanh:............................................ .
Giấy chứng nhận có hiệu lực từ ngày tháng năm ....... . được cấp theo Quyết định
số :................/QĐ-BYT (SYT) ngày........ tháng......... năm .......... của Bộ trưởng Bộ Y
Tế/Giám đốc Sở Y tế....
Thay thế cho Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược s ổ .........ngày........ tháng
...... năm .........  (nếu là trường hợp cấp lại, điền chỉnh).

......... ngày.......tháng........ năm .........
C ơ  QUAN CẤP

(Kỷ tên, ghi họ tên, chức danh, đóng dẩn (nếu có))
Ghi chú:
(1) Ghi mã ký hiệu cố Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định tại Mầu 
số 24 Phụ lục I của Nghị định số .../2017/NĐ-CP ngày..../.../2017 của Chính phủ quy định chi 
tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược
(2) Ghi rõ hình thức cấp, lần cấp trong trường hợp cấp lại, điều chỉnh, ví dụ: cấp lại lần 1: số 
GCNĐĐKKDD, ngày cấp...; hoặc cấp điều chỉnh lần 2; số GCNĐĐKKDD, ngày cấp ...
(3) Tên hình thức tổ chức cơ sở kinh doanh (Công ty cổ phần, công ty TNHH, Họp tác xã, hộ 
kinh doanh ....)
(4) Ghi người phụ trách vê bảo đảm chât lượng của cơ sở nêu là cơ sở sản xuât Thuôc, nguyên 
liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chât lượng 
theo lộ trình quy định trong Nghị định.
(5) Một trong các cơ sở kinh doanh dược theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược
(6) Phạm vi kinh doanh tương ứng với điêu kiện kinh doanh dược mà cơ sở đê nghị và đáp 
ứng, là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại: các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 của 
Luật dược

11



QUY TRÌNH 04
Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dưọc cho cơ sở thay đổi loại hình 
kinh doanh hoặc phạm vi kinh doanh dược mà có thay đổi điều kiện kinh doanh, 

thay đổi địa điểm kinh doanh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuôc, 
nguyên liệu làm thuốc; Cơ sỏ’ bán lẻ thuốc bao gôm nhà thuôc, quây thuôc, tủ thuôc 

trạm y tế xã; cơ sở chuyên bán lẻ dưọ’c liệu, thuốc dưọc liệu, thuốc cổ truyền)
(Ban hành kèm theo Quyết định sổ  94-0 /QĐ- UBND ngàỵ ĩLthảng 3 năm 2022

của Chủ tịch ủy ban nhân dân thành phô)

I. THÀNH PHẦN HÒ s o

STT Tên hồ sơ Số lưọìig Ghi chú

01 Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược (theo mẫu) 01 Bản chính

02

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 (Neu đề nghị 
phạm vi kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt) 
theo Mầu số 18 tại Phụ lục II của Nghị định số 
54/2017/NĐ-CP

01 Bản chính

03

Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều 
kiện kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận Thực 
hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài 
liệu kỳ thuật sau: a) Đối với cơ sở bán buôn thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điếm, kho 
bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trang thiết 
bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản 
lý chất lượng, tài liệu chuyên môn kỳ 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 kỳ thuật và 
nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt cơ sở bán lẻ 
thuốc. Đối với cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc 
dược liệu, thuốc cổ truyền: Tài liệu chứng minh 
việc đáp ứng quy định tại khoản 5 Điều 31 của Nghị 
định 54/2017/NĐ-CP theo quy định của Bộ trưởng 
Bộ Y tế

01 Bân chính

04 Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài 
liệu pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở 01 Bản sao có 

chứng thực

05 Chứng chỉ hành nghề dược 01 Bản sao có 
chứng thực

II. NƠI TIÉP NHẬN, TRẢ KÉT QUẢ, THỜI GIAN VÀ LỆ PHÍ



Nơi tiếp nhận và trả kết quả Thời gian xử lý Lệ phí

Bộ phận Một cửa -  Sở Y tế 
TPHCM, địa chỉ: 59 Nguyễn Thị 
Minh Khai, Phường Bến Thành, 
Quận 1, Hồ Chí Minh

+ Đối với trường họp không phải đi đánh 
giá cơ sở: 15 ngày làm việc kể từ ngày 
nhận đủ hồ sơ.
+ Đối với trường họp phải đi đánh giá cơ 
sở: 25 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ 
hồ sơ họp lệ

Không có

III. TRÌNH T ự  XỬ LÝ CÔNG VIỆC

Bưóc
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thời

gian Hồ sơ/Biểu mẫu Diễn giải

Nộp hồ sơ Cá nhân Theo Mục I
Cá nhân chuẩn bị đầy đủ hồ sơ 
theo quy định nộp về bộ phận 
một cửa của Sở Y tế

BI

Tiếp nhận
hồ sơ

Bộ phận Một 
cửa

Giờ hành 
chính

- Theo Mục I
- BM 01
- BM 02
- BM 03

Nhận hồ sơ và kiểm tra thành 
phần hồ sơ theo đúng quy định.
- Lập giấy tiếp nhận hồ sơ và 
hẹn trả kết quả theo BM 01 
giao cho người nộp hồ sơ; 
chuyển hồ sơ cho phòng Quản 
lý dịch vụ y tể.

- Trường hợp hồ sơ chưa đầy 
đủ hoặc chưa họp lệ: Hướng 
dẫn người nộp hồ sơ bố sung, 
hoàn thiện hồ sơ và ghi rõ lý 
do theo BM 02.
Trường họp từ chối tiếp nhận 
hồ sơ: Lập Phiếu từ chối tiếp 
nhận giải quyết hồ sơ theo BM 
03.'

B2 Chuyển hồ
sơ

Bộ phận Một 
cửa

01 ngày 
làm việc

- Theo Mục I 
- BM 01

Chuyển hồ sơ cho Lãnh đạo 
phòng Quản lý Dịch vụ Y tế

B3
Phân công 
thụ lý

Lãnh đạo 
phòng quản 
lý dịch vụ y 

tế

0,5 ngày 
làm việc

Thành phần hồ sơ 
theo mục I

- Phân công cv thụ lý hồ sơ 
theo các quy định về phân công 
xử lý hồ sơ của phòng.

1Đối với trường họp phải đi đánh giá cơ sở:
+ Tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn
20 ngày, kể từ  ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;
+ Cấp Giấy chửng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 10 ngày làm việc, kê từ  ngày hoàn thành
việc đánh giá thực tế đối với trường họp không có yêu cầu, khắc phục, sửa chữa.
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Bưóc
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thời

gian Hồ sơ/Biểu mẫu Diễn giải

A. Trường họp không phải đi đánh giá cơ sở:

B4 Thụ lý hồ sơ

Chuyên viên 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

tế

05 ngày 
làm việc

- Theo mục I
- Phiếu dự thảo
- Phiếu thẩm xét 
hồ sơ
- Văn bản đề nghị 
bổ sung hồ sơ 
hoặc
- Văn bản từ chối

- Nhập liệu thông tin và in 
phiếu dự thảo hoặc phiếu thẩm 
xét.
- Trường hợp HS hợp lệ: ghi 
rõ phạm vi kinh doanh theo 
Giấy chứng nhận Thực hành 
tốt tại địa điểm kinh doanh trên 
phiếu dự thảo trình lãnh đạo 
phòng.
- Trường hợp HS cần bo sung 
hoặc từ chổi giải quyết: ghi ý 
kiến vào phiếu thấm xét, dự 
thảo văn bản đề nghị bố sung 
hồ sơ hoặc văn bản từ chối giải 
quyết hồ sơ trình lãnh đạo 
phòng.

B5
Xem xét và 
trình ký

Lãnh đạo 
phòng Quản lý 

dịch vụ y tế

05 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

- Nêu không đông ý với nội 
dung văn bản: Lãnh đạo phòng 
ghi ý kiến và chuyến trả cho 
chuyên viên thực hiện.
- Nếu đồng ý với nội dung văn 
bản: Lãnh đạo phòng ký xác 
nhận và chuyển hồ sơ để trình 
ký Lãnh đạo Sở.
- Trình ký Lãnh đạo Sở.

B6 Phê duyệt hồ
sơ Lãnh đạo Sở 01 ngày 

làm việc Hồ sơ trình

Ký duyệt kết quả, chuyển hồ sơ 
cho chuyên viên phòng Quản 
lý dịch vụ y tế xử lý hồ sơ đã 
phê duyệt.

B7
Xử lý hồ SO’ 
đã được phê 

duyệt

Chuyên viên 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

'tế

1.5 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Nhận hô sơ ký đạt từ Lãnh 
đạo Sở.
- Photo Giấy chứng nhận đủ 
điều kiện kinh doanh dược, lập 
danh sách giao nhận, chuyển 
kết quả và hồ sơ cho Văn thư.
- Hoặc chuyển VB đề nghị bổ 
sung/từ chối cho Văn thư.

B8 Phát hành 
văn bản

Văn thư Văn 
phòng Sở

01 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Nhập số, đóng dấu kết quả.
- Chuyển kết quả cho Bộ phận 
Một cửa
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Bưóc
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thời

gian Hồ so’/Biểu mẫu Diễn giải

B9 Trả kết quả Bộ phận Một 
cửa

Theo 
giấy hẹn Ket quả - Trả kết quả cho người dân.

- Thu lại BM 01 để lưu trữ.
B. Trường hợp phải đi đánh giá cơ sở:

B4 Thụ lý hồ sơ

Chuyên viên 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

'tế

2,5 ngày 
làm việc

- Phiếu thẩm xét 
hồ sơ hành nghề;
-Văn bản đề nghị 
bô sung hô sơ 
hoặc
- Văn bản trả hồ 
sơ

- Nhận hồ sơ; lập phiếu thẩm 
xét hồ sơ có kết luận hồ sơ đạt 
yêu cầu chuyến thẩm định hoặc 
yêu cầu trả bổ sung hồ sơ trình 
lãnh đạo phòng phê duyệt.
* Neu hồ sơ chưa đạt yêu cầu:
- Lập phiếu thẩm xét hồ sơ 
hành nghề ghi rõ lý do không 
đạt yêu cầu và có kết luận đề 
nghị bổ sung hồ sơ, dự thảo 
văn bản đề nghị bổ sung.
- Trình lãnh đạo phòng phê 
duyệt văn bản đề nghị bố sung.
* Nếu hồ sơ đạt yêu cầu thì lập 
phiếu thẩm xét đề nghị chuyển 
thẩm định trình lãnh đạo 
phòng.

B5
Lập kế 

hoạch thẩm  
định

Chuyên viên 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

'tế

02 ngày 
làm việc

-Phiếu thẩm xét 
hồ sơ;
- Lịch thẩm định
-Văn bản đề nghị 
bổ sung hồ sơ 
hoặc
- Văn bản trả hồ 
sơ.

- Lập danh sách các cơ sở thẩm 
định trong tuần, dự thảo lịch 
thẩm định trình lãnh đạo phòng 
duyệt
- Thông báo cho cơ sở
- Dự thảo Giấy mời trình lãnh 
đạo phòng duyệt và chuyển 
văn thư gửi đến cơ sở
- Trường họp cơ sở hoãn thẩm 
định, chuyên viên thực hiện 
Phiếu thẩm xét, văn bản bổ 
sung trình lãnh đạo phòng 
duyệt.

B6
Đánh giá kết 

quả thâm 
định

Chuyên viên 
phòng quản 
lý dịch vụ y 

tế

12 ngày 
làm việc

Phiếu yêu cầu dự 
thảo

- Thẩm định đạt (mức độ 1): 
lập phiếu yêu cầu dự thảo trình 
lãnh đạo phòng duyệt;
- Thẩm định đạt (mức độ 2): 
chuyên viên thực hiện Phiếu 
thẩm xét, văn bản (trong 05 
ngày) đề nghị khắc phục, sửa 
chữa tồn tại được ghi trong 
biên bản đánh giá
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Bưóc
cồng
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thòi

gian Hồ sơ/Biểu mẫu Diễn giải

- Thẩm định không đạt (mức 
độ 3): chuyên viên thực hiện 
Phiếu thẩm xét, văn bản (trong 
05 ngày) thông báo việc không 
đáp ứng và chưa cấp giấy.

B7
Xem xét và 
trình ký

Lãnh đạo 
phòng Quản lý 

dịch vụ y tế

02 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

- Nếu không đồng ý với nội 
dung văn bản: Lãnh đạo phòng 
ghi ý kiến và chuyển trả cho 
chuyên viên thực hiện.
- Nếu đồng ý với nội dung văn 
bản: Lãnh đạo phòng ký xác 
nhận và chuyển hồ sơ để trình 
ký Lãnh đạo Sở.
- Trình ký Lãnh đạo Sở.

B8 Phê duyệt hồ
sơ Lãnh đạo Sở 01 ngày 

làm việc Hồ sơ trình

Ký duyệt kết quả, chuyển hồ sơ 
cho chuyên viên phòng Quản 
lý dịch vụ y tế xử lý hồ sơ đã 
phê duyệt.

B9
Xử lý hồ sơ 
đã được phê 

duyệt

Chuyên viên 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

tế

03 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Nhận hồ sơ ký đạt từ Lãnh 
đạo Sở.
- Lập danh sách giao nhận, 
chuyển kết quả và hồ sơ cho 
Văn thư.
- Hoặc chuyển văn bản đề nghị 
bổ sung/từ chối cho Văn thư.

B10 Phát hành 
văn bản

Văn thư Văn 
phòng Sở

01 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Nhập số, đóng dấu kết quả.
- Chuyển kết quả cho Bộ phận 
Một cửa.

B ll
Trả kết quả

Chuyên viên 
tiếp nhận hồ 
sơ - Bộ phận 

Một cửa

Theo 
giấy hẹn Kết quả

- Trả kết quả cho người dân.
- Thu lại BM 01 để lưu trữ.

Đối với trường họp không đạt yêu:
- Trong thời hạn 06 tháng, kê từ ngày cơ quan tiêp nhận hô sơ có văn bàn thông báo sửa đôi, bô sung, 
cơ sở đề nghị phải nộp hồ sơ sửa đôi, bô sung theo yêu câu. Sau thời hạn trên, cơ sở không sửa đôi, bô 
sung hoặc sau 12 tháng, kê từ ngày nộp HS lân đâu mà hô sơ bô sung không đáp ứng yêu câu thì hô sơ 
đã nộp không còn giá trị
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Bưóc
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thời

gian Hồ S0'/Biểu mẫu Diễn giải

- Trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, SYT 
sẽ cập nhật trên cổng thông tin điện tử các thông tin:
+ Tên, địa chỉ cơ sở được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
+ Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề Dược, số Giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

VI. BIẺU MẪU
Các biểu mẫu sử dụng tại các bước công việc:

STT Mã hiệu rp /V 1 • A /VTên biêu mâu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04
Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
theo Mầu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 
155/2018/NĐ-CP

5 BM 05
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 theo Mầu số 18 tại Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP

6 BM 06 Tài liệu kỳ thuật tương ứng với cơ sở kinh doanh dược quy định theo 
các biểu mẫu tương ứng qui định trong Thông tư về “Thực hành tốt”

7 BM 07 Mầu Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Mau số 22 -  
Phụ lục I-Nghị định 54/2017/NĐ-CP

8 // Phiếu Thẩm xét hồ sơ hành nghề

9 // Phiếu Yêu cầu dự thảo

V. HỒ S ơ  CẢN LƯU

STT Mã hiệu nr ̂  1 • Ả ÃTên biêu mau

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mau Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mau Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ
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4 BM 04
Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo 
Mầu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP

5 BM 05
Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng biện pháp về an ninh, bảo đảm 
không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiêm soát đặc biệt 
theo Mầu số 18 tại Phụ lục II của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP

6 BM 06
Tài liệu kỹ thuật tương ứng với cơ sở kinh doanh dược quy định theo 
các biêu mâu tương ứng qui định trong Thông tư vê “Thực hành tốt”

7 BM 07 Mầu Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Mầu số 22 — 
Phụ lục I-Nghị định 54/2017/NĐ-CP

8 // Phiếu Thẩm xét hồ sơ hành nghề

9 // Phiếu Yêu cầu dự thảo

10 Các thành phần hồ sơ khác theo quy định hiện hành.

VI. c o  SỎ PHÁP LÝ
- Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày ngày 06/04/2016.

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 Qui định chi tiết một số điều và 
biện pháp thi hành Luật dược.

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

- Thông tư 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 vực dược, mỹ phấm.

- Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ Y tế Quy định về 
Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc.

- Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ Y tế Quy định về 
Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

- Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về 
thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính.

- Thông tư 01/2018/TT-VPCP ngày 23 tháng 11 năm 2018 của Văn phòng Chính 
phủ hướng dẫn thi hành một số quy định của Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 
tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông 
trong giải quyết thủ tục hành chính.
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Mau số 19

ĐƠN ĐÈ NGHỊ 
Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dưọc

Kính gửi:.....................................................
Tên cơ sở ..........................................................................................................................
Địa chỉ:.......................................................................................................................
Trực thuộc:.......................................................................................(nếu là cơ sở trực thuộc)
Địa chỉ:...........................................................................................................................
Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược:......................................................................
Số CCHN Dược.......Nơi cấp ........Năm cấp ........Có giá trị đến (nếu có): ............................
Người phụ trách về bảo đảm chất lượng

Số CCHN Dược................ Nơi cấp................Năm cấp...............................................
1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt:
- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ố : ...............................Ngày cấp:..............
- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ố : ...............................Ngày cấp:...........................................

2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược :
- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược: số:................ Ngày cấp:

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược số:.....................Ngày cấp:..........................
Cơ sở đề nghị Bộ Y tế/SỞ Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:
+ Loại hình cơ sở kinh doanh : .....................................................
+ Phạm vi kinh doanh : ...............................................................................
+ Địa điêm 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 giấy CNĐĐKKDD quy định tại Điều
32 của 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 dược.

............ , ngày tháng năm...
Người đại diện trước pháp luật/ Người được ủy 

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

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
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Mầu số 18
TÀI LIỆU THUYÉT MINH c o  SỎ ĐÁP ỨNG BIỆN PHÁP VÈ AN NINH, BẢO ĐẢM 

KHÔNG THẨT THOÁT THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUÓC 
PHẢI KIỂM SO AT ĐẶC BIỆT

A. Thông tin chung
1. Tên cơ sở :............................................................................................. .............
2. Địa chỉ:..............................................................................................................................
3. Tên người đại diện theo pháp luật:.................................................
4. Điện thoại:.........................................................Fax:..............................
5. Loại hình cơ sở kinh doanh (theo khoản 2 Điều 32 của Luật dược):.................
6. Loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt đề nghị kinh doanh:..........................
B. Nội dung cụ thể
I. Tình hình chung của cơ sở kinh doanh
1. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc số :.............................
Ngày cấp:......................................................................................................
2. Năm thành lập:..................................................................................................................
3. Tổng số cán bộ, công nhân viên:................
- Số cán bộ là dược sỹ đại học trở lên:.....................................................
-  Số cán bộ là trung cấp dược, cao đẳng dược: ......................................................................................................................................

- Số cán bộ khác:^......................................................................................................
II. Tài liệu thuyết minh
1. Cơ sở vật chất:
Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 43 của Nghị định này, phù hợp 
với từng loại hình cơ sở tương ứng.
2. Nhân sự:
Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh nhân sự đáp ứng quy định tại Điều 44 của Nghị định này, 
phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.
3. Quy trình giao nhận, vận chuyển:
Cơ sở phải xây dựng quy trình giao nhận vận chuyển và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định 
tại Điều 45 của Nghị định này, phù họp với từng loại hình cơ sở tương ứng.
4. Quy trình mua bán:
Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh hoặc các quy trình thao tác chuẩn thực hiện việc mua bán 
đáp ứng quy định tại Điều 46 của Nghị định này, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.
5. Hệ thống báo cáo:
Cơ sở phải xây dựng quy trình, hệ thống báo cáo định kỳ, đột xuất và tài liệu thuyết minh đáp 
ứng quy định tại Điều 47 của Nghị định này, phù họp với từng loại hình cơ sở tương ứng.
6. Quy trình hủy thuốc:
Cơ sở phải xây dựng quy trình hủy và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 48 của 
Nghị định này, phù họp với từng loại hình cơ sở tương ứng.
IV. Cam kết của cơ sử
Cơ sở cam kết và chịu mọi trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin 
trong tài liệu thuyết minh.

................ ngày .......thảng........năm .........
Nguòi đại diện pháp luật/ Ngưòi được ủy quyền
(Kỷ, ghi rõ họ tên, chức danh đóng dấu (nếu có))
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SỞ Y TÉ CỘNG HÒA XẢ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
THÀNH PHỔ HÒ CHÍ MINH * Độc lập -  Tự do -  Hạnh phúc

PHÒNG QUẢN LÝ DỊCH v ụ  Y TÉ TP. Hồ Chí Minh,

PHIÉU THẨM XÉT HỒ s o  HÀNH NGHÈ

Số hồ sơ :.........................  Ngày nộp:

Trụ sở: ............................................................

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

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

Địa ch ỉ:............................................................

Họ và tên người phụ trách chuyên môn:.........
Hồ sơ đề nghị: ................................................ .
Ghi chủ:

Đã kiểm tra cơ sở dữ liệu về quá trình hành nghề 
Số CCHN:
Số ĐĐK:
Số GDP/GPP:

KÉT QUẢ THẢM XÉT:
1. Hồ sơ đăng ký: Đạt theo qui định
2. Đề nghị: Chuyển thẩm định

Chuyên viên xử lý :...............................................(Ký tên)

Ý KIÉN CỦA LÃNH ĐẠO PHÒNG

Ngày cấp: 
Ngày cấp: 
Ngày hết hạn:
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SỞ Y TẾ
THÀNH PHỐ HỒ CHÍ MINH

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

PHÒNG QUẢN LÝ DỊCH v ụ  Y TÉ TP. Hồ Chí Minh, ]

PHIÉU THẢM XÉT HỒ s ơ  HÀNH NGHÈ

Số hồ sơ: Ngày n ộ p :_

Trụ sở :.................................................

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

Tên CO' sở: ............................................

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

Họ và tên người phụ trách chuyên môn: 
Hồ sơ đề nghị:.....................................
Ghi chú:

KÉT QUẢ THẨM XÉT:
1. Hồ sơ đăng ký: Chưa đạt theo qui định
2. Đe nghị:.................... ...........................

Ý KIÉN CỦA LẢNH ĐẠO PHÒNG:

(Phó Trưởng phòng: ký và ghi rõ họ tên)

(Phó Trưởng phòng: ký và ghi rõ họ tên)

Số CCHN: 
SỐĐĐK:
Số GDP/GPP:

Ngày cấp: 
Ngày cấp: 
Ngày hết hạn:

3. Chuyên viên xử lý: (Ký tên)
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GIẤY CHỨNG NHẶN 
ĐỦ ĐIẺU KIỆN KINH DOANH DƯỢC

Số hiệu: /ĐKKDD-....(1)
(2)

Bộ Y tế/SỞ Y tế chứng nhận:
Tên/loại hình cơ sở kinh doanh(3):

Trụ sở chính:...............................................................................................................................
Tên địa điểm kinh doanh (nếu có):...........................................................................................
Địa chỉ kinh doanh:..... ........................................ ....................................................................
Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở:

Mầu số 22
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Họ và tên:.................................................Trình độ chuyên môn:............................................
Chứng chỉ hành nghề dược số :.....................................do ..... ............cấp ngày......................
Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở: ................. (4).......................................
Họ và tên:.........................................................Trình độ chuyên môn:............................
Chứng chỉ hành nghề dược số :..............................d o ................. cấp ngày........................
Đủ điều kiện kinh doanh dược loại hình:........................................... .............(5)
Phạm vi kinh doanh:............. ............................................<6)
Giấy chứng nhận có hiệu lực từ ngày tháng năm .........được cấp theo Quyết định
số :..............,/QĐ-BYT (SYT) ngày.........tháng......... năm .......... của Bộ trưởng Bộ Y
Tế/Giám đốc Sở Y tế....
Thay thế cho Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược số ..........ngày........ tháng
.......năm .........  (nếu là trường hợp cấp lại, điều chỉnh).

..............., ngày....... tháng........ năm .........
C ơ  QUAN CẤP

(Kỷ tên, ghi họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))
Ghi chú:
(1) Ghi mã ký hiệu cố Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định tại Mầu 
số 24 Phụ lục I của Nghị định số .../2017/NĐ-CP ngày..../.../2017 của Chính phủ quy định chi 
tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược
(2) Ghi rõ hình thức cấp, lần cấp trong trường họp cấp lại, điều chỉnh, ví dụ: cấp lại lần 1: số 
GCNĐĐKKDD, ngày cấp...; hoặc cấp điều chỉnh lần 2; số GCNĐĐKKDD, ngày cấp ...
(3) Tên hình thức tổ chức cơ sở kinh doanh (Công ty cổ phần, công ty TNHH, Họp tác xã, hộ 
kinh doanh ....)
(4) Ghi người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở nếu là cơ sở sản xuất Thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng 
theo lộ trình quy định trong Nghị định.
(5) Một trong các cơ sở kinh doanh dược theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược
(6) Phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sở đề nghị và đáp 
ứng, là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại: các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 của 
Luật dược

13



Đánh giá đáp ứng thực hành tốt CO' sở bán lẻ thuốc
(Ban hành kèm theo Quyết định sổ  Í14-0 /QĐ-UBND ngàỵòá. thángò  năm 2022

của Chủ tịch ủy ban nhân dân thành phô)

QUY TRÌNH 05

I. THÀNH PHẦN HỒ s o

STT Tên hồ SO' Số lượng Ghi chú

01

Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện 
kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại 
địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ thuật sau:
+ Đối với cơ sở bán lẻ thuốc: Tài liệu về địa điếm, 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.
Cụ thể:
a) Sơ đồ nhân sự, danh sách nhân sự, tên, chức danh, 
trình độ chuyên môn
b) Bản vẽ bố trí các khu vực của cơ sở bán lẻ
c) Danh mục trang thiết bị (bao gồm cả thông tin về hệ 
thống máy tính và phần mềm quản lý nối mạng)
d) Danh mục các quy định, hồ sơ, tài liệu, các quy trình 
thao tác chuẩn
đ) Bản tự kiểm tra Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc theo 
Danh mục kiểm tra quy định tại Phụ lục II-2a kèm theo 
Thông tư số 02/2018/TT-BYT đối với cơ sở đề nghị cấp 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược tương ứng

01 Bản chính

02
Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu 
pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở 01

Bản sao 
có chứng 

thực

03 Chửng chỉ hành nghề dược 01
Bản sao 

có chứng 
thực

II. NƠI TIỂP NHẬN, TRẢ KÉT QUẢ, THỜI GIAN VÀ LỆ PHÍ

Noi tiếp nhận và trả kết quả Thời gian xử lý Lệ phí

Bộ phận Một cửa -  Sở Y tế 
TPHCM, địa chỉ: 59 Nguyễn Thị 
Minh Khai, Phường Bến Thành, 
Quận 1, Hồ Chí Minh

22 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ 
sơ đối với trường hợp không bán lẻ 
thuốc phải kiểm soát đặc biệt

1.000.000 
VNĐ/cơ sở.



III. TRÌNH T ự  XỬ LÝ CÔNG VIỆC

Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thòi
gian

Hồ S0'/Biểu 
mẫu Diễn giải

BI

Nộp hồ 
sơ Cá nhân

Giờ hành 
chính

Theo Mục I
Cá nhân chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo 
quy định nộp về Bộ phận Một cửa 
của Sở Y tế

Tiếp nhận 
HS

Bộ phận 
Một cửa

- BM 01
- BM 02
- BM 03
- Theo Mục I

Nhận hồ sơ và kiểm tra thành phần 
hồ sơ theo đúng quy định;
- Trường họp hồ sơ đầy đủ và họp 
lệ, in phiếu tiếp nhận hồ sơ theo 
BM 01 trao cho người nộp hồ sơ.
- Trường hợp hồ sơ chưa đầy đủ 
hoặc chưa họp lệ, chuyên viên 
hướng dẫn người nộp hồ sơ bổ 
sung, hoàn thiện hồ sơ theo BM 02.
- Trường họp từ chối tiếp nhận hồ 
sơ: Lập Phiếu từ chối tiếp nhận giải 
quyết hồ sơ theo BM 03

B2 Chuyển
hồ so-

Bộ phận 
Một cửa

01 ngày 
làm việc

- Theo Mục I 
- BM 01

Chuyển hồ sơ cho Lãnh đạo phòng 
Quản lý Dịch vụ Y tế

B3
Phân công 
thụ lý

Lãnh đạo 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

tế

01 ngày 
làm việc

Thành phần hồ 
sơ theo mục I

- Lãnh đạo phòng phân công 
chuyên viên thụ lý hồ sơ theo các 
quy định về phân công xử lý hồ sơ 
của phòng

B4 Thụ lý hồ
sơ

- Chuyên 
viên phòng 

Quản lý 
dịch vụ y tế

02 ngày 
làm việc

- Phiếu thẩm 
xét hồ sơ hành 
nghề;
-Văn bản đề 
nghị bổ sung 
hồ sơ hoặc
- Văn bản trả 
hồ sơ

- Nhận hồ sơ; lập phiếu thẩm xét hồ 
sơ có kết luận hồ sơ đạt yêu cầu 
chuyển thẩm định hoặc yêu cầu trả 
bổ sung hồ sơ trình lãnh đạo phòng 
phê duyệt.
* Neu hồ sơ chưa đạt yêu cầu:
- Lập phiếu thẩm xét hồ sơ hành 
nghề ghi rõ lý do không đạt yêu cầu 
và có kết luận đề nghị bổ sung hồ 
sơ, dự thảo văn bản đề nghị bổ 
sung.
- Trình lãnh đạo phòng phê duyệt 
văn bản đề nghị bổ sung.
* Neu hồ sơ đạt yêu cầu thì lập 
phiếu thẩm xét đề nghị chuyển 
thẩm định trình lãnh đạo phòng.

B5 Lập kế 
hoạch

Chuyên 
viên phòng

01 ngày 
làm việc

-Phiếu thẩm 
xét hồ sơ;

- Lập danh sách các cơ sở thâm 
định trong tuần, dự thảo lịch thẩm



Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thòi
gian

Hồ sơ/Biểu 
mẫu

Diễn giải

thâm định Quản lý 
dịch vụ y tế

- Lịch thâm 
định
-Văn bản đề 
nghị bổ sung 
hồ sơ hoặc
- Văn bản trả 
hồ sơ.

định trình lãnh đạo phòng duyệt
- Thông báo cho cơ sở
- Dự thảo Giấy mời trình lãnh đạo 
phòng duyệt và chuyển văn thư gửi 
đến cơ sở
- Trường họp cơ sở hoãn thâm 
định, chuyên viên thực hiện Phiếu 
thẩm xét, văn bản bổ sung trình 
lãnh đạo phòng duyệt.

B6
Đánh giá 
kết quả 

thẩm định

Chuyên 
viên phòng 
quản lý dịch 

vụ y tế

12 ngày 
làm việc

Phiếu yêu cầu 
dự thảo

- Thẩm định đạt (mức độ 1): lập 
phiếu yêu cầu dự thảo trình lãnh 
đạo phòng duyệt;
- Thẩm định đạt (mức độ 2): 
chuyên viên thực hiện Phiếu thấm 
xét, văn bản (trong 05 ngày) đề 
nghị khắc phục, sửa chữa tồn tại 
được ghi trong biên bản đánh giá
- Thẩm định không đạt (mức độ 3): 
chuyên viên thực hiện Phiếu thẩm 
xét, văn bản (trong 05 ngày) thông 
báo việc không đáp ứng và chưa 
cấp giấy.

B7

Xem xét 
và trình
ký

Lãnh đạo 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

tế

02 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

- Nêu không đông ý với nội dung 
văn bản: Lãnh đạo phòng ghi ý kiến 
và chuyển trả cho chuyên viên thực 
hiện.
- Neu đồng ý với nội dung văn bản: 
Lãnh đạo phòng ký xác nhận và 
chuyển hồ sơ để trình ký Lãnh đạo 
Sở.
- Trình ký Lãnh đạo Sở.

B8 Phê duyệt
hồ sơ

Lãnh đạo 
Sở '

01 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

Ký duyệt kết quả, chuyển hồ sơ cho 
chuyên viên phòng Quản lý dịch vụ 
y tế xử lý hồ sơ đã phê duyệt.

B9

Xử lý hồ 
sơ đã 

đưọc phê 
duyệt

Chuyên 
viên phòng 

Quản lý 
dịch vụ y tế

01 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Nhận hồ sơ ký đạt từ Lãnh đạo 
Sở.
- Lập danh sách giao nhận, chuyển 
kết quả và hồ sơ cho Văn thư.
- Hoặc chuyển văn bản đề nghị bổ 
sung/từ chối cho Văn thư.



Bưó'c
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thời
gian

Hồ S0’/Biểu 
mẫu Diễn giải

B10 Phát hành 
văn bản

Văn thư 
Văn phòng 

Sở

01 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Nhập số, đóng dấu kết quả.
- Chuyển kết quả cho Bộ phận Một 
cửa.

B ll
Trả kết 

quả

Chuyên 
viên tiếp 

nhận hồ sơ - 
Bộ phận 
Một cửa

Theo 
giấy hẹn Kết quả - Trả kết quả cho người dân.

- Thu lại BM 01 để lun trữ.

IV. BIẺU MẢU
Các biểu mẫu sử dụng tại các bước công việc:

STT Mã hiệu Tên biểu mẫu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo 
Mau số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP

5 BM 05
Tài liệu kỹ thuật tương ứng với cơ sở kinh doanh dược quy định theo 
các biểu mẫu tương ứng qui định trong Thông tư về “Thực hành tốt”- 
Mầu tham khảo

6 BM 06 Biên bản đánh giá Mầu số 02/GPP: Biên bản đánh giá GPP theo Phụ 
lục III-Thông tư số 02/2018/TT-BYT

7 BM 07 Danh mục kiểm tra (Checklist) Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc -  Theo 
Phụ lục il-2a - Thông tư số 02/2018/TT-BYT

8 BM 08
Mau Giấy chứng nhận đạt Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc -  Mầu số 
03/GPP: Giấy chứng nhận GPP theo Phụ lục III-Thông tư số 
02/2018/TT-BYT

V. HÒ SO CẦN LƯU

STT Mã hiệu rrp /V 1 »Á yvTên biêu mâu

1 BM01 Mau Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ



3 BM 03 Mau Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04
Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo 
Mau số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 155/2018/NĐ-CP

5 BM 05
Tài liệu kỹ thuật tương ứng với cơ sở kinh doanh dược quy định theo 
các biêu mâu tương ứng qui định trong Thông tư vê “Thực hành tôt”- 
Mau tham khảo

6 BM 06 Biên bản đánh giá Mầu số 02/GPP: Biên bản đánh giá GPP theo Phụ lục 
III-Thông tư số 02/2018/TT-BYT

7 BM 07 Danh mục kiểm tra (Checklist) Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc -  Theo 
Phụ lục ỉĩ-2a - Thông tư số 02/2018/TT-BYT

8 BM 08
Mầu Giấy chứng nhận đạt Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc -  Mầu số 
03/GPP: Giấy chứng nhận GPP theo Phụ lục III-Thông tư số 
02/2018/TT-BYT

9 Các thành phần hồ sơ khác theo quy định hiện hành.

VI. c ơ  SỞ PHÁP LÝ

- Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày ngày 06/04/2016.

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 Qui định chi tiết một số điều và 
biện pháp thi hành Luật dược.

- Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về 
thực hiện cơ chê một cửa, một cửa liên thông trong giải quyêt thủ tục hành chính.

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

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

- Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ Y tế Quy định về 
Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc.

- Thông tư 01/2018/TT-VPCP ngày 23 tháng 11 năm 2018 của Văn phòng 
Chính phủ hướng dân thi hành một số quy định của Nghị định sổ 61/2018/NĐ-CP 
ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực hiện cơ chể một cửa, một cửa liên 
thông trong giải quyết thủ tục hành chính.



ĐƠN ĐÈ NGHỊ 

Câp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
Kính g ử i:.........................................................

Tên cơ sở

Địa c h ỉ:................................................................................................................................

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

Địa c h ỉ:....................................................................................................................................

Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược:

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

Người phụ trách về bảo đảm chất lượng

Số CCHN D ư ợ c.................  Nơi cấp.................Năm c ấ p ...................................................

1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt:

- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ố : .............................Ngày cấp :......................

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

2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược :

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược: số:........................ Ngày cấp:

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược số :....................... Ngày cấp:

Cơ sở đề nghị Bộ Y tế/SỞ Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược +
Giấy chứng nhận đạt Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc:

+ Loại hình cơ sở kinh doanh : .........................................................

+ Phạm vi kinh doanh : .....................................................................................

+ 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 giấy CNĐĐKKDD quy định 
tại Điều 32 của 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 dược.

BM 04

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



............. , ngày tháng năm...
Người đại diện trưóc pháp luật/ Ngưòi đưọc 

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

có))



CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Đôc lâp -  Tư do -  Hanh phúc

BM 07

DANH MỤC TRANG THIÉT BỊ 

Kính gửi: SỞ Y TÉ TP. HÒ CHÍ MINH

- Cơ s ở : ..........................

- Địa c h ỉ : ...........................

- Diện tích: ............... m2

- Các trang thiết bị chuyên môn gồm có:

STT Tên dụng cụ, thiết bị Đon vị Số lượng Tình trạng Ghi
chú

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

9.

10.

• Vẽ sơ đồ đường đi từ Sở Y tế đến nhà thuốc

TP. Hồ Chỉ Minh, ngày ... tháng ...
năm ...

Chủ cơ sở



03.GPP.SYT

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập -  Tự do -  Hạnh phúc

DANH MỤC TÀI LIỆU GPP 

Kính gửi: SỎ Y TÉ TP. HÒ CHÍ MINH

- Cơ s ở : ....................................

- Địa chỉ : ..............................................................
- Danh mục các quy định, hồ sơ, tài liệu, các quy trình thao tác chuẩn gồm có:

STT
TÊN TÀI LIỆU MÃ SỐ GHI

CHÚ

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

MÔ TẢ CÔNG VIỆC

2

3

CÁC QUY TRÌNH THAO TÁC CHUẨN (SOP)

1. Quy trình mua thuốc và kiểm soát chất lượng QT01

2. Quy trình bán thuốc kê đơn QT 02

3. Quy trình bán thuốc không kê đơn QT 03

4. Quy trình bảo quản và theo dõi chất lượng QT 04

5. Quy trình giải quyết với thuốc bị khiếu nại hoặc thu hồi QT 05

6. Quy trình quản lý thuốc phải kiểm soát đặc biệt QT 06



7.

CÁC BIỂU MẪU

1. Sổ kiểm soát chất lượng thuốc định kỳ

2. Số theo dõi đơn thuốc không hợp lệ

3. Sổ theo dõi nhiệt độ-độ ẩm

4. Sổ theo dõi tác dụng phụ

5. Sổ theo dõi thông tin chi tiết khách hàng mua thuốc thành 
phẩm dạng phối hợp có chứa hoạt chất gây nghiện, thuốc 
thành phẩm dạng phối hợp có chứa hoạt chất hướng tâm thần, 
thuốc thành phẩm dạng phối hợp có chứa tiền chất

6.

TP. Hồ Chỉ Minh, ngày ... tháng ...
năm...

Chủ cơ sở
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ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH... CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT

s ở  Y TÉ.... _ N AM
ĐỘC lập - T ự  do - Hạnh phúcSô:......./.

ngày..... tháng.......năm 20.,

BIỂN BẢN ĐÁNH GIÁ 

"Thực hành tốt CO' sở bán lẻ thuốc"

Căn cứ Quyết định số..........ngày.......... của.......... về việc thành lập đoàn kiểm tra
triển khai áp dụng các tiêu chuẩn "Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuôc" của........... thành
phần đoàn đánh giá gồm:

 1............... - Trưởng đoàn.

 2 ................ - Thư ký.

 3.................

Tên cơ sở:

- Địa chỉ:

- Người chịu trách nhiệm Tên người đại diện pháp luật và tên người quản lý chuyên 
môn:

- Bản đăng ký đánh giá đề ngày.......của.......

- Ngày tiến hành đánh giá....................

- Nội dung đánh giá: việc triển khai áp dụng các tiêu chuẩn "Thực hành tốt cơ sở 
bán lẻ thuốc" của Bộ Y tể

- Tiếp đoàn có:

1............

2.........

3..........

I/ Một số ý kiến của đoàn kiểm tra

Sau khi thẩm định hồ sơ, nghe báo cáo của cơ sở và tiến hành kiểm tra thực tế, 
Đoàn đánh giá có một sổ ý kiến sau:

A. Ưu điểm:

B. Tồn tại:



(đính kèm danh mục đánh giá) 

II/ Kết luận

1. Tổng số điểm của cơ sở:.....

2. Mức độ đáp ứng GPP:.........

3. Yêu cầu

III/ Ý kiến của Cơ sở: (ghi rõ điểm chưa thống nhất)

Biên bản được thống nhất giữa Đoàn kiểm tra và cơ sở........

Biên bản này được làm thành hai bản, kèm theo bản Danh mục đánh giá. Cơ sở 
giữ một bản, Sở Y tế giữ một bản./.

Trưởng Đoàn Thư ký Lãnh đạo cơ sở
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SỞ Y TÉ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
SỐ:.../GPP Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

GIẤY CHỨNG NHẬN ĐẠT THỤC HÀNH TÓT c o  SỞ BÁN LẺ THUÓC 

GOOD PHARMACY PRACTICES (GPP)

GIÁM ĐỐC SỎ Y TÉ CHỬNG NHẬN

Cơ sở:

Trụ sở:

Đạt “Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc” (GPP) đối với (nhà thuốc/quầy thuốc/tủ
thuốc của trạm y tế xã)

Tại địa chỉ:

Người quản lý chuyên môn:

Phạm vi:

Giấy xác nhận này có giá trị ba năm kể từ ngày ký. ................ , ngày tháng năm

Lãnh đ ạ o  CO' sở 
(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



Ol.GPP.SYT (1)

BẢN KÊ KHAI DANH SÁCH NHÂN s ự  VÀ BẰNG CẤP CHUYÊN MÔN

Cơ sở kinh doanh: ..............................

Họ tên chủ cơ s ở : ......................................................... số  CCHND:

Địa điểm kinh doanh: ................................. ....................................................

Điện thoại : ......................................................................

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

Phạm vi kinh doanh:

STT Họ và tên
Năm sinh Địa chỉ 

thường 
trú/tạm trú

Trình độ 
chuyên 

môn

Năm tốt 
nghiệp

Noi cấp bằng

Công việc 
được phân 

côngNam Nữ

1

2

3

TP. Hồ Chí Minh, ngày .... tháng .... năm . 

Chủ CO' sở  cam đoan khai đúng sự thật
Đại diện theo ủy quyền
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TÊN C ơ  SỎ

Ol.GPP.SYT (2) 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM • • •

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

SO ĐỒ TỎ CHỨC NHÂN s ự

TP. Hồ Chí Minh, ngày ... tháng .. năm ... 

Chủ cơ sở cam đoan khai

15



SỞ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
THÀNH PHỐ HỒ CHÍ MINH Độc lập -  Tự do -  Hạnh phúc

PHÒNG QUẢN LÝ DỊCH v ụ  Y TÉ

TP. Hồ Chí Minh, ngày 

PHIÉU THẨM XÉT HỒ s o  HÀNH NGHÈ

Số hồ sơ : .........................  Ngày nộp:

Trụ sỏ':........................................................................................

Địa chỉ: .... 

Tên CO' sở: 

Địa chỉ: ....

Họ và tên người phụ trách chuyên môn: 
Hồ SO' đề nghị:.....................................

Ghi chú:

Đã kiểm tra cơ sở dữ liệu về quá trình hành nghề 
Số CCHN: Ngày cấp:
Số ĐĐK: Ngày cấp:
Số GDP/GPP: Ngày hết hạn:

KÉT QUẢ THẨM XÉT:
1. Hồ sơ đăng ký: Đạt theo qui định
2. Đe nghị: Chuyển thẩm định

Chuyên viên xử lý :................................................(Ký tên)

Ý KIÉN CỦA LÃNH ĐẠO PHÒNG
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SỞ Y TẾ

THÀNH PHỐ HỒ CHÍ MINH

PHÒNG QUẢN LÝ DỊCH v ụ  Y TÉ

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

Thành phố Hồ Chí Minh, ngày

PHIÉU THẨM XÉT HỒ s o  HÀNH NGHÈ

Số hồ SO': Ngày nộp:

Trụ sở: ................................................................................................

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

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

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

Họ và tên người phụ trách chuyên m ôn:.............................................
H ồ SO’ đề n g h ị : ......................................................................................................

Ghi chú:

Số CCHN: Ngày cấp:
Số ĐĐK: Ngày cấp:
Số GDP/GPP: Ngày hết hạn:

KẾT QUẢ THẨM XÉT:
1. Hồ sơ đăng ký: Chưa đạt theo qui định
2. Đề nghị:................................................
3. Chuyên viên xử lý: ................ ..............................(Ký tên)

Ý KIÉN CỦA LÃNH ĐẠO PHÒNG:

Phó Trưởng phòng: ký và ghi rõ họ tên)

(Phó Trưởng phòng: ký và ghi rõ họ tên)
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Mầu số 22

GIÁY CHỬNG NHẬN 
ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH DƯỢC

Số hiệu: /ĐKKDD-....(1)
(2)

Bộ Y tế/SỞ Y tế chứng nhận:
Tên/loại hình cơ sở kinh doanh<3): ..............................................................................................
Trụ sở chính:..............................................................................................................................
Tên địa điểm kinh doanh (nếu có):...........................................................................................
Địa chỉ kinh doanh:..................................................................................................................
Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở :...........................................................
Họ và tên:.................................................Trình độ chuyên môn:..............................................
Chứng chỉ hành nghề dược số :.....................................d o ................. cấp ngày......................
Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở :.................(4).......................................
Họ và tên:.........................................................Trinh độ chuyên môn:............................
Chứng chỉ hành nghề dược số :..............................d o ................. cấp ngày........................
Đủ điều kiện kinh doanh dược loại hình:.........................................................
Phạm vi kinh doanh:..........................................................(6>
Giấy chửng nhận có hiệu lực từ ngày tháng năm ..........được cấp theo Quyết định
số :................/QĐ-BYT (SYT) ngày........ tháng......... năm .......... của Bộ trưởng Bộ Y
Tế/Giám đốc Sở Y tế....
Thay thế cho Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược s ổ .........ngày ........ tháng........
năm .......  (nếu là trường hợp cấp lại, điều chỉnh).

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

..............., ngày....... tháng........ năm .........
Cơ QUAN CÁP

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

Ghi chú:
(1) Ghi mã ký hiệu cố Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo quy định tại Mau sô 
24 Phụ lục I của Nghị định số .../2017/NĐ-CP n g à y . . /2017 của Chính phủ quy định chi tiết 
một số điều và biện pháp thi hành Luật dược
(2) Ghi rõ hình thức cấp, lần cấp trong trường hợp cấp lại, điều chỉnh, ví dụ: cấp lại lần 1: số 
GCNĐĐKKDD, ngày cấp...; hoặc cấp điều chỉnh lần 2; số GCNĐĐKKDD, ngày cấp ...
(3) Tên hình thức tổ chức cơ sở kinh doanh (Công ty cổ phần, công ty TNHH, Họp tác xã, hộ 
kinh doanh ....)
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(4) Ghi người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở nếu là cơ sở sản xuất Thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chât lượng theo 
lộ trình quy định trong Nghị định.
(5) Một trong các cơ sở kinh doanh dược theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược
(6) Phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sở đề nghị và đáp ứng, 
là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại: các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 của Luật dược
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SỞ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
THÀNH PHỐ HỒ CHÍ MINH Độc lập -  Tự do -  Hạnh phúc

PHÒNG QUẢN LÝ DỊCH v ụ  Y TÉ

Thành phố Hồ Chí Minh, ngày

PHIÉU YÊU CẦU 
Dự THẢO CHỨNG CHỈ HÀNH NGHÈ DƯỢC

Sau khi thẩm xét, hồ sơ đã đạt yêu cầu, đề nghị dự thảo CCHN với nội dung:

Họ và tên: Ngày tháng năm sinh:
Số CMND: Ngày cấp: Nới cấp
Địa chỉ thường trú:
Nơi ở hiện nay:
Văn bằng chuyên môn:
Phạm vi hoạt động chuyên môn:
Đủ điều kiện hành nghề dược với các vị trí hành nghề sau:

SỐ CCHN:........................./CCHN-D-SYT-HCM
Cấp lại/Điều chỉnh lần:

Chuyên viên yêu cầu:

Phê duyệt của Lãnh đạo phòng:
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QUY TRÌNH 06

Đánh giá đáp ứng thực hành tốt CO' sở phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc

(Ban hành kèm theo Quyết định số 94-0 /QĐ-UBND ngàỵ ¿kháng 3 năm 2022
của Chủ tịch ủy  ban nhân dân thành phố)

I. THÀNH PHẦN HÒ s o

STT Tên hồ sơ Số lượng Ghi chú

01

Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược hoặc Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm 
kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ thuật sau:
+ Đối với cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm 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 phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc
Cụ thể:
1. Hồ sơ tổng thể:
a) Danh mục các loại sản phẩm phân phối (Dự kiến phân phối vì 
chưa kinh doanh)
b) Bản sao Giấy chứng nhận đủ điểu kiện kỉnh doanh dược hoặc 
Giấy chứng nhận GPP của từng nhà thuốc trong chuỗi của cơ sở 
bán buôn nếu tổ chírc chuỗi nhà thuốc (nếu cỏ)
c) Sơ đồ nhân sự của cơ sở, bao gồm vị trí quản lý chất lượng, 
quản lý kho bảo quản, kiểm tra chất lượng, giao nhận, kinh 
doanh,...
Danh sách nhân sự của cơ sở
d)- Sơ đồ vị trí địa lý của kho báo quản thuốc/nguyên liệu làm 
thuốc/ vắc xin sinh phẩm trong mặt bằng tổng thể của cơ sở
- Bản vẽ thiết kế kho và các khu vực bào quản cho các sản phẩm 
khác nhau, các khu vực biệt trữ và xử lỷ chất có độc tỉnh cao, 
hoạt chất nguy hiêm và các nguyên liệu nhạy cảm (nếu có)
- Mô tà ngan gọn về các điều kiện bảo quản cụ thể (nếu áp dụng) 
nhưng không được thể hiện trên các bản vẽ
ã) Danh mục thiết bị báo quản, phương tiện vận chuyển
Danh mục trang thiết bị (bao gồm cả thông tin về hệ thống mảy 
tỉnh và phần mềm quản lỷ nối mạng). Liệt kê danh mục các thiết 
bị chính sử dụng đê bảo quản, vận chuyến, thời hạn kiêm định 
thiết bị.
e) Tự thanh tra: Mô tả ngắn gọn về hệ thong tự thanh tra của cơ 
sở, kết quả tự thanh tra và tự đánh giá mức độ đáp ứng đạt yêu 
cầu GDP của cơ sở

01 Bản chính



II. NƠI TIẾP NHẬN, TRẢ KÉT QUẢ, THỜI GIAN VÀ LỆ PHÍ

Nơi tiếp nhận và trả kết quả Thời gian xử lý Lệ phí

Bộ phận Một cửa -  Sở Y tế 
TPHCM, địa chỉ: 59 Nguyễn Thị 
Minh Khai, Phường Bến Thành, 
Quận 1, Hồ Chí Minh

22 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ 
sơ đối với trường họp không bán buôn 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc phải kiểm 
soát đặc biệt

4.000.000 
VNĐ/cơ sở

III. TRÌNH T ự  XỬ LÝ CÔNG VIỆC

Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thời
gian

Hồ so/Biểu 
mẫu Diễn giải

BI

Nộp hồ 
sơ Cá nhân

Giờ hành 
chính

Theo Mục I
Cá nhân chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo 
quy định nộp về Bộ phận Một cửa 
của Sở Y tế

Tiếp nhận
hồ sơ

Bộ phận 
Một cửa

- BM 01
- BM 02
- BM 03
- Theo Mục I

Nhận hồ sơ và kiểm tra thành phần 
hồ sơ theo đúng quy định;
- Trường họp hồ sơ đầy đủ và họp lệ, 
in phiếu tiếp nhận hồ sơ theo BM 01 
trao cho người nộp hồ sơ.
- Trường hợp hồ sơ chưa đầy đủ 
hoặc chưa họp lệ, chuyên viên hướng 
dẫn người nộp hồ sơ bổ sung, hoàn 
thiện hồ sơ theo BM 02.
- Trường hợp từ chối tiếp nhận hồ 
sơ: Lập Phiếu từ chối tiếp nhận giải 
quyết hồ sơ theo BM 03

B2 Chuyển
hồ SO'

Bộ phận 
Một cửa

01 ngày 
làm việc

- Theo Mục I 
- BM 01

Chuyển hồ sơ cho Lãnh đạo phòng 
Quản lý Dịch vụ Y tế

B3
Phân công 
thụ lý

Lãnh đạo 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

’tể

01 ngày 
làm việc

Thành phần hồ 
sơ theo mục I

- Lãnh đạo phòng phân công 
chuyên viên thụ lý hồ sơ theo các 
quy định về phân công xử lý hồ sơ 
của phòng

B4 Thụ lý hồ
sơ

- Chuyên 
viên phòng 

Quản lý 
dịch vụ y tế 02 ngày 

làm việc

- Phiếu thẩm 
xét hồ sơ hành 
nghề;
-Văn bản đề 
nghị bổ sung 
hồ sơ hoặc

- Nhận hồ sơ; lập phiếu thấm xét hồ 
sơ có kết luận hồ sơ đạt yêu cầu 
chuyển thẩm định hoặc yêu cầu trả 
bổ sung hồ sơ trình lãnh đạo phòng 
phê duyệt;
* Neu hồ sơ chưa đạt yêu cầu:
- Lập phiếu thẩm xét hồ sơ hành 
nghề ghi rõ lý do không đạt yêu cầu



Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thòi
gian

Hồ sơ/Biểu 
mẫu Diễn giải

- Văn bản trả 
hồ sơ

và có kết luận đề nghị bổ sung hồ sơ, 
dự thảo văn bản đề nghị bổ sung.
- Trình lãnh đạo phòng phê duyệt 
văn bản đề nghị bô sung.
* Neu hồ sơ đạt yêu cầu thì lập phiếu 
thẩm xét đề nghị chuyến thấm định 
trình lãnh đạo phòng.

B5
Lập kế 
hoạch 

thâm định

Chuyên 
viên phòng 

Quản lý 
dịch vụ y tế

01 ngày 
làm việc

-Phiếu thẩm 
xét hồ sơ;
- Lịch thâm 
định
-Văn bản đề 
nghị bổ sung 
hồ sơ hoặc
- Văn bản trả 
hồ sơ.

- Lập danh sách các cơ sở thẩm định 
trong tuần, dự thảo lịch thẩm định 
trình lãnh đạo phòng duyệt
- Thông báo cho cơ sở
- Dự thảo Giấy mời trình lãnh đạo 
phòng duyệt và chuyển văn thư gửi 
đến cơ sở
- Trường họp cơ sở hoãn thẩm định, 
chuyên viên thực hiện Phiếu thẩm 
xét, văn bản bổ sung trình lãnh đạo 
phòng duyệt.

B6
Đánh giá 
kết quả 

thẩm định

Chuyên 
viên phòng 
quản lý dịch 

vụ y tế

12 ngày 
làm việc

Phiếu yêu cầu 
dự thảo

- Thẩm định đạt (mức độ 1): lập 
phiếu yêu cầu dự thảo trình lãnh đạo 
phòng duyệt;
- Thẩm định đạt (mức độ 2): chuyên 
viên thực hiện Phiếu thấm xét, văn 
bản (trong 05 ngày) đề nghị khắc 
phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong 
biên bản đánh giá
- Thâm định không đạt (mức độ 3): 
chuyên viên thực hiện Phiếu thẩm 
xét, văn bản (trong 05 ngày) thông 
báo việc không đáp ứng và chưa cấp 
giấy.

B7
Xem xét 
và trình
ký

Lãnh đạo 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

tế

02 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

- Nêu không đông ý với nội dung văn 
bản: Lãnh đạo phòng ghi ý kiến và 
chuyển trả cho chuyên viên thực hiện.
- Nếu đồng ý với nội dung văn bản: 
Lãnh đạo phòng ký xác nhận và 
chuyển hồ sơ để trình ký Lãnh đạo Sở.
- Trình ký Lãnh đạo Sở.

B8 Phê duyệt
hồ SO’

Lãnh đạo 
Sở ’

01 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

Ký duyệt kết quả, chuyến hồ sơ cho 
chuyên viên phòng Quản lý dịch vụ y 
tế xừ lý hồ sơ đã phê duyệt.



Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thòi
gian

Hồ sơ/Biểu 
mẫu Diễn giải

B9

Xử lý hồ
SO' đã

đưọc phê 
duyệt

Chuyên 
viên phòng 

Quản lý 
dịch vụ y tế

01 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Nhận hồ sơ ký đạt từ Lãnh đạo Sở.
- Lập danh sách giao nhận, chuyển 
kết quả và hồ sơ cho Văn thư.
- Hoặc chuyển văn bản đề nghị bổ 
sung/từ chối cho Văn thư.

B10 Phát hành 
văn bản

Văn thư 
Văn phòng 

Sở

01 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Nhập số, đóng dấu kết quả.
- Chuyển kết quả cho Bộ phận Một 
cửa.

B ll
Trả kết 

quả

Chuyên 
viên tiếp 

nhận hồ sơ - 
Bộ phận 
Một cửa

Theo 
giấy hẹn Ket quả

- Trả kết quả cho người dân.
- Thu lại BM 01 để lun trữ.

IV. BIỂU MẪU

Các biểu mẫu sử dụng tại các bước công việc:

STT Mã hiệu nn * 1 • Á /VTên biêu mâu

1 BM01 Mau Giấy tiểp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Hồ sơ tổng thể về cơ sở phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
(Mầu số 05/GDP Thông tư số 03/2018/TT-BYT)

5 BM 05
Tài liệu kỹ thuật tương ứng với cơ sở kinh doanh dược quy định theo 
các biểu mẫu tương ứng qui định trong Thông tư về “Thực hành tốt”- 
Mầu tham khảo

6 BM 06
Biên bản đánh giá GDP (Mầu số 03/GDP Thông tư số 03/2018/TT- 
BYT)

7 BM 07
Danh mục kiểm tra “thực hành tốt phân phối thuốc’Ỵcác mục trong 
danh mục kiểm tra này được tham chiếu trong phụ lục I, thông tư 
03/2018/TT-BYT và Nghị định 54/2017/NĐ-CP) (Mau tham khảo)

8 BM 08
Mầu Giấy chứng nhận đạt Thực hành tốt cơ sở phân phối thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc theo Mầu số 06 quy định tại Phụ lục IV kèm 
theo Thông tư số 03/2018/TT-BYT



V. HÒ s ơ  CẦN Lưu
STT Mã hiệu Tên biểu mẫu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Hồ sơ tổng thể về cơ sở phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc (Mầu 
số 05/GDP Thông tư số 03/2018/TT-BYT)

5 BM 05
Tài liệu kỹ thuật tương ứng với cơ sở kinh doanh dược quy định theo 
các biểu mẫu tương ứng qui định trong Thông tư về “Thực hành tốt”- 
Mầu tham khảo

6 BM 06 Biên bản đánh giá GDP (Mầu số 03/GDP Thông tư số 03/2018/TT- 
BYT)

7 BM 07
Danh mục kiểm tra “thực hành tốt phân phối thuốc’Ycác mục trong 
danh mục kiêm tra này được tham chiêu trong phụ lục I, thông tư 
03/2018/TT-BYT và Nghị định 54/2017/NĐ-CP) (Mau tham khảo)

8 BM 08
Mầu Giấy chứng nhận đạt Thực hành tốt cơ sở phân phối thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc theo Mầu số 06 quy định tại Phụ lục IV kèm 
theo Thông tư số 03/2018/TT-BYT

9 Các thành phần hồ sơ khác theo quy định hiện hành.

VI. CO SỞ PHÁP LÝ

- Luật Dược sổ 105/2016/QH13 ngày ngày 06/04/2016.

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/05/2017 Qui định chi tiết một số điều và 
biện pháp thi hành Luật dược.

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

- Thông tư 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 vực dược, mỹ phẩm.

- Thông tư số 03/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của Bộ Y tế Quy định về Thực 
hành tốt cơ sở phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

- Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực 
hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính.

- Thông tư 01/2018/TT-VPCP ngày 23 tháng 11 năm 2018 của Văn phòng Chính 
phủ hướng dẫn thi hành một số quy định của Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 
tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông 
trong giải quyết thủ tục hành chính.



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

02.GDP.SYT

DANH MỤC TRANG THIÉT BỊ

Kính gửi: SỞ Y TÉ TP. HÒ CHÍ MINH

- Cơ sở: ........................
- Địa chỉ : ................. .......
- Diện tích: ............... m2
- Các trang thiết bị chuyên môn gồm có:

STT Tên dụng cụ, thiêt bị Đon vị Sô lưọng Tình trạng Ghi
chú

1.
2.
3.
4.
5.
6.
7.
8.
9.

10.
11.

• Vẽ sơ đồ đường đi từ Sở Y tế đến nhà thuốc
TP. Hồ Chí Minh, ngày... tháng ... năm ... 

Chủ cơ sở



Mẩu sổ 05/GDP: Hồ sơ tổng thể về cơ sở phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc

HÒ Sơ TỎNG THỂ VÈ c ơ  SỞ PHÂN PHÓI THUỐC,
NGUYÊN LIỆU LÀM THUÓC

1. Thông tin chung về cơ sỏ' phân phối
1.1 Thông tin liên hệ của cơ sở phân phôi:

Tên cơ sở :.....................................
Địa chỉ văn phòng:.........................................
Số điện thoại:..................................... Fax:...........................
Địa chỉ kho bảo quản:.........................................
số điện thoại:...........................................

Giám đốc:............................, số điện thoại:.................................
- Người chịu trách nhiệm chuyên m ôn:.......................... số điện thoại:............................

Phạm vi kinh doanh:...............
Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh số :......................... .
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược số :................................

1.2 Các hoạt động phân phổi thuốc, nguyên liệu làm thuốc được cap phép tại địa chỉ trên:
Danh mục các loại sản phấm phân phối (Đính kèm)
Danh mục các đợt kiểm tra GDP được tiến hành tại cơ sở, bao gồm thông tin về ngày tháng, 
tên của cơ quan có thẩm quyền thực hiện việc kiêm tra: (Đính kèm)

Bản sao Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh, giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc 
(Đính kèm)

Bản sao Giấy chứng nhận GDP (Đính kèm)
2. Nhân sự:

Sơ đồ nhân sự của cơ sở (Đính kèm)
Danh sách nhân sự của cơ sở (Đính kèm)

3. Kho bảo quản:
Sơ đồ vị trí địa lý của kho bảo quản thuốc trong mặt bằng tổng thể của cơ sở (Đính kèm)
Bản vẽ thiết kế kho và các khu vực bảo quản cho các sản phẩm khác nhau, các khu vực biệt 
trữ,... (Đínhkèm)

Các điều kiện bảo quản cụ thể:........................................................
4. Danh mục thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyến:

Danh mục thiết bị chính sử dụng để bảo quản, vận chuyển, thời hạn kiểm định thiết bị (Đính 
kèm)

5. Hồ sơ tài liệu:
Công ty lưu giữ: 01 bản chính các Quy trình thao tác chuẩn và file trên máy tính, bản photo 
các Nghị định, thông tư và bản Pdf trên máy tính

Danh mục các quy định, hồ sơ, tài liệu liên quan đến hoạt động phân phôi thuốc, nguyên liệu 
làm thuốc (Đính kèm)

Danh mục các quy trình thao tác chuẩn thực hiện việc phân phối thuốc/nguyên liệu làm thuốc 
(Đính kèm)

6. Tự thanh tra:
Hệ thống tự thanh tra của cơ sở: Đoàn tự thanh tra GDP do Giám đốc Công ty ra quyết định 
thành lập hàng năm bao gồm: Trưởng ban: Giám đốc; Thành viên: Dược sĩ phụ trách chuyên 
môn; Thư ký: Thủ kho

Ket quả tự thanh tra: Biên bản kiểm tra GDP năm ..... (Đính kèm)

Ngày ..... tháng ..... năm 
Lãnh đạo cơ sở 

Mẩu số 03/GDP: Biên bản đánh giá GDP



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

SỞ Y TẾ.... ' ' — -----------

Số:............ /.............  ........ , ngày....... tháng......năm 2 0 .........

BIÊN BẢN ĐÁNH GIÁ 
"Thực hành tốt Phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc"

Căn cứ Quyết định số .......ngày......... của.......................... về việc thành lập đoàn kiểm tra
triển khai áp dụng các tiêu chuẩn "Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc" của, 
thành phần đoàn đánh giá gồm:
1 .......................................- Trưởng đoàn.
 2....................................- Thư ký.
 3 ...................................-
Tên cơ sở:
- Địa chỉ:
-Tên người đại diện pháp luật và tên người chịu trách nhiệm chuyên môn
- Bản đăng ký đánh giá đề ngày...............của.................................................................
-  Ngày tiến hành đánh giá ...................................................................................................................................................................................................................................................................................................

- Nội dung đánh giá: việc triển khai áp dụng các tiêu chuẩn "Thực hành tốt phân phối thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc" của Bộ Y tế
- Tiếp đoàn có:
1  ............ ..........................................................

2 ....................
3 .........  ...............
I/ Một số ý kiến của đoàn kiểm tra:
Sau khi thẩm định hồ sơ, nghe báo cáo của Công ty và tiến hành kiểm tra thực tế, Đoàn đánh 
giá có một số ý kiến sau:
A. Ưu điểm:
1. Tổ chức và quản lý :........................................................................................................
2. Nhân sự :.........................................................................................................................
3. Quản lý chất lượng:........................................................................................................
4. Cơ sở kho tàng và bảo quản:..........................................................................................
5. Phương tiện vận chuyển và trang thiết b ị:......................................................................
6. Bao bì và nhãn trên bao b ì:............................................................................................
7. Giao hàng và gửi hàng:..................................................................................................
8. Vận chuyển thuốc trong quá trình vận chuyến:................................................................
9. Hồ sơ tài liệu:..................................................................................................................
10. Đóng gói lại và dán nhãn lại:.........................................................................................
11. Khiếu nại:......................................................................................................................
12. Thu hồi:.............................. ...........................................................................................
13. Sản phẩm bị loại và bị trả về:........................................................................................
14. Thuốc giả:.....................................................................................................................
15. Nhập khẩu:................ ...................................................................................................
16. Hoạt động theo họp đồng:............................................................................................
17. Tự kiểm tra:

B. Tồn tại:



STT Tồn tại Tham
chiếu

xêp
loại

1.
1.1.
1.2.
2.

2.1.
2.2.
3.

II/ Kêt uân:
1. Mức độ đáp ứng GDP:
2. Yêu cầu.......................
III/ Ý kiến của Cơ sở

Biên bản được thống nhất giữa Đoàn kiểm tra và Công ty ...............................................
Biên bản này được làm thành hai bản, kèm theo bản Danh mục đánh giá. Công ty giữ một bản, 
Sở Y tế giữ một bản./.

Trưởng Đoàn đánh giá Thư ký Lãnh đạo cơ sở



TÊN CO SỞ

01.GDP.SYT (1) 
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

BẢN KỂ KHAI DANH SÁCH NHÂN s ự  VÀ BẰNG CÁP CHUYÊN MÔN

Cơ sở kinh doanh: ............................
Họ tên chủ cơ sở :.....................................................số CCHND:

Địa điểm kinh doanh:
Điện thoại: .............
Phạm vi kinh doanh:

STT Họ và tên
Năm sinh Địa chỉ thường 

trú/tạm trú

Trình độ 
chuyên 

môn

Năm tôt 
nghiệp 

Nơi cấp bằng

Công việc được 
phân côngNam Nữ

1

2

3

TP. Hồ Chí Minh, ngày .... tháng .... năm 
Chủ cơ sở cam đoan khai đúng sự thật 

Đại diện theo ủy quyền
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SỎ Y TÉ
SỐ:.../GDP

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

GIÁY CHỨNG NHẬN ĐẠT “THựC HÀNH TỎT PHÂN PHÓI THUÓC, NGUYÊN LIỆU
LÀM THUỐC”

GOOD DISTRIBUTION PRACTICES (GDP)

Cơ sở:
Trụ sở:
Đạt “Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc” (GDP)
Tại địa chỉ:
Người chịu trách nhiệm chuyên môn:
Phạm vi:

Giấy chứng nhận này có giá trị ba năm kể từ ngày ký. ............... . ngày tháng năm

GIÁM ĐỐC SỎ Y TÉ CHỨNG NHẬN

Lãnh đạo cơ sở
(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng 
phối hợp có chứa tiền chất thuộc thấm quyền của sỏ’ Y tế

(Ban hành kèm theo Quyết định so â-4-0 /QĐ-UBND ngày31 thảng 3 năm 2022
của Chủ tịch Úy ban nhãn dần thành phô)

QUY TRÌNH 07

I. THÀNH PHẦN HÒ s o

STT Tên hồ sơ Số lượng Ghi chú

01
Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, 
thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất 
(theo mẫu).

03 Bản chính

02
Văn bản giải thích rõ lý do khi số lượng thuốc đề nghị 
mua vượt quá 150% so với số lượng sử dụng lần 
trước.

01 Bản chính

II. NƠI TIÉP NHẬN, TRẢ KÉT QUẢ, THỜI GIAN VÀ LỆ PHÍ

Noi tiếp nhận và trả kết quả Thời gian xử lý Lệ phí

Bộ phận Một cửa -  Sở Y tê 
TPHCM, địa chỉ: 59 Nguyễn Thị 
Minh Khai, Phường Bến Thành, 
Quận 1, Hồ Chí Minh

15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ 
hợp lệ (Rút ngắn thời gian giải quyết từ 30 
ngày xuống còn 15 ngày làm việc).

Không

III. TRÌNH T ự  XỬ LÝ CÔNG VIỆC

Bước
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thời gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

Nộp hồ sơ Tổ chức, cá 
nhân Theo Mục I

Tổ chức, cá nhân chuẩn bị 
đầy đủ hồ sơ theo quy định 
nộp về bộ phận một cửa của 
Sở Y tế

BI

Tiếp nhận 
HS ’

Bộ phận Một 
cửa

Giờ hành 
chính

- BM 01
- BM 02
- BM 03
- Theo Mục I

- Nhận hồ sơ đề nghị mua 
thuốc và kiếm tra thành phần 
hồ sơ theo đúng quy định (03 
bản đơn hàng mua thuốc bản 
chính có cùng số đon hàng, 
cùng nội dung và văn bản giải 
trình nếu có);
- Trường hợp hồ sơ đầy đủ và 
hợp lệ, viết Phiếu tiếp nhận



Bước
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thời gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

hô sơ và hẹn trả kêt quả (nêu 
hồ sơ được nộp trực tiếp) theo 
BM 01 trao cho người nộp hồ 
sơ.
- Chuyển hồ sơ đề nghị mua 
thuốc đến Phòng Nghiệp vụ 
Dược.
- Trường hợp hồ sơ chưa đầy 
đủ hoặc chưa họp lệ, chuyên 
viên hướng dẫn người nộp hồ 
sơ bổ sung, hoàn thiện hồ sơ 
theo BM 02.
- Trường hợp từ chối tiếp 
nhận hồ sơ: Lập Phiếu từ chối 
tiếp nhận giải quyết hồ sơ 
theo BM 03.

B2 Chuyển hồ
sơ

Bộ phận Một 
cửa

01 ngày làm 
việc

- Theo Mục I 
- BM 01

Chuyển hồ sơ cho Phòng 
Nghiệp vụ Dược

B3
Phân công 
thụ lý hồ SO’

Lãnh đạo 
phòng 

Nghiệp vụ 
Dược

03 ngày làm 
việc Theo Mục I

Phân công chuyên viên thụ lý 
hồ sơ theo các quy định về 
phân công xử lý hồ sơ của 
phòng.

B4
Thẩm định
hồ sơ:

Chuyên viên 
phòng 

Nghiệp vụ 
Dược

07 ngày làm 
việc

- Theo Mục I
- Đơn hàng mua 
thuốc hoặc
- hoặc Văn bản 
đề nghị bổ sung 
hồ sơ hoặc
- hoặc Văn bản 
từ chối

- Rà soát số liệu phần báo cáo 
kỳ trước (căn cứ vào những 
đợt duyệt trước) trong hồ sơ 
đề nghị mua thuốc của đon 
vị.
a. Trường hợp hồ sơ đạt yêu 
cầu:
Ghi số lượng được duyệt trên 
đơn hàng mua thuốc bằng 
chữ vào cột duyệt và ký tắt 
vào đơn hàng và trình Lãnh 
đạo phòng xem xét, phê 
duyệt.
b. Trường hợp hồ sơ cần bố 
sung:
Dự thảo văn bản đề nghị bổ 
sung hồ sơ. Ghi rõ nội dung 
cần bổ sung kèm theo căn cứ 
pháp lý và ký tắt vào văn bản.

2



Bưóc
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thòi gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

c. Trường hợp từ chôi hô sơ:
Dự thảo văn bản từ chối 
duyệt đơn hàng mua thuốc và 
nêu rõ lý do không duyệt dựa 
trên căn cứ pháp lý cụ thể và 
ký tắt vào văn bản.
Chuyển hồ sơ cho Lãnh đạo 
phòng xem xét, phê duyệt.

B5
Xem xét và 
trình ký

Lãnh đạo 
phòng Nghiệp 
vụ Dược

03 ngày làm 
việc - Hồ sơ trình

- Neu không đồng ý với nội 
dung văn bản: Lãnh đạo 
phòng ghi ý kiến và chuyển 
trả hồ sơ cho chuyên viên 
thực hiện.
- Neu đồng ý với nội dung 
văn bản: Lãnh đạo phòng ký 
xác nhận và chuyến hồ sơ cho 
văn thư cấp số, đóng dấu.

B6 Phát hành 
văn bản Văn thư 01 ngày làm 

việc
Hồ sơ đã được 

phê duyệt

- Cấp số và đóng dấu văn 
bản;
- Scan văn bản kết quả;
- Chuyển kết quả cho Bộ 
phận một cửa

B7 Trả kết quả Bộ phận Một 
cửa

Theo giấy 
hẹn Kết quả

- Trả kết quả cho tổ chức, cá 
nhân:

+ 01 bản cho Bộ phận Một 
cửa trả cho người dân;

+ 01 bản cho phòng nghiệp 
vụ Dược lưu trữ;

+ 01 bản cho bộ phận văn 
thư lưu trữ của Sở lưu trữ.

IV. BIẺU MẲU
Các biểu mẫu sử dụng tại các bước công việc:

STT Mã hiệu Tên biểu mẫu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM02 Mau Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mau Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

3



Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, 
thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất (Mầu sổ 19, Phụ lục II được ban 
hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính 
phủ Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)

V. HÒ SO CẦN LƯU

STT Mã hiệu Tên biểu mẫu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04

Đơn hàng mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc 
dạng phối hợp có chứa tiền chất (Mầu số 19, Phụ lục II được ban hành 
kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ 
Quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược)

5 // Các thành phần hồ sơ khác theo quy định hiện hành.

VI. C ơ  SỞ PHÁP LÝ
- Luật dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016 do Quốc Hội ban hành.

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

- Nghị định số 155/2017/NĐ-CP ngày 12/11/2018 của Chính phủ Nghị định 
155/2018/NĐ-CP Sửa đổi, bổ sung một sổ quy định liên quan đến điều kiện đầu tư 
kinh doanh thuộc phạm vi quản lý nhà nước của Bộ Y tế

- Thông tư số 20/2017/TT-BYT ngày 10/5/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế Quy định 
chi tiết một số điều của Luật dược và Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08 tháng 5 
năm 2017 của Chính phủ về thuốc và nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt.

- Quyết định số 3021/QĐ-SYT ngày 9 tháng 5 năm 2017 của Giám đốc Sở Y tế 
ban hành Quy định ủy quyền và ký thừa ủy quyền của Giám đốc Sở Y tê đôi với 
Trưởng phòng chuyên môn.

- Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về 
thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính.

- Thông tư 01/2018/TT-VPCP ngày 23 tháng 11 năm 2018 của Văn phòng Chính 
phủ hướng dẫn thi hành một số quy định của Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 
tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông 
trong giải quyết thủ tục hành chính./.

4
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Cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm sản xuất trong nước
(Ban hành kèm theo Quyết định sổ  34-0 /QĐ-UBND ngàỵii- tháng3 năm 2022 của

Chủ tịch ủy  ban nhân dân thành pho)

QUY TRÌNH 08

I. THÀNH PHẦN HÒ s ơ

STT Tên hồ sơ Số lượng Ghi chú

01 Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm (theo mẫu) 02 Bản chính

02

Giấy ủy quyền của nhà sản xuất hoặc chủ sở hữu sản 
phẩm ủy quyền cho tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm 
đưa sản phẩm ra thị trường được phân phối sản phấm 
mỹ phẩm tại Việt Nam (áp dụng đối với mỹ phấm sản 
xuất trong nước mà tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm 
đưa sản phẩm ra thị trường không phải là nhà sản xuất)

02

Bản chính 
hoặc bản 

sao có 
chứng thực

II. NƠI TIÉP NHẬN, TRẢ KÉT QUẢ, THỜI GIAN VÀ LỆ PHÍ

Nơi tiếp nhận và trả kết quả Thòi gian xử lý Lệ phí

Bộ phận Một cửa -  Sở Y tê 
TPHCM, địa chỉ: 59 Nguyễn Thị 
Minh Khai, Phường Bến Thành, 
Quận 1, Hồ Chí Minh

+ Đối với trường hợp cấp số tiếp 
nhận: 03 ngày làm việc kể từ 
ngày nhận được hồ sơ công bố 
hợp lệ và phí công bố theo quy 
định

+ đối với trường hợp chưa cấp sổ 
tiếp nhận: 05 ngày làm việc kế từ 
ngày nhận được hồ sơ công bố và 
phí công bố theo quy định

500.000đồng/ 01 
Phiếu công bố 
sản phẩm mỹ 

phẩm

III. TRÌNH T ự  XỬ LÝ CÔNG VIỆC

Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm Thời gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

BI Nộp hồ sơ Cá nhân, tổ 
chức

Giờ hành
Theo Mục I

Cá nhân chuẩn bị đầy đủ hồ sơ theo 
quy định nộp về Bộ phận Một cửa của 
SỞYtế

Tiếp nhận 
HS

Chuyên 
viên tiếp 

nhận hồ sơ

chính
- BM 01
- BM 02

Nhận hô sơ và kiểm tra thành phần hồ 
sơ theo đúng quy định;
- Trường họp hồ sơ đầy đủ và họp lệ,



Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm Thòi gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

- BM 03
- Theo Mục I

in phiêu tiêp nhận hô sơ theo BM 01 
trao cho người nộp hồ sơ.
- Trường họrp hồ sơ chưa đầy đủ hoặc 
chưa họp lệ, chuyên viên hướng dẫn 
người nộp hồ sơ bổ sung, hoàn thiện 
hồ sơ theo BM 02.
- Trường họp từ chối tiếp nhận hồ sơ: 
Lập Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết 
hồ sơ theo BM 03.

B2 Chuyển
hồ sơ

Bộ phận 
Một cửa

0.5 ngày 
làm việc

- Theo Mục I 
- BM 01

Chuyển hồ sơ cho Lãnh đạo phòng 
Quản lý Dịch vụ Y tế

B3
Phân công 
thụ lý

Lãnh đạo 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

tế

0,5 ngày 
làm việc

Thành phần hồ 
sơ theo mục I

Lãnh đạo phòng phân công chuyên 
viên thụ lý hồ sơ theo các quy định 
về phân công xử lý hồ sơ của phòng

A. Trường họp hồ SO’ đạt yêu cầu:

B4
Thụ lý hồ

sơ
Chuyên 

viên phòng 
quản lý dịch 

vụ y tế

01 ngày 
làm việc

Phiếu thẩm xét 
hồ sơ

- Thành phần 
hồ sơ theo 

Mục I

- Lập phiếu thẩm xét.
Chuyển toàn bộ hồ sơ (đính kèm 
phiếu thẩm xét) trình Lãnh đạo phòng 
Quản lý dịch vụ y tế xem xét.

B5

Lãnh đạo 
phòng xem 
xét kết quả

Lãnh đạo 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

tế

0,5 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

- Nếu đồng ý với ý kiến của c v :
Lãnh đạo phòng Quản lý dịch vụ y 

tế ký vào phiếu thẩm xét, chuyển cho 
bộ phận Văn thư - Văn phòng Sở

- Nếu không đồng ý với ý kiến của 
chuyên viên: Lãnh đạo phòng Quản 
lý dịch vụ y tể ghi ý kiến, chuyển trả 
chuyên viên thực hiện lại.

B6
Phát hành 
văn bản

Văn thư 
Văn phòng 

Sở

0,5 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

Nhận kết quả thẩm xét từ phòng Quản 
lý dịch vụ y.
Cho số, đóng dấu vào phiếu công bố 
sản phẩm mỹ phẩm và chuyển cho Bộ 
phận Một cửa.

B7 Trả kết quả
Bộ phận 
Một cửa

Theo giấy 
hẹn Kết quả

- Trả kết quả cho tổ chức/cá nhân.
- Lưu hồ sơ, thống kê, theo dõi

B. Trường họp hồ SO’ không đạt yêu cầu:
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Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm Thời gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu
Diễn giải

B4
Thụ lý hồ

sơ

- Chuyên 
viên phòng 
quản lý dịch 

vụ y tế
2,5 ngày 
làm việc

- Thành phần 
hồ sơ theo

Mục I
- Văn bản yêu 
câu bô sung

Lập dự thảo văn bản yêu cầu bổ sung; 
Chuyển toàn bộ hồ sơ giấy cho Lãnh 
đạo phòng Quản lý dịch vụ y tê và 
chuyển hồ sơ (đính kèm dự thảo văn 
bản) cho Trưởng phòng Quản lý dịch 
vụ y tế xem xét.

B5

Lãnh đạo 
phòng xem 
xét kết quả

Lãnh đạo 
phòng Quản 
lý dịch vụ y 

'tế

01 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

- Nếu đồng ý với ý kiến của chuyên 
viên: Ký vào phiếu thẩm xét và 
Trưởng phòng Quản lý dịch vụ y tế 
ký bản dự thảo văn bản trả lời; 
chuyển hồ sơ và văn bản trả lời cho 
Tổ Văn thư.
- Nếu không đồng ý với ý kiến của 
chuyên viên: Lãnh đạo phòng phòng 
Quản lý dịch vụ y tế ghi ý kiến, 
chuyển trả chuyên viên thực hiện lại.

B6 P h á t hành  
văn bản

Văn thư 
Văn phòng 

Sở

0,5 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

Cho số, đóng dấu vào dự thảo văn 
bản trả lời và chuyển văn bản trả lời 
cho Bộ phận Một cửa.

B7 Trả kết quả
Bộ phận 
Một cửa

Theo giấy 
hẹn Kết quả

- Trả kết quả cho tổ chức/cá nhân.
- Lưu hồ sơ, thống kê, theo dõi

Trường hợp nhận HS bổ sung: Nếu Đạt sẽ cấp phiếu công bổ sản phẩm mỹ phẩm cho cá nhân, tô chức. 
N e u  vẫn c h ư a  đạt: thực hiện văn bản từ chối giải quyết.

IV. BIẺU MẲU
Các biểu mẫu sử dụng tại các bước công việc:

STT Mã hiệu ÍT' 1 • ATên biêu mâu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm

V. HÒ S ơ  CẦN LƯU

STT Mã hiệu Tên biểu mẫu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mau Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ
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3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Phiếu công bố sản phấm mỹ phẩm

5 // Các thành phần hồ sơ khác theo quy định hiện hành.

6 // Phiếu thẩm xét hồ sơ công bố sản phẩm mỹ phẩm

VI. c o  SỞ PHÁP LÝ
- Nghị định 93/2016/NĐ-CP ngày 01/7/2016 của Chính phủ quy định về điều kiện sản 

xuất mỹ phẩm

- Thông tư số 06/2011/TT-BYT ngày 25/01/2011 của Bộ Y Te Quy định về quản lý 
mỹ phầm

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

- Thông tư 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 vực dược, mỹ phẩm.

- Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực hiện 
cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính.

- Thông tư 01/2018/TT-VPCP ngày 23 tháng 11 năm 2018 của Văn phòng Chính phủ 
hướng dẫn thi hành một số quy định của Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 
2018 của Chính phủ về thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ 
tục hành chính.
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PHỤ LỤC 1
(Ban hành kèm theo Thông tư số  /2020/TT-BYT ngày /12/2020 của Bộ

trưởng Bộ Y  tê)

M ẪU PHIẾU CÔNG BỐ SẢN PHẨM  M Ỹ PHẲM

Phụ lục số 01-MP

P H Â N  D À N H  C H O  c ơ  o  U A N  o  U Ả N  L  Ỷ  (F O R  O F F I C I A L  U S E )

N g à y  cấp số tiếp nhận (Date acknowledged):

Số tiếp nhận Phiếu công bổ (Product Notification No):

Phiếu công bố có giá trị 05 n ă m  kê từ ngày cấp.

PHIỂU CÔNG BỐ SẢN PHẨM MỸ PHẤM 
TEMPLATE FOR NOTIFICATION OF COSMETIC PRODUCT

0  Đánh dấu vào ô thích hợp (Tick where applicable)

THÔNG TIN SẢN PHẨM 
PARTICULARS OF PRODUCT

1. Tên nhãn hàng và tên sản phẩm (Name of brand & product): 

1.1. Nhãn hàng (Brand)

1.2. Tên sản phẩm (Product Name)

1.3. Danh sách các dạng hoặc màu (List of Variants or Shade). Tên (Names)

2. Dạng sản phẩm (Product type(s))
□  Kem, nhũ tương, sữa, gel hoặc dầu dùng trên da (tay, mặt, chân, ....) 

Creams, emulsions, lotions, gels and oils for skin (hands, face, feet, etc)
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□ Mặt nạ (chỉ trừ sản phẩm làm bong da nguồn gốc hóa học)
Face masks (with the exception o f chemical peeling products)

□ Chat phủ màu (lỏng, nhão, bột)
Tinted bases (liquids, pastes, powders)

□ Phấn trang điểm, phấn dùng sau khi tắm, bột vệ sinh,....
Make-up powders, after-bath powder, hygienic powders, etc.

□ Xà phòng rửa tay, xà phòng khử mùi,.....
Toilet soaps, deodorant soaps, etc

□ Nước hoa, nước thơm dùng vệ sinh,....
Perfumes, toilet waters and eau de Cologne

□ Sản phẩm để tắm (muối, sữa, xà phòng, dầu, gel,....)
Bath or shower preparations (salts, lotions, foams, soaps, oils, gels, etc)

□ Sản phâm tây lông 
Depilatories

□ Sản phẩm khử mùi và chống mùi (giảm mùi mồ hôi)
Deodorants and anti-perspirants

□ Sản phẩm chăm sóc tóc (Đề nghị đánh dấu vào dạng sản phẩm cụ thể bên dưới) 
Hair care products (Please stick on specific product type below)
□  Nhuộm và tây màu tóc 

Hair tints and bleaches
□  Uốn tóc, duỗi tóc, giữ nếp tóc

Products for waving, straightening and fixing
□  Các sản phẩm định dạng tóc 

Setting products
□  Sản phẩm làm sạch (sữa, bột, dầu gội)

Cleansing products (lotions, powders, shampoos)
□  Sản phẩm dưỡng tóc (sữa, kem, dầu)

Conditioning products (lotions, creams, oils)
□  Các sản phẩm tạo kiểu tóc (sữa, keo xịt tóc, sáp)

Hairdressing products (lotions, lacquers, brilliantines)
□ Sản phẩm dùng cho cạo râu hoặc sau khi cạo râu (kem, xà phòng, sữa,....) 

Shaving product (creams, foams, lotions, etc)
□ Sản phẩm trang điểm và tẩy trang dùng cho mặt và mắt

Products for makỉng-up and removing make-up from the face and the eyes
□ Sản phẩm dùng cho môi

Products intended for application to the lips
□ Sản phẩm chăm sóc răng và miệng 

Products for care o f the teeth and the mouth
□ Sản phẩm dùng để chăm sóc và trang điểm cho móng tay, móng chân 

Products for nail care and make-up
□ Sản phẩm dùng để vệ sinh cơ quan sinh dục ngoài 

Products for external intimate hygiene
□ Sản phẩm chổng nắng 

Sunbathing products
□ Sản phẩm làm sạm da mà không cần tắm nắng 

Products for tanning without sun
□ Sản phẩm làm trắng da 

Skin whitening products
□ Sản phẩm chống nhăn da 

Anti-wrinkle products
□ Sản phẩm khác (đề nghị ghi rõ)

Others (please specify)

3. Mục đích sử dụng (Intended use)
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4. Dạng trình bày (Product presentation(s))

□  Dạng đơn lẻ (Single product)
□  Một nhóm các màu (Arange of colours)
□  Bảng các màu trong một dạng sản phẩm (Palette(s) in a range of one product type)
□  Các sản phẩm phối họp trong một bộ sản phẩm (Combination products in a single kit)
□  Các dạng khác (đề nghị ghi rõ). Others (please specify)

THÔNG TIN VÈ CÔNG TY SẢN XUẤT/ĐÓNG GÓI/XUẤT KHẨU 
PARTICULARS OF MANUFACTURER(S)/ASSEMBLER(S)/EXPORTER

5. Tên công ty sản xuất (Name of manufacturer) (Liệt kê tất cả các công ty sản xuất, 
trong trường hợp nhiều công ty tham gia vào quá trình chế biến sản phấm)

Địa chỉ công ty sản xuất (Nước sản xuất) (Address of manufacturer (state country)):

C o u n t r y

Fax:

6. Tên công ty đóng gói (Đề nghị đánh dấu vào mục thích họp. Có thể đánh dấu nhiều 
hơn 01 ô) (Name of assembler (Please tick accordingly. May tick more than one box)):

□  Đóng gói chính □  Đóng gói thứ cấp
Primary assembler Secondary assembler

Địa chỉ của công ty đóng gói(Address of assembler (state country)):

C o u n t r y

Tel: Fax:

7. Tên nước xuất khẩu (Đề nghị đánh dấu vào mục thích hợp. Chỉ áp dụng đối với sản 
phẩm mỹ phẩm nhập khẩu) (Name of exporting country (Please tick accordingly. Only apply to 
imported cosmetic products)):

C o u n t  r y

Sản phẩm mỹ phẩm được lưu hành tự do tại (Cosmetic product(s) are free sold in):
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Nước xuất khẩu (Exporting country): □
Nước sản xuất (Manufacturing country) □

THÔNG TIN VÈ TỎ CHỨC, CÁ NHÂN CHỊU TRÁCH NHIỆM 
ĐƯA SẢN PHẨM MỸ PHẨM RA THỊ TRƯỜNG

PARTICULARS OF LOCAL COMPANY RESPONSIBLE FOR PLACING 
THE COSMETIC PRODUCT IN THE MARKET

8. Tên công ty (Name of company):

Địa chỉ công ty (Address of company):

Tel: Fax:

Số giấy phép kinh doanh/số giấy phép hoạt động 
Business Registration Number/License to Operate Number

THÔNG TIN VÈ NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT CỦA CỒNG TY
• • •

PARTICULARS OF PERSON REPRESENTING THE LOCAL COMPANY
9. Họ và tên (Name of person):

Tel: Email:

Chức vụ ở công ty (Designation in the company):

THÔNG TIN VÈ CÔNG TY NHẬP KHẨU 
PARTICULARS OF IMPORTER

lO.Tên công ty nhập khẩu (Name of importer):

Địa chỉ công ty nhập khẩu (Address of importer):
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Tel: Fax:

DANH SÁCH THÀNH PHẦN 
PRODUCT INGREDIENT LIST

11. Đề nghị kiểm tra ô sau đây (Please check the following boxes):
□  Tôi đã kiểm tra bản sửa đổi từ Phụ lục II đến Phụ lục VII của danh mục các thành phần mỹ 

phẩm ASEAN như được công bố trên bản sửa đổi gần đây nhất của Hiệp định mỹ phẩm ASEAN. 
Tôi xin xác nhận rằng sản phẩm được đề cập đến trong bản công bố này không chứa bất cứ một 
thành phần bị cấm nào và cũng tuần thủ với danh mục hạn chế và các điều kiện quy định trong các 
phụ lục.

I have examined the latest revisions of the Annexes II to VII of the ASEAN Cosmetic 
Ingredient Listing as published in the latest amendment of the ASEAN Cosmetic Directive and 
confirmed that the product in this notification does not contain any prohibited substances and is in 
compliance with the restrictions and conditions stipulated in the Annexes.

□  Tôi đảm nhận trách nhiệm trả lời và hợp tác toàn diện với cơ quan có thẩm quyền về bất kỳ 
hoạt động kiểm soát sau khi bán hàng khi có yêu cầu bởi cơ quan có thẩm quyền.

I undertake to respond to and cooperate fully with the regulatory authority with regard to any 
subsequent post-marketing activity initiated by the authority.

Danh sách thành phần đầy đủ (Product full ingredient list)
(Yêu cầu ghi đày đủ danh sách tất cả các thành phần và tỉ lệ % của những chất có giới hạn 
về nồng độ, hàm lượng sử dụng trong mỹ phẩm - To submit ingredient list with percentages 
of restricted ingredients)

No

Tên đây đủ thành phân (tên danh pháp 
quốc tế hoặc tên khoa học chuẩn đã 
được công nhận)
Full Ingredient name (use INCI or 
approved nomenclature in standard 
references)

Tỉ lệ % của các chât có 
giới hạn về nồng độ, 

hàm lượng
(Percentage o f  

restricted ingredients)

Ghi chú

1
2
3
4
5
6
7
8
9
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1. Thay mặt cho công ty, tôi xin cam kết sản phẩm được đề cập trong Phiếu công bố này đạt 
được tất cả các yêu cầu của Hiệp định mỹ phẩm ASEAN và các phụ lục kèm theo.

I hereby declare on behalf o f my company that the product in the notification meets all the 
requirements o f the ASEAN Cosmetic Directive, its Annexes and Appendices.

2. Tôi xin chịu trách nhiệm tuân thủ các điều khoản sau đây (I undertake to abide by the 
following conditions):

i. Đảm bảo có sẵn để cung cấp các thông tin kỹ thuật và tính an toàn khi cơ quan có thẩm 
quyền yêu cầu và có đầy đủ hồ sơ về các sản phẩm đã được phần phối để báo cáo trong trường họp 
sản phẩm phải thu hồi.

Ensure that the product’s technical and safety information is made readily available to the 
regulatory authority concerned (“the Authority”) and to keep records o f the distribution o f the 
products for product recall purposes;

ii. Phải thông báo ngay cho cơ quan có thẩm quyền về các tác dụng phụ nghiêm trọng1 của 
sản phẩm gây chết người hoặc đe dọa tính mạng bằng điện thoại, fax, thư điện tử hoặc văn bản 
trong thời hạn 07 ngày kể từ ngày biết thông tin.

Notify the Authority o f fatal or life threatening serious adverse event1 as soon as possible by 
telephone, facsimile transmission, email or in writing, and in any case, no later than 7 calendar 
days after first knowledge;

iii. Phải hoàn thành báo cáo tác dụng phụ của sản phẩm (theo mẫu quy định)2 trong thời hạn 
08 ngày làm việc kể từ ngày thông báo cho cơ quan có thẩm quyền về những tác dụng phụ nghiêm 
trọng như đã nêu trong mục 2 ii nói trên và cung cấp bất cứ thông tin nào theo yêu cầu của cơ quan 
có thâm quyên.

Complete the Adverse Cosmetic Event Report Form2 within 8 calendar days from the date of 
my notification to the Authority in para 2 ii. above, and to provide any other information as may be 
requested by the Authority;

iv. Thông báo ngay cho cơ quan có thẩm quyền về các tác dụng phụ nghiêm trọng của sản 
phẩm nhưng không gây chết người hoặc đe dọa đến tính mạng và trong bất cứ trường họp nào, việc 
báo cáo (sử dụng mâu báo cáo) vê tác dụng phụ phải được tiên hành trong thời hạn 15 ngày kê từ 
ngày biết về tác dụng phụ này.

Report to the Authority o f all other serious adverse events that are not fatal or life 
threatening as soon as possible, and in any case, no later than 15 calendar days after first 
knowledge, using the Adverse Cosmetic Event Report Form;

V. Công bố với cơ quan có thẩm quyền khi có bất cứ sự thay đổi nào trong bản công bố này.
Notify the Authority o f any change in the particulars submitted in this notification;
3. Tôi xin cam đoan rằng những thông tin được đưa ra trong bản công bố này là đúng sự thật. 

Tất cả các tài liệu, các thông tin liên quan đến nội dung công bố sẽ được cung cấp và các tài liệu 
đính kèm là bản họp pháp hoặc sao y bản chính.

/  declare that the particulars given in this notification are true, all data, and information of 
relevance in relation to the notification have been supplied and that the documents enclosed are 
authentic or true copies.

CAM KÉT (DECLARATION)

1 Như đã được định nghĩa rõ ràng trong tài liệu hướng dân cho các công ty về báo cáo tác dụng phụ của sản phẩm mỹ phẩm. /Is 
defined in the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting o f Cosmetics Products.
2 Trình bày trong phụ lục I trong tài liệu hướng dẫn cho các công ty vê báo cáo tác dụng phụ của sản phâm mỹ phẩm.
Set out in Appendix I to the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products.
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4. Tôi hiêu rằng tôi sẽ có trách nhiệm để đảm bảo tất cả các lô sản phẩm của chúng tôi đều 
đáp ứng các yêu cầu pháp luật, và tuân thủ tất cả tiêu chuẩn và chỉ tiêu sản phẩm đã được công bố 
với cơ quan có thẩm quyền.

I understand that I  shall be responsible for ensuring that each consignment o f my product 
continues to meet all the legal requirements, and conforms to all the standards and specifications 
of the product that I  have declared to the Authority.

5. Tôi hiếu rang trong trường họp có tranh chấp pháp luật, tôi không được quyền sử dụng bản 
công bố sản phẩm mỹ phẩm đã được cơ quan có thẩm quyền chấp nhận nếu sản phẩm của chúng 
tôi không đạt được các yêu cầu về tiêu chuẩn, chỉ tiêu mà chúng tôi đã công bố.

/  understand that I cannot place reliance on the acceptance o f my product notification by the 
authority in any legal proceedings concerning my product, in the event that my product has failed 
to conform to any o f the standards or specifications that 1 had previously declared to the Authority.

Tên và chữ ký của người đại diện theo pháp luật của công ty 
[Name and Signature o f  person representing the local company]

Dấu của công ty
[Company stamp] N gầy [Date]

11



QUY TRÌNH 09
Cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phẩm

(Ban hành kèm theo Quyết định sổ  34.0 /QĐ-UBND ngày 3 í tháng 3 năm 2022 của
Chủ tịch Úy ban nhân dân thành pho)

I. THÀNH PHẦN HỒ s o

STT Tên hồ SO’ Số luọng Ghi chú

01
Văn bản đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo theo quy 
định tại Phụ lục 01 ban hành kèm theo Thông tư 
09/2015/TT-BYT;

01 Bản chính

02
Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh của doanh nghiệp 
hoặc giấy phép thành lập văn phòng đại diện của thương 
nhân nước ngoài;

01 Bản sao

03 Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm đã được cơ quan nhà 
nước có thẩm quyền cấp. 01 Bản sao

04

Nội dung đề nghị xác nhận quảng cáo:
Mầu quảng cáo (ma-két) bằng in màu ghi nội dung dự 
kiến quảng cáo (có đóng mộc đỏ của Doanh nghiệp).
Lim ỷ:

- Nếu quảng cáo trên báo nói, báo hình thì trình bày 03 
bản kịch bản dự kiến quảng cáo, trong đó miêu tả rõ nội 
dung, phương tiện dự kiến quảng cáo, phần hình ảnh (đối 
với báo hình), phần lời, phần nhạc.
- Nếu quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tố chức sự 
kiện trình bày 03 bản bài bảo cảo.

03 Bản chính

05

File mềm (CD/ USB) ghi nội dung dự kiến quảng cáo
Lun ỷ: Neu quảng cáo trên báo nói, báo hình thì File mềm 
phải ghi nội dung quảng cảo dự kiến có hình ảnh và âm 
thanh/ âm thanh kịch bản dự kiến quảng cảo.

01 Bản chính

06

Nếu quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tố chức sự 
kiện cần có thêm (ngoài thành phần nêu trên):
- Các tài liệu: mẫu quảng cáo sử dụng trong chương trình 
đã được cơ quan có thẩm quyền phê duyệt còn hiệu lực 
(trong trường hợp mẫu quảng cáo đã được duyệt nội 
dung).

01 Bản sao

07 - Chương trình có ghi rõ tên nội dung báo cáo, thời gian 
(ngày/tháng/năm), địa điểm tổ chức (địa chỉ cụ thể). 01 Bản chính

08 - Tài liệu trình bày, phát cho người dự. 01 Bản sao

09
- Bảng kê tên, chức danh khoa học, trình độ chuyên môn 
của báo cáo viên ( báo cáo viên phải có bằng cấp chuyên 
môn, trình độ phù họp với lĩnh vực sản phẩm, hàng hóa

01 Bản chính



dịch vụ được quảng cáo).

10

Tài liệu hợp lệ, tin cậy chứng minh cho tính năng, công 
dụng của sản phẩm trong trường họp nội dung quảng cáo 
mỹ phẩm nêu tính năng, công dụng của sản phẩm không 
có trong nội dung của Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm 
đã được cơ quan có thẩm quyền cấp số tiếp nhận.

01 Bản sao

11

Các yêu cầu khác đối với hồ sơ:
a) Trường hợp đon vị đề nghị xác nhận nội dung quảng 
cáo là đơn vị được ủy quyền thì phải có các giấy tờ sau 
đây:
- Văn bản ủy quyền hợp lệ;
- Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh hoặc Giấy phép 
thành lập Văn phòng đại diện của thương nhân nước 
ngoài của đơn vị được ủy quyền.
b) Tài liệu tham khảo, chứng minh, xác thực thông tin 
trong nội dung quảng cáo:
- Các tài liệu bằng tiếng Anh phải dịch ra tiếng Việt kèm 
theo tài liệu gốc bằng tiếng Anh. Bản dịch tiếng Việt phải 
được đóng dấu xác nhận của đơn vị đề nghị xác nhận nội 
dung quảng cáo;
- Các tài liệu bằng tiếng nước ngoài không phải là tiếng 
Anh phải dịch ra tiếng Việt và kèm theo tài liệu gốc bằng 
tiếng nước ngoài. Bản dịch tiếng Việt phải được công 
chứng theo quy định của pháp luật.
c) Các tài liệu trong hồ sơ được in rõ ràng, sắp xếp theo 
trình tự quy định tại các điều của Thông tư 09/2015/TT- 
BYT, giữa các phần có phân cách bằng giấy màu, có trang 
bìa và danh mục tài liệu;
d) Các giấy tờ trong hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung 
quảng cáo phải còn hiệu lực, là bản sao chứng thực hoặc 
bản sao có đóng dấu của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung 
quảng cáo. Các tài liệu trong hồ sơ phải có dấu, dấu giáp 
lai của đơn vị đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo;
đ) Mầu nội dung quảng cáo được trình bày trên khổ giấy 
A4. Mầu hình thức quảng cáo ngoài trời khổ lớn có thế 
trình bày trên khổ giấy A3 hoặc khổ giấy khác và ghi rõ tỷ 
lệ kích thước so với kích thước thật.

II. NƠI TIÉP NHẬN, TRẢ KẾT QUẢ, THỜI GIAN VÀ LỆ PHÍ

Nơi tiếp nhận và trả kết quả Thòi gian xử lý Lệ phí

Bộ phận Một cửa -  Sở Y tê 
TPHCM, địa chỉ: 59 Nguyễn Thị 
Minh Khai, Phường Ben Thành, 
Quận 1, Hồ Chí Minh

10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận 
hồ sơ

1.600.000 đồng/ 
Hồ sơ
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III. TRÌNH T ự  XỬ LÝ CÔNG VIỆC

Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thời
gian

Hồ sơ/Biểu 
mẫu Diễn giải

BI

Nộp hồ so- Tổ chức, cá 
nhân

Giờ hành 
chính

Theo Mục I

chức, cá nhân chuẩn bị đầy 
đủ hồ sơ theo quy định nộp 
về bộ phận một cửa của Sở 
Y tế

r
np• A I ATiêp nhận 

hồ sơ
Bộ phận 
Một cửa

- BM 01 

-B M 02

- BM 03

- Theo Mục I

- Nhận hồ sơ và kiểm tra 
thành phần, hình thức hồ sơ 
theo đúng quy định.

- Trường hợp hồ sơ đầy đủ 
và hợp lệ, in phiếu tiếp nhận 
hồ sơ theo BM 01 trao cho 
người nộp hồ sơ.

- Trường hợp hồ sơ chưa đầy 
đủ hoặc chưa hợp lệ, chuyên 
viên hướng dẫn người nộp 
hồ sơ bổ sung, hoàn thiện hồ 
sơ theo BM 02.

- Trường hợp từ chối tiếp 
nhận hồ sơ: Lập Phiếu từ 
chối tiếp nhận giải quyết hồ 
sơ theo BM 03.

B2 Chuyển hồ 
sơ

Bộ phận 
Một cửa

1 ngày 
làm việc

- Theo Mục I 

- BM 01
Chuyển hồ sơ cho Lãnh đạo 
phòng Nghiệp vụ Dược.

B3
Phân công 
thụ iý hồ SO’

Lãnh đạo 
phòng 

Nghiệp vụ 
Dược

1 ngày 
làm việc Theo Mục I

Lãnh đạo phòng phân công 
chuyên viên thụ lý theo quy 
định phân công xử lý hồ sơ 
của phòng

B4
Thẩm định
hồ sơ

Chuvên viên 
phòng 

Nghiệp vụ 
Dược

06 ngày 
làm việc

- Theo Mục I

- BM 05 hoặc

- Văn bản yêu 
cầu sửa đổi, bổ 
sung hoặc

- Văn bản từ 
chối hồ sơ;

a) Trường hợp hồ sơ đạt yêu 
cầu:

- Dự thảo văn bản cấp Giấy 
xác nhận;

- Chuyển hồ sơ cho Lãnh 
đạo phòng xem xét.

b) Trường hợp hồ sơ không 
đạt yêu cầu:

- Dự thảo văn bản yêu cầu 
sửa đối, bổ sung hoặc từ 
chối hồ sơ;
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Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thòi
gian

Hồ sơ/Biểu 
mẫu Diễn giải

- Chuyên hô sơ cho Lãnh 
đạo phòng xem xét.

B5
Xem xét và 
trình ký

Lãnh đạo 
phòng
Nghiệp vụ 
Dược

01 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

- Neu không đồng ý với nội 
dung văn bản: Lãnh đạo 
phòng ghi ý kiến và chuyến 
trả hồ sơ cho chuyên viên 
thực hiện.

- Nếu đồng ý với nội dung 
văn bản: Lãnh đạo phòng ký 
xác nhận và chuyển hồ sơ 
cho văn thư cấp số, đóng 
dấu:

B6 Phát hành 
văn bản

Văn thư 01 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã 
được phê 

duyệt

- Cấp sổ và đóng dấu văn 
bản;

- Scan văn bản kết quả.

- Chuyển kết quả cho Bộ 
phận một cửa

B7

Trả kết quả, 
lưu hồ SO’, 
thống kê và 
theo dõi

Bộ phận 
Một cửa

Theo giấy 
hẹn Kết quả

- Trả kết quả cho tổ chức, cá 
nhân:

+ 01 bản cho Bộ phận Một 
cửa trả cho người dân;

+ 01 bản cho phòng nghiệp 
vụ Dược lưu trữ;

+ 01 bản cho bộ phận văn 
thư lưu trữ của Sở lưu trữ.

Lưu ý đối với hồ so- có yêu cầu sửa đổi, bổ sung:

Trong thời hạn 03 tháng kể từ ngày Sở Y tế có văn bản thông báo sửa đổi, bổ sung, KH 
phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu.

Sau thời hạn trên, KH không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 04 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.

Khi KH bổ sung hồ sơ, quy trình giải quyết bắt đầu như tiếp nhận HS mới.

IV. BIẺU MẪU
Các biểu mẫu sử dụng tại các bước công việc:

STT Mã hiệu m  /V 1 • Á /VTên biêu mâu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mau Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ
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3 BM 03 Mẩu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Đơn đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo (Phụ lục 01 ban 
hành kèm theo Thông tư 09/2015/TT-BYT)

5 BM 05 Giấy xác nhận nội dung quảng cáo (Phụ lục 03 ban hành kèm theo 
Thông tư 09/2015/TT-BYT)

V. HÒ SO CẦN LƯU

STT Mã hiệu r§-i * 1 »Ả /VTên biêu mâu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Đơn đề nghị cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo (Phụ lục 01 ban 
hành kèm theo Thông tư 09/2015/TT-BYT)

5 BM 05 Giấy xác nhận nội dung quảng cáo (Phụ lục 03 ban hành kèm theo 
Thông tư 09/2015/TT-BYT)

VI. C ơ  SỞ PHÁP LÝ
- Luật Quảng cáo số 16/2012/QH13 ngày 21 tháng 6 năm 2012 của Quốc Hội khóa

XIII;

- Nghị định số 181/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 11 năm 2013 của Chính phủ quy 
định chi tiết thi hành một số điều của Luật quảng cáo;

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

- Thông tư số 10/2013/TT-BVHTTDL ngày 06 tháng 12 năm 2013 của Bộ Văn hóa 
Thể thao và Du lịch quy định chi tiết và hướng dẫn thực hiện một số điều của Luật quảng 
cáo và Nghị định số 181/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 11 năm 2013 của Chính phủ quy 
định chi tiết thi hành một số điều của Luật quảng cáo;

- Thông tư 09/2015/TT-BYT ngày 25 tháng 5 năm 2015 của Bộ Y tế quy định về 
xác nhận nội dung quảng cáo đối với sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ đặc biệt thuộc lĩnh vực 
quản lý của Bộ Y tế.

- Thông tư số 114/2017/TT-BTC ngày 24 tháng 10 năm 2017 của Bộ Tài chính quy 
định sửa đổi, bổ sung mức thu phí grong lĩnh vực Dược, Mỹ phẩm ban hành kèm theo 
Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14 tháng 11 năm 2016 của Bộ trưởng Bộ tài chính 
quy định mức thu, chê độ thu, nộp quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phâm

- Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực 
hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính.

- Thông tư 01/2018/TT-VPCP ngày 23 tháng 11 năm 2018 của Văn phòng Chính 
phủ hướng dẫn thi hành một số quy định của Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 
tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong 
giải quyết thủ tục hành chính.
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................ , ngày ..... tháng.... năm 20....

ĐƠN ĐÈ NGHỊ 

Xác nhận nội dung quảng cáo 

Kính gửi: Sở Y tế Thành phố Hồ Chí Minh

1. Đơn vị đề nghị:

1.1. Tên đơn v ị : .........................................................................................................................

1.2. Địa chỉ trụ sở: ...................................................................................................................

TÊN ĐƠN VỊ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Số: /Ký hiệu tên đơn vị Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

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

Đề nghị được cấp xác nhận nội dung quảng cáo đối với

STT Tên sản phẩm Sổ Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm

Phương tiện quảng cáo:

(Trường hợp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng 
cáo; trường họp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời 
gian, địa điểm cụ thể dự kiến tổ chức)

Hồ sơ bao gồm các giấy tờ, tài liệu:

Tôi xin cam đoan các thông tin và hồ sơ nêu trên là đúng sự thật và cam kết thực hiện 
quảng cáo sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế theo đúng nội 
dung khi đã được xác nhận.

Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo./.

Giám đốc hoặc đại diện họp pháp của đon vị
Kỷ tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh)

Đóng dấu
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ỦY BAN NHÂN DÂN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

THÀNH PHỐ HÔ CHÍ MINH Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
SỞ Y TÉ ---------------------------------------

Số:....... /20 /XNQC-YTHCM Thành phố Hồ Chí Minh, ngày tháng  năm 20 

GIẤY XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO

Tên tổ chức, cá nhân:....................................................................................

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

Điện thoại:.......................... , Fax:

STT Tên sản phẩm mỹ phẩm Số Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm

Phương tiện quảng cáo:

(Trường hợp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng 
cáo; trường hợp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời 
gian, địa điểm cụ thể dự kiến tổ chức, báo cáo viên)

Nội dung quảng cáo: Theo nội dung đã được duyệt (đính kèm) của tố chức/cá nhân phù 
hợp với quy định hiện hành.

Tổ chức/cá nhân có trách nhiệm quảng cáo đúng nội dung đã được xác nhận ./.

GIÁMĐÓC



QUY TRÌNH 10

Cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phấm 
trong trưòng họp bị mất hoặc bị hư hỏng

(Ban hành kèm theo Quyết định so 9 4 0  /QĐ-UBND ngày 34 tháng 3 năm 2022
của Chủ tịch Úy ban nhân dãn thành pho)

I. THÀNH PHẦN HÒ s ơ

STT Tên ho so Số lượng Ghi chú

01 Đơn đề nghị cấp lại giấy xác nội dung quảng cáo 
(theo mẫu). 01 Bản chính

II. NƠI TIÉP NHẬN, TRẢ KÉT QUẢ, THỜI GIAN VÀ LỆ PHÍ

Nơi tiếp nhận và trả kết quả Thời gian xử lý Lệ phí

Bộ phận Một cửa -  Sở Y tế TPHCM, địa chỉ: 
59 Nguyễn Thị Minh Khai, Phường Bến Thành, 
Quận 1, Hồ Chí Minh

05 ngày làm việc kể từ 
ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

Không

III. TRÌNH T ự  XỬ LÝ CÔNG VIỆC

Bước
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thời gian Hồ S0’/Biểu 

mẫu Diễn giải

Nộp hồ sơ Tổ chức, cá 
nhân Theo Mục I

Tổ chức, cá nhân chuấn bị 
đầy đủ hồ sơ theo quy định 
nộp về bộ phận một cửa của 
Sở Y tế

BI

Tiếp nhận 
hồ sơ

Bộ phận Một 
cửa

Giờ hành 
chính

- Theo Mục I

- BM 01

- BM 02

- BM 03

- Nhận hồ sơ và kiểm tra 
thành phần, hình thức hồ sơ 
theo đúng quy định.

- Trường hợp hồ sơ đầy đủ 
và hợp lệ, in phiếu tiếp nhận 
hồ sơ theo BM 01 trao cho 
người nộp hồ sơ.

- Chuyển hồ sơ cho lãnh 
đạo phòng Nghiệp vụ Dược.

- Trường hợp hồ sơ chưa 
đầy đủ hoặc chưa hợp lệ, 
chuyên viên hướng dẫn



Bước
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thòi gian Hồ S0'/Biểu 

mẫu Diễn giải

người nộp hô sơ bô sung, 
hoàn thiện hồ sơ theo BM 
02
- Trường hợp từ chối tiếp 
nhận hồ sơ: Lập Phiếu từ 
chối tiếp nhận giải quyết hồ 
sơ theo BM 03.

B2 Chuyển
hồ SO'

Bộ phận Một 
cửa

0,5 ngày 
làm việc

- Theo Mục I 

- BM 01
Chuyển hồ sơ cho Lãnh đạo 
phòng Nghiệp vụ Dược.

B3
Phân công 
thụ lý hồ so

Lãnh đạo 
phòng Nghiệp 

vụ Dược

0.5 ngày 
làm việc Theo Mục I

Lãnh đạo phòng phân công 
chuyên viên thụ lý hồ sơ 
theo quy định phân công xử 
lý hồ sơ của phòng

B4
Thẩm định
hồ SO'

Chuyên viên 
phòng Nghiệp 

vụ Dược

02 ngày làm 
việc

- Theo Mục I 

-B M 05

- Văn bản yêu 
cầu sửa đổi, 
bổ sung hoặc

- Văn bản từ 
chối hồ sơ

a) Trường hợp hồ sơ đạt 
yêu cầu:

- Dự thảo văn bản cấp Giấy 
xác nhận;

- Chuyển hồ sơ cho Lãnh 
đạo phòng xem xét.

b) Trường hợp hồ sơ không 
đạt yêu cầu:

- Dự thảo văn bản yêu cầu 
sửa đổi, bổ sung hoặc từ 
chối hồ sơ;

- Chuyển hồ sơ cho Lãnh 
đạo phòng xem xét.

B5
Xem xét và 
trình ký

Lãnh đạo 
phòng Nghiệp 
vụ Dược

01 ngày làm 
việc

- Hồ sơ trình

- Nếu không đồng ý với nội 
dung văn bản: Lãnh đạo 
phòng ghi ý kiến và chuyến 
trả hồ sơ cho chuyên viên 
thực hiện.

- Nếu đồng ý với nội dung 
văn bản: Lãnh đạo phòng ký 
xác nhận và chuyển hồ sơ 
cho văn thư cấp số, đóng 
dấu.
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Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách nhiệm Thời gian
Hồ S0'/Biểu 

mẫu
Diễn giải

B6 Phát hành 
văn bản Văn thư 01 ngày làm 

việc

Hồ sơ đã 
được phê 

duyệt

- Cấp số và đóng dấu văn 
bản;
- Scan văn bản kết quả;

- Chuyển kết quả cho Bộ 
phận một cửa

B7

T rả kết 
quả, lưu hồ
sơ

Bộ phận Một 
cửa

Theo giấy 
hẹn Kết quả

- Trả kết quả cho tổ chức, cá 
nhân:

+ 01 bản cho Bộ phận 
Một cửa trả cho người dân;

+ 01 bản cho phòng 
nghiệp vụ Dược lưu trữ;

+ 01 bản cho bộ phận văn 
thư lưu trữ của Sở lưu trữ..

IV. BIẺU MẪU

Các biểu mẫu sử dụng tại các bước công việc:

STT Mã hiệu rm ̂  ] • A ATên biêu mau

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mau Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Đơn đề nghị cấp lại giấy xác nội dung quảng cáo (Phụ lục 04 ban 
hành kèm theo Thông tư 09/2015/TT-BYT)

5 BM 05 Mầu giấy xác nhận nội dung quảng cáo (Phụ lục 03 ban hành kèm 
theo Thong tư 09/2015/TT-BYT)

V. HÒ SO CẦN LƯU

STT Mã hiệu Tên biểu mẫu

1 BM01 Mau Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ
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4 BM 04 Đơn đề nghị cấp lại giấy xác nội dung quảng cáo (Phụ lục 04 ban 
hành kèm theo Thông tư 09/2015/TT-BYT)

5 BM 05 Mầu giấy xác nhận nội dung quảng cáo (Phụ lục 03 ban hành kèm 
theo Thông tư 09/2015/TT-BYT)

VI. c o  SỎ PHÁP LÝ
- Luật Quảng cáo số 16/2012/QH13 ngày 21 tháng 6 năm 2012 của Quốc Hội khóa

XIII;
- Nghị định số 181/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 11 năm 2013 của Chính phủ quy định 

chi tiết thi hành một số điều của Luật quảng cáo;

- Thông tư số 10/2013/TT-BVHTTDL ngày^Oó tháng 12 năm 2013 của Bộ Văn hóa 
Thể thao và Du lịch quy định chi tiết và hướng dẫn thực hiện một số điều của Luật quảng 
cáo và Nghị định số 181/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 11 năm 2013 của Chính phủ quy định 
chi tiết thi hành một số điều của Luật quảng cáo;

- Thông tư 09/2015/TT-BYT ngày 25 tháng 5 năm 2015 của Bộ Y tế quy định về xác 
nhận nội dung quảng cáo đối với sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ đặc biệt thuộc lĩnh vực quản 
lý của Bộ Y tế.

- Thông tư số 114/2017/TT-BTC ngày 24 tháng 10 năm 2017 của Bộ Tài chính quy 
định sửa đổi, bổ sung mức thu phí grong lĩnh vực Dược, Mỹ phẩm ban hành kèm theo 
Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14 tháng 11 năm 2016 của Bộ trưởng Bộ tài chính quy 
định mức thu, chế độ thu, nộp quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm

- Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực hiện 
cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính.

- Thông tư 01/2018/TT-VPCP ngày 23 tháng 11 năm 2018 của Văn phòng Chính phủ 
hướng dẫn thi hành một số quy định của Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 
2018 của Chính phủ vê thực hiện cơ chê một cửa, một cửa liên thông trong giải quyêt thủ 
tục hành chính.
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BM 04

TÊN ĐƠN VỊ
-------  CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: /Ký hiệu tên đơn vị Thành phố Hồ Chí Minh, ngày..... tháng..... năm
20....

ĐƠN ĐÈ NGHỊ 

Cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo 

Kính gửi: Sở Y tế Thành phố Hồ Chí Minh 

1. Đơn vị đề ngh ị:.......................................................................................................................

1.1. Tên đơn v ị : ............................................................................................................................

1.2. Địa chỉ trụ sở: ...................................................................................................................

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

Giấy xác nhận nội dung quảng cáo cũ số:..........................

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

Đề nghị được cấp xác nhận nội dung quảng cáo đối với

STT Tên sản phẩm mỹ phẩm Số Phiếu công bố sản phẩm mỹ phấm

Phưo'ng tiện quảng cáo:
(Trường hợp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng cáo; 
trường hợp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời gian, địa 
điểm cụ thể dự kiến tổ chức)

Lý do xin cấp lại:
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Hồ sơ bao £ồm các giấy tờ, tài liệu:

Tôi xin cam đoan các thông tin và hồ sơ nêu trên là đúng sự thật và cam kết thực hiện quảng 
cáo sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế theo đúng nội dung khi 
đã được xác nhận.

Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo./.

Giám đốc hoặc đại diện họp pháp của đon vị
Kỷ tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) 

Đóng dấu
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PHỤ LỤC 03

MẪU GIẤY XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO 
(Ban hành kèm theo Thông tư sổ 19/2015/TT-BYT ngày 25 tháng 5 năm 2015 của Bộ trưởng Bộ Y 

tế hướng dẫn hoạt động quảng cáo thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế)

Bộ Y TÉ/SỎ Y TÉ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
!......... [4]........  Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: /XNQC-...[5]... Tên tỉnh/thành phổ, ngày... tháng.... năm 20...

GIẤY XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO

Tên tổ chức, cá nhân:...................................................................................

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

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

STT Tên sản phẩm, 
hàng hóa, dịch 

vụ

(nêu rõ chủng 
loai,.....nếu có

Số, ký hiệu của Giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc Quyết định cấp số đăng 
ký thuốc/Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm/ Giấy xác nhận công bố phù 
hợp quy định an toàn thực phẩm hoặc giấy tiếp nhận bản công bố hợp 
quy/Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, 
diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế/Giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y 
tế hoặc Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế/Giấy phép 
hoạt động khám bệnh, chữa bệnh và Quyết định phê duyệt danh mục kỹ 
thuật chuyên môn

Phương tiện quảng cáo:

(Trường họp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng cáo; trường 
họp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời gian, địa điểm cụ thể dự 
kiến tổ chức, báo cáo viên)

Nội dung quảng cáo: Theo nội dung đã được duyệt (đính kèm) của tổ chức/cá nhân phù hợp với 
quy định hiện hành.

Tổ chức/cá nhân có trách nhiệm quảng cáo đúng nội dung đã được xác nhận.

Co’ quan xác nhận
(Kỷ ghi rõ họ tên và đóng dấu)
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Cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phẩm trong trường hợp hết hiệu lực 
tại Khoản 2 Điều 21 Thông tư số 09/2015/TT-BYT

(Ban hành kèm theo Quyết định số /QĐ-UBND ngày tháng năm 2022
của Chủ tịch ủy ban nhân dân thành phô)

QUY TRÌNH 11

I. THÀNH PHẦN HỒ s ơ

STT Tên hồ sơ Số lượng Ghi chú

01 Đơn đề nghị cấp lại giấy xác nội dung quảng cáo 
(theo mẫu)

01 Bản chính

02 Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm đã được cơ 
quan nhà nước có thẩm quyền cấp;

01 Bản sao

03
Giấy xác nhận nội dung quảng cáo đã hết hiệu lực 
kèm theo mẫu hoặc kịch bản quảng cáo đã được 
duyệt.

01 Bản chính

II. NƠI TIÉP NHẬN, TRẢ KÉT QUẢ, THỜI GIAN VÀ LỆ PHÍ

Nơi tiếp nhận và trả kết quả Thời gian xử lý Lệ phí

Bộ phận Một cửa -  Sở Y tế TPHCM, địa chỉ: 
59 Nguyễn Thị Minh Khai, Phường Ben Thành, 
Quận 1, Hồ Chí Minh

05 ngày làm việc kể từ 
ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

Không

III. TRÌNH T ự  XỬ LÝ CÔNG VIỆC

Bước
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thòi gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

Nộp hồ
sơ

Tổ chức, cá 
nhân Theo Mục 1

Tổ chức, cá nhân chuẩn bị đầy đủ 
hồ sơ theo quy định nộp về bộ phận 
một cửa của Sở Y tế

BI
Tiếp
nhân
HS

Bộ phận Một 
cửa

Giờ hành 
chính

- Theo Mục I
- BM 01
- BM 02
- BM 03

- Nhận hồ sơ và kiểm tra thành 
phần, hình thức hồ sơ theo đúng 
quy định.
- Trường họp hồ sơ đầy đủ và hợp 
lệ, in phiếu tiếp nhận hồ sơ và hẹn 
trả theo BM 01 trao cho người nộp 
hồ sơ.
- Chuyển hồ sơ cho lãnh đạo phòng 
Nghiệp vụ Dược.



Bước
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thòi gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

- Trường họp hồ sơ chưa đầy đủ hoặc 
chưa họp lệ, chuyên viên hướng dẫn 
người nộp hồ sơ bổ sung, hoàn thiện 
hồ sơ theo BM 02.
- Trường họp từ chối tiếp nhận hồ sơ: 
Lập Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết 
hồ sơ theo BM 03

B2 Chuyển
hồ sơ

Bộ phận Một 
cửa

0,5 ngày 
làm việc

- Theo Mục I 
- BM 01

Chuyển hồ sơ cho Lãnh đạo phòng 
Nghiệp vụ Dược.

B3

Phân công 
thụ lý hồ
sơ

Lãnh đạo 
phòng 

Nghiệp vụ 
Dược

0,5 ngày 
làm việc Theo Mục I

Lãnh đạo phòng phân công chuyên 
viên thụ lý theo quy định phân công 
xử lý hồ sơ của phòng

B4
Thẩm 
định hồ sơ

Chuyên viên 
phòng nghiệp 

vụ Dược

02 ngày 
làm việc

- Theo Mục I
- BM 05 hoặc

- Văn bản yêu 
cầu sửa đổi, bổ 
sung hoặc từ 
chối hồ sơ.

a) Trường hợp hồ sơ đạt yêu cầu:
- Dự thảo văn bản cấp Giấy xác 
nhận;
- Chuyển hồ sơ cho Lãnh đạo 
phòng xem xét.
b) Trường hợp hồ sơ không đạt yêu 
cầu:
- Dự thảo văn bản yêu cầu sửa đổi, 
bổ sung hoặc từ chối hồ sơ;
- Chuyển hồ sơ cho Lãnh đạo 
phòng xem xét.

B5

Xem xét 
và trình 
ký hồ sơ

Lãnh đạo 
phòng nghiệp 
vụ Dược

01 ngày 
làm việc

Hồ sơ trình

- Nếu không đồng ý với nội dung 
văn bản: Lãnh đạo phòng ghi ý kiến 
và chuyển trả hồ sơ cho chuyên 
viên thực hiện.
- Nếu đồng ý với nội dung văn bản: 
Lãnh đạo phòng ký xác nhận và 
chuyển hồ sơ cho văn thư cấp số, 
đóng dấu.

B6 Phát hành 
văn bản Văn thư 01 ngày 

làm việc
Hồ sơ đã được 

phê duyệt

- Cấp số và đóng dấu văn bản;
- Scan văn bản kết quả;
- Chuyển kết quả cho Bộ phận một 
cửa

B7 Trả kết 
quả

Bộ phận Một 
cửa

Theo giấy 
hẹn Kết quả

- Trả kết quả cho tổ chức, cá nhân:
+ 01 bản cho Bộ phận Một cửa
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Bước
công
việc

Nội dung 
công việc Trách nhiệm Thời gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

trả cho người dân;
+ 01 bản cho phòng nghiệp vụ 

Dược lưu trữ;
+ 01 bản cho bộ phận văn thư lưu 

trữ của Sở lưu trữ.

IV. BIỂU MẢU
Các biểu mẫu sử dụng tại các bước công việc:

STT Mã hiệu rr ̂  1 • Ẵ ~Ten biêu mâu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Đơn đề nghị cấp lại giấy xác nội dung quảng cáo (Phụ lục 04 ban 
hành kèm theo Thông tư 09/2015/TT-BYT)

5 BM 05 Mầu giấy xác nhận nội dung quảng cáo (Phụ lục 03 ban hành kèm 
theo Thông tư 09/2015/TT-BYT)

V. HỒ S ơ  CẦN LƯƯ

STT Mã hiệu Tên biểu mẫu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Đơn đề nghị cấp lại giấy xác nội dung quảng cáo (Phụ lục 04 ban 
hành kèm theo Thông tư 09/2015/TT-BYT)

5 BM 05 Mầu giấy xác nhận nội dung quảng cáo (Phụ lục 03 ban hành kèm 
theo Thông tư 09/2015/TT-BYT)

VI. C ơ  SỞ PHÁP LÝ
- Luật Quảng cáo số 16/2012/QH13 ngày 21 tháng 6 năm 2012 của Quốc Hội khóa

XIII;

- Nghị định số 181/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 11 năm 2013 của Chính phủ quy 
định chi tiết thi hành một số điều của Luật quảng cáo;

- Thông tư số 10/2013/TT-BVHTTDL ngày 06 tháng 12 năm 2013 của Bộ Văn hóa 
Thế thao và Du lịch quy định chi tiết và hướng dẫn thực hiện một số điều của Luật quảng
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cáo và Nghị định số 181/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 11 năm 2013 của Chính phủ quy 
định chi tiết thi hành một số điều của Luật quảng cáo;

- Thông tư 09/2015/TT-BYT ngày 25 tháng 5 năm 2015 của Bộ Y tế quy định về 
xác nhận nội dung quảng cáo đôi với sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ đặc biệt thuộc lĩnh vực 
quản lý của Bộ Y tế.

- Thông tư số 114/2017/TT-BTC ngày 24 tháng 10 năm 2017 của Bộ Tài chính quy 
định sửa đôi, bô sung mức thu phí grong lĩnh vực Dược, Mỹ phâm ban hành kèm theo 
Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14 tháng 11 năm 2016 của Bộ trưởng Bộ tài chính 
quy định mức thu, chế độ thu, nộp quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm

- Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực 
hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính.

- Thông tư 01/2018/TT-VPCP ngày 23 tháng 11 năm 2018 của Văn phòng Chính 
phủ hướng dẫn thi hành một số quy định của Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 
tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong 
giải quyết thủ tục hành chính./.
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BM 04

Số: /Ký hiệu tên đơn vị , ngày........thảng......... năm 20....

ĐƠN ĐÈ NGHỊ 

Cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo 

Kính gửi: Sở Y tế Thành phố Hồ Chí Minh 

1. Đơn vị đề n gh ị:.......................................................................................................................

1.1. Tên đơn v ị : ..........................................................................................................................

1.2. Địa chỉ trụ sở: ...................................................................................................................

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

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

Giấy xác nhận nội dung quảng cáo cũ số:..........................

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

Đề nghị được cấp xác nhận nội dung quảng cáo đối với..

STT Tên sản phẩm mỹ phẩm Số Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm

Phưong tiện quảng cáo:
(Trường hợp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng 
cáo; trường hợp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời 
gian, địa điểm cụ thể dự kiến tổ chức)

Lý do xin cấp lại:

Hồ sơ bao gồm các giấy tờ, tài liệu:
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Tôi xin cam đoan các thông tin và hồ sơ nêu trên là đúng sự thật và cam kết thực hiện 
quảng cáo sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế theo đúng nội 
dung khi đã được xác nhận.

Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo./.

Giám đốc hoặc đại diện hợp pháp của đơn vị
Kỷ tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) 

Đóng dấu
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BM 05

PHỤ LỤC 03
MẪU GIẤY XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO 

(Ban hành kèm theo Thông tư sổ /2015/TT-BYT ngày thảng năm 2015 của Bộ trưởng Bộ Y 
tế hướng dẫn hoạt động quang cáo thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế)

Bộ Y TÉ/SỞ Y TÉ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
...........£4]........  Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: /XNQC-...Í5Ị... Tên tỉnh/thành phổ, ngày... thảng.... năm 20...

GIẤY XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO

Tên tổ chức, cá nhân:..................................................................................

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

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

STT Tên sản phẩm, 
hàng hóa, dịch 

vụ

(nêu rõ chủng 
loai,.....nếu có

Số, ký hiệu của Giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc Quyết định cấp số 
đăng ký thuốc/Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm/ Giấy xác nhận công bố 
phù họp quy định an toàn thực phẩm hoặc giấy tiếp nhận bản công bố 
hợp quy/Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn 
trùng, diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế/Giấy phép nhập khẩu trang 
thiết bị y tế hoặc Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành trang thiết bị y 
tế/Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh và Quyết định phê duyệt 
danh mục kỹ thuật chuyên môn

Phương tiện quảng cáo:

(Trường họp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng cáo; 
trường hợp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời gian, địa điểm 
cụ thể dự kiến tổ chức, báo cáo viên)

Nội dung quảng cáo: Theo nội dung đã được duyệt (đính kèm) của tổ chức/cá nhân phù họp với 
quy định hiện hành.

Tổ chức/cá nhân có trách nhiệm quảng cáo đúng nội dung đã được xác nhận.

Cơ quan xác nhận
(Kỷ ghi rõ họ tên và đóng dấu)
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Cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phẩm khi có thay đổi về tên, địa chỉ của 
tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm và không thay đổi nội dung quảng cáo

(Ban hành kèm theo Quyết định sổ  940 /QĐ-ƯBND ngày31 tháng3 năm 2022

của Chủ tịch ủy  ban nhân dân thành phố)

QUY TRÌNH 12

I. THÀNH PHẦN HÒ s ơ

STT Tên hồ sơ Số lượng Ghi chú

01 Đơn đề nghị cấp lại giấy xác nội dune quảng cáo 
(theo mẫu).

01 Bản chính

02
Văn bản của cơ quan có thẩm quyền về việc thay đôi 
về tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách nhiệm 
đưa sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ ra thị trường.

01 Bản sao

03 Giấy xác nhận nội dung quảng cáo đã được cấp kèm 
theo mẫu hoặc kịch bản quảng cáo đã được duyệt. 01 Bản chính

II. NƠI TIÉP NHẬN, TRẢ KÉT QUẢ, THỜI GIAN VÀ LỆ PHÍ

Noi tiếp nhận và trả kết quả Thòi gian xử lý Lệ phí

Bộ phận Một cửa -  Sở Y tế TPHCM, địa 
chỉ: 59 Nguyễn Thị Minh Khai, Phường 
Ben Thành, Quận 1, Hồ Chí Minh

10 ngày làm việc kể từ 
ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

Không

III. TRÌNH T ự  XỬ LÝ CÔNG VIỆC

Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm Thời gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

Nộp hồ sơ Tổ chức, cá 
nhân Theo Mục I

Tổ chức, cá nhân chuẩn bị đầy đủ hồ 
sơ theo quy định nộp về bộ phận 
một cửa của Sở Y tế

BI
Tiếp nhận

hồ sơ

- Chuyên 
viên tiếp 

nhận hồ sơ 
Bộ phận 
Một cửa

Giờ hành 
chính

- BM 01
- BM 02
- BM 03
- Theo Mục I

- Nhận hồ sơ và kiểm tra thành 
phần, hình thức hồ sơ theo đúng quy 
định.
- Trường hợp hồ sơ đầy đủ và họp 
lệ, in phiếu tiếp nhận hồ sơ theo BM 
01 trao cho người nộp hồ sơ.
- Trường hợp hồ sơ chưa đầy đủ



Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm Thòi gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

hoặc chưa họp lệ, chuyên viên 
hướng dẫn người nộp hồ sơ bổ sung, 
hoàn thiện hồ sơ theo BM 02.
- Trường họp từ chối tiếp nhận hồ 
sơ: Lập Phiếu từ chối tiếp nhận giải 
quyết hồ sơ theo BM 03.

B2 Chuyển hồ
sơ

Bộ phận 
Một cửa

01 ngày 
làm việc

- Theo Mục I 
- BM 01

Chuyển hồ sơ cho Lãnh đạo phòng 
Nghiệp vụ Dược

B3
Phân công 
thụ lý hồ sơ

Lãnh đạo 
phòng 

Nghiệp vụ 
Dược

01 ngày 
làm việc Theo Mục I

Lãnh đạo phòng phân công chuyên 
viên thụ lý hồ sơ theo quy định phân 
công xử lý hồ sơ của phòng

B4
Thẩm định
hồ SO'

Chuyên 
viên phòng 
Nghiệp vụ 

Dược

06 ngày 
làm việc

- Theo Mục I
- BM 05 hoặc
- Văn bản yêu 
cầu sửa đổi, bổ 
sung hoặc
- Văn bản từ 
chối hồ sơ;

a) Trường hợp hồ sơ đạt yêu cầu:
- Dự thảo văn bản cấp Giấy xác 
nhận;
- Chuyên cho Lãnh đạo phòng xem 
xét.
b) Trường hợp hồ sơ không đạt yêu 
cầu:
- Dự thảo văn bản yêu cầu sửa đổi, 
bổ sung hoặc từ chối hồ sơ;
- Chuyển cho Lãnh đạo phòng xem 
xét.

B5
Xem xét và 
trình ký

Lãnh đạo 
phòng 

Nghiệp vụ 
Dược

01 ngày 
làm việc

- Theo Mục I
- BM 05 hoặc
- Yăn bản yêu 
cầu sửa đổi, bổ 
sung hoặc
- Văn bản từ 
chối hồ sơ;

- Nếu không đồng ý với nội dung 
VB: Lãnh đạo phòng ghi ý kiến và 
chuyển trả hồ sơ cho chuyên viên 
thực hiện.
- Nếu đồng ý với nội dung văn bản: 
Lãnh đạo phòng ký xác nhận và 
chuyển hồ sơ cho văn thư cấp số, 
đóng dấu:

B6 Phát hành 
văn bản

Văn thư 01 ngày 
làm việc

Hồ sơ đã được 
phê duyệt

- Cấp số và đóng dấu văn bản;
- Scan văn bản kết quả.
- Chuyển kết quả cho Bộ phận một 
cửa

B7
Trả kết quả Bộ phận 

Một cửa
Theo giấy 

hẹn Ket quả
- Trả kết quả cho tổ chức, cá nhân:

+ 01 bản cho Bộ phận một cửa trả
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Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm Thời gian Hồ sơ/Biểu 

mẫu Diễn giải

cho người dân;
+ 01 bản cho phòng Nghiệp vụ 

Dược lưu trữ;
+ 01 bản cho bộ phận văn thư lun 

trữ của Sở lưu trữ.

IV. BIẺU MẲƯ
Các biểu mẫu sử dụng tại các bước công việc:

STT Mã hiệu np A 1 »Á ATên biêu mâu

1 BM01 Mau Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bố sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Đơn đề nghị cấp lại giấy xác nội dung quảng cáo (Phụ lục 04 ban 
hành kèm theo Thông tư 09/2015/TT-BYT)

5 BM 05 Giấy xác nhận nội dung quảng cáo (Phụ lục 03 ban hành kèm theo 
Thông tư 09/2015/TT-BYT)

V. HÒ S ơ  CẦN LƯU

STT Mã hiệu rri A 1 »Á ATên biêu mâu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Đơn đề nghị cấp lại giấy xác nội dung quảng cáo (Phụ lục 04 ban 
hành kèm theo Thông tư 09/2015/TT-BYT)

5 BM 05 Giấy xác nhận nội dung quảng cáo (Phụ lục 03 ban hành kèm theo 
Thông tư 09/2015/TT-BYT)

6 // Các thành phần hồ sơ khác theo quy định hiện hành./.

VI. CO SỞ PHÁP LÝ
- Luật Quảng cáo số 16/2012/QH13 ngày 21 tháng 6 năm 2012 của Quốc Hội khóa

XIII;
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- Nghị định số 181/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 11 năm 2013 của Chính phủ quy định 
chi tiêt thi hành một sô điêu của Luật quảng cáo;

- Thông tư số 10/2013/TT-BVHTTDL ngày 06 tháng 12 năm 2013 của Bộ Văn hóa 
Thể thao và Du lịch quy định chi tiết và hướng dẫn thực hiện một số điều của Luật quảng 
cáo và Nghị định số 181/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 11 năm 2013 của Chính phủ quy định 
chi tiết thi hành một số điều của Luật quảng cáo;

- Thông tư 09/2015/TT-BYT ngày 25 tháng 5 năm 2015 của Bộ Y tế quy định về xác 
nhận nội dung quảng cáo đối với sản phẩm, hàng hóa, dịch vụ đặc biệt thuộc lĩnh vực quản 
lý của Bộ Y tế.

- Thông tư số 114/2017/TT-BTC ngày 24 tháng 10 năm 2017 của Bộ Tài chính quy 
định sửa đổi, bổ sung mức thu phí grong lĩnh vực Dược, Mỹ phẩm ban hành kèm theo 
Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14 tháng 11 năm 2016 của Bộ trưởng Bộ tài chính quy 
định mức thu, chế độ thu, nộp quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm

- Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực hiện 
cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính.

- Thông tư 01/2018/TT-VPCP ngày 23 tháng 11 năm 2018 của Văn phòng Chính phủ 
hướng dẫn thi hành một số quy định của Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 
2018 của Chính phủ về thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ 
tục hành chính.
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BM04

Số: /Ký hiệu tên đơn vị Thành phố Hồ Chí Minh, ngày........tháng....... . năm
20....

ĐƠN ĐÈ NGHỊ 

Cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo 

Kính gửi: Sở Y tế Thành phố Hồ Chí Minh 

1. Đơn vị đề ngh ị:...... ................................................................................................................

1.1. Tên đơn v ị : ................................................................................... .......................................

1.2. Địa chỉ trụ sở: ...................................................................................................................

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

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

Giấy xác nhận nội dung quảng cáo cũ số:..........................

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

Đề nghị được cấp xác nhận nội dung quảng cáo đối với

STT Tên sản phẩm mỹ phẩm Số Phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm

Phương tiện quảng cáo:
(Trường hợp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng cáo; 
trường hợp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời gian, địa 
điểm cụ thể dự kiến tổ chức)

Lý do xin cấp lại:
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Hô sơ bao gôm các giây tờ, tài liệu:

Tôi xin cam đoan các thông tin và hồ sơ nêu trên là đúng sự thật và cam kết thực hiện quảng 
cáo sản phâm, hàng hóa, dịch vụ thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tế theo đúng nội dung khi 
đã được xác nhận.

Kính đề nghị Quý cơ quan xem xét và cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo./.

Giám đốc hoặc đại diện hợp pháp của đơn vị
Kỷ tên (Ghi họ tên đầy đủ, chức danh) 

Đóng dấu
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PHỤ LỤC 03

MẪU GIẤY XÁC NHẬN NỘI DUNG QUẢNG CÁO 
(Ban hành kèm theo Thông tư sổ /2015/TT-BYT ngày tháng năm 2015 của Bộ trưởng Bộ Y tế 

hướng dân hoạt động quàng cáo thuộc lĩnh vực quản lý của Bộ Y tê)

B ộ Y TÉ/SỞ Y TẾ CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
........... £4]........  Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

Số: /XNOC-...Í51... Tên tỉnh/thành phổ, ngày... tháng.... năm 20...

GIẤY XÁC NHẶN NỘI DUNG QUẢNG CÁO

Tên tổ chức, cá nhân:...................................................................................

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

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

STT Tên sản phẩm, 
hàng hóa, dịch 

vụ

(nêu rõ chủng 
loai,.....nếu có

Số, ký hiệu của Giấy phép lưu hành sản phẩm hoặc Quyết định cấp số đăng 
ký thuốc/Phiếu công bố sản phẩm mỳ phẩm/ Giấy xác nhận công bố phù 
hợp quy định an toàn thực phẩm hoặc giấy tiếp nhận bản công bố họp 
quy/Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành hóa chất, chế phẩm diệt côn trùng, 
diệt khuẩn dùng trong gia dụng và y tế/Giấy phép nhập khẩu trang thiết bị y 
tế hoặc Giấy chứng nhận đăng ký lưu hành trang thiết bị y tế/Giấy phép 
hoạt động khám bệnh, chữa bệnh và Quyết định phê duyệt danh mục kỹ 
thuật chuyên môn

Phương tiện quảng cáo:

(Trường họp quảng cáo trên báo nói, báo hình, báo in thì nêu rõ tên báo dự kiến quảng cáo; trường 
họp quảng cáo thông qua hội thảo, hội nghị, tổ chức sự kiện thì nêu rõ thời gian, địa điếm cụ thế dự 
kiến tổ chức, báo cáo viên)

Nội dung quảng cáo: Theo nội dung đã được duyệt (đính kèm) của tổ chức/cá nhân phù hợp với 
quy định hiện hành.

Tổ chức/cá nhân có trách nhiệm quảng cáo đúng nội dung đã được xác nhận.

Co- quan xác nhận
(Kỷ ghi rõ họ tên và đổng dấu)

7



QUY TRÌNH 13 

Kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước
(Ban hành kèm theo Quyết định sổ  9-40 /QĐ-UBND ngày 31 tháng ò năm 2022

của Chủ tịch ủy  ban nhân dân thành phố)

I. THÀNH PHẦN HỒ s o

STT Tên hồ so Số lượng Ghi chú

01 Bảng kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước (theo 
mẫu)

01 Bản chính

02 Văn bản giải trình lý do tăng giá và tỷ lệ tăng giá 01 Bản chính

03 Bảng thuyết minh về cơ cấu giá (theo mẫu) 01 Bản chính

04 Tài liệu chứng minh khác (nếu có) 01 Bản sao

II. NƠI TIÉP NHẬN, TRẢ KÉT QUẢ, THỜI GIAN VÀ LỆ PHÍ

Noi tiếp nhận và trả kết quả Thòi gian xử lý Lệ phí

Bộ phận Một cửa -  Sở Y tê 
TPHCM, địa chỉ: 59 Nguyễn Thị 
Minh Khai, Phường Bến Thành, 
Quận 1, Hồ Chí Minh

03 ngày làm việc kể từ ngày nhận 
đủ hồ sơ hợp lệ Không có

III. TRÌNH TỤ XỬ LÝ CÔNG VIỆC

Bưóc
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thòi
gian

Hồ sơ/Biểu 
mẫu Diễn giải

BI

Nộp hồ sơ Cá nhân

Giờ
hành
chính

Theo Mục I
Cá nhân chuẩn bị đầy đủ hồ sơ 
theo quy định nộp về bộ phận một 
cửa của Sở Y tế

Tiếp 
nhận HS

Bộ phận 
Một cửa

- Theo Mục I

- BM01 

-B M 02

- BM 03

Nhận hồ sơ và kiểm tra thành phần 
hồ sơ theo đúng quy định.

- Trường họp hồ sơ đầy đủ, thu lệ 
phí, lập giấy tiếp nhận hồ sơ và 
hẹn trả kết quả theo BM 01 giao 
cho người nộp hồ sơ;

- Trường họp hồ sơ chưa đầy đủ,



Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thòi
gian

Hồ sơ/Biểu 
mẫu Diễn giải

chuyên viên hướng dẫn người nộp 
hồ sơ bổ sung, hoàn thiện hồ sơ 
theo BM 02.

- Trường họp từ chối tiếp nhận hồ 
sơ: Lập Phiếu từ chổi tiếp nhận 
giải quyết hồ sơ theo BM 03.

B2 Chuyển
hồ sơ

Bộ phận 
Một cửa

0,5 ngày 
làm việc

- Theo Mục I 

- BM 01
Chuyển hồ sơ cho Lãnh đạo phòng 
Nghiệp vụ Dược.

B3 Phân công 
thụ lý

Lãnh đạo 
phòng 

Nghiệp vụ 
Dược

0,5 ngày 
làm việc

Theo mục I 

BM01

Phân công chuyên viên thụ lý hồ 
sơ theo các quy định về phân công 
xử lý hồ sơ của phòng.

B4 Thẩm 
định hồ sơ

Chuyên viên 
phòng 

Nghiệp vụ 
Dược

0,5 ngày 
làm việc

Theo mục I

- BM 06 hoặc

- Văn bản yêu 
cầu báo cáo

về mức giá kê 
khai lại

Chuyên viên được phân công thụ 
lý hồ sơ tiến hành thẩm định:
a) Trường hợp hồ sơ đạt yêu cầu:
- Dự thảo văn bản báo cáo Bộ Y tế 
các thuốc kê khai lại theo BM 06
b) Trường hợp hồ sơ bị từ chối 
giải quyết:
- Dự thảo văn bản yêu cầu doanh 
nghiệp báo cáo về mức giá kê khai 
lại phù họp với biến động của yếu 
tố hình thành giá.

B5
Xem xét, 
trình ký

hồ SO’

Lãnh đạo 
phòng 

Nghiệp vụ 
Dược

0,5 ngày 
làm việc Hồ sơ trình

- Nêu không đông ý với nội dung 
văn bản: Lãnh đạo phòng ghi ý 
kiến và chuyển trả cho chuyên 
viên thực hiện.

- Neu đồng ý với nội dung văn 
bản: Lãnh đạo phòng ký xác nhận 
và chuyển hồ sơ để trình ký Lãnh 
đạo Sở.

- Trình ký Lãnh đạo Sở.

B6 Phê duyệt
hồ SO’ Lãnh đạo Sở 0,5 ngày 

làm việc Hồ sơ trình
Ký duyệt kết quả, chuyển hồ sơ 
cho chuyên viên phòng Nghiệp vụ 
Dược xử lý hồ sơ đã phê duyệt.

B7 Phát hành 
văn bản Văn thư 0,5 ngày 

làm việc
Hồ sơ đã 

phê duyệt

- Câp sô và đóng dâu văn bản;
- Scan văn bản kết quả;
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Bước
công
việc

Nội dung 
công việc

Trách
nhiệm

Thời
gian

Hồ sơ/Biểu 
mẫu

Diễn giải

- Chuyển kết quả cho Bộ phận Một 
cửa.

B8
Trả kết 

quả Bộ phận 
Một cửa

Theo 
giấy hẹn Kết quả

a) Trường hợp hô sơ đạt yêu câu'.
+ 01 bản gửi Bộ Y tế;
+ 01 bản cho phòng Nghiệp vụ 

Dược lưu trữ;
+ 0 1  bản cho bộ phận văn thư 

lưu trữ của Sở lưu trữ.
b) Trường hợp hồ sơ bị từ choi 
giải quyết:

+ 01 bản gửi doanh nghiệp;
+ 01 bản gửi Bộ Y tế;
+ 01 bản cho phòng Nghiệp vụ 

Dược lưu trữ;
+ 01 kết quả cho bộ phận văn thư 

lưu trữ của Sở lưu trừ.

IV. BIỂU MẪU

Các biểu mẫu sử dụng tại các bước công việc:

STT Mã hiệu np A 1 • Ả ÃTên biêu mâu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mau Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ

3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Bảng kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước (Mầu số 04 tại Phụ 
lục VII ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP)

5 BM 05 Bảng thuyết minh về cơ cấu giá (Mau số 10 tại Phụ lục VII ban hành 
kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP)

6 BM 06 Báo cáo tình hình kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước (Mầu số 
8 tại Phụ lục VII ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP)

V. HỒ S ơ  CẦN LƯU

STT Mã hiệu rrn /V 1 • Á ^Tên biêu mâu

1 BM01 Mầu Giấy tiếp nhận hồ sơ và hẹn trả kết quả.

2 BM 02 Mầu Phiếu yêu cầu bổ sung, hoàn thiện hồ sơ
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3 BM 03 Mầu Phiếu từ chối tiếp nhận giải quyết hồ sơ

4 BM 04 Bảng kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước (Mau số 04 tại Phụ lục 
VII ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP)

5 BM 05 Bảng thuyết minh về cơ cấu giá (Mầu số 10 tại Phụ lục VII ban hành 
kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP)

6 BM 06 Báo cáo tình hình kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước (Mầu số 8 
tại Phụ lục VII ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP)

V I . c o  SỞ PHÁP LÝ

- Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06 tháng 4 năm 2016 của Quốc Hội khóa
XIII;

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

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

- Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực 
hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính.

- Thông tư 01/2018/TT-VPCP ngày 23 tháng 11 năm 2018 của Văn phòng Chính 
phủ hướng dẫn thi hành một số quy định của Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23 
tháng 4 năm 2018 của Chính phủ về thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong 
giải quyết thủ tục hành chính.
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BM 06
Tên cơ sở sản xuất hoặc đặt gia 

công thuốc
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

n g à y.. tháng... n ă m

BẢNG THUYỂT M INH V È  c ơ  CẤU GIÁ
(Đ ố i vớ i th u ố c  sản .̂:At tro n g  n ư ớ c)

T ên  th u ố c , số g iấy  đ ăn g  ký  lư u  h à n h : ................................................................................................................................

H o ạ t chấ t, n ồ n g  độ  h o ặc  hàm  lư ợ n g : ................................................................................................................................

D ạn g  b ào  chế , quy  cá ch  đ ó n g  g ó i : .......................................................................................................................................

T ê n  c ơ  sở  sản  x u ấ t : ........................................................................................................................................................................

I. BẢNG TỒNG HỌP TÍNH GIÁ VỐ N, GIÁ BÁN THUỐC SẢN XUẤT TRONG NƯỚC CHO

STT Nội dung chi phí
Đon

vị
tính

Số
lượng

Đơn giá 
(VNĐ)

Thành
tiền

(VNĐ)

A Sản lương tính giá

B Chi phí sản xuất, kinh doanh

I Chi phí trực tiếp:

1 C hi p h í n g u y ên  liệu , v ậ t liệu , c ô n g  cụ , d ụ n g  cụ , nh iên  liệu , 
n ăn g  lư ợ n g  trự c  tiếp

2 C h i p h í n h ân  cô n g  trự c  tiếp

3 C h i p h í k h ấu  h a o  m á y  m óc th iế t bị trự c  tiế p  ( trư ờ n g  h ọ p  đ ư ợ c  
trích  k h ấu  hao )

4 C hi p h í sản  x u ất, k in h  d o an h  (c h ư a  tín h  ỏ' trên ) th e o  đặc th ù  
c ủ a  từ n g  n g àn h , lĩnh  vực

II Chi phí chung

5 C h i p h í sản  x u ấ t c h u n g  (đ ố i v ớ i d o an h  n g h iệ p )

6 C h i ph í tà i ch ín h  (n ếu  có )

7 C hi ph í bán  h àn g

8 C hi p h í q u ản  lý

Tổng chi phí sản xuất, kinh doanh

c Chi phí phân bố cho sản phẩm phụ (nếu có)

D Giá thành toàn bô

Đ Giá thành toàn bộ 01 (một) đơn vị sản phẩm

E Lơi nhuân dư kiến

G Thuế giá trị gia tăng, thuế khác (nếu có) theo quy định

H Giá bán dư kiến... •

II. GIẢI TRÌNH CHI TIÉT CÁC KHOẢN MỤC CHI PHÍ CHO M ỘT ĐƠN VỊ ĐÓNG GÓI NHỎ  
NHÂT (kèm theo các tài liệu liên quan đề chứng minh)

1. C h i ph í n g u y ên  liệu , v ậ t liệu , cô n g  cụ , dụ n g  cụ , n h iê n  liệu , n ă n g  lư ợ n g  trự c  tiếp



2. C h i p h í n h ân  cô n g  trự c  tiếp

3. C h i ph í k h ấu  hao  m áy  m óc th iế t bị trự c  tiế p  ( trư ờ n g  h ọ p  đ ư ợ c  tr ích  k h ấu  hao )

4. C h i ph í sản  xuất, k inh  d o an h  (c h ư a  tín h  ở  trên )

5. C h i p h í sản  x u ấ t ch u n g  (đố i vớ i d o an h  ng h iệp )

6. C h i ph í tà i ch ín h  (n ếu  có)

7. C h i phí bán  h àng

8. C h i ph í q u ản  lý

9. T ổ n g  ch i phí sản  xuất, k inh  d oanh

10. C h i p h í p hân  bổ  ch o  sản  phẩm  p h ụ  (n ếu  có)

] 1. G iá  th à n h  to à n  bộ 01 (m ộ t) đơ n  v ị sản  phẩm

12. L ợ i n h u ận  d ự  kiến

13. T h u ế  g iá  tr ị g ia  tă n g , th u ế  k h ác  (n ếu  có) th eo  q u y  đ ịn h

14. G iá  b án  d ự  k iến

15. Đ iều  k iện  g iao  h àn g /b án  h àn g

III. BẢNG SO SÁNH MỨC GIÁ ĐÈ NGHỊ VỚI MỨC GIÁ THUÓC TƯƠNG TỤ Ở  THỊ 
TRƯỜNG TRONG NƯỚC VÀ THỊ TRƯỜNG MỘT SỐ NƯỚC TRONG KHU v ự c

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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