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

SỐ5223/QĐ-BYT Hà Nội, ngày 2 3  tháng 2  năm 20ỉ 8

QUYẾT ĐỊNH
về  việc công bố thủ tục hành chính mói ban hành/ bị bãi bỏ lĩnh vực Dược phàm 

thuộc phạni vi chúc năng quản lý cua Bộ Y tế

Bộ TRƯỞNG B ộ Y TÉ

Căn cứ Nghị định số 75/2017/NĐ'CP ngày 20 tháng 6 năm 2017 của Chính 
phú quy định chức năng, nhiệm vụ, quyên hạn vả cơ cấu tố chức của Bộ Y tế;

Căn cử Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08 tháng 6 năm 2010 của Chính 
phủ về kiểm soát thủ tục hành chính; Nghị định số 48/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 5 
năm 2013 của Chính phủ về sửa đổi, bổ sung một so điều của các Nghị định liên quan 
đến kiểm soát thủ tục hành chính và Nghị định sổ 92/2017/NĐ-CP ngày 07 tháng 8 
năm 20 ỉ 7 củạ Chính phũ sửa đổi, bổ sung một sổ điều của các nghị định liên quan 
đến kiểm soát thủ tục hành chính;

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

QUYÉT ĐỊNH: )
Diều 1. Công bố kèm theo Quyết định này 28 thố tục hành chính được ban 

hành tại Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy 
định về Thực hành tốt của cơ sở bán lè thuốc, Thông tư số 03/20 Í8/TT-BYT ngày 
09/02/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về Thực hành tốt phân phối thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc, Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của của Bộ 
trưởng Bộ Y tế quy định về thực hành tốt phòng thí nghiệm thuốc và Thông tư số 
11/201 8/TT-BYT ngày 04/5/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tể quy định chất lượng thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc (Danh mục kèm theo Quyểt định này).

Điều 2. Bãi bỏ 07 thủ tục hành chính ban hành tại Quyết định số 4622/QĐ- 
BYT ngày 30 tháng 10 năm 2015 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục 
hành chính thuộc phạm vi, chức năng quản lý của Bộ Y tế trong lĩnh vực Dược (quy 
định tại Thông tư số 48/2011/TT-BYT ngày 21 tháng 12 nãm 201 ỉ của Bộ trưởng Bộ
Y tế và Thõng tư số 45/201 1/TT-BYT ngày 21 tháng 12 năm 201 1 của Bộ trưởng Bộ
Y tế).

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

Chứng thư: Bộ Y tế 
Ngàyký: 31/08/2018 19:47:45 
Hẹ thống VOffíce Bộ Y Tế



Điều 4. Các Ông, Bà: Chánh Văn phòng Bộ, Thủ trưởng các Vụ, Cục, Thanh 
tra Bộ, Tổng cục, Sở Y tế các tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương và Thủ trường 
các đơn vị có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.

Nơi nhận
- Như Điều 4;
- Bộ trường(để b/c);
- Các Thứ trường (để p/h chi đạo);
- Cục Kiểm soát thủ tục hành chính - VPCP;
- Cục KHCN&ĐT, Cục QLYDCT (để thực hiện);
- Cổng Thông tin điện từ - Bộ Y tể;
- Website của Cục QLD; Cục QLYDCT; Cục KHCN&ĐT!
- Lưu: VT, VPB6, QLD (2by^
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THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH/BỊ BÃI BỎ LĨNH v ự c  DƯỢC PHẢM 
THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ Y TÉ

(Ban hành kèm theo Quyết định s ố  Ị> X  2 j  /QĐ-BYT ngày 2  ý tháng $  năm 2018
cùa Bộ trưởng Bộ Y tế)

PHÀN L DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH
1. Danh mục thủ tục hành chính mới ban hành thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Y tế

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

Ghi chú

A. Thủ tục hành chính cấp Trung ưong

1 Đánh giá đáp ừng Thực hành tốt phòng thí 
nghiệm đối với cơ sờ kinh doanh dược

Dược phẩm Cục Ọuản lý 
dược, Bộ Y tế

Thủ tục hành 
chính được ban 
hành tại Thông 
tư sổ
04/2018/TT- 
BYT2

Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt đối với cơ 
sờ thừ nghiệm có kinh doanh thuốc gây 
nghiện, thuốc hướng thần, thuốc có chứa 
tiền chất;

Dược phẩm Cục Quản lý 
dược, Bộ Y tế

3

Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt đối với cơ 
sờ thử nghiệm có kinh doanh thuốc dạng 
phổi họp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất 
hướng thần, thuốc dạng phối họp có chứa 
tiền chất; thuốc độc, nguyên liệu độc làm 
thuốc; thuốc, dược chất trong danh mục 
thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị 
cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh 
vực;

Dược phẩm Cục Quản lý 
dược, Bộ Y tế

4
Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phòng thí 
nghiệm đối với cơ sở thử nghiệm không vì 
mục đích thương mại

Dược phẩm Cục Quản lý 
dược, Bộ Y tế

5

Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phòng thí 
nghiệm không vì mục đích thương mại đối 
với cơ sờ thử nghiệm thuốc gây nghiện, 
thuốc hướng thần, thuốc có chứa tiền chất

Dược phẩm Cục Quản lý 
dược, Bộ Y tế

6

Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phòng thí 
nghiệm không vì mục đích thương mại đối 
với thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất 
gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa 
dược chất hướng thần, thuốc dạng phổi hợp 
có chứa tiền chất; thuốc độc, nguyên liệu 
độc làm thuốc; thuốc, dược chất trong danh 
mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất 
bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh 
vực;

Dược phẩm Cục Quản lý 
dược, Bộ Y tế



7 Đánh giá duy trì đáp ứng thực hành tốt 
phòng thí nghiệm

Dược phẩm Cục Quàn lý 
dược, Bộ Y tế

8

Đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt 
phòng thí nghiệm đối với cơ sở thử nghiệm 
cỏ kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc 
hướng thần, thuốc có chứa tiền chất;

Dược phẩm Cục Quản lý 
dược, Bộ Y tế

9 Đánh giá duy trì đáp ứng Thực hành tốt 
phòng thí nghiệm đối với cơ sở thử nghiệm 
có kinh doanh thuốc dạng phối hợp có 
chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng 
phối hợp có chứa dược chất hướng thần, 
thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất; 
thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc; 
thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, 
dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử 
dụng trong một số ngành, lĩnh vực;

Dược phẩm Cục Quản lý 
dược, Bộ Y tế

10 Kiểm soát thay đổi khi có thay đổi thuộc 
một trong các trường hợp quy định tại các 
điểm d, đ và e Khoản 1 Điều 11 Thông tư 
04/2018/TT-BYT

Dược phẩm Cục Quản lý 
dược, Bộ Y tế

11 Kiểm nghiệm đánh giá chất lượng, an 
toàn, hiệu lực đối với vắc xin, sinh phẩm 
là huyết thanh chứa kháng thể, dẫn xuất 
của máu và huyết tương người

Dược phẩm Viện kiểm định 
Quốc gia về vắc 
xin và sinh phẩm 
y tế

Thú tục hành 
chính được ban 
hành tại Thông 
tư số
11/2018/TT- 
BYT

B Thủ tục hành chỉnh cấp tỉnh

1.
Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt cơ sở bán 
lẻ thuoc

Dược phẩm Sở Y tế tinh, 
thành phố trực 
thuộc Trung ươn íỉ

Thủ tục hành 
chính được ban 
hành tại Thông 
tư số
02/2018/TT- 
BYT2.

Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt đối với cơ 
sờ bán lé có kinh doanh thuốc chất gây 
nghiện, thuốc hướng thần, thuốc có chứa 
tiền chất;

Dược phẩm Sờ Y tế tinh, 
thành phố trực 
thuộc Trung ươnịỉ

3.

Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt đổi với cơ 
sở bán lẻ thuốc có kinh doanh thuốc dạng 
phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, 
thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất 
hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa 
tiền chất; thuốc độc, nguyên liệu độc làm 
thuốc; thuốc, dược chất trong danh mục 
thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị 
cấm sử dụng trong một sổ ngành, lĩnh 
vực;

Dược phẩm Sở Y tể tinh, 
thành phố trực 
thuộc Trung ươnịĩ

4. Đánh giá duy trì đáp ứng thực hành tốt cơ 
sở bán lẻ thuốc.

Dược phẩm Sờ Y tế tinh, 
thành phố trực



thuộc Trung ương

5.
Đánh giá duy tri đáp ứng Thực hành tốt đối 
với cơ sở có kinh doanh thuốc gây nghiện, 
thuốc hướng thần, thuốc chứa tiền chất;

Dược phẩm Sờ Y tế tinh, 
thành phổ trực 
thuộc Trung ương

6.

Đánh giá duy tri đáp ứng Thực hành tồt đối 
với cơ sờ có kinh doanh thuốc dạng phối 
hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc 
dạng phổi hợp có chứa dược chất hướng 
thần, thuốc dạng phổi hợp có chứa tiền 
chất; thuốc độc, nguyên liệu độc làm 
thuốc; thuốc, dược chất trong danh mục 
thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị 
cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh 
vực;

Dược phâm Sở Y tế tinh, 
thành phổ trực 
thuộc Trung ương

7.
Kiểm soát thay đổi khi có thay đối thuộc 
một trong các trường hợp quy định tại các 
điểm c và d Khoản 1 Điều 11 Thông tư 
02/2018/TT-BYT

Dược phẩm Sờ Y tế tỉnh, 
thành phố trực 
thuộc Trung ương

8.
Đánh giá đáp ứng 'rhực hành tốt phân phối 
thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

Dược phẩm Sờ Y tế tỉnh, 
thành phố trực 
thuộc Trung ương

Thủ tục hành 
chính được ban 
hành tại Thông 
tư số
03/2018/TT- 
BYT9.

Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt đối với cơ 
sờ bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
có kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc 
hướng thần, thuốc có chứa tiền chất;

Sở Y tế tỉnh, 
thành phổ trực 
thuộc Trung ương

10.

Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt đối với cơ 
sờ bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
có kinh doanh thuốc dạng phổi hợp có 
chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng 
phối hợp có chứa dược chất hướng thần, 
thuốc dạng phổi hợp cỏ chứa tiền chất; 
thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc; 
thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, 
dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử 
dụng trong một số ngành, lĩnh vực;

Dược phẩm Sờ Y tể tinh, 
thành phổ trực 
thuộc Trung ương

11.
Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phân phổi 
thuốc, nguyên liệu lảm thuốc đối với cơ sỡ 
kinh doanh không vi mục đích thương mại

Dược phẩm Sờ Y tế tinh, 
thảnh phố trực 
thuộc Trung ương

12.
Đánh giá đáp úng Thực hành tốt đối với cơ 
sờ phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc 
gây nghiện, thuốc hướng thần, có chứa tiền 
chất không vì mục đích thương mại;

Dược phẩm Sở Y tế tinh, 
thành phố trực 
thuộc Trung ương

13.

Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt đối với cơ 
sờ phân phối thuốc dạng phối hợp cỏ chứa 
dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối 
hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc 
dạng phổi hợp có chứa tiền chất; thuốc 
độc, nguyên liệu độc làm thuốc; thuốc, 
dược chất trong danh mục thuốc, dược

Dược phấm Sờ Y tế tinh, 
thành phố trực 
thuộc Trung ương



chât thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng 
trong một sổ ngành, lĩnh vực;thuổc độc, 
nguyên liệu độc làm thuốc; thuốc, dược 
chất trong danh mục thuốc, dược chất 
thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong 
một số ngành, lĩnh vực không vì mục đích 
thương mại;

14. Đánh giá duy tri đáp ứng thực hành tốt cơ 
sở phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc

Dược phấm Sở Y tế tinh, 
thành phố trực 
thuộc Trung ương

15.
Đánh giá duy tri đáp ứng Thục hành tổt đối 
với cơ sở phân phối có kinh doanh thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc gây nghiện, thuốc 
hướng thần, thuốc chứa tiền chất;

Dược phẩm Sở Y tể tinh, 
thành phố trực 
thuộc Trung ương

16.

Đánh giá duy tri đáp ứng Thực hành tốt đối 
với cơ sở có kinh doanh thuốc dạng phối 
hợp cỏ chứa dược chất gây nghiện, thuốc 
dạng phổi hợp có chứa dược chất hướng 
thần, thuốc dạng phối hợp có chửa tiền 
chất; thuốc độc, nguyên liệu độc làm 
thuốc; thuốc, dược chất trong danh mục 
thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị 
cẩm sừ dụng trong một số ngành, lĩnh 
vực;

Dược phẩm Sở Y tể tinh, 
thành phổ trực 
thuộc Trung ương

17.
Kiểm soát thay đổi khi có thay đổi thuộc 
một trong các trường hợp quy định tại các 
điểm d, đ và e Khoản 1 Điều 11 Thông tư 
03/2018/TT-BYT

Dược phẩm Sở Y tể tinh, 
thành phố trực 
thuộc Trung ương

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

STT Số hồ sơ TTHC Tên thủ tục hành chính
Tên VBQPPL quy 

định việc bãi bỏ thủ 
tục hành chính

Lĩnh vực Co' quan 
thực hiện

1

B-BYT-194300-TT Cấp giấy chứng nhận “Thực 
hành tổt phòng kiểm nghiệm 
thuốc” (GLP)

Thông tư số 
04/2018/TT-BYT ngày 
09/02/2018 của Bộ Y 
tế quy định về thực 
hành tổt phòng thí 
nghiệm thuốc

Dược
phẩm

Cục Quản lý 
dược

2

B-BYT-194301-TT Cấp lại giấy chứng nhận 
“Thực hành tốt phòng kiểm 
nghiệm thuốc"’

Thông tư sồ 
04/2018/TT-BYT ngày 
09/02/2018 cùa Bộ Y 
tế quy định về thực 
hành tốt phòng thí 
nghiệm thuốc

Dược phấm Cục Quàn lý 
dược

3

B-BYT-194330-TT Cấp giấy chứng nhận “Thực 
hành tốt nhà thuốc” (GPP).

Thông tư số 
02/2018/TT-BYT ngày 
22/01/2018 quy định 
về Thực hành tốt của 
cơ sờ bán lẻ thuốc

Dược phẩm Sơ Y tê

4
B-BYT-194332-TT Cấp lại giấy chứng nhận 

"Thực hành tốt nhà thuốc”
Thông tư số 
02/201 8/TT-BYT ngày

Dược phẩm Sở Y tế



4

B-BYT-194332-TT Cấp lại giấy chứng nhận 
“Thực hành tốt nhà thuốc" 
(GPP)

Thông tư số 
02/2018/TT-BYT ngày 
22/01/2018 quy định 
về Thực hành tổt cùa 
cơ sờ bán lẻ thuốc

Dược phẩm Sở Y tế

5

B-BYT-194324-TT Cấp giấy chứng nhận “Thực 
hành tốt phân phối thuốc” 
(GDP).

Thông tư số 
03/2018/TT-BYT ngày 
09/02/2018 quy định 
về Thực hành tổt phân 
phối thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc

Dược phẩm Sớ Y tế

6

B-BYT-194327-TT Cấp lại giấy chứng nhận 
“Thực hành tốt phân phối 
thuốc” (GDP).

Thông tư số 
03/2018/TT-BYT ngày 
09/02/2018 quy định 
về Thực hành tốt phân 
phối thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc

Dược phẩm Sờ Y tế

7

B-BYT-194328-TT Cấp lại giấy chứng nhận 
“Thực hành tốt phân phổi 
thuốc” (GDP) đổi với trường 
hợp thay đổi/bổ sung phạm vi 
kinh doanh, thay đổi địa điểm 
kinh doanh, kho bào quản.

Thông tư số 
03/2018/TT-BYT ngày 
09/02/2018 quy định 
về Thực hành tốt phân 
phối thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc

Dược phẩm Sơ Y tề



PHÀN II. NỘI DƯNG CỤ THẺ CỦA TỪÌVG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH 
I/Thii tục hành chính cắp trung ương

1. Thủ tục Đánh giá đáp úng Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối vói cơ sử kinh doanh dược

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi 
thử nghiệm gửi hồ sơ về Cục Quàn lý dược - Bộ Y tế

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Cục Quàn lý dược trả cho cơ sở đề nghị cấp Giấy 
chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 
Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sừa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp Giấy chứng 
nhận đù điều kiện kinh doanh dược tổ chức đánh giá thực tế tại cơ sờ đề nghị cấp 
Giấy chứng nhận dù điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày 
ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 10 ngày làm việc, 
kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn
bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dunu cần sửa đồi. bố 
sung.

Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Cục Quản lý dược trả cơ sớ 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa dổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm 
theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi. bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ có văn bân thông báo cho cơ sờ theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa dồi, bồ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.
Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày, kế từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Quán 
lý dược thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sở thử nghiệm về Đoàn đánh 
giá và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sớ. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ 
ngày có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sờ 
thừ nghiệm và lập biên bàn đánh giá.

Bước 5: Trường hợp biên bàn đánh giá GLP kết luận cơ sờ thử nghiệmdáp ứng 
GLPtheo quy định tại điểm a khoán 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:
Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tể tại cơ sở thư 
nghiệm và ký biên bàn đánh giá, Cục Quản lý Dược trình Bộ trưởng Bộ Y tế cấp 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc thực hiện cấp Giấy chứng 
nhận GLP theo Mầu số 04 quy định tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT- 
BỸT.
Trường hợp biên bàn đánh giá GLP kết luận cơ sở thừ nghiệm tuân thù GLP ở mức 
độ 2 theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:
a) Trong thời hạn 05 ngày, kê từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở thử 
nghiêm và ký biên bản đánh giá, Cục Quàn lý dược gửi văn bàn yêu cầu cơ sở thừ 
nghiệm khắc phục, sứa chữa theo nội dung được ghi trong Biên bàn đánh giá.
b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sừa chữa, cơ sở thử nghiệm phái có văn bán 
thông báo kèm theo các bàng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng



nhận) chứng minh đã hoàn thành việc khẳc phục, sửa chữa tôn tại được ghi trong 
Biên bản đánh giá;
c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, Cục Quản lý 
dược đánh giá kết quả khấc phục của cơ sở thử nghiệm và kết luận về tình trạng đáp 
ứng GLP của cơ sờ thừ nghiệm:
- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở thừ nghiệm đã đáp ứng yêu cầu: Cục Quản 
lý dược cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược hoặc thực hiện việc cấp 
Giấy chứng nhận GLP theo Mầu số 04 quy định tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 
04/2018/TT-BYT;
- Trường hợp việc khắc phục cùa cơ sờ thừ nghiệm chưa đáp ứng yêu cầu, Cục 
Quản lý dược có văn bàn trả lời lý do chưa cấp.
d) Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Cục Quản lý dược cỏ văn bán yêu cầu sửa 
đổi, bổ sung, cơ sở thử nghiệm phải nộp hồ sơ sừa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau 
thời hạn trên, cơ sở thừ nghiệm không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ 
ngày nộp hồ sơ đề nghị lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ 
đã nộp không còn giá trị.
Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luận cơ sở thừ nghiệm tuân thủ GLP ờ mức 
độ 3 theo quy định tại điểm c khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:
Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ thừ 
nghiệm và ký biên bàn đánh giá, Cục Quản lý dược ban hành văn bản thông báo cho 
cơ sờ thử nghiệm về việc không đáp ứng GLP và chưa cấp Giấy chứng nhận.
Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh 
doanh dược hoặc Giấy chứng nhận GLP, Cục Quản lý dược công bố trên Trang 
thông tin điện từ của Sờ các thông tin sau đây:
a) Tên và địa chi cơ sờ thử nghiệm;
b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chỉ hành nghề 
dược;
c) Số Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh vàGiay chứng nhận GLP (nếu có);
d) Thời hạn hết hiệu lực cùa việc kiểm tra đáp ứng GLP; 
đ) Phạm vi hoạt động cùa cơ sờ thừ nghiệm.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý dược
Thành phần, s ố  lượng hồ SO'

/. Thành phần hồ sơ bao gồm:
1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược theo Mầu sổ 19 
Phụ lục I của Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP;
2. Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đù 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 về địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo quản, tài liệu chuyên môn 
kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt thừ nghiệm thuốc.
3. Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp 
lý chứng minh việc thành lập cơ sờ;
4. Bản sao có chứng thực Chứng chi hành nghề dược.
II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết



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

Đối tưọng thực hiện thu tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Cục Quản lý dược

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt thừ nghiệm thuốc GLP (trường hợp cơ sở đề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt thừ nghiệm thuốc GLP trên cổng thông 
tin điện tử cùa Cục Quản lý dược.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn thử nghiệm thuốc GLP: 14.000.000 VNĐ/cơ 
sở.

Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai (Đính kèm thù tục nàv)

Phụ lục I: Đơn dề nghị cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh 
Mầu số 19 Phụ lục 1 của Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP.

doanh dược theo

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

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ Điều kiện kinh doanh dtrọ'c
1. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỳ thuật và nhân sự được quy định như sau:

d) Cơ sờ thử nghiệm phải có địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo quàn, 
tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp úng Thực hành tốt cơ sờ thừ nghiệm; 
đối với cơ sờ chuyên thử nghiệm dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền thực 
hiện theo quy định tại Điêm b Khoản 2 Điều 69 cùa Luật này;

Căn cứ pháp lý của thù tục hành chính

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

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

3. Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 cùa Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt phòng thí nghiệm

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



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

Mẩu số 19

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

Kinh eừi:............... ...................

Tcn cơ sơ...................................................................................................

Dịa chi:.............................................................................................................................

Trực thuộc.................................. (nếu là cơ sờ trực thuộc)...................Địa
chi:..............................................................................................................................................

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

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

Người phụ trách về bào đảm chất lượng(2).........................................

Sổ CCHN Dược ................... Nơi cấp ................Năm cấp...........

1. Đã dược cấp Giấy chứng nhận thực hành tố t<3): o

- Giấy chứng nhận thực hành tốt s ổ : ......... 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 (4): n

- Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược

s ố : ...................................................... Ngày cấp :..................................................

- Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược

s ố : ......................................................Ngày cấp :..................................................

Cơ sờ đề nghị Bộ Y tế/Cục Quản lý dược cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược:

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

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

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

Chúng tôi xin cam kết tuân thú đầy đủ các quy định cùa pháp luật có liên quan, chấp hành 
nghiêm sự chi dạo cùa Bộ Y tế/Cục Quản lý dược.



Cơ sờ xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị cấp lại giấy CNĐĐKKDD quy định tại
Điêu 32 cùa Nghị định sô:..... /2017/NĐ-CP ngày .../.../2017 của Chính phù quy định chi tiết mộ số
điều và biện pháp thi hành Luật dược.

................ ngciy tháng năm
Người đại diện trưó‘c pháp luật/

Người được ủy quyền
(Kỷ, ghi rõ họ tên. chức danh, đóng dấu (nếu có))

Ghi chú:
(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.
(2) Chi áp dụng đổi với cơ sờ sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bất buộc phải có 

CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.
(3) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.
(4) Liệt kê Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.
(5) Ghi rõ loại hình cơ sờ kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 cùa Luật dược.
(6) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sờ 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 Luât dươc.



2. Thủ tục Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt đối vói cơ sô' thử nghiệm có kinh doanh thuốc 
gây nghiện, thuốc hưóng thần, thuốc có chứa tiền chất

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chúng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi 
thừ nghiệm thuốc gừi hồ sơ về Cục Quản lý dược - Bộ Y tế

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Cục Quản lý dược trả cho cơ sờ đề nghị cấp Giấy 
chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu sổ 01 
Phụ lục 1 ban hành kèm theo Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ
sơ trình Hội đong tư vấn xem xét trong vòng 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ.

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản gửi cơ sờ trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, 
trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sờ nộp hồ sơ sữa dồi, bổ sung, Cục Quàn lý dược trả cơ sở 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đồi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm 
theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sữa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu. cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ có văn bản thông báo cho cơ sờ theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bồ sung đối với hồ sơ sữa đôi, bồ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.

Bước 4:Cơ quan tiếp nhận hồ sơ xem xét hồ sơ trên cơ sờ ý kiến cùa Hội đồng tư 
vấn.

a) Trường hợp không có yêu cẩu sửa đổi, bổ sung hồ sơ. Cục Quản lý dược tồ chức 
doàn đánh giá thực tế tại cơ sờ trong vòng 60 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ;

b) Trường hợp có yêu cầu sữa đổi. bố sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại khoản điểm b bước 2.
Bước 5:Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Quàn lý 
dược thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sỡ thừ nghiệm về Đoàn đánh 
giá và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sờ. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ 
ngày có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sở 
thừ nghiệm và lập biên bản đánh giá.

Bước 6: Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luận cơ sở thừ nghiệmdáp ứng 
GLPtheo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sở và ký 
biên bản đánh giá. trên cơ sờ ý kiến cùa Hội đồng, Cục Quản lý dược cấp Giấy 
chứng nhận GLP theo Mầu số 04 quy định tại Phụ lục Vkèm theo Thông tư 
04/2018/TT-BYT (trong trường hợp doanh nghiệp đề nghị).
Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luận cơ sởthừ nghiệmtuân thúGLP ở mức 
độ 2theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:

a) Trong thời hạn 15 ngày, ké từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tể tại cơ sờ và 
ký biên bàn dánh giá, Cục Quán lý dược gứi văn bản yêu cầu cơ sở thừ nghiệm khac 
phục, sừa chữa tồn tại dược ghi trong biên bản đánh giá.



b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa, cơ sở thử nghiệm phải có văn bản 
thông báo kèm theo các băng chứng (hô sơ tài liệu, hình ảnh, vỉdeo, giấy chứng 
nhận) chứng minh đã hoàn thành việc khăc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong 
biên bản đánh giá;
c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, Cục Quản lý 
dược đánh giá kết quả khắc phục cùa cơ sỡthử nghiệm và kết luận về tình trạng đáp 
ứng GLP cùa cơ sờthử nghiệm:
- Trường hợp việc khắc phục cùa cơ sờ thử nghiệm đã dáp ứng yêu cầu: Cục Quản lý 
dược câp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược hoặc thực hiện việc cấp 
Giấy chứng nhận GLP theo Mầu số 04 quy định tại Phụ lục VThông tư 04/2018/TT- 
BYT;
- Trường hợp việc khắc phục cùa cơ sở thừ nghiệmchưa đáp ứng yêu cầu, Cục Quản 
lý dược có văn bản trả lời lý do chưa cấp.
d) Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Cục Quản lý dược có văn bản yêu cầu sữa 
đổi, bồ sung, cơ sở thừ nghiệm phải nộp hồ sơ sữa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau 
thời hạn trên, cơ sờ thử nghiệmkhông sửa đồi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày 
nộp hồ sơ đề nghị lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã 
nộp không còn giá trị.
Trường hợp biên băn đánh giá GLP kết luận cơ sở thừ nghiệmtuân thùGLP ờ mức 
độ 3theo quy định tại điểm c khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:
Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sỡ thừ 
nghiệmvà ký biên bản đánh giá, Cục Quản lý dược ban hành văn bán thông báo cho 
cơ sờ thừ nghiệmvề việc không đáp ứng GLP và chưa cấp Giấy chứng nhận.
Bước 7: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kirh 
doanh dược hoặc Giấy chứng nhận GLP. Cục Quản lý dược công bố trên Trang 
thông tin điện từ cùa Sờ các thông tin sau đây:
a) Tên và địa chi cơ sờ thử nghiệm;
b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, sổ Chứng chi hành nghề 
dược;
c) Số Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh vàGiấy chứng nhận GLP (nếu có);
d) Thời hạn hết hiệu lực cùa việc kiểm tra đáp ứngGLP; 
đ) Phạm vi hoạt động thử nghiệm.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý dược

Thành phần, s ố  l i r ọ n g  hồ SO'



I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Đơn đề nghị cấp Giấy chúng nhận đù điều kiện kinh doanh dược theo Mau số 19 
Phụ lục 1 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;
2. Tài liệu kỹ thuật bao gồin Giấy chúng nhận đủ diều kiện kinh doanh dược hoặc 
Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại dịa diêm kinh doanh (nêu có) và các tài liệu kỹ 
thuật về địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiêt bị bảo quản, tài liệu chuyên môn 
kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt cơ sở thừ nghiệm;
3. Tài liệu thuyêt minh cơ sờ đáp úng các biện pháp bảo đảm an ninh, không thât 
thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mầu sổ 18 tại Phụ lục 11 ban hành kèm theo 
Nghị định 54/2017/NĐ-CP, làm trên giấy A4 bàng tiếng Việt.

4. Bản chính hoặc bản sao có chứng thực giấy phép tiến hành các công việc bức xạ 
do cơ quan có thẩm quyền cấp đối với các cơ sở đề nghị kinh doanh thuốc phóng 
xạ.
5. Bàn sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp 
lý chứng minh việc thành lập cơ sở;

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

//. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

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

Đối tưọìig thực hiện thù tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Cục Quàn lý dược

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt thừ nghiệm thuốc GLP (trường hợp cơ sở đề nghị 
cấp).

- Công bổ tình trạng đáp ứng Thực hành tốt thừ nghiệm thuốc GLP trên cổng thông 
tin điện tữ của Cục Quản lý dược.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn thừ nghiệm thuốc GLP: 14.000.000 VNĐ/cơ 
sờ.

Tên mẫu đơn, mẫu tò' khai (Đính kcm thủ tục này)

Phụ lục I: Đơn dề nghị cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dượctheo 
Mầu số 19 Phụ lục I cùa Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.

Ycu cầu, diều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)



Điểu 34. Điều kiện kinh doanh đổi vói thuốc phải kiểm soát đặc biệt và thuốc 
thuộc danh Mục hạn chế thử nghiệm
1. Cơ sở kinh doanh thuốc phải kiém soát đặc biệt phải dược cơ quan quàn lý nhà 
nước có thâm quyên về dược châp thuận băng văn bản. Việc châp thuận được căn 
cứ trên cơ sờ các Điều kiện sau đây:

a) Có đù Điều kiện quy định tại Điều 33 của Luật này phù hợp với Điểu kiện của 
từng cơ sở kinh doanh;

b) Có các biện pháp về an ninh, bảo đảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc phải kiểm soát dặc biệt;

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

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

2. Nghị định sổ 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phù quy định chi tiết một 
sổ điều và biện pháp thi hành Luật dược

3. Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 cùa Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt phòng thí nghiệm.

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

Mầu số 19

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

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

Kính gửi:............... (l)................

Tên cơ sờ................................................................................................... Địa
chi:..............................................................................................................................................

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
cỏ):..............................................................................................................................................

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

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

1. Đã dược cấp Giấy chứng nhận thực hành tố t(3):



- Giấy chứng nhận thực hành tốt số:

- Giấy chứng nhận thực hành tốt số:

Ngày cầp: 

Ngày cấp:

2. Đã được cấp Giấy chúmg nhận đủ diều kiện kinh doanh dược(4): o

- Giấy chúng nhận đù điều kiện kinh doanh dược

S ổ :......................................................Ngày cấp :..................................................

- Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược

S ổ :......................................................Ngày cấp :..................................................

Cơ sở đề nghị Bộ Y tế/Cục Quản lý dược cấp Giấy chứng nhận đũ diều kiện kinh doanh dược:

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

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

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

Chúng tôi xin cam kết tuân thù đầy đủ các quy định của pháp luật có liên quan, chấp hành 
nghiêm sự chi đạo của Bộ Y lế/Cục Quản lý dược.

Cơ sỡ xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị cấp lại giấy CNĐĐKKDD quy định tại
Điều 32 của Nghị định số:..... /2017/NĐ-CP ngày ./2017 của Chính phù quy định chi tiết mộ số
diều và biện pháp thi hành Luật dược.

............... . ngày thảng năm
Ngưòi đại diện trưóc pháp luật/

Ngưòi đưọc ủy quyền
(Kỷ, ghi rõ họ tên, chức danh, dóng dấu (nếu có))

Ghi chú:
(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược.
(2) Chi áp dụng đối với cơ sờ sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi băt buộc phải có 

CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.
(3) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại dịa điểm kinh doanh nếu có.
(4) Liệt kê Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.
(5) Ghi rõ loại hình cơ sờ kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.
(6) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với diều kiện kinh doanh dược mà cơ sờ 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 
cùa Luật dược.



3. Thủ tục Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt đối vói cơ sỏ’ thử nghiệm có kinh doanh thuốc 
dạng phối họp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối họp có chứa 
dược chất hưóng thần, thuốc dạng phổi hợp có chứa tiền chất; thuốc độc, 
nguyên liệu độc làm thuốc; thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, dưọc chất 
thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một sổ ngành, lĩnh vực;

Trình tự thực hiện

Bưó'c 1: Cơ sờ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
phạm vi thử nghiệm thuốc gừi hồ sơ về Cục Quản lý dược - Bộ Y tế

Bưó’c 2: Sau khi nhận hồ sơ, Cục Quản lý dược trả cho cơ sở đề nghị cấp Giấy 
chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu sổ 01 
Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cẩp giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:

- Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được bổ sung phạm vi 
kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sờ đã được cấp giấy chứng nhận đù 
điều kiện kinh doanh dược và đáp ứng thực hành tốt đổi với phạm vi hoạt động 
đề nghị;

- Tổ chức đánh giá thực tế trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ đối với cơ sở đề nghị cấp lần đầu giấy chứng nhận đù điều kiện kinh 
doanh dược hoặc cơ sờ đã có giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược 
nhưng chưa đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị.

b) Trường hợp có yêu cầu sữa đổi, bồ sung hồ sơ, trong thời hạn 30 ngày kể từ 
ngàv ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ 
sờ đề nghị, trong dó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sừa đổi, bổ sung.

Bưóc 3: Sau khi cơ sờ nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Cục Quản lý dược trà cơ sờ 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục 1 ban hành 
kèm theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sừa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận 
hồ sơ có văn bản thông báo cho cơ sờ theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đồi, bồ sung đổi với hồ sơ sửa đồi, bổ 
sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.
Bưóc 4: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Quản 
lý dược thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sờ thử nghiệm về Đoàn dánh 
giá và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sờ. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ 
ngày có văn bàn thông báo, Đoàn dánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sờ 
thừ nghiệm và lập biên bản đánh giá.
Bước 5: Trường hợp biên bàn đánh giá GLP kết luận cơ sở thử nghiệmtuân thủGLP 
ờ mức độ 1 theo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT: 
Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sỡ thừ 
nghiệmvà ký biên bản đánh giá, Cục Quản lý dược cấp Giấy chứng nhận đù điểu 
kiện kinh doanh dược hoặc cấp Giấy chứna nhận GLP theo Mau số 04 quy định tại 
Phụ lụcVkèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT.
Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luận cơ sờthừ nghiệmtuân thủGLP ờ mức



độ 2theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:
a) Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sởthừ 
nghiệm và ký biên bản đánh giá, Cục Quản lý dược gửi văn bản yêu cầu cơ sờ thừ 
nghiệmkhắc phục, sừa chữa tồn tại được ghi trong Biên bản đánh giá.
b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa, cơ sờ thừ nghiệmphải có văn bản 
thông báo kèm theo các bằng chửng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video. giấy chứng 
nhận) chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong 
Biên bàn dánh giá;
c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, Cục Quàn lý 
dược đánh giá kết quả khắc phục cùa cơ sờthữ nghiệm và kết luận về tình trạng đáp 
ứng GLP của cơ sờthừ nghiệm:
- Trường hợp việc khắc phục cùa cơ sở thừ nghiệm đã đáp ứng yêu cầu: Cục Quản lý 
dược cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược hoặc thực hiện việc cấp 
Giấy chứng nhận GLP theo Mầu số 04 quy định tại Phụ lụcV kèm theo Thông tư 
04/2018/TT-BYT;
- Trường hợp việc khấc phục cùa cơ sờ thử nghiệmchưa đáp úng yêu cầu, Cục Quản 
lý dược cỏ văn bản trả lời lý do chưa cấp.
d) Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Cục Quản lý dược có văn bản yêu cầu sửa 
đồi, bố sung, cơ sở thừ nghiệm phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cẩu. Sau 
thời hạn trên, cơ sờ thừ nghiệmkhông sữa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày 
nộp hồ sơ đề nghị lần đầu mà hồ sơ bồ sung không đápứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp 
không còn giá trị.
3. Trường hợp biên bản dánh giá GLP kết luận cơ sờ thử nghiệmtuân thùGLP ở 
mức độ 3theo quy định tại điểm c khoán 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT: 
^rong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ thử 
nghiệm và ký biên bản đánh giá, Cục Quản lý dược ban hành văn bàn thông báo cho 
cơ sờ thử nghiệmvề việc không đáp ứng GLP và chưa cấp Giấy chứng nhận.
Bưóc 6: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đù diều kiện 
kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận GLP, Cục Quản lý dược công bố trên 
Trang thông tin điện từ cùa Cục Quản lý dược các thông tin sau đây:
a) Tên và địa chi cơ sở thừ nghiệm;
b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chi hành nghề 
dược;
c) Sổ Giấy chứng nhận đủ diều kiện kinh doanh vàsố Giấy chứng nhận GLP (néu 
có);
d) Thời hạn hết hiệu lực cùa việc kiểm tra đáp ứngGLP; 
đ) Phạm vi hoạt động thừ nghiệm.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý dược

Thành phần, s ố  lượng hồ SO'



/. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Đối với cơ sờ thừ nghiệm:

1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược theo Mầu số 19 
Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;
2. Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc 
Giây chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ 
thuật vê địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiêt bị bảo quản, tài liệu chuyên môn 
kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tổt cơ sở thử nghiệm;
3. Tài liệu thuyêt minh cơ sờ đáp ứng các biện pháp bảo đàm an ninh, không thất 
thoát thuôc phải kiêm soát đặc biệt theo Mầu số 18 tại Phụ lục 11 ban hành kèm theo 
Nghị định 54/2017/NĐ-CP, làm trên giấy A4 bằng tiếng Việt.

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

5. Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp 
lý chứng minh việc thành lập cơ sở;
6. Bàn sao có chứng thực Chứng chi hành nghề dược.

II. Sổ lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

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

Đối tirọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Cục Quàn lý dược

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chửng nhận Thực hành tốt thừ nghiệm thuốc GLP (trường hợp cơ sờ đề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt thừ nghiệm thuốc GLP trên cổng thông 
tin điện từ của Cục Quản lý dược.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điểu kiện tiêu chuẩn thừ nghiệm thuốc GLP: 14.000.000 VNĐ/cơ 
sở.

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

Phụ lục I: Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận dù điều kiện kinh doanh dượctheo 
Mau sổ 19 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP.



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

Điều 34. Điều kiện kinh doanh đối vói thuốc phải kiếm soát đặc biệt và thuốc 
thuộc danh Mục hạn chế thử nghiệm
1. Cơ sở kinh doanh thuốc phải kiêm soát đặc biệt phải dược cơ quan quản lý nhà 
nước có thâm quyên vê dược châp thuận băng văn bản. Việc châp thuận được căn 
cứ trên cơ sờ các Điều kiện sau đây:
a) Có đù Điều kiện quy định tại Điều 33 cùa Luật này phù hợp với Điều kiện cùa 
từng cơ sờ kinh doanh;
b) Có các biện pháp về an ninh, bảo đảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc phái kiểm soát dặc biệt;

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

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

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 cùa Chính phù quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược

3. Thông tư sổ 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt phòng thí nghiệm thuốc.

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

Mầu số 19

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

ĐƠN ĐÊ NGHỊ
Cấp Giấy chứng nhận đií điều kiện kinh doanh dưọc

Kính gừi:............... (l’................

Tên cơ sờ...................................................................................................Địa
chi:................................................................................................................................................

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

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

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

Người phụ trách về bảo đảm chất Iượng<2).........................................

So CCHN Dược ....................Nơi cấp ............... Năm cấp...........

I. Đã được cẩp Giấy chứng nhận thực hành tố t<3): n



- Giấy chứng nhận thực hành tốt số:

- Giấy chứng nhận thực hành tổt số:

Ngày cẩp: 

Ngày cấp:

2. Đã được cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược <4): n

- Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược

S ố :...................................................... Ngày cấp :..................................................

- Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược

S ố :...................................................... Ngày cấp :..................................................

Cơ sở đề nghị Bộ Y tế/Cục Quản lý dược cấp Giấy chứng nhận đũ điều kiện kinh doanh dược:

+ Loại hình cơ sờ kinh doanh (5>: .................................................................

+ Phạm vi kinh doanh (6>: ............................................................................

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

Chúng tôi xin cam kết tuân thủ đầy đù các quy định cùa pháp luật có liên quan, chấp hành 
nghiêm sự chi dạo của Bộ Y tế/Cục Quản lý dược.

Cơ sờ xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị cấp lại giấy CNĐĐKKDD quy định tại
Điều 32 cùa Nghị dịnh số:..... /2017/NĐ-CP ngày .../.../2017 của Chính phù quy định chi tiết mộ số
điều và biện pháp thi hành Luật dược.

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

Người đưọc ủy quyền
(Ký ghi rõ họ tên. chức danh, đóng dấu (nếu có))

Ghi chú:
(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận dù điều kiện kinh doanh dược.
(2) Chi áp dụng đổi với cơ sờ sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bất buộc phải có 

CCHND đối với người phụ trách dàm bào chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.
(3) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.
(4) Liệt kê Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu cỏ.
(5) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.
(6) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sở đề nghị 

và đáp úng, là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại các Điều 15 đen 22, Điều 33 và 34 
của Luật dược.



4. Thủ tục Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối vói cơ sỏ thu nghiệm 
không vì mục đích thương mại

Trình tự thực hiện

Bước 1. Cơ sở thừ nghiệm không vì mục đích thương mại (sau đây gọi tẳt là cơ sờ) 
gửi hồ sơ về Cục Quản lý dược - Bộ Y tế

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Cục Quản lý dược trả cho cơ sờ Phiếu tiếp nhận hồ sơ 
theo Mầu sổ 01 Phụ lục 1 ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu càu sứa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp Giấy chứng 
nhận đù diều kiện kinh doanh dược tô chức đánh giá thực tê tại cơ sờ trong thời hạn 
20 ngày, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

b) Trường hợp có yêu cầu sữa đồi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 10 ngày làm việc, 
kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn
bản gừi cơ sở đề nghị, trong dó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bô 
sung.

Bước 3: Sau khi cơ sờ nộp hồ sợ sửa đổi, bổ sung. Cục Quản lý dược trả cơ sờ 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ sữa đổi, bồ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục 1 ban hành kèm 
theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu. cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ cỏ văn bản thông báo cho cơ sờ theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sừa dôi, bổ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.
Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Quàn 
lý dượt thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sở thử nghiệm về Đoàn đánh 
giá và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sờ. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ 
ngày có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sờ 
thừ nghiệm và lập biên bản đánh giá.

Bước 5: Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luận cơ sở thừ nghiệmđáp ứng 
GLPtheo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:
Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sờ thừ 
nghiệm và ký biên bàn đánh giá, Cục Quàn lý Dược cấp Giấy chứng nhận GLP theo 
Mầu sổ 04 quy định tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT.
Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luận cơ sờ thừ nghiệm tuân thù GLP ờ mức 
độ 2 theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:
a) Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đảnh giá thực tế tại cơ sờ thử 
nghiệm và ký biên bản đánh giá, Cục Quản lý dược gửi văn bàn yêu cầu cơ sờ thừ 
nghiệm khắc phục, sửa chữa theo nội dung được ghi trong Biên bàn đánh giá.
b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sừa chữa, cơ sở thừ nghiệm phải có văn bàn 
thông báo kèm theo các bằng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video. giấy chứng 
nhận) chứng minh dã hoàn thành việc khấc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong 
Biên bàn đánh giá;
c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khấc phục, Cục Quàn lý 
dược dánh giá kết quà khắc phục cùa cơ sờ thừ nghiệm và kết luận về tình trạng đáp 
ứng GLP cùa cơ sờ thừ nghiệm:



- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở thừ nghiệm đã đáp ứng yêu cầu: Cục Quản 
lý dược cấp Giấy chứng nhận GLP theo Mầu số 04 quy định tại Phụ lục V kèm theo 
Thông tư 04/2018/TT-BYT;
- Trường họp việc khắc phục cùa cơ sở thừ nghiệm chưa đáp ứng yêu cầu, Cục 
Quàn lý dược có vãn bản trả lời lý do chưa cấp.
d) Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Cục Quàn lý dược có văn bản yêu cầu sửa 
đôi, bổ sung, cơ sờ thử nghiệm phài nộp hồ sơ sữa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau 
thời hạn trên, cơ sở thừ nghiệm không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ 
ngày nộp hồ sơ đề nghị lần đầu mà hồ sơ bồ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ 
đã nộp không còn giá trị,
Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luận cơ sở thử nghiệm tuân thù GLP ở mức 
độ 3 theo quy định tại điểm c khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:
Trong thời hạn 05 ngày, kề từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ thừ 
nghiệm và ký biên bàn đánh giá, Cục Quản lý dược ban hành văn bản thông báo cho 
cơ sở thừ nghiệm về việc không đáp ứng GLP và chưa cấp Giấy chứng nhận.
Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận GLP, Cục Quàn 
lý dược công bố trên Trang thông tin điện từ cùa Sờ các thông tin sau đây:
a) Tên và địa chi cơ sờ thừ nghiệm;
b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, sổ Chứng chi hành nghề 
dược;
c) Số Giấy chúng nhận GLP (nếu cỏ);
d) Thời hạn hết hiệu lực của việc kiểm tra đáp ứng GLP; 
đ) Phạm vi hoạt động của cơ sở thừ nghiệm.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý dược

Thành phần, số lirọng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Đơn đề nghị đánh giá dáp ứng GLP thực hiện theo Mầu sổ 01 quy định tại Phụ 
lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT;

2. Tài liệu kỹ thuật về cơ sờ thừ nghiệm được trình bày theo hướng dẫn về hồ sơ 
tồng thể quy định tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT.

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

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

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính



Cục Quản lý dược

Kct quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt thử nghiệm thuốc GLP (trường hợp cơ sờ đề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt thử nghiệm thuốc GLP trên cổng thông 
tin điện tử của Cục Quản lý dược.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn thừ nghiêm thuốc GLP: 14.000.000 VNĐ/cơ 
sờ.

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

Phụ lục I: Đơn đề nghị đánh giá đáp ứng GLP thực hiện theo Mẩu sổ 01 quy định 
tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT;

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

Điều 35. Cơ sở có hoạt động dưọc không thuộc diện cấp Giấy chứng nhận đủ 
Điều kiện kinh doanh dưọc
2. Điều kiện hoạt động của các cơ sờ tại Khoản 1 Điều này được quy định như sau:

a) Cơ sở quy định tại Điểm a Khoản 1 Điều này phải tuân thủ Điều kiện kinh doanh 
quy định tại Khoản 1 Điều 33 của Luật này;

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ Điều kiịvi kinh doanh dưọc
1. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự được quy định như sau:

d) Cơ sờ thử nghiệm phải có dịa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo quản, 
tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt cơ sờ thử nghiệm; 
dối với cơ sờ chuyên thử nghiệm dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền thực 
hiện theo quy định tại Điểm b Khoản 2 Điều 69 của Luật dược 2016.

Căn cử pháp lý của thủ tục hành chính

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

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

3. Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt phòng thí nghiệm

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



Mẩu 01 - Đon đăng ký kiểm tra lần đầu đối vói cơ sở kiểm nghiệm 
không vì mục đích thưoìig mại

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

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

ĐƠN ĐẢNG KÝ KIẺM TRA 
THỤC HÀNH TÓT PHÒNG THÍ NGHIỆM

(Đăng ký kiểm tra lần đầu)

Kính gửi: Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế

Tên cơ sờ:
Địa chi công ty/cơ sờ kiểm nghiệm:
Điện thoai/fax/email:

Thực hiện Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018của Bộ Y tế quy định vềThực 
hành tốt phòng thí nghiệm và hướng dẫn việc triển khai, áp dụng, sau khi tiến hành tự thanh tra và 
đánh giá đạt yêu cầu; cơ sở chúng tôi xin đăng ký với Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) kiểm tra 
GLPvào bất kỳ thời gian nào và cam kết khắc phục kịp thời những tồn tại ghi trong biên bản kiểm 
tra.
Chủng tôi xin gửi kèm bản đãng ký này các tài liệu liên quan sau dây:
(1 )-Tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập và chúc năng nhiệm vụ cùa đơn vị.
(2) - Bàn sao chứng thực Chúme chì hành nghề dược cùa người phụ trách chuyên môn về dược.
(3) - Bản hồ sơ tồng thể về cơ sờ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

Phụ trách cơ sở kiểm nghiệm
(Ký. ghi rõ họ tên, đóng dấu)

TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN 
TÊN C ơ SỜ
S ố :........ / .....



5. Thủ tục Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt CO' s ỏ - thử nghiệm không vì mục đích thương mại 
đối vói cơ s ỏ ’ thứ nghiệm thuốc gây nghiện, thuốc hưóng thần, thuốc có chứa tiền 
chất

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sờ đề nghị đánh giá đáp ứng thực hành tốt thí nghiệm thuốc gửi hồ sơ 
về Cục Quản lý dược - Bộ Y tế

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Cục Quản lý dược trả cho cơ sở đề nghị đánh giá đáp 
ứng thực hành tốt thí nghiệm thuốc Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu sổ 01 Phụ lục I 
ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ. cơ quan tiếp nhận hồ
sơ trình Hội đồng tư vân xem xét trong vòng 15 ngày kê từ ngày ghi trên Phiêu tiêp 
nhận hồ sơ.
b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản gừi cơ sờ trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, 
trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bồ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sừa đổi, bổ sung, Cục Quản lý dược trả cơ sờ 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục 1 ban hành kèm 
theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bô sung không đáp ứng yêu cầu. cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo điểm b bước 2;
b) Trường hợp không có yêu cầu sừa dổi, bo sung đối với hồ sơ sửa đồi. bổ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.

Bước 4: Cơ quan tiếp nhận hồ sơ xem xét hồ sơ trên cơ sờ ý kiến cùa Hội đồng tư 
vấn.

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Cục Quản lý dược tổ chức 
đoàn đánh giá thực tế tại cơ sở trong vòng 60 ngày kể từ ngày ghi ưên Phiếu tiếp 
nhận hô sơ;
b) Trường hợp có yêu cầu sứa đổi. bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản thông báo cho cơ sở theo quy định tại khoản điểm b bước 2.
Bước Sỉ Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ. Cục Quản 
lý dược thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sờ thừ nghiệm về Đoàn đánh 
giá và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sờ. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ 
ngày có văn bản thông báo. Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sở 
thừ nghiệm và lập biên bản đánh giá.

Bước 6: Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luận cơ sở thử nghiệmđáp ứng 
GLPtheo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sờ và ký 
biên bàn đánh giá, trên cơ sở ý kiến của Hội đồng, Cục Quản lý dược cấp Giấy 
chứnu nhận GLP theo Mầu sổ 04 quy dịnh tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 
04/2018/TT-BYT (trong trường hợp doanh nghiệp đề nghị).

Trường hợp biên bàn đánh giá GLP kết luận cơ sờthừ nghiệmtuân thùGLP ờ mức 
dộ 2 theo quy định tại diểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:
a) Trong thời hạn 15 ngày, kề từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ và



ký biên bản đánh giá, Cục Quản lý dược gửi văn bản yêu cẩu cơ sờ thừ nghiệm khấc 
phục, sửa chữa tôn tại được ghi trong biên bản đánh giá.

b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sừa chừa, cơ sờ thừ nghiệm phải có vãn bàn 
thông báo kèm theo các băng chứng (hô sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng 
nhận) chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sừa chữa tồn tại được ghi trong 
biên bản đánh giá;
c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, Cục Quản lý 
dược đánh giá kết quả khác phục cùa cơ sờthừ nghiệm và kết luận về tình trạng đáp 
ứng GLP cùa cơ sở thừ nghiệm:
- Trường hợp việc khẳc phục cùa cơ sờ thừ nghiệm đã đáp ứng yêu cầu: Cục Quàn lý 
dược cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược hoặc thực hiện việc cấp 
Giấy chứng nhận GLP theo Mầu sổ 04 quy định tại Phụ lục VThông tư 04/2018/TT- 
BYT;
- Trường hợp việc khẳc phục của cơ sờ thừ nghiệmchưa đáp úng yêu cầu, Cục Quản 
lý dược cỏ văn bản trà lời lý do chưa cấp.
d) Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Cục Quản lý dược có văn bản yêu cầu sửa 
đổi, bổ sung, cơ sở thữ nghiệm phải nộp ho sơ sữa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau 
thời hạn trên, cơ sờ thừ nghiệmkhông sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày 
nộp hồ sơ đề nghị lần đầu mà hồ sơ bố sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã 
nộp không còn giá trị.
Trường hợp biên bàn đánh giá GLP kết luận cơ sờ thử nghiệmtuân thùGLP ờ mức 
độ 3theo quy định tại điểm c khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:
Trong thời hạn 05 ngày, kể từ neày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở thử 
nghiệmvà ký biên bản đánh giá, Cục Quản lý dược ban hành văn bản thông báo cho 
cơ sờ thừ nghiệmvề việc không đáp ứng GLP và chưa cấp Giấy chứng nhận.
Bước 7: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh 
doanh dược hoặc Giấy chứng nhận GLP, Cục Quản lý dược công bố trên Trang 
thông tin điện từ của Sở các thông tin sau đây:
a) Tên và địa chỉ cơ sở thừ nghiệm;
b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chi hành nghề 
dược;
c) Số Giấy chứng nhận GLP (nếu cỏ);
d) Thèn hạn hết hiệu lực cùa việc kiểm tra đáp úmgGLP; 
đ) Phạm vi hoạt động thừ nghiệm.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý dược

Thành phần, sổ lưọng hồ sơ



/. Tlíànlí phần hồ sơ bao gồm:

1. Đơn đề nghị đánh giá đáp ứng GLP thực hiện theo Mau sổ 01 quy định tại Phụ 
lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT;

2. Tài liệu kỹ thuật về cơ sờ thừ nghiệm được trình bày theo hướng dẫn về hồ sơ 
tồng thể quy định tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT.

II. Sổ tượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thời hạn giải quyết

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

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Cục Quản lý dược

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt thử nghiệm thuốc GLP (trường hợp cơ sở đề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt thừ nghiệm thuốc GLP trên cổng thông 
tin điện từ của Cục Quàn lý dược.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, diều kiện tiêu chuẩn thừ nghiệm thuốc GLP: 14.000.000 VNĐ/cơ 
sờ.

Tcn mẫu đơn, mẫu tò‘ khai (Đính kèm thủ tục này)

Phụ lục I: Đơn đề nghị đánh giá đáp ứng GLP thực hiện theo Mầu sổ 01 quy định 
tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT;

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

Điều 35. Cơ sở có hoạt động dưọc không thuộc diện cấp Giấy chứng nhận đủ 
Điều kiện kinh doanh dược
2. Điều kiện hoạt động của các cơ sờ tại Khoản 1 Điều này được quy định như sau:

a) Cơ sờ quy định tại Điểm a Khoản 1 Điều này phải tuân thủ Điều kiện kinh doanh 
quy định tại Khoản 1 Điều 33 của Luật này;

Điều 34. Điều kiện kinh doanh đối với thuốc phải kiếm soát đặc biệt và thuốc 
thuộc danh Mục hạn chế bán lé
1. Cơ sở kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt phải được cơ quan quàn lý nhà 
nước có thẩm quyền về dược chấp thuận bàng văn bản. Việc chấp thuận dược căn 
cứ trên cơ sờ các Điều kiện sau đây:
a) Có đù Điều kiện quy định tại Điều 33 của Luật này phù hợp với Điều kiện của



từng cơ sờ kinh doanh;

b) Có các biện pháp về an ninh, bảo dảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc phải kiểm soát đặc biệt;

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

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

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

3. Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 cùa Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt phòng thí nghiệm.

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

Mẩu 01 - Đon đăng ký kiểm tra lần đầu đối vói cơ sở kiểm nghiệm 
không vì mục đích thương mại

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

......... ngìiy.......tháng.......năm 20....

ĐƠN ĐẢNG KÝ KIẺM TRA 
THựC HÀNH TỘT PHÒNG THÍ NGHIỆM

(Đăng ký kiểm tra lần đầu)

Kính gửi: Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế

TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN 
TÊN Cơ SỎ

S ố :........ / ......

Tên cơ sở:
Địa chỉ công ty/cơ sở kiềm nghiệm:
Điện thoại/fax/email:

Thực hiện Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018của Bộ Y tế quy định vềThực 
hành tốt phòng thí nghiệm và hướng dẫn việc triên khai, áp dụng, sau khi tiến hành tự thanh tra và 
đánh giá đạt yêu cầu; cơ sờ chúng tôi xin đăng ký với Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) kiểm tra 
GLPvào bất kỳ thời gian nào và cam kết khắc phục kịp thời những tồn tại ghi trong biên bàn kiểm 
tra.
Chúng tôi xin gửi kèm bản đăng ký này các tài liệu liên quan sau đây:
(1) -Tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập và chức năng nhiệm vụ của đơn vị.
(2) - Bàn sao chứng thực Chứng chi hành nghề dược cùa người phụ trách chuyên môn về dược.
(3) - Bàn hồ sơ tổng thể về cơ sờ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

Phụ trách cơ sở kiểm nghiệm
(Ký. ghi rõ họ tên. đóng dáu)



6. Thủ tục Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt cơ sở thử nghiệm không vì mục đích thưong 
mại đổi vói thuốc dạng phối họp có chứa dưọc chất gây nghiện, thuốc dạng 
phối họp có chứa dưọc chất hưÓTig thần, thuốc dạng phối họp cỏ chứa tiền 
chất; thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc; thuốc, dưực chất trong danh mục 
thuốc, dưọc chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, 
lĩnh vực;

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đề nghị đánh giá đáp ứng Thực hành tốt cơ sờ thừ nghiệm gừi hồ 
sơ về Cục Quản lý dược - Bộ Y tế

Bước 2; Sau khi nhận hồ sơ, Cục Quàn lý dược trả cho cơ sờ Phiếu tiếp nhận hồ 
sơ theo Mầu sổ 01 Phụ lục 1 ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sữa đổi, bổ sung hồ sơ, Cục Quản lý dược:
- Cấp giấy chứng nhận đáp ứng Thực hành tốt thí nghiệm thuốc đã dược bổ sung 
phạm vi kinh doanh thuốc kiểm soát dặc biệt trong thời hạn 30 ngày kê từ ngày 
ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sở đã được câp giây chứng 
nhận đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động để nghị;

- Tổ chức đánh giá thực tế trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ dối với cơ sở đề nghị cấp lần đầu giấy chứng nhận Thực hành tốt 
nhưng chưa đáp ứng thực hành tốt đổi với phạm vi hoạt động đề nghị.

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 30 ngày kể từ 
ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ 
sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sừa đổi, bố sung.

Bước 3: Sau Khi cơ sờ nộp hồ sơ sừa đổi, bổ sung, Cục Quản lý dược trả cơ sờ 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ sừa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành 
kèm theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP.
a) Trường hợp hồ sơ sừa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận 
hồ sơ có văn bản thông báo cho cơ sờ theo điểm b bước 2;
b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sừa đổi, bổ 
sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.

Bưóc 4: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Quán 
lý dược thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sở thừ nghiệm về Đoàn đánh 
giá và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sờ. Trong thời hạn 15 ngày, kê từ 
ngày có văn bản thông báo. Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sờ 
thừ nghiệm và lập biên bản đánh giá.
Bước 5:Trường hợp biên bàn đánh giá GLP kết luận cơ sở thừ nghiệmtuân thùGLP 
ờ mức độ 1 theo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT: 
Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sở thừ 
nghiệmvà ký biên bản đánh giá, Cục Quản lý dược cẩp Giấy chứng nhận GLP 
theo Mầu số 04 quy định tại Phụ lụcVkèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT.
Trường hợp biên bàn đánh giá GLP két luận cơ sờthừ nghiệmtuân thùGLP ờ mức 
độ 2 theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT: 
a) Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc dánh giá thực tế tại cơ sờthử 
nghiệm và ký biên bàn đánh giá, Cục Quàn lý dược gửi vãn bản yêu cầu cơ sở thừ 
nghiệmkhắc phục, sửa chữa tồn tại dược ghi trong Biên bản đánh giá.



b) Sau khi hoàn thảnh việc khẳc phục, sửa chữa, cơ sở thử nghiệmphải có văn bản 
thông báo kèm theo các bàng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video. giấy chứng 
nhận) chứng minh đã hoàn thành việc khấc phục, sửa chữa tồn tại dược ghi trong 
Biên bản đánh giá;
c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận dược báo cáo khắc phục. Cục Quản lý 
dược đánh giá kết quả khắc phục của cơ sởthử nghiệm và kết luận về tình trạng đáp 
ứng GLP cùa cơ sờthừ nghiệm:
- Trường hợp việc khẳc phục cùa cơ sở thừ nghiệm đã đáp ứng yêu cầu: Cục Quản lý 
dược cấp Giấy chứng nhận GLP theo Mầu số 04 quy dinh tại Phụ lụcV kèm theo 
Thông tư 04/2018/TT-BYT;
- Trường hợp việc khắc phục của cơ sờ thừ nghiệm chưa đáp ứng yêu cầu, Cục 
Quản lý dược có văn bản trà lời lý do chưa cấp.
d) Trong thời hạn 06 tháng, kể từ ngày Cục Quản lý dược có văn bản yêu cầu sửa 
đổi, bổ sung, cơ sở thừ nghiệm phải nộp hồ sơ sừa đối, bổ sung theo yêu cầu. Sau 
thời hạn trên, cơ sở thừ nghiệmkhông sửa dổi, bồ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày 
nộp hồ sơ đề nghị lần dầu mà hồ sơ bổ sung không đápứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp 
không còn giá trị.
3. Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luận cơ sờ thừ nghiệmtuân thùGLP ờ 
mức độ 3theo quy định tại điểm c khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT:
Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở thử 
nghiệmvà ký biên bàn đánh giá, Cục Quản lý dược ban hành văn bàn thông báo cho 
cơ sờ thừ nghiệmvề việc không đáp ứng GLP và chưa cấp Giấy chửng nhận.
Bước 6:Trong then hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận GLP, Cục Quản 
lý dược công bố trên Trang thông tin điện từ của Cục Quàn lý dược các thông tin 
sau đây:
a) Tên và địa chi cơ sở thừ nghiệm;
b) Họ lên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chi hành nghề 
dược;
c) Số Giấy chứng nhận GLP (nếu có);
d) Thời hạn hết hiệu lực của việc kiểm tra đáp ứngGLP; 
đ) Phạm vi hoạt dộng thừ nghiệm.

Cách thức thực hiện

Qua dường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý dược

Thành phần, sổ lưọng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

1. Đom đề nghị đánh giá đáp ứng GLP thực hiện theo Mau số 01 quy định tại Phụ 
lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT;

2. Tài liệu kỹ thuật về cơ sờ thừ nghiệm được trình bày theo hướng dẫn vể hồ sơ 
tổng thể quy định tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT.
//. Sổ hrựng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết



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

Đối tượng thực hiện thù tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Cục Quản lý dược

Ket quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt thừ nghiệm thuốc GLP (trường hợp cơ sờ đề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tổt thừ nghiệm thuốc GLP trên cổng thông 
tin điện từ của Cục Quản lý dược.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn thừ nghiệm thuốc GLP: 14.000.000 VNĐ/cơ 
sờ.

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

Phụ lục I: Đơn đề nghị đánh giá đáp ứng GLP thực hiện theo Mầu số 01 quy định 
tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT;

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

Điều 35. Cơ sỏ' có hoạt động dược không thuộc diện cấp Giấv chứng nhận đủ 
Điều kiện kinh doanh dược
2. Điều kiện hoạt động của các cơ sở tại Khoản 1 Điều này dược quy định như sau:

a) Cơ sờ quy định tại Điểm a Khoản 1 Điều này phải tuân thù Điều kiện kinh doanh 
quy định tại Khoản 1 Điều 33 cùa Luật này;

Điều 34. Điều kiện kinh doanh đối vói thuốc phải kiem soát đặc biệt và thuốc 
thuộc danh Mục hạn chế hán le
1. Cơ sờ kinh doanh thuốc phải kiêm soát đặc biệt phải được cơ quan quản lý nhà 
nước có thẩm quyền về dược chấp thuận bang văn bản. Việc chấp thuận được căn 
cứ trên cơ sờ các Điều kiện sau đây:
a) Có đù Điều kiện quy định tại Điều 33 cùa Luật này phù hợp với Điều kiện của 
từng cơ sờ kinh doanh;

b) Có các biện pháp về an ninh, bào đảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc phải kiểm soát dặc biệt;

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

1. Luật dược sổ 105/2016/QI113 ngày 06 tháng 4 năm 2016.

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



3. Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt phòng thí nghiệm thuốc.

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

Mẩu 01 - Đo n đăng ký kiếm tra lần đầu đối vói cơ sở kiểm nghiệm 
không vì mục đích thơoìig mại

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

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

ĐƠN ĐÃNG KÝ K1ẺM TRA 
THỤC HÀNH TỘT PHÒNG THÍ NGHIỆM

(Đăng ký kiểm tra lần đầu)

Kính gửi: Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế

TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN 
TÊN C ơ SỜ

SỐ:... /..

Tên cơ sờ:
Địa chỉ công ty/cơ sở kiểm nghiệm:
Điện thoại/fax/email:

Thực hiện Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018cùa Bộ Y tế quy định vềThực 
hành tốt phòng thí nghiệm và hướng dẫn việc triển khai, áp dụng, sau khi tiến hành tự thanh tra và 
đánh giá đạt yêu cầu; cơ sở chúng tôi xin đăng ký với Bộ Y tế (Cục Quàn lý Dược) kiểm tra 
GLPvào bất kỳ thời gian nào và cam kết khắc phục kịp thòi những tồn tại ghi trong biên bản kiểm 
tra.
Chúne tôi xin gửi kèm bản dăng ký này các tài liệu liên quan sau đây:
(1 )-Tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập và chức năng nhiệm vụ cùa đơn vị.
(2) - Bản sao chứng thực Chứng chi hành nghề dược của người phụ trách chuyên môn về dược.
(3) - Bản hồ sơ tổng thể về cơ sờ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc.

Phụ trách cơ sỡ kiém nghiệm
(Ký. ghi rõ họ tên, đỏng dấu)



7. Thủ tục Đánh giá duy trì đáp ứng thực hành tốt cơ sỏ' thư nghiệm

Trình tự thực hiện

Bước 1: Tháng 11 hẳng năm, Cục Quản lý dược công bố trên Trang Thông tin điện tử 
cùa Cục Quàn lý dược kế hoạch đánh giá định kỳ việc duy tri đáp ứng GLP của cơ sở 
thử nghiệm trong năm kế tiếp. Căn cứ vào kế hoạch đánh giá định kỳ do Cục Quản lý 
dược công bố, cơ sở thừ nghiệm nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ về Cục Quản lý 
dược trong thời gian tối thiểu 30 ngày, trước thời điểm đánh giá theo kế hoạch đã được 
Cục Quản lý dược công bố.
a) Trường hợp cơ sờ thừ nghiệm không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo thcri 
hạn quy định tại khoản 3 Điều này, trong thời gian 10 ngày, kê từ ngày đên hạn nộp hồ 
sơ theo quy định tại Khoán 3 Điều này, Cục Quản lý dược có văn bản yêu cầu cơ sờ thừ 
nghiệm báo cáo giải trình về việc chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ.
b) Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày Cục Quản lý dược có văn bản yêu cầu cơ sờ thử 
nghiệm báo cáo giải trình lỵ do chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ, nêu cơ sờ thử 
nghiệm không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo quy định thì Cục Quản lý dược 
thu hồi Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược của cơ sờ thừ nghiệm theo quy 
dịnh tại khoản 2 Điều 40 cùa Luật dược hoặc có văn bản yêu cầu dừng hoạt động thứ 
nghiệm đối với cơ sờ thử nghiệm không vì mục đích thương mại.
Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ. Cục Quản lý dược trả cho cơ sở dề nghị cấp Giấy chứng 
nhận đù điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục 1 ban 
hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đồi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy chứng nhận 
đủ điều kiện kinh doanh dược:

- Cấp ị ấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được bổ sung phạm vi kinh 
doanh thuốc kiểm soát đặc biệt trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sờ đã dược cấp giấy chứng nhận đù điều kiện kinh 
doanh dược và đáp ứng thực hành tốt đổi với phạm vi hoạt động đề nghị;

- Tổ chức đánh giá thực tế trong thời hạn 30 ngày kề từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ đổi với cơ sờ đề nghị cấp lần đầu giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
hoặc cơ sờ đã có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược nhưng chưa đáp ứng 
thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị.

b) Trường hợp có yêu cầu sừa đôi, bô sung hô sơ. trong thời hạn 30 ngày kê từ ngày ghi 
trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ sờ đề nghị, ưong 
dỏ phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi. bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sừa đổi. bổ sung. Cục Quản lý dược trả cơ sờ Phiếu 
tiếp nhận hồ sơ sứa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục 1 ban hành kèm theo Nghị 
định 54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sửa dổi. bồ sung không đáp ứng yêu cầu. cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ có văn bản thông báo cho cơ sờ theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bô sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.
Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Quàn lý dược 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sờ thừ nghiệm về Đoàn đánh giá và dự kiến 
thời gian đánh giá thực tế tại cơ sở. Trong thời hạn 15 ngày, ke từ ngày có văn bán 
thông báo, Doàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sở thừ nghiệm và lập biên



bản đánh giá.

Bước 5:
a) Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luận cơ sở thử nghiệmtuân thủGLP ở 
mức độ 1 theo quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT, 
trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sở thừ 
nghiệm và ký biên bản đánh giá, Cục Quàn lý dược thực hiện cấp Giấy chứng nhận 
GLP theo Mầu số 04 quy định tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT.
b) Trường hợp biên bàn đánh giá GLP kết luận cơ sờ thừ nghiệmtuân thùGLP ở 
mức độ 2 theo quy định tại điểm b khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT.
- Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ 
thử nghiệm và ký biên bản đánh giá, Cục Quản lý dược có văn bản yêu cầu cơ sờ 
thừ nghiệm tiến hành khắc phục, sửa chữa tồn tại, gửi báo cáo khắc phục về Cục 
Quản lý dược;
- Trong thời hạn 45 ngày, kể từ ngày Cục Quản lý dược có văn bản yêu cầu, cơ sở 
thừ nghiệm phải hoàn thành việc khẳc phục, sửa chừa và có văn bàn báo cáo kèm 
theo bàng chứng (hồ sơ, tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận) chứng minh đã 
hoàn thành việc khẳc phục, sữa chữatồn tại được ghi trong biên bản đánh giá;
- Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, sửa chữa tồn tại 
kèm theo bàng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ành, video, giấy chứng nhận) chứng 
minh, Cục Quản lý dược dánh giá kết quả khắc phục của cơ sờthử nghiệm và kết 
luận về tình trạng đáp ứng GLP cùa cơ sở thừ nghiệm như sau:
+Trường hợp việc khấc phục cùa cơ sỡ thừ nghiệm đã dáp ứng yêu cầu: Cục Quản 
lý dược thực hiện việc cấp Giấy chứng nhận GLP;
+ Trường hợp việc khắc phục của cơ sở thừ nghiệm chưa đáp ứng yêu cầu: Cục 
Quản lý dược có văn bản yêu cầu nội dung cần tiếp tục khấc phục, sửa chữa và nộp 
báo cáo bổ sung. Thời hạn gia hạn để tiếp tục khắc phục, sửa chữa và báo cáo là 45 
ngày, kế từ ngày có văn bản yêu cầu.
Trong thời h*n 90 ngày, kể từ ngày kết thúc việc dánh giá thực tế mà cơ sờ thừ 
nghiệmkhông có báo cáo khắc phục hoặc sau khi khẳc phục theo quy định tại 
điểm c Khoản này mà kết quả khắc phục vẫn tiếp tục không đạt yêu cầu, Cục 
Quản lý dược ban hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GLP và tùy 
theo tính chất, mức độ vi phạm, Cục Quàn lý dượcthực hiện một hoặc các biện 
pháp theo quy định tại điểm a và điểm b khoản 3 Điều này.
c) Trường hợp biên bàn đánh giá GLP kết luận cơ sờ thừ nghiệmtuân thùGLP ở mức 
độ 3 theo quy định tại điểm c khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT, trong 
thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc đánh giá tại cơ sờ thừ nghiệm và ký biên 
bản đánh giá, trên cơ sở đánh giá nguy cơ tồn tại được phát hiện đối với chất 
lượng thuốc, an toàn cùa người sừ dụng, Cục Quản lý dược ban hành văn bản 
thông báo về việc không đáp ứng GLP và tùy theo tính chất, mức độ vi phạm 
Cục Quản lý dược thực hiện một hoặc các biện pháp sau đây:
- Xữ phạt vi phạm hành chính theo quy định của pháp luật về xừ lý vi phạm 
hành chính;
- Thu hồi Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược đã cấp và Giấy chứng 
nhận GLP (nếu có) theo quy định tại Điều 40 cùa Luật dược.
Trường hợp cơ sờ thừ nghiệm không đáp ứng một hoặc một số phạm vi kinh 
doanh trong Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược đã cấp. Cục Quản lý 
dược tiến hành thu hồi Giấy chứng nhận dủ điều kiện kinh doanh dược đã cấp dể 
loại bỏ phạm vi kinh doanh không đáp ứng và thu hồi Giấy chứng nhận GLP (nếu 
có) theo quy định tại Điều 40 cùa Luật dược và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện 
kinh doanh dược phù hợp với phạm vi kinh doanh mà cơ sờ thừ nghiệm đáp ứng. 
Bước 6:Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cơ sờ thừ nghiệm được dánh giá duy



trì đáp ứng GLP hoặc từ ngày ban hành quyết định thu hồi Giấy chứng nhận đù 
điều kiện kinh doanh dược đã cấp do cơ sở thừ nghiệm không duy tri đáp ứng 
GLP, Cục Quản lý dược cập nhật tình trạng duy trì đáp ứng GLP trên Trang 
thông tin diện tử cùa Cục Quản lý dược theo nội dung quy định tại khoản 4 Điều 
8 Thông tư 04/2018/TT-BYT dối với cơ sở thừ nghiệm đáp ứng GLP hoặc thông 
tin về việc thu hồi Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược, giấy chứng 
nhận GLP (nếu có) đã cấp đối với cơ sở thừ nghiệmkhông duy trì đáp ứng GLP.

Cách thức thực hiện
•V

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý dược

Thành phần, số lưọìig hồ sơ

1

1

/. Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GLP theo Mầu số 02 quy định 
tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT;
b) Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sờ vật chất, kỹ thuật và nhân sự cùa cơ 
sở thử nghiệm (nếu có thay đổi);
c) Báo cáo tóm tắt về hoạt động thừ nghiệm của cơ sờ thừ nghiệm trong thời gian 
03 năm gần nhất tính từ thời điểm đánh giá liền trước (không bao gồm các đợt 
đánh giá đột xuất, thanh tra, kiểm tra cùa Bộ Y tế, Cục Quàn lý dược) đến ngày đề 
nghị đánh giá định kỳ.

U. Sổ lượng hồ sơ: 01 (bộ)

'rh’òi hạn giải quyết

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

Đổi tượng thụx hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Cục Quản lý dược

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

•»<

- Giấy chứng nhận đáp ứng GLP.

- Công bổ tình trạng đáp ứng Thực hành tốt thử nghiệm thuốc GLP trên Công thông 
tin diện tử cùa Cục Quản lý dược.

- Thông tin về việc thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, Giấy
chứng nhận GLPtrên Cổng thông tin điện tử cùa Cục Quản lý dược (nếu có).

Lệ phí (nếu có)



- Chưa quy định

Tcn mẫu đon, mẫu tờ khai (Đính kcm thủ tục này)

Phụ lục I: Đơn dề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GLP theo Mầu số 02 
quỹ dịnh tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT.

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

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ Điều kiện kinh doanh dược
3. Việc đánh giá đủ Điều kiện về cơ sờ vật chất, kỹ thuật và nhân sự quy định tại 
Khoản 1 Điều này được thực hiện 03 năm một lần hoặc đột xuất theo quy định của 
Bộ trưởng Bộ Y tế hoặc Điều ước quốc tế mà nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt 
Nam là thành viên.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

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

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 của Chính phù 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

3. Thông tư sổ 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 cùa Bộ Y tế 
hành tốt phòng thí nghiệm.

quy định chi tiết một 

quy định về Thực

Mẩu 02 - Đon đăng ký tái kiểm tra

TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
TÊN Cơ SỞ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
S ổ :........ / .....  ......... ngày.......tháng.......năm 20....

ĐƠN ĐĂNG KÝ KIÊM TRA ĐỊNH KỲ VIỆC DUY TRÌ ĐÁP ỨNG 
TIÊU CHUẨN THỤC HÀNH TÓT PHONG THÍ NGHIỆM

Kính gửi: Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế

Tên cơ sờ:
Địa chi công ty/cơ sở kiểm nghiệm:
Điện thoại/fax/email:

Thực hiện Thông tư sổ 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của Bộ Ỵ tế quy định về Thực 
hành tốt phòng thí nghiệm và hướng dẫn việc triển khai, áp dụng, sau khi tiến hành tự thanh tra và 
đánh giá đạt yêu cầu; cơ sở chúng tôi xin đăng ký với Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) tái kiểm tra 
GLP vào bất kỳ thời gian nào và cam kết khác phục kịp thời những tồn tại ghi trong biên bản kiểm 
tra

Chúng tôi xin gừi kèm bản đăng ký này các tài liệu sau đây:
1. Báo cáo tóm tắt hoạt động của cơ sở trong 03 năm qua;
2. Báo cáo khắc phục các tồn tại trong kiểm tra lần trước;
3. Bàn cập nhật cùa hồ sơ tổng thể (nếu có thay đổi).

Phụ trách cơ sở kiểm nghiệm
(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



8. Thu tục Đánh giá duy tri đáp ứng Thực hành tốt phòng thí nghiệm đối với cơ sờ thử nghiệm có 
kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc có chứa tiền chât

Trình tự thực hiện

Bước 1: Tháng 11 hằng năm, Cục Quản lý dược công bố trên Trang Thông tin điện tử 
cùa Cục Quản lý dược kế hoạch đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GLP cùa cơ sờ 
thừ nghiệm trong năm kế tiếp. Căn cứ vào kế hoạch đánh giá định kỳ do Cục Quản lý 
dược công bổ, cơ sờ thừ nghiệm nộp hồ sơ đề nghịdánh giá định kỳ về Cục Quàn lý 
dược trong thời gian tối thiểu 30 ngày, trước thời điểm đánh giá theo kế hoạch đã được 
Cục Quản lý dược công bổ.
a) Trường hợp CƯ sở thử nghiệm không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo thời 
hạn quy định tại khoản 3 Điều 9 Thông tư 04/2018/TT-BYT, Cục Quàn lý dược có văn 
bản yêu cầu cơ sỡ thừ nghiệm báo cáo giải trinh về việc chưa nộp hồ sơ đê nghị đánh 
giá định kỳ.
b) Trong thời hạn30ngày. kể từ ngàyCục Quản lý dược có văn bản yêu cầu cơ sỡ thừ 
nghiệm báo cáo giải trình lý do chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ. nếu cơ sở thừ 
nghiệm không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo quy dịnh thìCục Quản lý dược 
thu hồi Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược cùa cơ sờ thừ nghiệmtheo quy 
định tại khoản 2 Diều 40 cùa Luật dược.

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Cục Quản lý dược trả cho cơ sở đề nghị đánh giá đáp 
ứng duy trì Thực hành tốt GLP Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục 1 ban 
hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP:

a) Trường hợp không có yêu cầu sữa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ
sơ inh Hội đồng tư vẩn xem xét trong vòng 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ.

b) Trường hợp có yêu cầu sửa dổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bàn gừi cơ sở trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi ưên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, 
trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sừa dổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sờ nộp hồ sơ sữa đổi, bổ sung, Cục Quàn lý dược trả cơ sờ 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ sừa đổi, bô sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục 1 ban hành kèm 
theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sữa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu. cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo diêm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sừa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sữa đổi, bổ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điếm a bước 2.

Bước 4:Cơ quan tiếp nhận hồ sơ xem xét hồ sơ trên cơ sờ ý kiến cùa Hội đồng tư 
vấn.
a) Trường hợp không có yêu cầu sừa đổi, bổ sung hồ sơ, Cục Quàn lý dược tổ chức 
doàn đánh giá thực tế tại cơ sở trong vòng 60 ngày kế từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ;

b) Trường hợp có yêu cầu sừa dồi. bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bàn thông bảo cho cơ sờ theo quy định tại khoản điểm b bước 2.
Bước 5;Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Quản lý 
dược thành lập Đoàn đánh giá. thông báo cho cơ sở thừ nghiệm về Đoàn đánh



giá và dự kiến thời gian đánh giá thực tê tại cơ sở. Trong thời hạn 15 ngày, kê từ 
ngày có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sở 
thử nghiệm và lập biên bản dánh giá.

Bước 6:
a) Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luận cơ sở thử nghiệmđáp ứng GLPtheo 
quy định tại điểm a khoản 3 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT, trong thời hạn 10 
ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở thừ nghiệm và ký biên bản 
đánh giá, trên cơ sở ý kiến cùa Hội đồng, Cục Quản lý dược thực hiện việc cấp Giấy 
chứng nhận GLP theo Mầu số 04 quy định tại Phụ lục Vkèm theo Thông tư
04/2018/TT-BYT.
b) Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luậncơ sở thử nghiệmphải báo cáo khấc 
phụctheo quy định tại điểm b khoản 3 Điều 7 Thông tư Thông tư 04/2018/TT-BYT:
- Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sở thừ 
nghiệm và ký biên bản đánh giá, trên cơ sờ ý kiến cùa Hội đồng, Cục Quản lý dược 
có văn bản yêu cầu cơ sở thừ nghiệm tiến hành khẳc phục, sữa chữa tồn tại, gửi báo 
cáo khắc phục về Cục Quàn lý dược;
- Trong thời hạn 45 ngày, kể từ ngày Cục Quản lý dược có văn bản yêu cầu, cơ sờ 
thừ nghiệm phải hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa và có văn bản báo cáo khấc 
phục kèm bằng chứng (hồ sơ, tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận) chứng 
minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong biên bản đánh 
giá;
- Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khắc phục, sữa chữa tồn tại 
kèm theo bằng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận)chứng minh, 
trên cơ sờ ý kiến cùa Hội đồng, Cục Quản lý dược đánh giá kết quà khắc phục cùa 
cơ sờthử nghiệm thuốc và kết luận tìnl trạng đáp ứng GLP cùa cơ sỡ thừ nghiệm 
như sau:
+ Trường hợp việc khắc phục cùa cơ sờ thừ nghiệm đã đáp ứng yêu cầu: Trên cơ sờ 
ý kiến cùa Hội đồng, Cục Quản lý dược thực hiện việc cấp Giấy chứng nhận GLP;
+ Trường hợp việc khắc phục cùa cơ sờ thừ nghiệm chưa đáp ứng yêu cẩu: Trên cơ 
sở ý kiến của Hội đồng, Cục Quản lý dược có văn bản yêu cầu nội dung cần tiếp tục 
khắc phục, sửa chữa và nộp báo cáo bổ sung. Thời hạn gia hạn để tiếp tục khẳc 
phục, sừa chữa và báo cảo là 45 ngày, kể từ ngày có văn bản yêu cầu.
-Trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế mà cơ sờ 
không có báo cáo khẳc phục hoặc sau khi khấc phục theo quy định tại điểm c 
Khoản này mà kết quả khắc phục vẫn tiếp tục không đạt yêu cầu, Cục Quàn lý 
dược ban hành vãn bản thông báo về việc không dáp ứng GLP và tùy theo tính 
chất, mức dộ không đáp ứng GLP, Cục Quản lý dượcthực hiện một hoặc các 
biện pháp theo quy định tại điểm a, b khoản 3 Điều này.
c) Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luậncơ sờ thừ nghiệmchưa đáp ứng 
GLPtheo quy định tại điểm c khoản 3 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT, trong 
thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc đánh giá tại cơ sở thừ nghiệm và ký biên 
bản đánh giá, trên cơ sờ đánh giá nguy cơ tồn tại được phát hiện dối với chất 
lượng thuốc, an toàn của người sừ dụng, Trên cơ sở ý kiến của Hội đồng, Cục 
Quàn lý dược ban hành văn bàn thông báo về việc không đáp ứng GLP và tùy 
theo tính chất, mức độ không đáp ứng GLP, Cục Quản lý dược thực hiện một



hoặc các biện pháp sau đây:
- Xứ phạt vi phạm hành chính theo quy định cùa pháp luật về xù lý vi phạm 
hành chính;
- Thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược và Giấy chứng nhận 
GLP (nếu có) đã cấp theo quy định tại Điều 40 của Luật dược.
Trường hợp cơ sở không đáp ứng một hoặc một số phạm vi kinh doanh trong 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã câp, Cục Quản lý dược tiên 
hành thu hồi Giấy chứng nhận dù điều kiện kinh doanh dược đã cấp đe loại bô 
phạm vi kinh doanh không đáp ứng và thu hồi Giấy chứng nhận GLP (nếu có) 
theo quy định tại Điều 40 của Luật dược và cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện 
kinh doanh dược phù hợp với phạm vi kinh doanh mà cơ sở đáp ứng.
Bưóc 7: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cơ sở thử nghiệm dược đánh giá duy 
trì đáp ứng GLP hoặc từ ngày ban hành quyết định thu hồi Giấy chứng nhận đù 
điều kiện kinh doanh dược đã cấp do cơ sờ thử nghiệm không duy trì đáp ứng 
GLP, Cục Quản lý dược cập nhật tình trạng duy trì đáp ứng GLP trên Trang 
thông tin điện từ của Cục Quản lý dược theo nội dung quy định tại khoản 4 Điều 
8 Thông tư 04/2018/TT-BYT đổi với cơ sở thừ nghiệm đáp ứng GLP hoặc thông 
tin về việc thu hồi Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược, giấy chứng 
nhận GLP (nếu có) đã cấp đối với cơ sờ thừ nghiệmkhông duy trì đáp ứng GLP.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý dược

Thành phần, sổ lưẹrng hồ SO'

I. Thành phần hồ sư bao gồm:

a) Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp úng GLP theo Mầu số 02 quy định 
tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT;
b) Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sờ vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ 
sở thừ nghiệm (nếu có thay đổi);
c) Báo cáo tóm tất về hoạt động thừ nghiệm của cơ sở thừ nghiệm trong thời gian 
03 nãm gần nhất tính từ thời điểm đánh giá liền trước (không bao gồm các đợt 
dánh giá đột xuất, thanh tra. kiểm tra cùa Bộ Y tế, Cục Quản lý dược) dến ngày đề 
nghị đánh giá định kỳ.

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

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

Đối tưọng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Co-quan thực hiện thủ tục hành chính



Cục Quản lý dược

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt thử nghiệm thuốc GLP (trường hợp cơ sở đề nghị 
cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt thử nghiệm thuốc GLP trên cổng thông 
tin điện từ cùa Cục Quàn lý dược.

Lệ phí (nếu có)

- Chưa quy định

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

Phụ lục I: Đom đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GLP theo Mầu số 02 
quy định tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT.

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

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chửng nhận đủ Điều kiện kinh doanh dược
3. Việc đánh giá đủ Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự quy định tại 
Khoản 1 Điều này được thực hiện 03 năm một lần hoặc đột xuất theo quy định của 
Bộ trường Bộ Y tế hoặc Điều ước quốc tế mà nước Cộng hòa xã hội chủ nghĩa Việt 
Nam là thành viên.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

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

2. Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 8/5/2017 cùa Chính phù quy định chi tiết một 
số điều và biện pháp thi hành Luật dược.

3. Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt phòng thí nghiệm thuốc.



TÊN ĐƠN VỊ CHỤ QUẢN 
TÊN Cơ SỜ

S ổ :........ / ......

Mẩu 02 - Đon dăng ký tái kiểm tra
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
......... ngày.......tháng.......năm 20....

ĐƠN ĐẢNG KÝ KIÊM TRA ĐỊNH KỲ VIỆC DUY TRÌ ĐÁP ỨNG 
TIÊU CHUẨN THỤC HÀNH TÓT PHÒNG THÍ NGHIỆM

Kính gửi: Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế

Tên cơ sở:
Địa chỉ công ty/cơ sờ kiểm nghiệm:
Điện thoại/fax/email:

Thực hiện Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 cùa Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt phòng thí nghiệm và hướng dẫn việc triển khai, áp dụng, sau khi tiến hành tự thanh tra và 
đánh giá đạt yêu cầu; cơ sờ chúng tôi xin dăng ký với Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) tái kiềm tra 
GLP vào bất kỳ thời gian nào và cam kết khẳc phục kịp thời những tồn tại ghi trong biên bàn kiểm 
tra

Chúng tôi xin gửi kèm bản đăng ký này các tài liệu sau đây:
1. Báo cáo tóm tẳt hoạt động của cơ sờ trong 03 năm qua:
2. Báo cáo khẳc phục các tồn tại trong kiểm tra lẩn trước;
3. Bàn cập nhật cùa hồ sơ tổng thể (nếu có thay đổi).

Phụ trách CO' s ở  kiêm nghiệm
(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



9. Thíi tục Đánh giá duy tri đáp ứng Thực hành tốt đối với cơ sở thử nghiệm có kinh doanh thuốc 
dạng phôi hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược 
chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất; thuốc độc, nguyên liệu độc 
làm thuốc; thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất 
bị câm sừ dụng trong một số ngành, lĩnh vực;;

Trình tự thực hiện

Bước 1: Tháng 11 hàng năm, Cục Quản lý dược công bố trên Trang Thông tin điện từ 
của Cục Quản lý dược kế hoạch đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GLP cùa cơ sở 
thử nghiệm trong năm kế tiếp. Căn cứ vào kế hoạch đánh giá định kỳ do Cục Quản lý 
dược công bố, cơ sờ thừ nghiệm nộp hồ sơ đề nghịđánh giá định kỳ về Cục Quản lý 
dược trong thời gian tối thiểu 30 ngày, trước thời điểm đánh giá theo kế hoạch đã được 
Cục Quản lý dược công bố.
a) Trường hợp cơ sờ thừ nghiệm không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo thời 
hạn quy định tại khoản 3 Điều 9 Thông tư 04/2018/TT-BYT, Cục Quản lý dược có văn 
bản yêu cầu cơ sở thừ nghiệm báo cáo giãi trình về việc chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh 
giá định kỳ.
b) Trong thời hạn 30ngày, kể từ ngàyCục Quản lý dược có văn bản yêu cầu cơ sờ thừ 
nghiệm báo cáo giải trình lý do chưa nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ, nếu cơ sờ thừ 
nghiệm không nộp hồ sơ đề nghị đánh giá định kỳ theo quy định thìCục Quản lý dược 
thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược của cơ sở thừ nghiệmtheo quy 
định tại khoản 2 Điều 40 cùa Luật dược.

Bưó’c 2: Sau khi nhận hồ sơ, Cục Quản lý dược trả cho cơ sờ đề nghị cấp Giấy 
chửng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu sổ 01 
Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sừa đồi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy chứng 
nhận đù điều kiện kinh doanh dược:

- Cấp giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược đã được bổ sung phạm vi 
kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cơ sờ đã được cấp giấy chứng nhận đù 
điều kiện kinh doanh dược và đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động 
đề nghị;
- Tổ chức đảnh giá thực tể trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ dối với cơ sờ đề nghị cấp lần đầu giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược hoặc cơ sờ đã có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
nhưng chưa đáp ứng thực hành tốt dối với phạm vi hoạt động đề nghị.

b) Trường hợp có yêu cầu sừa đổi, bồ sung hồ sơ, trong thời hạn 30 ngày kể từ 
ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bán gừi cơ 
sờ đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sờ nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Cục Quản lý dược trả cơ sờ 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành 
kèm theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP.
a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận 
hồ sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo điểm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bồ sung dổi với hồ sơ sừa đổi, bổ



sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điêm a buớc 2.

Bưóc 4: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Quản 
lý dược thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sở thừ nghiệm vê Đoàn dậnh 
giá và dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sở. Trong thời hạn 15 ngày, kê từ 
ngày có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiên hành đánh giá thực tế tại cơ sờ 
thừ nghiệm và lập biên bản đánh giá.

Birớc 5:
a) Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luận cơ sờ thừ nghiệmđáp ứng GLPtheo 
quy định tại điểm a khoản 2 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT, trong thời hạn 10 
ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở thừ nghiệm và ký biên bản 
đánh giá, trên cơ sỡ ý kiến của Hội đồng, Cục Quản lý dược thực hiện việc cấp Giấy 
chứng nhận GLP theo Mầu số 04 quy dịnh tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 
04/2018/TT-BYT.
b) Trường hợp biên bản đánh giá GLP kết luậncơ sờ thử nghiệmphải báo cáo khắc 
phụctheo quy định tại điểm b khoản 3 Điều 7 Thông tư Thông tư 04/2018/TT-BYT:
- Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sở thừ 
nghiệm và ký biên bản đánh giá, trên cơ sở ý kiến cùa Hội đồng. Cục Quản lý dược 
có văn bản yêu cầu cơ sở thừ nghiệm tiến hành khắc phục, sữa chữa tồn tại, gửi báo 
cáo khấc phục về Cục Quán lý dược;
- Trong thời hạn 45 ngày, kể từ ngày Cục Quàn lý dược có văn bản yêu cầu, cơ sở 
thử nghiệm phải hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa và cỏ văn bàn báo cáo khấc 
phục kèm bằng chứng (hồ sơ. tài liệu, hình ành, video, giấy chứng nhận) chứng 
minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong biên bản đánh
giá;
- Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khrc phục, sữa chữa tồn tại 
kèm theo bàng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận)chứng minh, 
trên cơ sờ ý kiến cùa Hội đồng, Cục Quàn lý dược đánh giá kết quả khắc phục cùa 
cơ sờthừ nghiệm thuốc và kết luận tình trạng đáp ứng GLP cùa cơ sở thừ nghiệm 
như sau:
+ Trường hợp việc khẳc phục cùa cơ sở thừ nghiệm đã đáp ứng yêu cầu: Trên cơ sờ 
ý kiến của Hội đồng, Cục Quản lý dược thực hiện việc cấp Giấy chứng nhận GLP;
+ Trường hợp việc khắc phục của cơ sờ thừ nghiệm chưa đáp ứng yêu cầu: Trên cơ 
sờ ý kiến của Hội đồng, Cục Quản lý dược có văn bàn yêu cầu nội dung cần tiếp tục 
khẩc phục, sửa chữa và nộp báo cáo bổ sung. Thời hạn gia hạn đe tiếp tục khấc 
phục, sửa chữa và báo cáo là 45 ngày, kể từ ngày có văn bản yêu cầu.
-Trong thời hạn 90 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế mà cơ sờ 
không có báo cáo khẳc phục hoặc sau khi khắc phục theo quy định tại điểm c 
Khoản này mà kết quả khấc phục vẫn tiếp tục không đạt yêu cầu, Cục Quản lý 
dược ban hành văn bản thông báo về việc không đáp ứng GLP và tùy theo tính 
chất, mức độ không đáp ứng GLP, Cục Quản lý dượcthực hiện một hoặc các 
biện pháp theo quy định tại điểm a, b khoản 3 Điều này.
c) Trường hợp biên bàn đánh giá GLP kết luậncơ sờ thừ nghiệmchưa đáp ứng 
GLPtheo quy định tại điểm c khoản 3 Điều 7 Thông tư 04/2018/TT-BYT, trong 
thời hạn 05 ngày, kể từ ngày kết thúc đánh giá tại cơ sở thừ nghiệm và ký biên 
bản đánh giá, trên cơ sờ đánh giá nguy cơ tồn tại dược phát hiện đối với chất 
lượng thuốc, an toàn của người sử dụng, Trên cơ sờ ý kiến của Hội đồng. Cục



Quản lý dược ban hành văn bản thông báo vê việc không đáp ứng GLP và tùy 
theo tính chất, mức độ không đáp ứng GLP, Cục Quản lý dược thực hiện một 
hoặc các biện pháp sau đây:
- Xử phạt vi phạm hành chính theo quy dịnh cùa pháp luật về xử lý vi phạm 
hành chính;
- Thu hồi Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược và Giấy chứng nhận 
GLP (nếu có) đã cấp theo quy định tại Điều 40 của Luật dược.
Trường hạp cơ sở không đáp ứng một hoặc một số phạm vi kinh doanh trong 
Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược đã cấp, Cục Quản lý dược tiến 
hành thu hồi Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược đã cấp để loại bỏ 
phạm vi kinh doanh không đáp ứng và thu hồi Giấy chứng nhận GLP (nếu có) 
theo quy định tại Điều 40 của Luật dược và cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện 
kinh doanh dược phù hợp với phạm vi kinh doanh mà cơ sở đáp ứng.
Bước 6:Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cơ sở thử nghiệm dược đánh giá duy 
trì đáp ứng GLP hoặc từ ngày ban hành quyết định thu hồi Giấy chứng nhận đủ 
điều kiện kinh doanh dược đã cấp do cơ sờ thử nghiệm không duy trì đáp ứng 
GLP, Cục Quàn lý dược cập nhật tình trạng duy trì đáp ứng GLP trên Trang 
thông tin điện tử của Cục Quản lý dược theo nội dung quy định tại khoản 4 Điều 
8 Thông tư 04/2018/TT-BYT đổi với cơ sở thử nghiệm đáp ứng GLP hoặc thông 
tin về việc thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, giấy chứng 
nhận GLP (nếu có) đã cấp đối với cơ sở thừ nghiệmkhông duy trì đáp ứng GLP.

Cách thức thực hiện

I Qua dường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quản lý dược 

Thành phần, s ố  lượng hồ SO'

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

a) Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GLP theo Mẩu số 02 quy định 
tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT;
b) Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sờ vật chất, kỳ thuật và nhân sự của cơ 
sờ thử nghiệm (nếu có thay đổi);
c) Báo cáo tóm tắt về hoạt động thừ nghiệm của cơ sờ thừ nghiệm trong thời gian 
03 năm gần nhất tính từ thời điểm đánh giá liền trước (không bao gồm các đợt 
đánh giá đột xuất, thanh tra, kiểm tra của Bộ Y tế, Cục Quản lý dược)đển ngày đề 
nghị đánh giá định kỳ.

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thời hạn giải quyết

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

Đổi tưọìig thực hiện thú tục hành chính

Tổ chức



Cơ quan thực hiện thu tục hành chính

Cục Quản lý dược

Kết quá thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt thử nghiệm thuốc GLP (trường hợp cơ sở đề nghị 
cấp).

- Công bổ tình trạng dáp ứng Thực hành tốt thừ nghiệm thuốc GLP trên Cổng thông 
tin điện tử của Cục Quản lý dược.

Lệ phí (nếu có)

- Chưa quy định

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

Phụ lục I: Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GLP theo Mầu số 02 
quy định tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT.

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

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ Điều kiện kinh doanh dược
3. Việc đánh giá đù Điều kiện về cơ sờ vật chất, kỹ thuật và nhân sự quy định tại 
Khoản 1 Điều này được thực hiện 03 năm một lần hoặc đột xuất theo quy định của 
Bộ trường Bộ Y tế hoặc Điều ước quốc tế mà nước Cộng hòa xã hội chù nghĩa Việt 
Nam là thành viên.

Căn cử pháp lý của thủ tục hành chính

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

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

3. Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của Bộ Y tể quy định về Thực 
hành tốt phòng thí nghiệm thuốc.



Mẩu 02 - Don đăng ký tái kiểm tra

ĐƠN ĐĂNG KÝ KIẺM TRA ĐỊNH KỲ VIỆC DUY TRÌ ĐÁP ỬNG 
TIÊU CHUẨN THỰC HÀNH TÓT PHONG THÍ NGHIỆM

Kính gửi: Cục Quản lý Dược - Bộ Y tế

Tên cơ sờ:
Địa chì công ty/cơ sờ kiểm nghiệm:
Điện thoại/fax/email:

Thực hiện Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 của Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt phòng thí nghiệm và hướng dẫn việc triển khai, áp dụng, sau khi tiến hành tự thanh tra và 
đánh giá đạt yêu cầu; cơ sờ chúng tôi xin đăng ký với Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) tái kiểm tra 
GLP vào bất kỳ thời gian nào và cam kết khắc phục kịp thời những tồn tại ghi trong biên bản kiểm 
tra

Chủng tôi xin gừi kèm bản đăng ký này các tài liệu sau đây:
1. Báo cáo tóm tất hoạt động cùa cơ sở trong 03 năm qua;
2. Báo cáo khắc phục các tồn tại trong kiềm tra lần trước;
3. Bản cập nhật cùa hồ sơ tổng thể (nếu có thay đổi).

TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN CỘNG HÒA XẢ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
TÊN Cơ SỚ Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
Số:........ / .....  ......... ngày.......tháng.......năm 20....

Phụ trách cơ sở kiếm nghiệm
(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



10. Thủ tục Kiểm soát thay đổi khi có thay đổi thuộc một trong các trưòug họp quy định 
tại các điểm d, đ và e Khoản 1 Điều 11 Thông tư 04/2018/TT-BYT

1
Trình tự thực hiện

Bưóc 1: Trường hợp cơ sờ thử nghiệm có thay đổi thuộc một trong các trường hợp 
quy định tại các điểm d. d và e Khoản 1 Điều 11 Thông tư 04/2018/TT-BYT, cơ sờ 
thử nghiệm phải nộp báo cáo thay đôi kèm tài liệu kỹ thuật tương ứng với sự thay 
đôi về Cục Quản lý Dược. Cục Quàn lý Dược thực hiện dánh giá báo cáo thay đôi 
cùa cơ sở thừ nghiệm.

Bưóc 2:
a) Trường hợp đồng ý với nội dung thay đôi
Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo, Cục Quản lý 
Dược ban hành văn bản thông báo về việc đồng ý với nội dung thay đôi trong 
trường hợp việc thay đổi đáp ứng yêu cầu;

b) a) Trường hợp chưa đồng ý với nội dung thay đổi

- Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản thông báo, Cục Quàn lý 
Dược ban hành văn bàn thông báo về nội dung cần khắc phục, sừa chừa trong 
trường họp chưa đáp ứng yêu cầu;

- Trong thời hạn 45 ngày, kề từ ngày Cục Quản lý Dược có văn bản thông báo, cơ 
sờ thừ nghiệm phải hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa và có văn bản thông báo 
kèm theo bằng chứng chứng minh (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận) 
đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được nêu trong văn bán thông báo;

- Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày nhận được báo cáo khẳc phục kèm theo bằng 
chứng chứng minh (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng nhận), Cục Quàn lý 
Dược đánh giá kết quà khấc phục của cơ sở thừ nghiệm và kết luận về tình trạng 
đáp ứng GLP cùa cơ sờ thừ nghiệm:

+ Trường hợp việc khắc phục đã đáp ứng yêu cầu: Cục Quản lý Dược ban hành văn 
bản thông báo về việc đồng ý với nội dung thay đồi;

+ Trường hợp việc khắc phục chưa đáp úng yêu cầu: Cục Quản lý Dược thực hiện 
việc đánh giá đột xuất, xử lý kết quả đánh giá theo quy định tại Điều 12 Thông tư 
04/2018/TT-BYT.

Cách thức thực hiện

Qua dường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Cục Quàn lý dược

Thành phần, số lưọng hồ sơ

/. Thành phần hồ sơ bao gồm:

I. Báo cáo thay đồi kèm tài liệu kỹ thuật tương ứng với sự thay đổi.
II. Sổ lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

10 ngày kể từ ngày nhận dược văn bàn thông báo

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính



Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Bộ Ytế

Kết quả thực hiện thú tục hành chính

1. Văn bản thông báo về việc đồng ý với nội dung thay đổi trong trường hợp việc 
thay đổi đáp ứng yêu cầu

Lệ phí (nếu có)

Chưa quy định

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

Phụ lục I: Mầu số 05 quy định tại Phụ lục V kèm theo Thông tư 04/2018/TT-BYT

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

Điều 11. Kiểm soát thay đổi
4. Trường họp cơ sở thử nghiệm có thay đổi thuộc một trong các trường hợp quy 
định tại các điểm d, đ và e Khoản 1 Điều này. cơ sờ thừ nghiệm phải nộp báo cáo 
thay đổi kèm tài liệu kỹ thuật tương ứng với sự thay đổi về Cục Quản lý Dược. Cục 
Quản lý Dược thực hiện đánh giá báo cáo thay đổi của cơ sờ thừ nghiệm.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

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

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

3. Thông tư số 04/2018/TT-BYT ngày 09/02/2018 cùa Bộ Y tế quy định về Thực 
hành tốt phòng thí nghiệm thuốc.



Mẩu 05 -  Báo cáo thay đổi
TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN CỘNG HÒA XẢ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

TÊN Cơ SỞ Độc lập -T ự  do-H ạnh phúc
Số:......../ .....  ......... ngày..... tháng.......năm 20....

BÁO CÁO THAY ĐỎIVẺ 
THỰC HÀNH TỐT PHÒNG THÍ NGHIỆM

Kính gửi: Cục Quản lý Dược

Tên cơ sở: ........................................................................................................
Địa chi phòng thí nghiệm: ........................................................................................
Điện thoại/fax/email: ........................................................................................
Người liên hệ: .............................................  Chức danh: ......................
Điện thoại/fax/email: ........................................................................................

Ngườiphụ trách chuyên môn: ...................................... . nămsinh: ...........

Số Chúmgchihànhnghềdược: ......................................................................

Nơicấp.............................. ; nămcấp........... . cỏ giátrịđến...........(nếu có)

Đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh loại hình và phạm vi kinhd oanh (hoặc 
Đã được cấp Giấy chứng nhận GLP với phạm vi) :

Cơ sờ chúng tôi xin báocáo các nội dung thay đổi như sau:
Nội dung thay đổi Danh mục tài liệu liên quan đến thay đổi

1.
2.
3.

Sau khi nghiên cứu Luật Dược và các quy định khác về hành nghề dược, chúng tôi xin cam 
đoan thực hiện đầy đủ các văn bản pháp luật, các quy chế chuyên môn dược có liên quan. Đe nghị 
Cục Quản lý Dược xem xét, đánh giá việc đáp ứng GLP đối với các thay đổi nêu trên của cơ sở 
chúng tôi.

Chúng tôi xin gửi kèm bản đề nghị này các tài liệu sau đây:
1. Bản sao Giấy chứng nhận đũ điều kiện kinh doanh dược đã cấp (hoặc Giấy chứng nhận 

GLP đã cấp cho cơ sở không vì mục đích thương mại);
2. Bàn sao Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (hoặc Tài liệu pháp lý về việc thành lập 

và chức năng nhiệm vụ của cơ sở không vì mục đích thương mại)(phù hợpvớinộidungbo sung/ 
thayđoi);

3. Hồ sơ tổng thể của cơ sở đã cập nhật các nội dung thay đổi.

Thủ trưởng đơn vị
(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)



11. Thủ tục Kiểm nghiệm đánh giá chất lượng, an toàn, hiệu lực đối vói vắc xin, sinh phẩm 
là huyết thanh chứa kháng thể, dẫn xuắt của máu và huyết tương người

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở sản xuất phải và kinh doanh gửi mẫu và hồ sơ sản xuất vắc xin, sinh 
phẩm là huyết thanh chứa kháng thể, dẫn xuất cùa máu và huyết tương người đến 
Viện Kiểm định Quốc gia vắc xin và sinh phẩm y tế để kiểm nghiệm đánh giá trước 
khi đưa ra lưu hành.
Bước 2: Sau khi nhận đủ mẫu và hồ sơ Viện Kiểm định Quốc gia vắc xin và sinh 
phẩm y tế tiến hành rà soát hồ sơ, tiến hành kiểm nghiệm mẫu vắc xin, sinh phẩm gừi 
tới, cụ thể:
a) Trong thời hạn tối đa 15 ngày, kể từ ngày nhận được mẫu thuốc, cơ sở kiểm 
nghiệm phải trả lời kết quả kiểm nghiệm, phân tích mẫu thuốc được lấy bởi cơ quan 
kiểm tra chất lượng trong các trường hợp sau:
- Thuốc có thông tin về phàn ứng có hại nghiêm trọng;
- Thuốc của cơ sở có vi phạm nghiêm trọng về đáp ứng Thực hành tốt;
- Thuốc được lấy mẫu bổ sung trong các trường hợp quy định tại Điểm b Khoản 1 và 
Điểm b Khoản 2 Điều 14 Thông tư này.
b) Trong thời hạn tối đa 20 ngày, kể từ ngày nhận được mẫu thuốc, cơ sở kiểm 
nghiệm phải trà lời kết quà kiểm nghiệm, phân tích trong trường hợp sau:
- Thuốc phải kiểm nghiệm trước khi lưu hành theo quy định tại Khoản 1 Điều 8 
Thông tư này;
- Thuốc không thuộc trường hợp quy định tại Điểm b, Điểm d Khoản này.
c) Trong thời hạn tối đa 30 ngày, kể từ ngày nhận được mẫu thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc, cơ sở kiểm nghiệm phải trả lời kết quả kiểm nghiệm, phân tích mẫu trong các 
trường hợp sau:
- Thuốc, nguyên liệu làm thuốc có các phép thử có yêu cầu về thời gian thử nghiệm 
kéo dài;
- Thuốc, nguyên liệu làm thuốc có tiêu chuẩn chất lượng cần thẩm định lại hoặc đánh 
giá lại kết quả kiểm nghiệm;
- Thuốc, nguyên liệu làm thuốc có nghi ngờ về thành phần, chất lượng, phải áp dụng 
phương pháp kiểm nghiệm khác với phương pháp ghi trong tiêu chuẩn chất lượng đã 
đăng ký;
- Thuốc, nguyên liệu làm thuốc có phép thử mà cơ sở kiểm nghiệm không có đủ điều 
kiện thử nghiệm (ví dụ: thiếu thiết bị máy móc, hóa chất, thuốc thử, chất chuẩn).
d) Trường họp không đáp ứng được thời hạn trả lời kết quả phân tích, kiếm nghiệm 
theo quy định tại các Điêm a, b và c bước này, cơ sỡ kiêm nghiệm phải giải trình lý 
do tại văn bản kèm theo phiếu kiểm nghiệm, phiếu phân tích;
e) Đổi với mẫu thuốc, nguyên liệu làm thuốc do cơ sở kinh doanh dược, cơ sờ sử 
dụng, tổ chức, cá nhân gửi tới để phân tích, kiểm nghiệm hoặc thẩm định tiêu chuẩn 
chất lượng thuốc, nguyên liệu làm thuốc, thời gian trả lời kết quả phân tích, kiểm 
nghiệm theo thỏa thuận cùa các bên.
Bước 3: Trong thời hạn 24 giờ, kể từ thời điểm ban hành phiếu kiểm nghiệm hoặc 
phiếu phân tích, cơ sở kiểm nghiệm phải gửi phiếu kiểm nghiệm hoặc phiếu phân tích 
tới cơ quan kiểm tra chất lượng, cơ sở sản xuất, cơ sở nhập khẩu có thuốc, nguyên 
liệu làm thuốc được lấy mẫu và cơ sờ được lấy mẫu.



- Trường hợp mẫu thuốc, nguyên liệu làm thuốc không đạt tiêu chuẩn chất lượng, 
trong thời hạn 24 giờ, kể từ thời điểm ban hành phiếu phân tích hoặc phiếu kiểm 
nghiệm, cơ sở kiểm nghiệm phải gửi công văn thông báo về mẫu thuốc, nguyên liệu 
làm thuôc không đạt tiêu chuân chât lượng kèm theo phiêu kiêm nghiệm hoặc phiêu 
phân tích tới Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) theo hình thức văn bản hành chính và văn 
bản điện tử (bản scan) đến địa chi email: quanlychatluongthuoc.cỊld@moh.gov.vn 
hoặc tin nhăn đến sô điện thoại của Cục Quản lý Dược từ địa chi, sô điện thoại giao 
dịch chính thức của cơ sở kiểm nghiệm và Sở Y tế nơi có thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc được lấy mẫu.
- Viện Kiểm định Quốc gia vắc xin và sinh phẩm y tế cấp giấy chứng nhận chất lượng 
theo quy định tại Mầu số 08 Phụ lục III ban hành kèm theo Thông tư này, trong đó chi 
rõ các nội dung đáp ứng hoặc không đáp ứng yêu cầu và kết luận về chất lượng, an 
toàn, hiệu quả của lô vắc xin, sinh phẩm.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp

Thành phần, số lượng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:
1. Đối với vắc xin, sinh phẩm là huyết thanh chứa kháng thể, dẫn xuất của máu và 
huyết tương người được sàn xuất trong nước:
a) Phiếu gửi mẫu kiểm nghiệm;
b) Mầu vắc xin, sinh phẩm để kiểm nghiệm (số lượng mẫu đổi với từng loại vắc xin, 
sinh phẩm theo quy định tại Hướng dẫn về kiểm nghiệm xuất xưởng vắc xin, sinh 
phẩm là huyết thanh chứa kháng thể, dẫn xuất của máu và huyết tương người);
c) Hồ sơ tóm tắt sản xuất và kiểm tra chất lượng cùa lô vắc xin, sinh phẩm (bàn sao 
có đóng dấu xác nhận cùa cơ sỡ sản xuất);
d) Phiếu kiểm nghiệm lô của cơ sờ sản xuất.
2. Đối với vắc xin, sinh phẩm là huyết thanh chứa kháng thể, dẫn xuất của máu và 
huyết tương người nhập khẩu:
a) Phiếu gửi mẫu kiểm nghiệm;
b) Mầu vẳc xin, sinh phẩm kiểm nghiệm (số lượng mẫu đối với từng loại vắc xin, sinh 
phẩm theo quy định tại Hướng dẫn về kiểm nghiệm xuất xưởng vắc xin, sinh phẩm là 
huyết thanh chứa kháng thể, dẫn xuất của máu và huyết tương người);
c) Hồ sơ tóm tắt sản xuất và kiểm tra chất lượng cùa lô vắc xin, sinh phẩm nhập khẩu 
(bản sao có đóng dấu xác nhận cùa cơ sở sản xuất hoặc của cơ sờ nhập khẩu);
d) Giấy chứng nhận chất lượng của cơ quan có thẩm quyền nước xuất khẩu kèm theo 
đối với từng lô vắc xin, sinh phẩm nhập khẩu (bản sao có đóng dấu xác nhận cùa cơ 
sở nhập khẩu);
đ) Bảng dữ liệu theo dõi điều kiện bảo quản (dây chuyền lạnh) trong quá trình vận 
chuyên lô hàng nhập khẩu (có đóng dấu xác nhận cùa cơ sở nhập khẩu) từ các thiết bị 
tự ghi nhiệt độ, kết quả chi thị đông băng (nếu có).
II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thời hạn giải quyết

1. Tối đa 15 ngày trong các trường hợp sau:

mailto:ld@moh.gov.vn


- Thuốc có thông tin về phàn ứng có hại nghiêm trọng;
- Thuốc của cơ sở có vi phạm nghiêm trọng về đáp úmg Thực hành tốt;
- Thuốc được lấy mẫu bổ sung trong các trường hợp quy định tại Điểm b Khoản 1 và 
Điểm b Khoản 2 Điều 14 Thông tư 11/2018ATT-BYT.
2. Tối đa 20 ngày trong trường hợp sau:
- Thuốc phải kiểm nghiệm trước khi lưu hành theo quy định tai Khoản 1 Điều 8 
Thông tư 1 l/2018/TT-BYT;
- Thuốc không thuộc trường hợp quy định tại khoản 1 và 3 Mục này.
3. Tối đa 30 ngày trong các trường hợp sau:
- Thuốc, nguyên liệu làm thuốc có các phép thừ cỏ yêu cầu về thời gian thừ nghiệm 
kéo dài;
- Thuốc, nguyên liệu làm thuốc có tiêu chuẩn chất lượng cần thẩm định lại hoặc đánh 
giá lại kết quả kiểm nghiệm;
- Thuốc, nguyên liệu làm thuốc có nghi ngờ về thành phần, chất lượng, phải áp dụng 
phương pháp kiêm nghiệm khác với phương pháp ghi trong tiêu chuẩn chất lượng đã 
đăng ký;
- Thuốc, nguyên liệu làm thuốc có phép thử mà cơ sở kiểm nẹhiệm không có đủ điều 
kiện thử nghiệm (ví dụ: thiếu thiết bị máy móc, hóa chất, thuổc thừ, chất chuẩn).

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Viện kiểm định Quốc gia về vắc xin và sinh phẩm y tế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

1. Giấy chứng nhận chất lượnẹ, trong đó chi rõ các nội dung đáp ứng hoặc không đáp 
ứng yêu câu và kêt luận vê chât lượng, an toàn, hiệu quả của lô văc xin, sinh phầm;
2. Thông báo kết quả kiểm nghiệm về Bộ Y tể (Cục Quản lý Dược).

Lệ phí (nếu có)

Theo quy định hiện hành

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

Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính (nếu có)
Điều 8. Kiếm nghiệm trước khi lưu hành đối với thuốc được quy định tại Khoản 
4 Điều 103 của Luật dược
1. Thuốc thuộc một trong các trường hợp sau đây phải được kiểm nghiệm bởi cơ sở 
kiểm nghiệm do Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) chỉ định trước khi lưu hành:
a) Thuốc quy định tại Điểm a và Điểm b Khoản 4 Điều 103 của Luật dược;
b) Sinh phẩm là dẫn xuất của máu và huyết tương người;



Mẩu số 01: Biên bản lấy mẫu thuốc

Tên đơn vị chù quản 
Tên CO' s ở

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

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

BIÊN BẢN LÁY MẨU THUỐC ĐẺ XÁC ĐỊNH CHÁT LƯỢNG

Giấy giới thiệu hoặc thẻ thanh tra (ghi rõ số, ngày, tháng năm, tên cơ quan cấp): 
Họ tên, chức vụ, cơ quan của những nguời tham gia lấy mẫu:
1 ........... .............................. ...............
2 .........................................................
3 .................................................................................................................
Tên cơ sờ được lấy mẫu:................................................
Phân loại cơ sở được lấy m ẫu:...........................
Địa ch i:....................................................... :..........Điện thoại:...................

ST
T

Tên thuốc, 
nồng độ, 
hàm lượng, 
số đăng ký

LÔSX, 
ngày 
sx , hạn 
dùng

Đơn vị 
đóng gói 
nhỏ nhất

SỐ
lượng
lấy

Tên nhà 
sản xuất 
và địa 
chỉ

Tên nhà nhập 
khẩu (nếu là 
thuốc NK), nhà 
phân phổi

Nhận xét 
tình trạng lô 
thuốc trước 
khi lấy mẫu

Điều kiện bảo quản khi lẩy m ẫu:....................................................................
Biên bản này được làm thành 03 bản: 01 bản lưu tại cơ sở được lấy mẫu, 01 bản lưu tại cơ quan 
kiểm nghiệm, 01 bản lưu tạ i .......(cơ quan quản lý, kiểm tra chất lượng).

Đại diện cơ sở đưọc lấy mẫu
(ký và ghi rõ họ tên)

Ngưòi lấy mẫu
(ký và ghi rõ họ tên)



b) Sinh phẩm là dẫn xuất của máu và huyết tương người;
c) Thuốc nhập khẩu theo quy định tại Điều 70 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 (sau dây viết tắt là Nghị định số 54/2017/NĐ-CP);

d) Thuốc được sản xuất bời cơ sờ sản xuất thuốc nước ngoài thuộc Danh sách cơ sờ 
sản xuất có thuốc vi phạm chất lượng do Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) công bổ.

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

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

2. Thông tư số 11/2018/TT-BYT ngày 04/5/2018 quy định về chất lượng thuốc, 
nguyên liệu làm thuốc.

3. Thông tư số 35/2017/TT-BYT ngày 18/8/2017 của Bộ Y tế quy định giá cụ thể đối 
với dịch vụ kiểm nghiệm mẫu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, thuốc dùng cho người tại 
cơ sở y tế công lập sử dụng ngân sách nhà nước.



Mẩu số 02: Phiếu kiểm nghiệm

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

Tên đơn vị chủ quản 

Tên CO’ sỏ’

PHIÉƯ KIỂM NGHIỆM
Sổ:

Mau để kiểm nghiệm:

Cơ sờ sản xuất:

Cơ sở nhập khẩu (đối với thuốc nước ngoài):

Sổ lô: Ngày sản xuất: Hạn dùng:

Số giấy đăng ký đăng ký lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu:

Nơi lấy mẫu (gừi mẫu):

Người lấy mẫu (gửi mẫu):
Yêu cầu kiểm nghiệm (ghi rõ nội dung, số, ngày, tháng, năm cùa biên bán lấy mẫu hoặc giấy tờ 
kèm theo)

Ngày tháng năm nhận mẫu:

Sổ đăng ký kiểm nghiệm:

Người giao mẫu: Người nhận mẫu:

Tiêu chuẩn áp dụng:

Tình trạng mẫu khi nhận và khi mở niêm phong để kiểm nghiệm:

Chỉ tiêu chất lượng Yêu cầu chất Kết quả và kểt luận
Iưọưg

1.
2 .

3...

Kểt luận: (Ghi rõ tình trạng Lô sản phẩm đáp ứng hay không đáp ứng tiêu chuẩn chất lượng; 
trường hợp không đáp ứng phải ghi rõ lý do không đạt).

....... , ngày ... tháng ... năm

Ngưòi đứng đầu đon vị
(ký tên, đóng dấu)



Mẩu số 03: Phiếu phân tích

Tên đơn vị chủ quản CỘNG HÒA XẢ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Tên cơ sỏ' Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

PHIÉƯ PHÂN TÍCH
SỐ:

Mẩu để phân tích:

Cơ sở sản xuất:

Cơ sờ nhập khẩu (đổi với thuốc nước ngoài):

Số lô: Ngày sản xuất: Hạn dùng:

Số giấy dăng ký lưu hành hoặc số giấy phép nhập khẩu:

Nơi gừi mẫu:

Người gửi mẫu:
Yêu cầu phân tích (ghi rõ nội dung, so, ngày, tháng, năm của biển bản lấy mẫu hoặc giấy tờ kèm 
theo)

Ngày tháng năm nhận mẫu:

Số đăng ký phân tích:

Người giao mẫu: Người nhận mẫu:

Tiêu chuẩn áp dụng:

Tình trạng mẫu khi nhận và khi mở niêm phong để phân tích:

Chì tiêu chất Iưtrng Yêu cầu chất Kết quả
lượng

1.
2.

3...

....... , ngày ... tháng ... năm

Người đứng đầu đơn vị
(ký tên, đóng dấu)



Mẩu số 08: Giấy chứng nhận xuất xưỏng vắc xin, sinh phẩm

Tên đơn vị chủ quản 
Tên cơ sỏ’

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

GIẤY CHỨNG NHẬN CHẤT LƯỢNG VẮC XIN, SINH PHẨM

Số:

Tcn thương mại: 

Tên chung:

Số giấy đăng ký lưu hành hoặc số giấy phép nhập 
khau:

Mã số mẫu của cơ sỏ' kiểm nghiệm:

Lô số (trên lọ/bơtn tiêm/ống): Lô số {trên vỏ hộp):

Ngày sản xuất: Hạn dùng:

Dạng đóng gói: Lô nước hồi chỉnh số (nếu có): 

Hạn dùng:

Cơ sở sản xuất: Co' sở nhập khẩu:

Ngày sản xuất/ nhập khẩu: Số lượng sản xuất/ nhập khẩu:



Kết luận:
(Ghi rõ tình trạng Lô sản phẩm đáp ứng hay không đáp ứng về tiêu chuẩn chất lượng đã được Bộ Y 
tế phê duyệt, về soát xét hồ sơ và về điều kiện bảo quản trong dây chuyền lạnh trong quá trình nhập 
khẩu; trường hợp không đáp ứng phải ghi rõ lý do không đạt).

., ngày ... tháng ... năm 
Thủ trưởng đon vị
(ký tên, đóng dấu)



II/Thủ tục hành chính cấp địa phương

1. Thủ tục Đánh giá đáp úng Thực hành tốt cơ sỏ' bán lẻ thuốc

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi 
bán lẻ thuốc gửi hồ sơ về Sờ Y tế tinh, thành phố trực thuộc Trung ương (sau đây 
gọi tắt là Sờ Y tế).

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sờ Y tế trả cho cơ sờ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đù 
điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I ban hành 
kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp Giấy chứng 
nhận đủ điêu kiện kinh doanh dược tô chức đánh giá thực tê tại cơ sờ đê nghị câp 
Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày 
ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ.

b) Trường hợp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 10 ngày làm việc, 
kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản gửi cơ sở đề nghị, trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa dổi, bổ 
sung.

Bước 3: Sau khi cơ sở nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cơ sở Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 
54/2017/NĐ-CP.
a) Trường hợp hồ sơ sửa đổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo điểm b bước 2;

b) Trường họp không có yêu cầu sừa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ sung, cơ 
quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.
Bước 4;Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sờ Y tế 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sờ bán lẻ thuốc về Đoàn đánh giá và 
dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sờ. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày 
có văn bàn thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sờ bán lè 
thuốc và lập biên bản đánh giá.

Bước 5: Trường hợp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sở bán lẻ thuốc đáp ứng 
GPP theo quy định tại điểm a khoản 3 Điều 7 Thông tư 02/2018/TT-BYT:

Trong thời hạn 10 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sờ và ký 
biên bản đánh giá, Sờ Y tế cấp Giấy chứng nhận GPP theo Mầu số 03 quy định tại 
Phụ lục III kèm theo Thông tư 02/2018/TT-BYT (trong trường hợp doanh nghiệp đề 
nghị) hoặc ra kết luận biên bản đánh giá GPP.
Trường họp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sờ bán lẻ thuốc phải báo cáo khắc 
phục theo quy định tại điểm b khoản 3 Điều 7 Thông tư 02/2018/TT-BYT:
a) Trong thời hạn 5 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở và 
ký biên bàn đánh giá, Sở Y tế gửi văn bản yêu cầu cơ sở bán lẻ thuốc khẳc phục, 
sửa chữa tồn tại được ghi trong biên bản đánh giá.
b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa, cơ sờ bán lẻ thuốc phải có văn bản 
thông báo kèm theo các bằng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng



nhận) chứng minh đã hoàn thành việc khẳc phục, sửa chữa tồn tại được ghi trong 
biên bản đánh giá;

c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản báo cáo khắc phục, Sở Y 
tế đánh giá kết quả khắc phục của cơ sở bán lè thuốc và kết luận về tình trạng đáp 
ứng GPP cùa cơ sở bán lẻ thuốc:

- Trường hợp việc khắc phục cùa cơ sở bán lẻ thuốc đã đáp ứng yêu cầu, Sờ Y tế 
cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược hoặc cấp Giấy chứng nhận đáp 
ứng GPP theo Mầu số 03 quy định tại Phụ lục m kèm theo Thông tư 02/2018/TT- 
BYT;

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sờ bán lẻ thuốc chưa đáp ứng yêu cầu, Sờ Y tế 
có văn bàn trả lời lý do chưa cấp.
d) Trong thời hạn 06 tháng kể từ ngày Sờ Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung, 
cơ sờ bán lẻ thuốc phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn ừên, 
cơ sờ bán lẻ thuốc không sửa dổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ 
đề nghị lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã nộp không 
còn giá trị.
Trường họp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sờ bán lẻ thuốc không đáp ứng GPP 
theo quy định tại điểm c khoản 3 Điều 7 Thông tư 02/2018/TT-BYT: Trong thời 
hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sở bán lẻ thuốcvà ký 
biên bản đánh giá, Sở Y tế ban hành văn bản thông báo cho cơ sờ bán lè thuốc về 
việc không đáp ứng GPP và chưa cấp giấy chứng nhận.
Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược hoặc Giấy chứng nhận GPP, Sở Y tế công bố trên Trang thông tin điện 
tử cùa Sờ các thông tin sau đây:
a) Tên và địa chi cơ sở bán lẻ thuốc;
b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, sổ Chứng chi hành nghề 
dược;
c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh vàGiấy chứng nhận GPP (nếu có);
d) Thời hạn hết hiệu lực của việc kiểm tra đáp ứngGPP; 
đ) Phạm vi hoạt động cùa cơ sở bán lẻ thuốc.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sở Y tế

Thành phần, số lượng hồ sơ



I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

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

2. Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chửng 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 về địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo quản, tài liệu chuyên môn 
kỳ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt cơ sờ bán lẻ thuốc; đối với cơ sở chuyên 
bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền thực hiện theo quy định tại Điểm 
b Khoản 2 Điều 69 của Luật này;
3. Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng kỷ doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp 
lý chứng minh việc thành lập cơ sở;
4. Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược.

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

1 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ

Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính

Sở Ytế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt bán lẻ thuốc GPP (trường hợp cơ sờ đề nghị cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt bán lẻ thuốc GPP trên cổng thông tin 
điện tử của Sờ Y tế.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn bán lẻ thuốc GPP: 1.000.000 VNĐ/cơ sờ.

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn bán lè thuốc GPP đối với các cơ sở bán lẻ tại 
cơ sở các địa bàn thuộc vùng khó khăn, miền núi, hải đảo: 500.000 VNĐ/cơ sở.

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

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

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

Điều 33. Điều kiện cấp Giấy chứng nhận đủ Điều kiện kinh doanh dược
1. Điều kiện về cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự được quy định như sau:
d) Cơ sở bán lẻ thuốc phải có địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo quản.



tài liệu chuyên môn kỳ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt cơ sờ bán lè thuốc; 
đổi với cơ sờ chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền thực hiện 
theo quy định tại Điểm b Khoản 2 Điều 69 của Luật này;

Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính

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

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

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

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

Mầu số 19

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

ĐON ĐÈ NGHỊ
Cấp Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược

Kính gửi:............... (1)

Tên cơ sở........................................... ...................................................... Địa
chi:................................................................................................ .............................................

Trưc thuôc .................................  (nếu là cơ sờ trực thuộc) ......... Đia

Người chiu trách nhiêm chuyên môn về dươc.......

Số CCHN Dược ...................  Nơi cấp ....... .......Năm cấp.. ......  Có giá tirị đến (nếu

Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2)



số CCHN Dược Nơi cấp Năm cấp

1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tố t(3):

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

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

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

- Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược

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

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

S ố :.....................................................Ngày cấp:...........

Cơ sờ đề nghị Bộ Y tế/SỞ Y tế cấp Giấy chứng, nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:

+ Loại hình cơ sờ kinh doanh (5): ................................................................

+ Phạm vi kinh doanh (63: ...........................................................................

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

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

Cơ sờ xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị cấp lại giấy CNĐĐKKDD quy định tại
Điều 32 của Nghị định số:..... /2017/NĐ-CP ngày .../.../2017 của Chính phủ quy định chi tiết mộ số
điều và biện pháp thi hành Luật dược.

............... . ngày tháng năm
Người đại diện tnróc pháp luật/

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

Ghi chú:
(7) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.
(8) Chi áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có 

CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trinh quy định trong Nghị định.
(9) Liệt kê Giấy chửng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.
(10) Liệt kê Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.
(11) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.
(12) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sờ 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.



2. Thủ tục Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt CO' sỏ bán lẻ kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc 
huóng thần, thuốc có chứa tiền chất, thuốc phóng xạ

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược phạm vi 
bán lẻ thuốc gửi hồ sơ về Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc Trung ương (sau đây 
gọi tắt là Sờ Y tế).

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sở Y tế trả cho cơ sờ đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ 
điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I ban hành 
kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ 
sơ trình Hội đồng tư vấn xem xét trong vòng 15 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ.

b) Trường họp có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn 
bản gửi cơ sở trong thời hạn 20 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, 
trong đó phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sờ nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sở Y tế trả cơ sờ Phiếu tiếp nhận 
hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mẩu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định 
54/2018/NĐ-CP.

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

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

Bước 4:Cơ quan tiếp nhận hồ sơ xem xét hồ sơ trên cơ sờ ý kiến cùa Hội đồng tư 
vẩn.
a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, Sờ Y tế tổ chức đoàn đánh 
giá thực tế tại cơ sở trong vòng 60 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ;

b) Trường họp có yêu cầu sừa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan ti ép nhận hồ sơ có văn 
bản thông báo cho cơ sờ theo quy định tại khoản điểm b bước 2.
Bước 5:Trong thòi hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sở bán lẻ thuốc về Đoàn đánh giá và 
dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sờ. Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày 
có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sờ bán lẻ 
thuốc và lập biên bản đánh giá.

Bước 6: Trường hợp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sờ bán lẻ thuốc đáp ứng 
GPP theo quy định tại điểm a khoản 3 Điều 7 Thông tư 02/2018/TT-BYT:

Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày kết thúc việc đánh giá thực tế tại cơ sở và ký 
biên bản đánh giá, trên cơ sờ ý kiến của Hội đồng, Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận 
GPP theo Mẩu số 03 quy định tại Phụ lục HI kèm theo Thông tư 02/2018/TT-BYT 
(trong trường hợp doanh nghiệp đề nghị).
Trường hợp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sờ bán lẻ thuốc phải báo cáo khắc 
phục theo quy định tại điểm b khoản 3 Điều 7 Thông tư 02/2018/TT-BYT:
a) Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sỡ và 
ký biên bản đánh giá, Sờ Y tế gửi văn bản yêu cầu cơ sờ bán lẻ thuốc khắc phục, 
sửa chữa tồn tại được ghi trong biên bản đánh giá.____________________________



b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa, cơ sờ bán lẻ thuốc phải có văn bản 
thông báo kèm theo các bằng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giấy chứng 
nhận) chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chừa tồn tại được ghi trong 
biên bản đánh giá;

c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản báo cáo khắc phục, trên 
cơ sở ý kiến của Hội đồng, Sờ Y tế đánh giá kết quả khắc phục của cơ sở bán lẻ 
thuôc và kêt luận vê tình trạng dáp ứng GPP cùa cơ sờ bán lè thuôc:

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở bán lẻ thuốc đã đáp ứng yêu cầu, Sờ Y tế 
cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc cấp Giấy chứng nhận đáp 
ứng GPP theo Mầu số 03 quy định tại Phụ lục i n  kèm theo Thông tư 02/2018/TT- 
BYT;

- Trường hợp việc khắc phục của cơ sở bán lẻ thuốc chưa đáp ứng yêu cầu, Sờ Y tế 
có văn bản trả lời lý do chưa cấp.

d) Trong thời hạn 06 tháng kể từ ngày Sờ Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ sung, 
cơ sở bán lẻ thuốc phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời hạn trên, 
cơ sờ bán lẻ thuốc không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày nộp hồ sơ 
đề nghị lcần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thi hồ sơ đã nộp không 
còn giá trị.

Trường hợp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sở bán lẻ thuốc không đáp ứng GPP 
theo quy định tại điềm c khoản 3 Điều 7 Thông tư 02/2018/TT-BYT: Trong thời 
hạn 05 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ bán lẻ thuốcvà ký 
biên bản đánh giá, Sờ Y tế ban hành văn bản thông báo cho cơ sở bán lẻ thuốc về 
việc không đáp ứng GPP và chưa cấp giấy chứng nhận.
Bước 7: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược hoặc Giấy chứng nhận GPP, Sở Y tế công bố trên Trang thông tin điện 
tử của Sờ các thông tin sau đây:
a) Tên và địa chỉ cơ sờ bán lẻ thuốc;
b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chi hành nghề 
dược;
c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh vàGiấy chứng nhận GPP (nếu có);
d) Thời hạn hết hiệu lực cùa việc kiểm tra đáp úmgGPP; 

đ) Phạm vi hoạt động của cơ sờ bán lẻ thuốc.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sờ Y tế

Thành phần, số lượng hồ sơ



I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

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

2. Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc 
Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ 
thuật về địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo quản, tài liệu chuyên môn 
kỹ thuật và nhân sự dáp ứng Thực hành tổt cơ sở bán lẻ thuốc; đối với cơ sờ chuyên 
bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền thực hiện theo quy định tại Điểm 
b Khoản 2 Điều 69 của Luật này;
3. Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp 
lý chứng minh việc thành lập cơ sở;

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

II. Số lượng hồ sơ: 01 (bộ)

Thòi hạn giải quyết

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

Đổi tượng thực hiện thủ tục hành chính

Tổ chức

Co' quan thực hiện thù tục hành chính

Sờ Ytế

Kết quả thực hiện thủ tục hành chính

- Giấy chứng nhận Thực hành tốt bán lẻ thuốc GPP (trường hợp cơ sờ đề nghị cấp).

- Công bố tình trạng đáp ứng Thực hành tốt bán lè thuốc GPP trên cổng thông tin 
điện tử cùa Sở Y tế.

Lệ phí (nếu có)

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn bán lẻ thuốc GPP: 1.000.000 VNĐ/cơ sờ.

- Phí thẩm định, điều kiện tiêu chuẩn bán lẻ thuốc GPP đối với các cơ sờ bán lẻ tại 
cơ sờ các địa bàn thuộc vùng khó khăn, miền núi, hải đảo: 500.000 VNĐ/cơ sờ.

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

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

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

Điều 34. Điều kiện kinh doanh đối vói thuốc phải kiểm soát đặc biệt và thuốc 
thuộc danh Mục hạn chế bán lẻ
1. Cơ sờ kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt phải được cơ quan quản lý nhà 
nước có thẩm quyền về dược chấp thuận bằng văn bản. Việc chấp thuận được căn



cứ trên cơ sờ các Điều kiện sau dây:

a) Có đù Điều kiện quy dịnh tại Điều 33 của Luật này phù hợp với Điều kiện cùa 
từng cơ sở kinh doanh;

b) Có các biện pháp về an ninh, bảo đảm không thất thoát thuốc, nguyên liệu làm 
thuốc phải kiểm soát đặc biệt;

Căn cứ pháp Ịý của thủ tục hành chính

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

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

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

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

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

ĐƠN ĐỀ NGHỊ
Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

Mau sổ 19

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

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

Trực thuộc .................................  (nếu là cơ sờ trực thuộc)
chỉ:...........................................................................................................................

Địa

Địa

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

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

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

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

1. Đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tố t(3>:



- Giấy chứng nhận thực hành tốt số:

- Giấy chứng nhận thực hành tốt số:

Ngày cẩp: 

Ngày cấp:

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

- Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược

S ố :.....................................................Ngày cấp:...........

- Giấy chứng nhận đù điều kiện kinh doanh dược 

S ố :.....................................................Ngày cấp:...........

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

+ Loại hình cơ sờ kinh doanh (5): ................................................................

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

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

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

Cơ sờ xin gửi kèm theo đơn này các tài liệu đề nghị cấp lại giấy CNĐĐKKDD quy định tại
Điều 32 của Nghị định số:..... /2017/NĐ-CP ngày .../.../2017 cùa Chính phủ quy định chi tiết mộ số
điều và biện pháp thi hành Luật dược.

............... . ngày tháng năm
Ngưòi đại diện trước pháp luật/

Ngưòi được ủy quyền
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))

Ghi chú:
(7) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.
(8) Chi áp dụnp đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có 

CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định.
(9) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.
(10) Liệt kê Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.
(1 l)Ghi rõ loại hình cơ sờ kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật dược.
(12)Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sờ 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.



3. Thủ tục Đánh giá đáp ứng Thực hành tốt đối vói cơ sở bán lẻ thuốc có kinh doanh thuốc 
dạng phối họp có chứa dưọ'c chất gây nghiện, thuốc dạng phối họp có chứa 
dược chất hưóng thần, thuốc dạng phối họp có chứa tiền chất thuốc độc, 
nguycn liệu độc làm thuốc; thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, dưọc chát 
thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một sổ ngành, lĩnh vực.

Trình tự thực hiện

Bước 1: Cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
phạm vi bán lẻ thuốc gửi hồ sơ về Sờ Y tế tinh, thành phố trực thuộc Trung ương 
(sau đây gọi tắt là Sờ Y tế).

Bước 2: Sau khi nhận hồ sơ, Sờ Y tế trả cho cơ sở đề nghị cấp Giấy chứng nhận 
đù điều kiện kinh doanh dược Phiếu tiếp nhận hồ sơ theo Mầu số 01 Phụ lục I 
ban hành kèm theo Nghị định số 54/2017/NĐ-CP;

a) Trường hợp không có yêu cầu sửa đổi, bổ sung hồ sơ, cơ quan cấp giấy chứng 
nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:

- Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được bổ sung phạm vi 
kinh doanh thuốc kiểm soát đặc biệt trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên 
Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường họp cơ sở đã được cấp giấy chứng nhận đủ 
điều kiện kinh doanh dược và đáp ứng thực hành tốt đôi với phạm vi hoạt động 
đề nghị;
- Tổ chức đánh giá thực tể trong thời hạn 30 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ đối với cơ sờ đề nghị cấp lần đầu giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 
doanh dược hoặc cơ sở đã có giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 
nhưng chưa đáp ứng thực hành tốt đổi với phạm vi hoạt động đề nghị.

b) Trường họp có yêu cầu sừa đổi, bổ sung hồ sơ, trong thời hạn 30 ngày kê từ 
ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ có văn bản gửi cơ 
sờ đề nghị, trong đỏ phải nêu cụ thể các tài liệu, nội dung cần sửa đổi, bổ sung.

Bước 3: Sau khi cơ sờ nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung, Sờ Y tế trả cơ sờ Phiếu tiếp 
nhận hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo Mầu số 01 tại Phụ lục I ban hành kèm 
theo Nghị định 54/2018/NĐ-CP.

a) Trường hợp hồ sơ sửa dổi, bổ sung không đáp ứng yêu cầu, cơ quan tiếp nhận 
hồ sơ có văn bản thông báo cho cơ sở theo diêm b bước 2;

b) Trường hợp không có yêu cầu sừa đổi, bổ sung đối với hồ sơ sửa đổi, bổ 
sung, cơ quan tiếp nhận hồ sơ thực hiện theo điểm a bước 2.
Bước 4: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Sở Y tế 
thành lập Đoàn đánh giá, thông báo cho cơ sờ bán lẻ thuốc về Đoàn đánh giá và 
dự kiến thời gian đánh giá thực tế tại cơ sở. Trong thời hạn 15 ngày, kê từ ngày 
có văn bản thông báo, Đoàn đánh giá tiến hành đánh giá thực tế tại cơ sở bán lẻ 
thuốc và lập biên bản đánh giá.
Bưó'c 5: Trường hợp biên bản đánh giá GPP kết luận cơ sở bán lẻ thuốc đáp ứng 
GPP theo quy định tại điểm b khoản 3 Điều 7 Thông tư 02/2018/TT-BYT:
a) Trong thời hạn 15 ngày, kể từ ngày hoàn thành việc đánh giá thực tế tại cơ sờ 
và ký biên bản đánh giá, Sở Y tế gừi văn bản yêu cầu cơ sờ bán lẻ thuốc khắc 
phục, sừa chữa tồn tại được ghi trong biên bản đánh giá.
b) Sau khi hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa, cơ sở bán lè thuốc phải có văn



bản thông báo kèm theo các bằng chứng (hồ sơ tài liệu, hình ảnh, video, giẩy 
chứng nhận) chứng minh đã hoàn thành việc khắc phục, sửa chữa tồn tại được 
ghi trong biên bản đánh giá;
c) Trong thời hạn 20 ngày, kể từ ngày nhận được văn bản báo cáo khắc phục, Sở 
Y tế đánh giá kết quả khắc phục cùa cơ sở bán lè thuốc và kết luận về tình trạng 
đáp ứng GPP của cơ sở bán lè thuốc:
- Trường hợp việc khắc phục của cơ sờ bán lẻ thuốc đã đáp ứng yêu cầu, Sở Y tế 
cấp Giấy chứng nhận dù điều kiện kinh doanh dược hoặc cấp Giấy chứng nhận 
đáp ứng GPP theo Mầu số 03 quy định tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 
02/2018/TT-BYT;
- Trường hợp việc khắc phục của cơ sờ bán lẻ thuốc chưa đáp ứng yêu cầu, Sờ Y 
tế có văn bản trả lời lý do chưa cấp.
d) Trong thời hạn 06 tháng kể từ ngày Sờ Y tế có văn bản yêu cầu sửa đổi, bổ 
sung, cơ sờ bán lẻ thuốc phải nộp hồ sơ sửa đổi, bổ sung theo yêu cầu. Sau thời 
hạn trên, cơ sờ bán lẻ thuốc không sửa đổi, bổ sung hoặc sau 12 tháng kể từ ngày 
nộp hồ sơ đề nghị lần đầu mà hồ sơ bổ sung không đáp ứng yêu cầu thì hồ sơ đã 
nộp không còn giá trị.
Bước 6: Trong thời hạn 05 ngày, kể từ ngày cấp Giấy chứng nhận đủ diều kiện 
kinh doanh dược hoặc Giấy chứng nhận GPP, Sở Y tế công bổ trên Trang thông 
tin điện tử cùa Sờ các thông tin sau đây:
a) Tên và địa chỉ cơ sở bán lẻ thuốc;
b) Họ tên người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, số Chứng chi hành nghề 
dược;
c) Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh vàGiấy chứng nhận GPP (nếu 
có);
d) Thời hạn hết hiệu lực của việc kiểm tra đáp ứngGPP; 
đ) Phạm vi hoạt động của cơ sờ bán lẻ thuốc.

Cách thức thực hiện

Qua đường bưu điện hoặc nộp trực tiếp tại Sờ Y tế

Thành phần, số lượng hồ sơ

I. Thành phần hồ sơ bao gồm:

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

2. Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược hoặc 
Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ 
thuật về địa Điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo quản, tài liệu chuyên môn 
kỹ thuật và nhân sự đáp ứng Thực hành tốt cơ sờ bán lẻ thuốc; đối với cơ sờ chuyên 
bán lè dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cồ truyền thực hiện theo quy định tại Điểm 
b Khoản 2 Điều 69 cùa Luật này;
3. Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp 
lý chứng minh việc thành lập cơ sờ;

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




