PHỤ LỤC II. HƯỚNG DẪN MỘT SỐ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH LIÊN QUAN ĐẾN CƠ SỞ BÁN BUÔN THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC

I. Hồ sơ đề nghị cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược Mẫu số 10 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP.

2.  Tài liệu kỹ thuật quy định tại điểm b khoản 1 Điều 38 của Luật Dược bao gồm các tài liệu sau:

Tài liệu về cơ sở vật chất, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc, cụ thể: Hồ sơ tổng thể theo quy định tại Biểu mẫu số 08 Thông tư số 11/2025/TT-BYT của Bộ Y tế.
3. Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở

4. Chứng chỉ hành nghề dược

5. Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo Mẫu số 11 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP (Chỉ áp dụng đối với trường hợp cơ sở có đề nghị cho phép kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt)

Số lượng hồ sơ: 01 bộ. Hồ sơ là bản chính hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao kèm xuất trình bản chính để đối chiếu.

II. Hồ sơ đề nghị cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

1. Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 11 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP;

2. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp

Số lượng hồ sơ: 01 bộ. Hồ sơ là bản chính hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao kèm xuất trình bản chính để đối chiếu.

III. Hồ sơ đề nghị điều chỉnh giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

1. Đơn đề nghị điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược theo Mẫu số 12 tại Phụ lục I ban hành kèm theo Nghị định số 163/2025/NĐ-CP;

2. Chứng chỉ hành nghề dược đối với các trường hợp thay đổi vị trí công việc yêu cầu phải có Chứng chỉ hành nghề dược;

3. Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thay đổi trong trường hợp thay đổi tên, địa chỉ của cơ sở.
4. Tài liệu thuyết minh cơ sở đáp ứng các biện pháp bảo đảm an ninh, không thất thoát thuốc phải kiểm soát đặc biệt  theo Mẫu số 11 tại Phụ lục II ban hành kèm theo Nghị định này (đối với trường hợp cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược có đề nghị cho phép kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt).
Số lượng hồ sơ: 01 bộ. Hồ sơ là bản chính hoặc bản sao có chứng thực hoặc bản sao kèm xuất trình bản chính để đối chiếu.

IV. Hồ sơ đánh giá định kỳ đối với cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc

1. Báo cáo về hoạt động kinh doanh, phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc của cơ sở phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc trong thời gian 03 năm gần nhất tính từ thời điểm đánh giá liền trước và việc duy trì đáp ứng tiêu chuẩn GDP của cơ sở.

2. Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở;

3. Văn bản đề nghị cấp Giấy chứng nhận GDP (trường hợp có đề nghị).

 Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
Mẫu số 10 phụ lục I Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
____________________________________
ĐƠN ĐỀ NGHỊ
Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
__________

Kính gửi: ……….(1)……………..

Tên cơ sở .…………….…………………….….…………….……………

Địa chỉ trụ sở chính: .…………….………………………….…………….

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

Địa chỉ địa điểm kinh doanh: .…………….………………..………….….

Số điện thoại liên hệ: ……………………………………..………………

Cơ sở là cơ sở có vốn đầu tư nước ngoài:     ▢ Có              ▢ Không

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

Số CCHN Dược ………. Nơi cấp ………. Năm cấp ……………………...
Người phụ trách về bảo đảm chất lượng(2).…………….…………………

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

1. Đã được cấp Giấy chứng nhận đáp ứng thực hành tốt(3): □

- Giấy chứng nhận đáp ứng thực hành tốt 

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

- Giấy chứng nhận đáp ứng thực hành tốt 

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

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

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

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

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

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

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

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

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

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

Đề nghị cấp Giấy chứng nhận đáp ứng thực hành tốt kèm theo Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh(7):...........................................................................

Hướng dẫn đáp ứng thực hành tốt áp dụng (8):..............................................

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

	
	…..,ngày… tháng… năm…
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))


Ghi chú:
(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (ví dụ: Sở Y tế thành phố Hải Phòng).

(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định này (cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải điền nội dung này).

(3) Liệt kê Giấy chứng nhận GPs còn hiệu lực tại địa điểm kinh doanh nếu có.

(4) Liệt kê Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược còn hiệu lực nếu có.

(5) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật Dược (ví dụ: Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc …)

(6) Liệt kê các phạm vi kinh doanh tương ứng với điều kiện kinh doanh dược mà cơ sở đề nghị và đáp ứng:

- Là một hoặc một số phạm vi theo quy định tại các Điều 15 đến 22, Điều 33 và 34 của Luật Dược;

- Đối với phạm vi kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt: Ghi rõ từng phạm vi kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt theo quy định tại khoản 26 Điều 2 của Luật Dược.

- Đối với cơ sở bán lẻ thuốc: Ghi rõ nội dung cơ sở có đề nghị bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ hay không (cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải điền nội dung này).
Ví dụ cách ghi phạm vi kinh doanh đối với cơ sở bán buôn thuốc: Mua và bán buôn thuốc hóa dược (bao gồm cả thuốc phải kiểm soát đặc biệt là thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc độc, thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực), thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền, sinh phẩm, trừ vắc xin. Điều kiện bảo quản thuốc: Điều kiện thường và điều kiện lạnh 2°C - 8°C.

(7) Ghi rõ loại Giấy chứng nhận đáp ứng thực hành tốt đề nghị được cấp kèm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh (nếu cơ sở có nhu cầu) (ví dụ đối với cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Giấy chứng nhận Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc đề nghị cấp kèm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược)

(8) Áp dụng trong trường hợp cơ sở được phép lựa chọn một trong các hướng dẫn về đáp ứng Thực hành tốt đã được Bộ Y tế ban hành hoặc công nhận để áp dụng khi kiểm tra việc đáp ứng Thực hành tốt (ví dụ đối với cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Hướng dẫn Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc được quy định tại Thông tư số 03/2018/TT-BYT, Thông tư số 09/2020/TT-BYT, Thông tư số 11/2025/TT-BYT).
Mẫu số 11 phụ lục I Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

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

___________________________________________

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

Kính gửi: ……(1)…………….

Tên cơ sở………….…………………..………..…………………………


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

Số điện thoại liên hệ: ……………………………………………………


Địa chỉ kinh doanh:...................................................................................

Cơ sở là cơ sở có vốn đầu tư nước ngoài:     ▢ Có              ▢ Không

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


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


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

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

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

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

- Phạm vi kinh doanh:…………(4)………………………………………..

- Địa điểm kinh doanh:…………(5)……………………………………….

Lý do xin cấp lại:…………….…(6)………………………………………..

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

	
	….., ngày ... tháng ... năm....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/

NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
 (Ký, ghi rõ họ tên, chức danh và đóng dấu (nếu có))



Ghi chú:
(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (ví dụ: Sở Y tế thành phố Hải Phòng)

  (2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng (cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải điền nội dung này).

       (3), (4), (5) Ghi theo đúng Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được cấp.

            (6) Ghi một trong các nội dung đề nghị cấp lại quy định tại khoản 2 Điều 36 Luật Dược (ví dụ: Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị mất, hư hỏng/ Thông tin ghi trên Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược)

Mẫu số 12 phụ lục I Nghị định số 163/2205/NĐ-CP

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

ĐƠN ĐỀ NGHỊ
Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
__________

Kính gửi: ……(1)…………….

Tên cơ sở………….……………….……………………………………...


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

Số điện thoại liên hệ: ………………………….…………………………..

Địa chỉ kinh doanh:.....................................................................................

Cơ sở là cơ sở có vốn đầu tư nước ngoài:     ▢ Có              ▢ Không

Người phụ trách chuyên môn…………..…………………………………


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

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

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

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

- Loại hình cơ sở kinh doanh (3):


- Phạm vi kinh doanh:


- Địa điểm kinh doanh:


Nội dung xin điều chỉnh:.....(4).....


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

	
	….., ngày .... tháng ... năm ....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
 (Ký, ghi rõ họ tên, chức danh và đóng dấu (nếu có))



            Ghi chú:
(1) Cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược (ví dụ: Sở Y tế thành phố Hải Phòng)

(2) Chỉ áp dụng đối với cơ sở sản xuất thuốc, nguyên liệu làm thuốc và khi bắt buộc phải có CCHND đối với người phụ trách đảm bảo chất lượng theo lộ trình quy định trong Nghị định này (cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc không phải điền nội dung này)
(3) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật Dược (ví dụ: Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc …)
(4) Ghi một trong các nội dung đề nghị điều chỉnh theo quy định tại khoản 3 Điều 36 của Luật Dược (ví dụ: Thay đổi về tên cơ sở, địa chỉ kinh doanh/ Thay đổi phạm vi kinh doanh dược mà không thay đổi điều kiện kinh doanh dược/ Thay đổi thông tin về người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược ghi trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, trừ trường hợp luân chuyển người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược giữa các nhà thuốc trong chuỗi nhà thuốc)
Mẫu số 11 phụ lục II Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

TÀI LIỆU THUYẾT MINH CƠ SỞ ĐÁP ỨNG BIỆN PHÁP VỀ AN NINH, BẢO ĐẢM KHÔNG THẤT THOÁT THUỐC PHẢI KIỂM SOÁT ĐẶC BIỆT
A. THÔNG TIN CHUNG
1. Tên cơ sở:


2. Địa chỉ:


3. Tên người đại diện theo pháp luật:


4. Điện thoại:                                  Fax:


5. Loại hình cơ sở kinh doanh (theo khoản 2 Điều 32 của Luật Dược)(1):

6. Loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt đề nghị kinh doanh(2):


B. NỘI DUNG CỤ THỂ
I. Tình hình chung của cơ sở kinh doanh
1. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược số: 


 Ngày cấp:


2. Năm thành lập: 


3. Tổng số cán bộ, công nhân viên:

- Số cán bộ là dược sỹ đại học trở lên:


- Số cán bộ là trung cấp dược, cao đẳng dược:


- Số cán bộ khác:


II. Tài liệu thuyết minh (3)
1. Cơ sở vật chất:

Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 31 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

2. Nhân sự:

Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh nhân sự đáp ứng quy định tại Điều 32 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

3. Quy trình giao nhận, vận chuyển:

Cơ sở phải xây dựng quy trình giao nhận vận chuyển và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 33 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

4. Quy trình mua bán:

Cơ sở phải có tài liệu thuyết minh hoặc các quy trình thao tác chuẩn thực hiện việc mua bán đáp ứng quy định tại Điều 34 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

5. Hệ thống báo cáo:

Cơ sở phải xây dựng quy trình, hệ thống báo cáo định kỳ, đột xuất và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 35 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.

6. Quy trình hủy thuốc:

Cơ sở phải xây dựng quy trình hủy và tài liệu thuyết minh đáp ứng quy định tại Điều 36 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP ngày 29/6/2025 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp để tổ chức, hướng dẫn thi hành Luật Dược, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng.
III. Cam kết của cơ sở
Cơ sở cam kết và chịu mọi trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin trong tài liệu thuyết minh.  

	
	……., ngày .... tháng .... năm ....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN

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



Ghi chú:

(1) Ghi tên loại hình kinh doanh dược. Ví dụ: Nhà thuốc/ Quầy thuốc/ Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc...

(2) Điền loại thuốc phải kiểm soát đặc biệt mà cơ sở có nhu cầu kinh doanh. Ví dụ: Thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp chứa tiền chất, thuốc độc, thuốc thuộc danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực, thuốc phóng xạ...

(3)Cơ sở cần ghi cụ thể các nội dung mà cơ sở đã xây dựng, chuẩn bị để đáp ứng đảm bảo tuân thủ các quy định từ Điều 31 đến Điều 36 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP, phù hợp với từng loại hình cơ sở tương ứng và phù hợp với loại thuốc kiểm soát đặc biệt mà cơ sở có nhu cầu kinh doanh.
Biểu mẫu số 08 Thông tư số 11/2025/TT-BYT

Mẫu số 05/GDP tại Phụ lục IV Thông tư số 03/2018/TT-BYT

HỒ SƠ TỔNG THỂ VỀ CƠ SỞ PHÂN PHỐI THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC

1. Thông tin chung về cơ sở phân phối

1.1 Thông tin liên hệ của cơ sở phân phối

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

- Địa chỉ Văn phòng: ....................................................số điện thoại...................... Fax ........................

- Địa chỉ kho bảo quản:......................................................................., số điện thoại .....................

- Giám đốc:...................................................................., số điện thoại ..........................

- Người chịu trách nhiệm chuyên môn: ......................................., số điện thoại........................................

- Phạm vi kinh doanh: .................................................................................

- Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh số ..................................................

- Giấy chứng nhận đủ điều kinh doanh dược số ...........................................

1.2 Các hoạt động phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc được cấp phép của cơ sở tại địa chỉ trên

- Danh mục các loại sản phẩm phân phối ....................................................

- Danh mục các đạt kiểm tra GDP được tiến hành tại cơ sở, bao gồm thông tin về ngày tháng, tên của cơ quan có thẩm quyền thực hiện việc kiểm tra.

- Bản sao của Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh, giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc nếu có.

- Bản sao giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc hoặc Giấy chứng nhận GPP của từng nhà thuốc trong chuỗi, Giấy chứng nhận đạt GDP (trường hợp đã được đánh giá) của cơ sở bán buôn nếu tổ chức chuỗi nhà thuốc.

2. Nhân sự

- Sơ đồ nhân sự của cơ sở, bao gồm vị trí quản lý chất lượng, quản lý kho bảo quản, kiểm tra chất lượng, giao nhận, kinh doanh .........................................

- Danh sách nhân sự của cơ sở: tên, chức danh, trình độ chuyên môn,............................

3. Kho bảo quản

- Sơ đồ vị trí địa lý của kho bảo quản thuốc/nguyên liệu làm thuốc/vắc xin sinh phẩm trong mặt bằng tổng thể của cơ sở,

- Bản vẽ thiết kế kho và các khu vực bảo quản cho các sản phẩm khác nhau, các khu vực biệt trữ và xử lý các chất có độc tính cao, hoạt chất nguy hiểm và các nguyên liệu nhạy cảm, (nếu có);

- Mô tả ngắn gọn về các điều kiện bảo quản cụ thể (nếu áp dụng) nhưng không được thể hiện trên các bản vẽ.

4. Danh mục thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển

- Liệt kê danh mục các thiết bị chính sử dụng để bảo quản, vận chuyển, thời hạn kiểm định thiết bị.

5. Hồ sơ tài liệu

- Mô tả chung về hệ thống hồ sơ tài liệu của cơ sở (ví dụ hệ thống tài liệu điện tử, tài liệu bản cứng).

- Danh mục các quy định, hồ sơ, tài liệu liên quan đến hoạt động phân phối thuốc/ nguyên liệu làm thuốc

- Danh mục các quy trình, thao tác chuẩn thực hiện việc phân phối thuốc/nguyên liệu làm thuốc

- Báo cáo về hệ thống chất lượng của cơ sở phân phối tổ chức chuỗi nhà thuốc GPP

- Đối với cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc có thêm các tài liệu về các nhà thuốc thuộc chuỗi: Tên, địa chỉ, thông tin giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, thông tin Giấy chứng nhận GPP của các nhà thuốc (số, ngày cấp, cơ quan cấp, hiệu lực (nếu có)); người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của các nhà thuốc (họ tên, chứng chỉ hành nghề dược (số, ngày cấp, cơ quan cấp)); hệ thống quản lý chất lượng thống nhất để áp dụng của chuỗi nhà thuốc.

6. Tự thanh tra

- Mô tả ngắn gọn về hệ thống tự thanh tra của cơ sở, kết quả tự thanh tra và tự đánh giá mức độ đáp ứng đạt yêu cầu GDP của cơ sở.

	
	……., ngày .... tháng .... năm ....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN

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




	TÊN ĐƠN VỊ CHỦ QUẢN

TÊN CƠ SỞ

Số: ….…/…..
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

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


Văn bản đề nghị cấp Giấy chứng nhận THỰC HÀNH TỐT PHÂN PHỐI THUỐC, NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC (gdp)

Kính gửi : Sở Y tế …….…………………….......

Tên cơ sở:………………………………………………………………………………

Trụ sở chính: …………………………………………………………………………

Tên địa điểm kinh doanh (nếu có): ……………………………………………………
Địa chỉ kinh doanh: ………………………….………………………………………
Điện thoại liên hệ: …………………. ………………………………………………

Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược số: …………………, ngày cấp: …………….., nơi cấp: ……………………………

· Đã được Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:

· Số: …………………………..…, ngày cấp: ………………………..……… 

· Loại hình kinh doanh: ……………………………………………………….

· Phạm vi kinh doanh: ………………………….…………………………..… 

· Đã được Sở Y tế cấp Giấy chứng nhận GDP (nếu có):

· Số: …………………………..…, ngày cấp: ………………………..……… 

· Phạm vi kinh doanh: ………………………….…………………………..… 


Thực hiện Thông tư số 03/2018/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 09/2020/TT-BYT ngày 10/6/2020 của Bộ trưởng Bộ Y tế sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 03/2018/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 11/2025/TT-BYT ngày 16/05/2025 của Bộ trưởng Bộ Y tế sửa đổi, bổ sung một số điều của Thông tư số 02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc, Thông tư số 03/2018/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 36/2018/TT-BYT ngày 22/11/2018 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định về thực hành tốt bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, sau khi tiến hành tự thanh tra và đánh giá đạt yêu cầu; cơ sở chúng tôi xin đề nghị với Sở Y tế ……….. được đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng tiêu chuẩn GDP và cấp Giấy chứng nhận GDP đối với phạm vi quy định trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược của chúng tôi.

Chúng tôi xin gửi kèm bản đăng ký này các tài liệu sau đây:

1.
Bản cập nhật Hồ sơ tổng thể của cơ sở (Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở);

2.
Báo cáo tóm tắt hoạt động phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc của cơ sở trong 03 năm gần đây.

	
	    Người đại diện trước pháp luật/ Người được ủy quyền

(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)





Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sở vật chất, kỹ thuật và nhân sự của cơ sở 

(Bản cập nhật Hồ sơ tổng thể của cơ sở)

1. Thông tin chung về cơ sở phân phối

1.1 Thông tin liên hệ của cơ sở phân phối

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

- Địa chỉ Văn phòng: ....................................................số điện thoại...................... Fax ........................

- Địa chỉ kho bảo quản:......................................................................., số điện thoại .....................

- Giám đốc:...................................................................., số điện thoại ..........................

- Người chịu trách nhiệm chuyên môn: ......................................., số điện thoại........................................

- Phạm vi kinh doanh: .................................................................................

- Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh số ..................................................

- Giấy chứng nhận đủ điều kinh doanh dược số ...........................................

1.2 Các hoạt động phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc được cấp phép của cơ sở tại địa chỉ trên

- Danh mục các loại sản phẩm phân phối ....................................................

- Danh mục các đạt kiểm tra GDP được tiến hành tại cơ sở, bao gồm thông tin về ngày tháng, tên của cơ quan có thẩm quyền thực hiện việc kiểm tra.

- Bản sao của Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh, giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc nếu có.

- Bản sao giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc hoặc Giấy chứng nhận GPP của từng nhà thuốc trong chuỗi, Giấy chứng nhận đạt GDP (trường hợp đã được đánh giá) của cơ sở bán buôn nếu tổ chức chuỗi nhà thuốc.

2. Nhân sự

- Sơ đồ nhân sự của cơ sở, bao gồm vị trí quản lý chất lượng, quản lý kho bảo quản, kiểm tra chất lượng, giao nhận, kinh doanh .........................................

- Danh sách nhân sự của cơ sở: tên, chức danh, trình độ chuyên môn,............................

3. Kho bảo quản

- Sơ đồ vị trí địa lý của kho bảo quản thuốc/nguyên liệu làm thuốc/vắc xin sinh phẩm trong mặt bằng tổng thể của cơ sở,

- Bản vẽ thiết kế kho và các khu vực bảo quản cho các sản phẩm khác nhau, các khu vực biệt trữ và xử lý các chất có độc tính cao, hoạt chất nguy hiểm và các nguyên liệu nhạy cảm, (nếu có);

- Mô tả ngắn gọn về các điều kiện bảo quản cụ thể (nếu áp dụng) nhưng không được thể hiện trên các bản vẽ.

4. Danh mục thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển

- Liệt kê danh mục các thiết bị chính sử dụng để bảo quản, vận chuyển, thời hạn kiểm định thiết bị.

5. Hồ sơ tài liệu

- Mô tả chung về hệ thống hồ sơ tài liệu của cơ sở (ví dụ hệ thống tài liệu điện tử, tài liệu bản cứng).

- Danh mục các quy định, hồ sơ, tài liệu liên quan đến hoạt động phân phối thuốc/ nguyên liệu làm thuốc

- Danh mục các quy trình, thao tác chuẩn thực hiện việc phân phối thuốc/nguyên liệu làm thuốc

- Báo cáo về hệ thống chất lượng của cơ sở phân phối tổ chức chuỗi nhà thuốc GPP

- Đối với cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc có thêm các tài liệu về các nhà thuốc thuộc chuỗi: Tên, địa chỉ, thông tin giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược, thông tin Giấy chứng nhận GPP của các nhà thuốc (số, ngày cấp, cơ quan cấp, hiệu lực (nếu có)); người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của các nhà thuốc (họ tên, chứng chỉ hành nghề dược (số, ngày cấp, cơ quan cấp)); hệ thống quản lý chất lượng thống nhất để áp dụng của chuỗi nhà thuốc.

6. Tự thanh tra

- Mô tả ngắn gọn về hệ thống tự thanh tra của cơ sở, kết quả tự thanh tra và tự đánh giá mức độ đáp ứng đạt yêu cầu GDP của cơ sở.

	
	……., ngày .... tháng .... năm ....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN

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




CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
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