PHỤ LỤC IV. HƯỚNG DẪN MỘT SỐ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH LIÊN QUAN ĐẾN CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC
I. Hồ sơ cấp Chứng chỉ hành nghề Dược
1. Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược, có ảnh chân dung của người đề nghị được chụp trong thời gian không quá 06 tháng
2. Văn bằng chuyên môn
3. Giấy công nhận tương đương của cơ quan có thẩm về công nhận tương đương theo quy định tại khoản 2 Điều 12 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP đối với các văn bằng chuyên môn do cơ sở đào tạo nước ngoài cấp
4. Giấy xác nhận thời gian thực hành
5. Giấy xác nhận hoàn thành chương trình đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược đối với trường hợp đã bị thu hồi Chứng chỉ hành nghề dược quy định tại khoản 9 Điều 28 của Luật Dược
6. Phiếu lý lịch tư pháp. Trường hợp là người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài phải có lý lịch tư pháp hoặc văn bản xác nhận hiện không phải là người phạm tội hoặc bị truy cứu trách nhiệm hình sự, không thuộc trường hợp bị cấm hành nghề, cấm làm công việc liên quan đến hoạt động dược theo bản án, quyết định của Tòa án do cơ quan có thẩm quyền của nước ngoài cấp. Không yêu cầu nộp Phiếu lý lịch tư pháp kể từ ngày dữ liệu về lý lịch tư pháp được chia sẻ theo quy định tại khoản 5 Điều 127 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP
7. Giấy chứng nhận đủ sức khỏe để hành nghề dược do cơ sở y tế có thẩm quyền 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.
Yêu cầu đối với các giấy tờ do cơ quan có thẩm quyền nước ngoài cấp nộp trong hồ sơ đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược: các giấy tờ do cơ quan có thẩm quyền nước ngoài cấp phải được hợp pháp hóa lãnh sự theo quy định. Các giấy tờ này phải có bản dịch sang tiếng Việt và được công chứng theo quy định.
II. Hồ sơ cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược
1. Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược, có ảnh chân dung của người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược chụp trong thời gian không quá 06 tháng
2. Chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp trừ trường hợp Chứng chỉ hành nghề dược bị mất
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 điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược
1. Đơn đề nghị điều chỉnh Chứng chỉ hành nghề dược, có ảnh chân dung của người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược chụp trong thời gian không quá 06 tháng
2. Văn bằng chuyên môn tương ứng và giấy xác nhận thời gian thực hành chuyên môn tại cơ sở dược phù hợp đối với trường hợp thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn. Đối với các văn bằng do cơ sở đào tạo nước ngoài cấp, phải kèm theo giấy công nhận tương đương của cơ quan có thẩm quyền về công nhận tương đương theo quy định tại khoản 2 Điều 12 của Nghị định số 163/2025/NĐ-CP
3. Chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp
4. Các giấy tờ chứng minh nội dung thay đổi
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. 
V. 
[bookmark: bookmark8]HƯỚNG DẪN CÁCH GHI, ĐIỀN MỘT SỐ BIỂU MẪU
Mẫu số 02 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 Chứng chỉ hành nghề dược
______________
Kính gửi: .................... (1).......................
1. Họ và tên: ………………………………………………………………                
2. Ngày, tháng, năm sinh: …………………………………………………
3. Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:………………………………………
4. Chỗ ở hiện nay:…………………………………………………………
5. Số Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: .…......... Ngày cấp: ………… Nơi cấp:......……………
6. Điện thoại: .........................................  Email (nếu có): ………………..
7. Văn bằng chuyên môn: ………………………………………………...
8. Đã có thời gian thực hành tại cơ sở dược:
Từ ngày …..………….......đến ngày…….………..Tại…………..
 Nội dung thực hành:...................	
Từ ngày ………………..   đến ngày........................ Tại …………..              
 Nội dung thực hành……………	
Người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược thuộc trường hợp sau:
	1
	Người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược lần đầu  
	

	2
	Người đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược nhưng Chứng chỉ hành nghề dược bị thu hồi theo quy định 
	


Đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức: 
Xét hồ sơ:            Thi: 


Đăng ký phạm vi hoạt động chuyên môn sau: (3)
………………………………………………………………………..
	(Liệt kê các vị trí công việc mà cá nhân đề nghị và đáp ứng điều kiện theo quy định tại Mục 1 Chương III của Luật Dược)
Người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược biết tiếng Việt thành thạo: 
Có         

Không                (Ngôn ngữ đăng ký sử dụng:......................)

Tôi cam kết có người phiên dịch trong khi hành nghề dược. (4)
Sau khi nghiên cứu Luật Dược và các quy định khác về hành nghề dược, tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật Dược và các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.
Kính đề nghị quý cơ quan xem xét và cấp Chứng chỉ hành nghề dược cho tôi.

	
	.....(2)......, ngày  .... tháng ...... năm......
NGƯỜI LÀM ĐƠN
(Ký và ghi rõ họ tên)


Ghi chú:
(1) Tên cơ quan cấp CCHND (ví dụ: Sở Y tế thành phố Hải Phòng)
(2) Tên địa danh.
(3) Các vị trí hành nghề theo quy định từ Điều 15 đến Điều 22 của Luật Dược, cụ thể: 
1. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất thuốc trừ trường hợp 2, 3 dưới đây.
2. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược chất, tá dược, vỏ nang.
3. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở sản xuất vắc xin, sinh phẩm và nguyên liệu sản xuất vắc xin, sinh phẩm.
4. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất thuốc trừ trường hợp 5, 6 dưới đây.
5. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất vắc xin, sinh phẩm.
6. Người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất nguyên liệu làm thuốc là dược chất, tá dược, vỏ nang.
7. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, người phụ trách về bảo đảm chất lượng của cơ sở sản xuất dược liệu.
8. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược, người phụ trách về bảo đảm chất lượng của hộ kinh doanh, hợp tác xã sản xuất dược liệu.
9. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 10, 11 dưới đây.
10. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn vắc xin, sinh phẩm.
11. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.
12. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 13, 14 sau đây. 
13. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu vắc xin, sinh phẩm.
14. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.
15. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của nhà thuốc.
16. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của quầy thuốc.
17. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của tủ thuốc trạm y tế xã.
18. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.
19. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 20 dưới đây.
20. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ kiểm nghiệm vắc xin, sinh phẩm.
21. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học của thuốc, trừ trường hợp 22 dưới đây.
22. Người chịu trách nhiệm chuyên môn của cơ sở kinh doanh dịch vụ thử thuốc trên lâm sàng, thử tương đương sinh học của thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền.
23. Người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh, trừ trường hợp 24 dưới đây. 
24. Người phụ trách công tác dược lâm sàng của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh bằng y học cổ truyền.
25. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 26 dưới đây.
26. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở kinh doanh dịch vụ bảo quản vắc xin, sinh phẩm.
27. Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở tổ chức chuỗi nhà thuốc.
(4) Chỉ ghi cam kết trong trường hợp không biết tiếng Việt thành thạo.
***  Ví dụ:
- Mục 5: Số CCCD…. Ngày cấp CCCD…. Nơi cấp CCCD: Ghi rõ ràng, đầy đủ theo Lý lịch tư pháp.
- Mục 8:
+ Thời gian thực hành tại cơ sở Dược: Ghi đúng theo thời gian trong Giấy xác nhận thời gian thực hành chuyên môn về Dược và đúng theo thực tế thực hành tại cơ sở. Ghi rõ từ ngày … tháng… năm … đến ngày …tháng … năm … (không viết tắt đến nay, không viết tắt theo tháng)
+ Nội dung thực hành: Ghi đúng theo nội dung trong Giấy xác nhận thời gian thực hành chuyên môn về Dược, đúng theo thực tế thực hành tại cơ sở và quy định tại Điều 14 Nghị định số 163/2025/NĐ-CP (ví dụ: nếu thực hành tại nhà thuốc/ quầy thuốc thì nội dung thực hành ghi “bán lẻ thuốc”/ nếu thực hành tại cơ sở bán buôn thuốc thì nội dung thực hành ghi “bán buôn thuốc”/ nếu thực hành tại cơ sở khám bệnh chữa bệnh thì nội dung thực hành ghi “bảo quản thuốc”/ “cung ứng thuốc trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh” …
- Đăng ký phạm vi hoạt động chuyên  môn:
+ Mục 1; 2; 3;… theo như hướng dẫn trong Ghi chú Đơn đề nghị.
+  Mục 9: Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trừ trường hợp 10, 11 dưới đây có thể ghi thành:  Người chịu trách nhiệm chuyên môn về dược của cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc (trừ  cơ sở bán buôn vắc xin, sinh phẩm;  cơ sở bán buôn dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)
Mẫu số 03 phụ lục II Nghị định số 163/2025/NĐ-CP

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

GIẤY XÁC NHẬN
Thời gian thực hành tại cơ sở thực hành chuyên môn về dược
___________

Tên cơ sở:……………………………………………………………………
Địa chỉ:…………………………………………………………….……….. 
Số điện thoại:...................................................................................………
Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược:…(1)…………….., ngày cấp:................................., nơi cấp: ………………………………………
Xác nhận Ông/Bà .......................................................................................	
Số Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác:.….................. Ngày cấp: ………… Nơi cấp:..........................................................……………
Thường trú tại:…………………………………………………………….	
Đã có thời gian thực hành chuyên môn về dược tại: ..................................
…………………………………………………………………………….	
Từ ngày …..…………....... đến ngày (4)…….………....................................	
Nội dung thực hành chuyên môn: (2)	
Tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm về xác nhận trên./.
	 
	….., ngày ..... tháng ..... năm .....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ký, ghi rõ họ tên, chức danh, đóng dấu (nếu có))(3)





Ghi chú: 
(1) Điền số Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược nếu là cơ sơ kinh doanh dược (điền đầy đủ theo thông tin trên giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đã được cấp, ví dụ: 123-2025/ĐKKDD-HP …; nếu thực hành tại cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thì không ghi nội dung này).
(2) Ghi nội dung thực hành theo quy định tại Điều 14 của Nghị định này (ví dụ: nếu thực hành tại nhà thuốc/ quầy thuốc thì nội dung thực hành ghi “bán lẻ thuốc”/ nếu thực hành tại cơ sở bán buôn thuốc thì nội dung thực hành ghi “bán buôn thuốc”/ nếu thực hành tại cơ sở khám bệnh chữa bệnh thì nội dung thực hành ghi “bảo quản thuốc”/ “cung ứng thuốc trong cơ sở khám bệnh, chữa bệnh” …
(3) Đối với cơ sở thực hành không có con dấu, không phải đóng dấu vào Giấy xác nhận.
(4) Thời gian thực hành tại cơ sở Dược: Ghi rõ từ ngày … tháng… năm …đến ngày …tháng … năm … (không viết tắt đến nay, không viết tắt theo tháng)



































Mẫu số 04 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 lại Chứng chỉ hành nghề dược
____________

Kính gửi: ....................(1).........................
1. Họ và tên:……………………………………………………………….                 
2. Ngày, tháng, năm sinh: …………………………………………………
3. Chỗ ở hiện nay:…………………………………………………………
4. Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:………………………………………..
5. Số Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: .…................   Ngày cấp: ………………… Nơi cấp:.......…………………………..……
6. Điện thoại: .................................................  Email (nếu có): ………….	
7. Văn bằng chuyên môn: …………………………………………………
8. Đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược số: …………… ngày............,
Nơi cấp:............................................
Theo hình thức:            Xét hồ sơ ☐                           Thi ☐
Phạm vi hoạt động chuyên môn đã được cấp(4):
(1)...............................................................................................................
(2) ..............................................................................................................	
9. Tên và địa chỉ của cơ sở dược: …………………………..……………	
10. Vị trí đang hành nghề (nếu đang hành nghề)…………………………
11. Lý do (mất, hư hỏng):……..…………………………………………...
☐ Tôi xin cam kết về tính xác thực của việc mất Chứng chỉ hành nghề dược đồng thời không sử dụng Chứng chỉ hành nghề dược đã mất để hành nghề (2).
Sau khi nghiên cứu Luật Dược và các quy định khác về hành nghề dược, tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật Dược và các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.
Kính đề nghị quý cơ quan xem xét và cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược cho tôi.

	 
	……(3)…, ngày .... tháng.... năm.....
  NGƯỜI LÀM ĐƠN
  (Ký và ghi rõ họ tên)


Ghi chú: 
 (1) Tên cơ quan cấp CCHND. 
 (2) Đánh dấu vào ô vuông trong trường hợp cấp lại CCHND với lý do bị mất CCHND.
 (3) Tên địa danh.
(4) Phạm vi hoạt động chuyên môn đã được cấp: Ghi đúng theo nội dung trong Chứng chỉ hành nghề Dược đã được cấp (Không ghi tắt hoặc lượt bỏ bớt)
Mẫu số 05 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
Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược
____________

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

1. Họ và tên:……………………………………………………………….
2. Ngày, tháng, năm sinh:………………………………………………….
3. Chỗ ở hiện nay:…………………………………………………………
4. Nơi đăng ký hộ khẩu thường trú:………………………………………..
5. Số Thẻ căn cước/Hộ chiếu/Các giấy tờ tương đương khác: ……...... Ngày cấp: .….…… Nơi cấp:……………….
6. Điện thoại: ............................. Email (nếu có):…………………………
7. Văn bằng chuyên môn:…………………………………………………	
8. Đã được cấp Chứng chỉ hành nghề dược số: ……… ngày….....………
Hình thức cấp:                  Xét hồ sơ ☐                               Thi  ☐
 Phạm vi hoạt động chuyên môn đã được cấp:……………	………………
9. Ví trí công việc và cơ sở đang hành nghề (nếu có)…………………….	
10. Nội dung xin điều chỉnh (2): ………………….……………..…………..	
Sau khi nghiên cứu Luật Dược và các quy định khác về hành nghề dược, tôi xin cam đoan thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật Dược và các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.
Kính đề nghị quý cơ quan xem xét và điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược cho tôi.

	
	……(2)……, ngày …tháng … năm…
NGƯỜI LÀM ĐƠN
(Ký và ghi rõ họ tên)



	


Ghi chú:
(1) Ghi tên cơ quan cấp CCHND.
(2) Tên địa danh.
(3) Nội dung xin điều chỉnh: Ghi tất cả những nội dung công dân xin điều chỉnh so với thông tin trên chứng chỉ hành dược đã được cấp (ví dụ: thay đổi văn bằng chuyên môn thành …; bổ sung/ thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn thành …; thay đổi ngày cấp, nơi cấp căn cước công dân thành ….; thay đổi địa chỉ thường trú thành ….)


