
ỦY BAN NHÂN DÂN 

 THÀNH PHỐ HÀ NỘI 
 

Số:           /QĐ-UBND 

CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 

 

Hà Nội, ngày       tháng      năm 2024 

 
QUYẾT ĐỊNH 

Về việc phê duyệt Danh mục các thành phần hồ sơ của các thủ tục hành 

chính trong lĩnh vực Y tế cần số hóa theo yêu cầu quản lý của 

 Ủy ban nhân dân thành phố Hà Nội 

 

CHỦ TỊCH ỦY BAN NHÂN DÂN THÀNH PHỐ HÀ NỘI 

 

Căn cứ Luật Tổ chức chính quyền địa phương ngày 19/62015; Luật sửa 

đổi, bổ sung một số điều của Luật Tổ chức chính phủ và Luật Tổ chức chính 

quyền địa  phương ngày 22/11/2019; 

Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08/6/2010 của Chính phủ về 

kiểm soát thủ tục hành chính; Nghị định số 48/2013/NĐ-CP ngày 14/5/2013 của 

Chính phủ; Nghị định số 92/2017/NĐ-CP ngày 07/8/2017 của Chính phủ sửa 

đổi, bổ sung một số điều của các nghị định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành 

chính; 

Căn cứ Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23/4/2018 của Chính phủ về 

thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính; 

Nghị định số 107/2021/NĐ-CP ngày 06/12/2021 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung 

một số điều của Nghị định số 61/2018/NĐ-CP ngày 23/4/2018 của Chính phủ về 

thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên thông trong giải quyết thủ tục hành chính; 

Căn cứ Nghị định số 45/2020/NĐ-CP ngày 08/4/2020 của Chính phủ về 

thực hiện thủ tục hành chính trên môi trường điện tử; 

Căn cứ Nghị định số 42/2022/NĐ-CP ngày 24/6/2022 của Chính phủ quy 

định về việc cung cấp thông tin và dịch vụ công trực tuyến của cơ quan nhà nước 

trên môi trường mạng; 

Căn cứ Quyết định số 31/2021/QĐ-TTg ngày 11/10/2021 của Thủ tướng 

Chính phủ về ban hành quy chế quản lý, vận hành, khai thác Cổng dịch vụ công 

quốc gia; 

Căn cứ Thông tư số 01/2018/TT-VPCP ngày 23/11/2018 của Văn phòng 

Chính phủ hướng dẫn thi hành một số quy định của Nghị định số 61/2018/NĐ-

CP ngày 23/4/2018 của Chính phủ về thực hiện cơ chế một cửa, một cửa liên 

thông trong giải quyết thủ tục hành chính;  
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Căn cứ Thông tư số 01/2023/TT-VPCP ngày 05/4/2023 của Văn phòng 

Chính phủ Quy định một số nội dung và biện pháp thi hành trong số hóa hồ sơ, 

kết quả giải quyết thủ tục hành chính và thực hiện thủ tục hành chính trên môi 

trường điện tử; 

Căn cứ Chỉ thị 15/CT-UBND ngày 13/10/2023 của Chủ tịch UBND Thành 

phố về việc tăng cường trách nhiệm, tập trung xử lý các “điểm nghẽn” trong 

giải quyết thủ tục hành chính, cung cấp dịch vụ công trực tuyến phục vụ người 

dân, doanh nghiệp; 

Căn cứ Quyết định số 2854/QĐ-UBND ngày 23/05/2023 của UBND thành 

phố Hà Nội về việc phê duyệt các quy trình nội bộ trong giải quyết thủ tục hành 

chính lĩnh vực y tế thuộc phạm vi chức năng quản lý nhà nước của Sở Y tế thành 

phố Hà Nội; 

Theo đề nghị của  Sở Y tế thành phố Hà Nội tại Tờ trình số         /TTr-SYT 

ngày        /       /2024. 

QUYẾT ĐỊNH: 

 

Điều 1. Phê duyệt kèm theo Quyết định này Danh mục các thành phần hồ 

sơ của các thủ tục hành chính trong lĩnh vực Y tế cần số hóa theo yêu cầu quản lý 

của Ủy ban nhân dân thành phố Hà Nội.  

(Chi tiết tại Phụ lục kèm theo). 

Điều 2. Giao Sở Y tế, UBND các quận/huyện/thị xã, xã/phường/thị trấn 

tổ chức triển khai thực hiện việc số hóa, điện tử hoá toàn trình đối với hồ sơ thủ 

tục hành chính lĩnh vực Y tế từ khâu tiếp nhận, thụ lý, giải quyết, trả kết quả trên 

Hệ thống thông tin giải quyết thủ tục hành chính của Thành phố theo Quyết định 

này và quy định của pháp luật. 

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

Điều 4. Chánh Văn phòng Ủy ban nhân dân Thành phố; Giám đốc các Sở; 

Thủ trưởng các ban, ngành; Chủ tịch Ủy ban nhân dân các quận, huyện, thị xã 

và các tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./. 

 
Nơi nhận: 
- Như Điều 4; 

- Cục KSTTHC - VPCP           để 

- Chủ tịch UBND Thành phố;  b/c 

- Các PCT UBND Thành phố; 

- VPUBNDTP: CVP, PCVP Cù Ngọc Trang; 

Các phòng: KSTTHC, KGVX, TH, HCTC; 

- Trung tâm TTĐT Thành phố; 

- Lưu: VT, KSTTHC. 

KT. CHỦ TỊCH 

PHÓ CHỦ TỊCH 

 

 

 

 

Lê Hồng Sơn 



Phụ lục 

DANH MỤC CÁC THÀNH PHẦN HỒ SƠ CỦA CÁC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TRONG LĨNH VỰC Y TẾ CẦN SỐ 

HÓA THEO YÊU CẦU QUẢN LÝ CỦA ỦY BAN NHÂN DÂN THÀNH PHỐ HÀ NỘI 

(Kèm theo Quyết định số            /QĐ-UBND ngày       tháng      năm 2024 của Chủ tịch UBND thành phố Hà Nội) 

 

STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

I  Lĩnh vực khám bệnh, chữa bệnh (03 thủ tục) 

1.  

Phê duyệt lần đầu danh mục kỹ thuật của các cơ 

sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản 

lý của Sở Y tế 

1. Thành phần hồ sơ: 

- Công văn đề nghị. 

- Biên bản họp Hội đồng chuyên môn kỹ thuật theo quy định 

tại Điều 9 Thông tư số 43/2013/TT-BYT ngày 11/12/2013 

Thông tư Quy định chi tiết phân tuyến chuyên môn kỹ thuật đối 

với hệ thống cơ sở khám bệnh, chữa bệnh  

- Danh mục kỹ thuật đề nghị phê duyệt bao gồm: 

+ Các kỹ thuật mà cơ sở khám bệnh, chữa bệnh đang thực hiện; 

đang tổ chức triển khai thực hiện theo tuyến chuyên môn kỹ 

thuật của cơ sở mình; 

+ Các kỹ thuật của tuyến trên mà cơ sở khám bệnh, chữa bệnh 

đang thực hiện; đang tổ chức triển khai thực hiện; 

+ Hồ sơ mô tả năng lực của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh về cơ 

sở vật chất, nhân lực, thiết bị y tế; hiệu quả kinh tế - xã hội và 

phương án triển khai thực hiện kỹ thuật. 

+ Bảng danh mục kỹ thuật đề nghị phê duyệt phải được trình 

bày theo đúng kết cấu (viết đúng chuyên khoa, số thứ tự kỹ 

thuật, tên kỹ thuật) của Danh mục kỹ thuật quy định tại Khoản 
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

1 Điều 4 Thông tư số 43/2013/TT-BYT ngày 11/12/2013 

Thông tư Quy định chi tiết phân tuyến chuyên môn kỹ thuật đối 

với hệ thống cơ sở khám bệnh, chữa bệnh 

2. Kết quả giải quyết thủ tục hành chính 

Quyết định về việc phê duyệt danh mục kỹ thuật chuyên môn trong 

khám bệnh, chữa bệnh thực hiện tại Phòng khám 

2.  

Phê duyệt bổ sung danh mục kỹ thuật của các cơ 

sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản 

lý của Sở Y tế. 

1. Thành phần hồ sơ: 

- Công văn đề nghị. 

- Biên bản họp Hội đồng chuyên môn kỹ thuật theo quy định 

tại Điều 9 Thông tư số 43/2013/TT-BYT ngày 11/12/2013 

Thông tư Quy định chi tiết phân tuyến chuyên môn kỹ thuật đối 

với hệ thống cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 

- Danh mục kỹ thuật đề nghị phê duyệt bổ sung gồm: 

+ Các kỹ thuật quy định cho tuyến chuyên môn kỹ thuật của cơ 

sở khám bệnh, chữa bệnh cần bổ sung; 

+ Các kỹ thuật của tuyến trên cần bổ sung mà cơ sở khám bệnh, 

chữa bệnh đã có đủ điều kiện thực hiện được; 

+ Hồ sơ mô tả năng lực của cơ sở khám bệnh, chữa bệnh về cơ 

sở vật chất, nhân lực, thiết bị y tế; hiệu quả kinh tế - xã hội và 

phương án triển khai thực hiện kỹ thuật. 

+ Bảng danh mục kỹ thuật đề nghị phê duyệt bổ sung phải được 

trình bày theo đúng kết cấu (viết đúng chuyên khoa, số thứ tự kỹ 
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

thuật, tên kỹ thuật) của Danh mục kỹ thuật quy định tại Khoản 1 

Điều 4 Thông tư số 43/2013/TT-BYT ngày 11/12/2013 Thông 

tư Quy định chi tiết phân tuyến chuyên môn kỹ thuật đối với hệ 

thống cơ sở khám bệnh, chữa bệnh. 

2. Kết quả giải quyết thủ tục hành chính 

Quyết định về việc phê duyệt danh mục kỹ thuật chuyên môn trong 

khám bệnh, chữa bệnh thực hiện tại Phòng khám 

3.  

Công bố đủ điều kiện thực hiện khám sức khỏe, 

khám và điều trị HIV/AIDS 

 

 

1. Thành phần hồ sơ:  

- Văn bản công bố đủ điều kiện thực hiện khám sức khỏe hoặc 

khám và điều trị HIV/AIDS theo Mẫu 04 Phụ lục II ban hành 

kèm theo Nghị định 96/2023/NĐ-CP ngày 30/12/2023 của 

Chính Phủ Nghị định Quy định chi tiết một số điều của Luật 

khám bệnh, chữa bệnh 

- Bản sao hợp lệ giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh kèm 

theo danh mục chuyên môn kỹ thuật của cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh. 

- Danh sách nhân sự và thiết bị y tế bảo đảm thực hiện khám sức 

khỏe, khám và điều trị HIV/AIDS theo Mẫu 05 Phụ lục II ban 

hành kèm theo Nghị định 96/2023/NĐ-CP ngày 30/12/2023 của 

Chính Phủ Nghị định Quy định chi tiết một số điều của Luật 

khám bệnh, chữa bệnh. 
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

- Bản sao hợp lệ hợp đồng hỗ trợ chuyên môn của cơ sở khám 

bệnh, chữa bệnh (nếu có). 

2. Kết quả giải quyết thủ tục hành chính: 

 Trường hợp hồ sơ đã đầy đủ, hợp lệ theo quy định tại Điều 68 

Nghị định này cơ quan tiếp nhận hồ sơ không có văn bản đề nghị 

bổ sung, hoàn thiện hồ sơ thì sau 15 ngày làm việc kể từ ngày 

nhận được phiếu tiếp nhận hồ sơ, cơ sở công bố đủ điều kiện 

được triển khai hoạt động khám sức khỏe, khám và điều trị 

HIV/AIDS theo đúng phạm vi chuyên môn đã công bố 

    II. Lĩnh vực Dược - Mỹ phẩm (16 thủ tục) 

4.  

Cấp Chứng chỉ hành nghề dược (bao gồm cả 

trường hợp cấp Chứng chỉ hành nghề dược nhưng                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      

bị thu hồi theo quy định tại các khoản 1, 2, 4, 5, 6, 

7, 8, 9, 10, 11 Điều 28 của Luật Dược) theo hình 

thức xét hồ sơ 

- Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo 

Mẫu số 02 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP. 

- Bản sao có chứng thực văn bằng chuyên môn. Đối với các văn 

bằng do cơ sở đào tạo nước ngoài cấp, phải kèm theo bản sao có 

chứng thực giấy công nhận tương đương của cơ quan có thẩm 

quyền về công nhận tương đương theo quy định tại khoản 2 Điều 

18 của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP; 

- Giấy chứng nhận sức khỏe do cơ sở y tế có thẩm quyền cấp; 

- Bản chính hoặc bản sao có chứng thực Giấy xác nhận thời gian 

thực hành theo quy định tại Mẫu số 03 Phụ lục I của Nghị định 

số 54/2017/NĐ-CP;  
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

- 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. 

- Bản sao có chứng thực căn cước công dân, giấy chứng minh 

nhân dân hoặc hộ chiếu. 

- Phiếu lý lịch tư pháp.  

- Phiếu trình cấp chứng chỉ hành nghề (nếu có) 

- Chứng chỉ hành nghề Dược 

5.  

Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức 

xét hồ sơ (trường hợp bị hư hỏng hoặc bị mất) 

- Đơn đề nghị cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo 

Mẫu số 04 Phụ lục I của Nghị định 54/2017/NĐ-CP. 

- Bản sao Chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp, trường hợp 

bị mất phải có cam kết của người đề nghị cấp lại. 

- Phiếu trình cấp chứng chỉ hành nghề (nếu có) 

- Chứng chỉ hành nghề Dược 

6.  

Cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét 

hồ sơ trong trường hợp chứng chỉ hành nghề dược 

bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp chứng chỉ hành 

nghề dược 

- Đơn đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược thực hiện theo 

Mẫu số 02 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-CP, 02 ảnh 

chân dung của người đề nghị cấp Chứng chỉ hành nghề dược 

trong thời gian không quá 06 tháng. 

- Phiếu trình cấp chứng chỉ hành nghề (nếu có) 

- Chứng chỉ hành nghề Dược 
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

7.  

Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược 

theo hình thức xét hồ sơ 

- Đơn đề nghị điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược 

thực hiện theo Mẫu số 05 Phụ lục I của Nghị định 54/2017/NĐ-

CP 

- Bản chính hoặc bản sao có chứng thực các giấy tờ sau: 

- Đối với trường hợp thay đổi thông tin cá nhân của người hành 

nghề dược phải có giấy tờ chứng minh liên quan đến nội dung 

thay đổi, gồm một trong các giấy tờ sau: Chứng minh nhân dân, 

hộ chiếu, hộ khẩu, thẻ căn cước công dân hoặc các giấy tờ xác 

nhận liên quan đến nội dung thay đổi do cơ quan có thẩm quyền 

cấp theo quy định của pháp luật; 

- Đối với trường hợp thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn, 

yêu cầu các giấy tờ chứng minh nội dung thay đổi sau: Văn bằng 

chuyên môn tương ứng và giấy xác nhận thời gian thực hành 

chuyên môn tại cơ sở dược phù hợp. 

c) Bản sao Chứng chỉ hành nghề dược đã cấp. 

- Phiếu trình cấp chứng chỉ hành nghề (nếu có) 

- Chứng chỉ hành nghề Dược 

8.  Cấp lần đầu và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện 

kinh doanh dược đối với trường hợp bị thu hồi 

Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược 

thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn 

thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc 

- Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 

dược theo Mẫu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 

155/2018/NĐ-CP; 

- 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 
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế 

xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, 

thuốc cổ truyền) 

kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ thuật sau: a) Đối với cơ sở 

bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điểm, kho 

bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trang thiết bị bảo quản, 

phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài liệu 

chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt 

phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc; b) Đối với cơ sở bán lẻ 

thuốc: Tài liệu về địa điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị bảo 

quản, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc 

Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc. Đối với cơ sở chuyên bán lẻ 

dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền: Tài liệu chứng minh 

việc đáp ứng quy định tại khoản 5 Điều 31 của Nghị định 

54/2017/NĐ-CP theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế; 

- Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp 

hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở. 

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

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh Dược 

Giấy chứng nhận thực hành tốt (trường hợp cơ sở đề nghị cấp). 

9.  Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 

dược cho cơ sở thay đổi loại hình kinh doanh dược 

hoặc thay đổi phạm vi kinh doanh dược có làm 

thay đổi điều kiện kinh doanh; thay đổi địa điểm 

kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y 

- Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 

dược theo Mẫu số 19 Phụ lục I tại Phụ lục II của Nghị định số 

155/2018/NĐ-CP; 
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

tế(Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; 

Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, 

tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược 

liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền) 

- Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 

doanh dược hoặc Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm 

kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ thuật sau:  

 a) Đối với cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu 

về địa điểm, kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trang 

thiết bị bảo quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất 

lượng, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc 

Thực hành tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc;  

b) Đối với cơ sở bán lẻ thuốc: Tài liệu về địa điểm, khu vực bảo 

quản, trang thiết bị bảo quản, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và 

nhân sự theo nguyên tắc Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc. 

 Đối với cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc 

cổ truyền: Tài liệu chứng minh việc đáp ứng quy định tại khoản 

5 Điều 31 của Nghị định 54/2017/NĐ-CP theo quy định của Bộ 

trưởng Bộ Y tế; 

- Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp 

hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở; 

- Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược 

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh Dược 

Giấy chứng nhận thực hành tốt (trường hợp cơ sở đề nghị cấp). 
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

10.  

Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 

dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán 

buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ 

thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc 

trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc 

dược liệu, thuốc cổ truyền) 

- Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 

dược theo Mẫu số 20 Phụ lục I của Nghị định số 54/2017/NĐ-

CP; 

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với trường 

hợp 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 

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh Dược 

Giấy chứng nhận thực hành tốt (trường hợp cơ sở đề nghị cấp). 

11.  

Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 

doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở 

bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; cơ sở bán 

lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc 

trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc 

dược liệu, thuốc cổ truyền) 

- Đơn đề nghị Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 

doanh dược theo Mẫu số 21, phụ lục 1 của Nghị định số 

54/2017/NĐ-CP; 

- Bản sao có chứng thực 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; 

- Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 

doanh dược đã cấp; 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. 

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh Dược  

Giấy chứng nhận thực hành tốt (trường hợp cơ sở đề nghị cấp). 
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

12.  

Công bố cơ sở kinh doanh có tổ chức kệ thuốc 

- Bản công bố cơ sở kinh doanh có tổ chức kệ thuốc theo Mẫu 

số 07 quy định tại Phụ lục I kèm theo Thông tư 07/2018/TT-

BYT ngày 12/4/2018 của Bộ Y tế; 

- Bản sao Quyết định thành lập hoặc Giấy chứng nhận đầu tư 

hoặc Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp có ký, đóng dấu 

xác nhận của cơ sở đó; 

- Bản sao có chứng thực văn bằng, chứng chỉ sơ cấp dược trở lên 

của người chịu trách chuyên môn; 

- Danh mục thuốc dự kiến bán tại kệ thuốc. Danh mục này phải 

nằm trong Danh mục thuốc được bán tại kệ thuốc theo quy định 

tại Phụ lục II kèm theo Thông tư này; 

- Bản chụp tủ, quầy, kệ bảo quản thuốc; 

- Quy trình kiểm tra, giám sát: chất lượng thuốc; xuất, nhập thuốc của 

cơ sở. 

Công bố cơ sở kinh doanh có tổ chức kệ thuốc 

13.  

Đánh giá duy trì đáp ứng thực hành tốt cơ sở bán 

lẻ thuốc 

-  Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GPP theo 

Mẫu số 01 quy định tại Phụ lục III kèm theo Thông tư 

02/2018/TT-BYT ngày 22/01/2018 của Bộ Y tế; 

- Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sở vật chất, trang 

thiết bị và nhân sự của cơ sở bán lẻ thuốc (nếu có thay đổi); 

- Báo cáo tóm tắt về hoạt động của cơ sở bán lẻ thuốc trong thời 

gian 03 năm gần nhất tính từ thời điểm đánh giá liền trước 

https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-07-2018-tt-byt-huong-dan-kinh-doanh-duoc-cua-luat-duoc-nghi-dinh-54-2017-nd-cp-381621.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-07-2018-tt-byt-huong-dan-kinh-doanh-duoc-cua-luat-duoc-nghi-dinh-54-2017-nd-cp-381621.aspx
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

(không bao gồm các đợt đánh giá đột xuất, thanh tra, kiểm tra 

của Bộ Y tế, Sở Y tế) đến ngày đánh giá định kỳ. 

- Giấy chứng nhận thực hành tốt (trường hợp cơ sở đề nghị cấp). 

14.  Kiểm soát thay đổi khi có thay đổi thuộc một trong 

các trường hợp quy định tại các điểm c và d Khoản 

1 Điều 11 Thông tư 02/2018/TT-BYT 

- Báo cáo thay đổi kèm tài liệu kỹ thuật tương ứng với sự thay 

đổi 

Công văn xác nhận của Sở Y tế. 

15.  

Đánh giá duy trì đáp ứng thực hành tốt phân phối 

thuốc, nguyên liệu làm thuốc 

- Đơn đề nghị đánh giá định kỳ việc duy trì đáp ứng GDP theo 

Mẫu số 01 tại Phụ lục IV kèm theo Thông tư 03/2018/TT-BYT 

ngày 09/02/2018 của Bộ Y tế; 

- Tài liệu kỹ thuật cập nhật về điều kiện cơ sở vật chất, kỹ thuật 

và nhân sự của cơ sở phân phối (nếu có thay đổi); 

- Báo cáo tóm tắt về hoạt động phân phối thuốc, nguyên liệu làm 

thuốc của cơ sở 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, Sở Y tế) đến ngày đề nghị đánh 

giá định kỳ. 

- Giấy chứng nhận thực hành tốt (trường hợp cơ sở đề nghị cấp). 

 

16.  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 

- Báo cáo thay đổi kèm tài liệu kỹ thuật tương ứng với sự thay 

đổi 

Công văn xác nhận của Sở Y tế. 
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

17.  

Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 

dược cho cơ sở kinh doanh thuốc phải kiểm soát 

đặc biệt thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 

-  Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 

dược theo Mẫu số 19 Phụ lục I Nghị định số54/2017/NĐ-CP;  

- Tài liệu kỹ thuật bao gồm Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 

doanh dược hoặc Giấy chứng nhận Thực hành tốt tại địa điểm 

kinh doanh (nếu có) và các tài liệu kỹ thuật sau: a) Đối với cơ 

sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc: Tài liệu về địa điểm, 

kho bảo quản thuốc, nguyên liệu làm thuốc, trang thiết bị bảo 

quản, phương tiện vận chuyển, hệ thống quản lý chất lượng, tài 

liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên tắc Thực hành 

tốt phân phối thuốc, nguyên liệu làm thuốc; b) Đối với cơ sở bán 

lẻ thuốc: Tài liệu về địa điểm, khu vực bảo quản, trang thiết bị 

bảo quản, tài liệu chuyên môn kỹ thuật và nhân sự theo nguyên 

tắc Thực hành tốt cơ sở bán lẻ thuốc. Đối với cơ sở chuyên bán 

lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền: Tài liệu chứng 

minh việc đáp ứng quy định tại khoản 5 Điều 31 của Nghị định 

54/2017/NĐ-CP theo quy định của Bộ trưởng Bộ Y tế; 

- Bản sao có chứng thực Giấy chứng nhận đăng ký doanh nghiệp 

hoặc tài liệu pháp lý chứng minh việc thành lập cơ sở; 

- Bản sao có chứng thực Chứng chỉ hành nghề dược; 

- 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 18 Phụ lục II của Nghị định 54/2017/NĐ-CP; 
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

- Danh mục các thuốc và qui trình pha chế các thuốc đối với cơ 

sở bán lẻ là nhà thuốc nếu có tổ chức pha chế theo đơn thuốc 

phải kiểm soát đặc biệt. 

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh Dược  

Giấy chứng nhận thực hành tốt (trường hợp cơ sở đề nghị cấp). 

18.  

Cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình 

thức hội thảo giới thiệu thuốc 

- Đơn đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc theo Mẫu số 02 tại 

Phụ lục VI ban hành kèm theo Nghị định 54/2017/NĐ-CP; 

- Nội dung thông tin thuốc; (Bản chính x 02 bản); 

- Giấy ủy quyền của cơ sở đăng ký thuốc cho cơ sở đứng tên trên hồ 

sơ đề nghị xác nhận nội dung thông tin thuốc trong trường hợp ủy 

quyền; (bản chính hoặc bản sao chứng thực); 

- Chương trình hội thảo giới thiệu thuốc. 

- Kết quả: Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội 

thảo giới thiệu thuốc 

19.  

Cho phép hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, 

thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất 

gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm 

thuốc thuộc thẩm quyền Sở Y tế 

- Văn bản đề nghị hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc 

tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất 

hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, trong đó ghi rõ: Tên thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc; Nồng độ, hàm lượng; Số lượng; Lý do xin 

hủy; Phương pháp hủy. 

- Kết quả: Văn bản Cho phép hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng 

thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, 
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền Sở 

Y tế 

III. Lĩnh vực Y tế Dự phòng (07 thủ tục) 

20.  

Công bố cơ sở xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn 

sinh học cấp I, cấp II 

 - Bản tự công bố đạt tiêu chuẩn an toàn sinh học theo Mẫu số 

08 tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định 103/2016/NĐ-CP 

ngày 01/7/2016 của Chính phủ Nghị định Quy định về bảo đảm 

an toàn sinh học tại phòng xét nghiệm 

- Sở Y tế đăng tải danh sách cơ sở đã tự công bố đạt tiêu chuẩn 

an toàn sinh học trên Trang thông tin điện tử của Sở Y tế. 

21.  

Công bố cơ sở đủ điều kiện tiêm chủng 

- Văn bản thông báo đủ điều kiện tiêm chủng theo mẫu quy định 

tại Phụ lục ban hành kèm theo Nghị định 104/2016/NĐ-CP ngày 

01/7/2016 của Chính phủ Nghị định quy định về hoạt động tiêm 

chủng 

- Sở Y tế đăng tải thông tin về tên, địa chỉ, người đứng đầu cơ 

sở đã công bố đủ điều kiện tiêm chủng trên Trang thông tin điện 

tử của Sở Y tế. 

22.   Cấp giấy Chứng nhận tiêm chủng Quốc tế hoặc 

áp dụng biện pháp dự phòng. 

- Đơn đề nghị; 

- Minh chứng việc sử dụng vắc xin, biện pháp dự phòng đã áp 

dụng trước đó còn hiệu lực (nếu có). 

23.  Kiểm dịch y tế đối với phương tiện vận tải - Tờ khai chung hàng không đối với tàu bay;  

- Giấy chứng nhận kiểm tra/xử lý y tế hàng hóa, phương tiện vận 

tải đường hàng không (nếu có) 
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STT Tên Thủ tục hành chính Thành phần hồ sơ cần số hóa 

24.  Kiểm dịch y tế đối với hàng hóa - Giấy khai báo y tế hàng hóa, phương tiện vận tải đường bộ, đường 

sắt, đường hàng không,  

- Giấy chứng nhận kiểm tra/xử lý y tế hàng hóa, phương tiện vận 

tải đường bộ, đường sắt, đường hàng không (nếu có); 

- Đơn đề nghị: Trường hợp người khai báo y tế yêu cầu kiểm tra, 

xử lý y tế hàng hóa để cấp giấy chứng nhận kiểm tra/xử lý y tế hàng 

hóa. 

25.  Cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế thi thể, hài cốt, 

tro cốt 

- Giấy khai báo y tế thi thể, hài cốt (bao gồm cả tro cốt); 

- Giấy xác nhận đã qua xử lý y tế của nơi xuất phát; 

- Giấy phép nhập cảnh thi thể, hài cốt về Việt Nam; 

- Giấy tờ chứng minh tử vong (đối với thi thể, hài cốt). 

26.  Cấp giấy chứng nhận kiểm dịch y tế đối với mẫu vi 

sinh y học, sản phẩm sinh học, mô, bộ phận cơ thể 

người 

- Giấy khai báo y tế đối với mẫu vi sinh y học, sản phẩm sinh học, 

mô, bộ phận cơ thể người; 

- Giấy phép nhập khẩu mẫu bệnh phẩm (đối với mẫu vi sinh y học 

liên quan đến mẫu bệnh phẩm ở người). 
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