
[bookmark: _heading=h.z29hct8g131k]Phụ lục I
THAY THẾ MẪU SỐ 10, MẪU SỐ 11, MẪU SỐ 12 
TẠI PHỤ LỤC I KÈM THEO NGHỊ ĐỊNH SỐ 163/2025/NĐ-CP
(Kèm theo Nghị định số        /2027/NĐ-CP
ngày      tháng     năm 2027 của Chính phủ)
___________

	Mẫu số 10
	Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

	Mẫu số 11
	Đơn đề nghị cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược

	Mẫu số 12
	Đơn đề nghị điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược





























Mẫu số 10
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 .…………….…………………………………………………..
Mã số thuế/ Mã số doanh nghiệp/ Số định danh của cơ sở:  …………………………………………
Địa chỉ trụ sở chính: .…………….………………………….…………….
Trực thuộc ……………… (nếu là cơ sở trực thuộc) ………..……………
Địa chỉ địa điểm kinh doanh: .…………….………………..………….….
Mã số địa điểm kinh doanh (Nếu có): …………………………………….
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.
(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.
(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.
(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.
(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).
(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.


Mẫu số 11
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)………………..…………………..
Mã số thuế/ Mã số doanh nghiệp/ Số định danh của cơ sở: …………………………………………
Địa chỉ:………….…………………………………………………….......
Số điện thoại liên hệ: ……………………………………………………	
Địa chỉ kinh doanh:...................................................................................
Mã số địa điểm kinh doanh (Nếu có): …………………………………….
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.
  (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.
       (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.	








































Mẫu số 12
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)………………………………….……
Mã số thuế/ Mã số doanh nghiệp/ Số định danh của cơ sở:  …………………………………………
Số điện thoại liên hệ: ………………………….…………………………..
Địa chỉ kinh doanh:.....................................................................................
Mã số địa điểm kinh doanh (Nếu có): …………………………………….
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.
(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.
(3) Ghi rõ loại hình cơ sở kinh doanh theo quy định tại khoản 2 Điều 32 của Luật Dược.
(4) Ghi một trong các nội dung đề nghị điều chỉnh theo quy định tại khoản 3 Điều 36 của Luật Dược.
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Phụ lục II
THAY THẾ MẪU SỐ 04, MẪU SỐ 05, MẪU SỐ 12, MẪU SỐ 14, MẪU SỐ 41 TẠI PHỤ LỤC III KÈM THEO NGHỊ ĐỊNH SỐ 163/2025/NĐ-CP
(Kèm theo Nghị định số        /2027/NĐ-CP 
ngày      tháng     năm 2027 của Chính phủ)
___________

	Mẫu số 04
	Đơn hàng xuất khẩu thuốc phóng xạ, thuốc trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc

	Mẫu số 05
	Đơn hàng xuất khẩu dược chất phóng xạ; nguyên liệu làm thuốc là chất phóng xạ; dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; nguyên liệu độc làm thuốc

	Mẫu số 12
	Mẫu văn bản cho phép xuất khẩu thuốc phóng xạ; nguyên liệu làm thuốc là chất phóng xạ; dược chất phóng xạ; thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực; thuốc độc; nguyên liệu độc làm thuốc; thuốc, nguyên liệu làm thuốc trừ thuốc phải kiểm soát đặc biệt 

	Mẫu số 14
	Đơn hàng xuất khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc được phép xuất khẩu không cần giấy phép của Bộ Y tế theo quy định tại khoản 5 Điều 60 của Luật Dược đối với cơ sở có nhu cầu cấp giấy phép

	Mẫu số 41
	Đơn hàng nhập khẩu bán thành phẩm dược liệu, dược liệu chưa có giấy đăng ký lưu hành tại Việt Nam










Mẫu số 04
	TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU
_______
Số: ……..
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_____________________________________



ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU THUỐC PHÓNG XẠ, THUỐC TRONG DANH MỤC THUỐC, 
DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỤC CHẤT BỊ CẤM SỬ DỤNG TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC, THUỐC ĐỘC
___________

Kính gửi: (Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ)

Tên cơ sở xuất khẩu:.............................................................................................................................................................	
Địa chỉ:...................................................................................................................................................................................	
(Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị (tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ) xem xét cấp phép xuất khẩu các thuốc sau để ………........(1)…………… theo quy định tại Điều ….(2)………… 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 như sau:

	STT
	Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói
	Hoạt chất, hàm lượng/ nồng độ
	Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu
(nếu có)
	Đơn vị tính
	Số lượng (3) 
	Tên nguyên liệu phải kiểm soát đặc biệt (4)
	Tên, địa chỉ cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất
	Tên, địa chỉ cơ sở nhập khẩu - Tên nước nhập khẩu

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



 Cơ sở đề nghị cấp CPP cho thuốc tại khoản số …. (5)
Cơ sở xuất khẩu cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép xuất khẩu và cam kết thực hiện theo đúng các quy định của pháp luật có liên quan.

	CƠ QUAN GIẢI QUYẾT HỒ SƠ
Chấp thuận đơn hàng xuất khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../.... ngày.... tháng.... năm.... của ...
(Địa danh), ngày... tháng... năm...
THỦ TRƯỞNG CƠ QUAN CẤP PHÉP
	.....,ngày... tháng... năm....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)




Ghi chú:
(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:
- Vì mục đích thương mại.
- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ. 
- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.
(2) Điền số Điều của Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.
(3) Đối với trường hợp xuất khẩu thuốc trong Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực theo quy định tại Điều 44 của Nghị định này: phải đính kèm văn bản giải trình về kế hoạch xuất khẩu thuốc dự kiến.
(4) Đối với thuốc chứa dược liệu độc ghi tên dược liệu, bộ phận dùng. Tên dược liệu gồm tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi thêm dạng bào chế. 
          (5) Cơ quan giải quyết Đơn hàng chỉ cấp CPP nếu cơ sở có chọn nội dung này. Trường hợp theo yêu cầu của nước nhập khẩu, có thể xác nhận thêm các nội dung so với CPP mẫu (việc cấp CPP kèm theo Đơn hàng chỉ áp dụng đối với trường hợp xuất khẩu thuốc chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam)


















Mẫu số 05
	TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU 
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
---------------

	Số: ……………..
	 



ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC LÀ CHẤT PHÓNG XẠ, DƯỢC CHẤT, BÁN THÀNH PHẨM THUỐC TRONG DANH MỤC THUỐC, DƯỢC CHẤT THUỘC DANH MỰC CHẤT BỊ CẤM SỬ DỤNG TRONG MỘT SỐ NGÀNH, LĨNH VỰC, NGUYÊN LIỆU ĐỘC LÀM THUỐC
Kính gửi: (Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ)
Tên cơ sở xuất khẩu: …………………………………………………………………………………..
Địa chỉ:……………………………………………………………………………………………………
(Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị (tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ) xem xét cấp phép xuất khẩu các nguyên liệu làm thuốc sau để ………...(1)........... theo quy định tại Điều ....(2)………….. 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:
	STT
	Tên nguyên liệu (3)
	Đơn vị tính
	Số lượng (4)
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Số giấy đăng ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu
	Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất
	Tên cơ sở nhập khẩu - Tên nước nhập khẩu

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	


Cơ sở xuất khẩu cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép xuất khẩu và cam kết thực hiện theo đúng các quy định của pháp luật có liên quan.

	CƠ QUAN TIẾP NHẬN HỒ SƠ
Chấp thuận đơn hàng xuất khẩu gồm ………trang.... khoản kèm theo Công văn số …../.... ngày.... tháng.... năm.... của ... 
(Địa danh), ngày... tháng... năm... 
THỦ TRƯỞNG CƠ QUAN CẤP PHÉP
	……, ngày... tháng... năm....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)


Ghi chú:
(1) Điền mục đích xuất khẩu phù hợp:
- Vì mục đích thương mại.
- Tham gia trưng bày tại triển lãm, hội chợ.
- Thử lâm sàng, thử tương đương sinh học, đánh giá sinh khả dụng, làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu khoa học, làm mẫu đăng ký.
(2) Điền số Điều của Nghị định tương ứng với hình thức xuất khẩu.
(3) Đối với dược liệu độc ghi tên dược liệu, bộ phận dùng. Tên dược liệu gồm tên tiếng Việt kèm tên khoa học.
(4) Đối với trường hợp xuất khẩu dược chất, bán thành phẩm thuốc trong Danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực theo quy định tại Điều 44 của Nghị định này: phải đính kèm văn bản giải trình về kế hoạch xuất khẩu nguyên liệu làm thuốc dự kiến.











                                                      Mẫu số 12

	(1)
____________
Số:  … / …
V/v xuất khẩu thuốc/         
nguyên liệu làm thuốc
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
_______________________________________
Hà Nội, ngày … tháng …. năm …



Kính gửi: (Tên cơ sở xuất khẩu).

(1) nhận được Đơn hàng số … ngày … của cơ sở …; 
Căn cứ …,
(1) có ý kiến như sau:
Đồng ý để cơ sở được xuất khẩu … khoản tại Đơn hàng số … ngày …. Đơn hàng gồm … trang, … khoản có đóng dấu xác nhận của (1).
Thuốc/nguyên liệu làm thuốc chỉ dùng để xuất khẩu, không lưu hành tại Việt Nam. Cơ sở phải chịu trách nhiệm về chất lượng, độ an toàn và sở hữu trí tuệ của thuốc/nguyên liệu làm thuốc xuất khẩu tại thị trường nhập khẩu (2).
Giấy chứng nhận sản phẩm dược (Certificate of a Pharmaceutical Product) của thuốc tại khoản số... được cấp kèm theo công văn này (3).
Cơ sở phải thực hiện theo đúng các quy định hiện hành về xuất nhập khẩu thuốc và các quy định về dược có liên quan.
Đơn hàng có giá trị … kể từ ngày ký.
(1) thông báo để cơ sở biết và thực hiện.

	Nơi nhận:
- Như trên;
- Lưu: VT, ….
	THỦ TRƯỞNG CƠ QUAN GIẢI QUYẾT HỒ SƠ 








Ghi chú:
(1) Ghi tên Cơ quan giải quyết hồ sơ;
(2) Chỉ áp dụng đối với thuốc chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam;
(3) Chỉ áp dụng đối với các trường hợp cơ sở tích chọn đề nghị cấp CPP trên Đơn hàng. 



Mẫu số 14 

	TÊN CƠ SỞ XUẤT KHẨU
_________
Số: ……....
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
__________________________________________


ĐƠN HÀNG XUẤT KHẨU THUỐC/NGUYÊN LIỆU LÀM THUỐC ĐƯỢC PHÉP XUẤT KHẨU KHÔNG CẨN GIẤY PHÉP THEO QUY ĐỊNH TẠI KHOẢN 5 ĐIỀU 60 CỦA LUẬT DƯỢC ĐỐI VỚI TRƯỜNG HỢP CƠ SỞ CÓ NHU CẦU CẤP GIẤY PHÉP
_________

Kính gửi: ….(1)…..
Tên cơ sở xuất khẩu:.............................................................................................................................................................
Địa chỉ:..................................................................................................................................................................................
(Tên cơ sở xuất khẩu) kính đề nghị ….(1)…..  xem xét cấp phép xuất khẩu các thuốc/nguyên liệu làm thuốc sau:

	STT
	Tên thuốc, dạng bào chế, quy cách đóng gói/Tên nguyên liệu làm thuốc xuất khẩu (2)
	Hoạt chất (3), hàm lượng/nồng độ (4)
	Số giấy đăng 
ký lưu hành, giấy phép nhập khẩu 
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất
	Tên cơ sở nhập khẩu - Tên nước nhập khẩu

	1
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	

	 Cơ sở đề nghị cấp CPP cho thuốc tại khoản số …. (5)

	
….(1)….. 
Chấp thuận đơn hàng xuất khẩu gồm….. trang…. khoản kèm theo Công văn số…../….  Ngày…. tháng…. năm…. của …..
(Địa danh), ngày... tháng ... năm...
THỦ TRƯỞNG CƠ QUAN GIẢI QUYẾT HỒ SƠ
	
	
....., ngày... tháng... năm....
NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN
(Ghi rõ họ tên, ký, đóng dấu)



Ghi chú:
(1) Tên cơ quan giải quyết hồ sơ.
(2) Đối với dược liệu ghi tên dược liệu và bộ phận dùng. Tên dược liệu gồm tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi thêm dạng bào chế. 
(3) Đối với thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền: ghi tên dược liệu, bán thành phẩm dược liệu và bộ phận dùng. Tên dược liệu gồm tên tiếng Việt kèm tên khoa học. Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi thêm dạng bào chế.
(4) Đối với nguyên liệu làm thuốc: ghi tiêu chuẩn chất lượng. 
(5) Cơ quan giải quyết Đơn hàng chỉ cấp CPP nếu cơ sở có chọn nội dung này. Trường hợp theo yêu cầu của nước nhập khẩu, có thể xác nhận thêm các nội dung so với CPP mẫu (việc cấp CPP kèm theo Đơn hàng chỉ áp dụng đối với trường hợp xuất khẩu thuốc chưa có giấy đăng ký lưu hành thuốc tại Việt Nam).





	



Mẫu số 41

	TÊN CƠ SỞ NHẬP KHẨU
_________
Số: ……………
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
____________________________________



ĐƠN HÀNG NHẬP KHẨU DƯỢC LIỆU, BÁN THÀNH PHẨM DƯỢC LIỆU
___________
Kính gửi: (Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ). 
(Cơ sở nhập khẩu) kính đề nghị (Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ)  xét duyệt cho nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu để ……..(1)………….. theo quy định tại Điều ….(2)………… của Nghị định số   ............... của Chính phủ như sau:

	STT
	Tên dược liệu
(tên tiếng Việt) (3)
	Bộ phận dùng
	Tên khoa học (tên La tinh)
	Đơn vị tính
	Số lượng
	Tiêu chuẩn chất lượng
	Tên cơ sở sản xuất - Tên nước sản xuất
	Tên cơ sở cung cấp - Tên nước cung cấp
(4)
	Ghi chú

	1
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Cửa khẩu dự định sẽ nhập khẩu (ghi rõ tên sân bay, hải cảng):
(Tên cơ sở nhập khẩu) cam kết chịu trách nhiệm trước pháp luật về:
1. Nguồn gốc, chất lượng của nguyên liệu làm thuốc đề nghị nhập khẩu, tính chính xác, hợp lệ của các thông tin, giấy tờ trong hồ sơ đề nghị cấp phép nhập khẩu, sử dụng dược liệu/bán thành phẩm dược liệu đề nghị nhập khẩu đúng mục đích và thực hiện các quy định khác của pháp luật có liên quan.
2. Thuốc thành phẩm sản xuất từ dược liệu/bán thành phẩm dược liệu nhập khẩu chỉ để xuất khẩu, không lưu hành tại Việt Nam (5).


	(TÊN CƠ QUAN TIẾP NHẬN HỒ SƠ).
Chấp thuận đơn hàng nhập khẩu gồm..... trang.... khoản kèm theo Công văn số...../... ngày.... tháng.... năm.... của (Tên cơ quan tiếp nhận hồ sơ). 
Hà Nội, ngày... tháng... năm...
THỦ TRƯỞNG CƠ QUAN TIẾP NHẬN HỒ SƠ
	......, ngày... tháng... năm......
NGƯỜI ĐẠI DIỆN PHÁP LUẬT/NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN 
(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu)

	
Ghi chú:
(1) Điền mục đích nhập khẩu phù hợp:
- Để làm mẫu kiểm nghiệm, nghiên cứu thuốc
- Để sản xuất thuốc xuất khẩu, bán thành phẩm thuốc xuất khẩu
- Để sản xuất thuốc phục vụ yêu cầu quốc phòng, an ninh, đáp ứng nhu cầu phòng,điều trị bệnh truyền nhiễm thuộc nhóm A đã được công bố dịch theo quy định của pháp luật về phòng, chống bệnh truyền nhiễm khắc phục hậu quả sự cố, thiên tai, thảm họa.
- Làm mẫu kiểm nghiệm/nghiên cứu khoa học/thử nghiệm lâm sàng/đánh giá sinh khả dụng/tương đương sinh học
- Để sản xuất, nghiên cứu sản xuất thuốc (đối với bán thành phẩm dược liệu)
- Các trường hợp khác (đối với dược liệu)
(2) Điền số Điều tại Nghị định này tương ứng với hình thức nhập khẩu
(3) Đối với bán thành phẩm dược liệu ghi dạng bào chế, tên dược liệu bằng tiếng Việt và tên khoa học, bộ phận dùng, hàm lượng/khối lượng của từng dược liệu. Trường hợp không có tên tiếng Việt thì ghi tên dược liệu của nước xuất khẩu.
(4) Chỉ yêu cầu trong trường hợp nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu quy định tại Điều 72 của Nghị định này.
(5) Chỉ yêu cầu trong trường hợp nhập khẩu dược liệu, bán thành phẩm dược liệu quy định tại Điều 70 của Nghị định này.




		Certificate No.:               	/GP-(1)
	      Exporting (certifying) country: Vietnam

	 
	        Importing (requesting) country: 


 (2)
Certificate of a Pharmaceutical Product
(This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization)

Proprietary name (if applicable) and dosage form:  	
Active ingredient(s) and amount(s) per unit dose:    
1. Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting country?          Yes ▢         No ▢
If yes, complete box A; if no, complete box B.

	A
Product license holder:
Status of license holder:
Number of product license and date of issue:
Date:                                                            	Date review:
The name and address of the manufacturer producing the dosage form:
Is an approved technical summary appended?         	                                    Yes ▢  No ▢
Is the attached product information complete and consonant with the license?    Yes ▢  No ▢    not provided ▢
Applicant for certificate if different from the license holder:



	B
Applicant for certificate:
 
Legal address:
 
Manufacturing site’s address:
 
Status of applicant: Manufactures the dosage form
 
Why is authorization lacking?
     not required ▢  	   not requested ▢              under consideration ▢    	         refused ▢


2. Does the certifying authority arrange for the periodic inspection of the manufacturing plant in which the dosage form is produced?   	Yes ▢   	            	No ▢  
if no, proceed to question 3
Periodicity of routine inspections (years): At least one every three years
Has the manufacture of this type of dosage form been inspected?	            	            Yes ▢          No ▢ 
Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organization?  Yes ▢  No ▢
3. Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the manufacture of the product undertaken by another party?
Yes ▢  	            	No ▢   	            	if no, explain:
 
	Address of certifying authority:
(2)
(3)
	 
Name of authorized person:
 
 
Signature:
 
 
Stamp and date:
 
 





Ghi chú:
(1) Ký hiệu cơ quan giải quyết Đơn hàng theo quy định tại Mẫu số 06 Phụ lục VI Nghị định này;
(2) Tên cơ quan giải quyết Đơn hàng bằng tiếng Anh;
(3) Địa chỉ cơ quan giải quyết Đơn hàng bằng tiếng Anh.


















Phụ lục III
THAY THẾ MẪU SỐ 03, MẪU SỐ 04 TẠI PHỤ LỤC VI 
KÈM THEO NGHỊ ĐỊNH SỐ 163/2025/NĐ-CP
(Kèm theo Nghị định số        /2027/NĐ-CP 
ngày      tháng     năm 2027 của Chính phủ)



	Mẫu số 03
	Giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc 

	Mẫu số 04
	Giấy xác nhận nội dung quảng cáo thuốc qua phương tiện hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc 



































Mẫu số 03 Phụ lục VI

	TÊN CƠ QUAN XÁC NHẬN
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

	

	Độc lập – Tự do – Hạnh phúc




GIẤY XÁC NHẬN 
NỘI DUNG QUẢNG CÁO THUỐC
			

Tên Cơ quan xác nhận:...................................................................

Xác nhận nội dung quảng cáo thuốc:
	STT
	Tên thuốc
	Số Giấy đăng ký lưu hành

	1
	
	

	2
	
	



Đơn đề nghị số :                   		
Tên cơ sở đề nghị xác nhận:
Địa chỉ: 
Phương tiện quảng cáo:
Số giấy xác nhận: .../(năm cấp)/XNQC/…(1)

                                                               (Địa danh), ngày …tháng…năm…
				                      THỦ TRƯỞNG CƠ QUAN XÁC NHẬN
                                                                   (Ký và ghi rõ họ, tên, chức danh; đóng dấu)





Ghi chú:
(1) Ghi mã ký hiệu cơ quan giải quyết hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc theo quy định tại Mẫu số 06 Phụ lục VI của Nghị định này.

Mẫu số 04 Phụ lục VI

	TÊN CƠ QUAN XÁC NHẬN

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


	
				
GIẤY XÁC NHẬN 
NỘI DUNG QUẢNG CÁO THUỐC QUA PHƯƠNG TIỆN HỘI THẢO, HỘI NGHỊ, SỰ KIỆN GIỚI THIỆU THUỐC

Tên cơ quan xác nhận:....................................

Xác nhận nội dung quảng cáo thuốc qua phương tiện hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc:

	STT
	Tên thuốc
	Số Giấy đăng ký lưu hành

	1
	
	

	2
	
	



Đơn đề nghị số:                   		
Tên cơ sở đề nghị xác nhận:
Địa chỉ: 
Số giấy xác nhận: .../(năm cấp)/XNQC/…(1)
Địa điểm tổ chức quảng cáo thuốc:
Thời gian tổ chức quảng cáo thuốc:
                                                  
	
	Tên tỉnh/thành phố, ngày …tháng…năm…
THỦ TRƯỞNG CƠ QUAN XÁC NHẬN
(Ký và ghi rõ họ, tên, chức danh; đóng dấu)





 

Ghi chú:
(1) Ghi mã ký hiệu cơ quan giải quyết hồ sơ đề nghị xác nhận nội dung quảng cáo thuốc theo quy định tại Mẫu số 06 Phụ lục VI của Nghị định này.
Lưu ý: Giấy xác nhận chỉ có giá trị đối với thời gian, địa điểm tổ chức hội thảo, hội nghị, sự kiện giới thiệu thuốc và nội dung đã được xác nhận





PHỤ LỤC IV 
BỔ SUNG MẪU SỐ 06 SAU MẪU SỐ 05 PHỤ LỤC VI 
KÈM THEO NGHỊ ĐỊNH SỐ 163/2025/NĐ-CP
(Kèm theo Nghị định số        /2027/NĐ-CP 
ngày      tháng     năm 2027 của Chính phủ)


Mẫu số 06 Phụ lục VI
MÃ KÝ HIỆU CƠ QUAN GIẢI QUYẾT HỒ SƠ/ ĐƠN HÀNG
	STT
	Tỉnh/TP thuộc TW
	Ký hiệu
	STT
	Tỉnh/TP thuộc TW
	Ký hiệu

	1
	Hà Nội
	HNO
	18
	Lai Châu
	LCH

	2
	Hải Phòng
	HP
	19
	Lâm Đồng
	LĐ

	3
	Đà Nẵng
	ĐNA
	20
	Lạng Sơn
	LS

	4
	TP. Hồ Chí Minh
	HCM
	21
	Lào Cai
	LCA

	5
	An Giang
	AG
	22
	Nghệ An
	NA

	6
	Bắc Ninh
	BN
	23
	Ninh Bình
	NB

	7
	Cà Mau
	CM
	24
	Phú Thọ
	PT

	8
	Cần Thơ
	CT
	25
	Quảng Ngãi
	QNG

	9
	Cao Bằng
	CB
	26
	Quảng Ninh
	QNI

	10
	Đắk Lắk
	ĐL
	27
	Quảng Trị
	QT

	11
	Điện Biên
	ĐB
	28
	Sơn La
	SL

	12
	Đồng Nai
	ĐNAI
	29
	Tây Ninh
	TNI

	13
	Đồng Tháp
	ĐT
	30
	Thái Nguyên
	TNG

	14
	Gia Lai
	GL
	31
	Thanh Hoá
	TH

	15
	Hà Tĩnh
	HT
	32
	Huế
	TTH

	16
	Hưng Yên
	HY
	33
	Tuyên Quang
	TQ

	17
	Khánh Hoà
	KH
	34
	Vĩnh Long
	VL
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THAY THẾ  MẪU SỐ 01, MẪU SỐ 02 TẠI PHỤ LỤC VII 
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[bookmark: _GoBack](Kèm theo Nghị định số        /2027/NĐ-CP 
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___________

	Mẫu số 01 
	Bảng công bố giá bán buôn thuốc dự kiến


	Mẫu số 02 
	Bảng công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến














	




Mẫu số 01
	TÊN CƠ SỞ CÔNG BỐ
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số: ……
V/v công bố giá bán buôn thuốc dự kiến
	……, ngày ……. tháng ……. năm ……



BẢNG CÔNG BỐ GIÁ BÁN BUÔN THUỐC DỰ KIẾN
Kính gửi: Bộ Y tế
	Tên thuốc
	Số giấy đăng ký lưu hành/ giấy phép nhập khẩu 
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Giá bán buôn thuốc dự kiến
	Cơ sở ủy thác nhập khẩu/Cơ sở bán buôn*


	
	
	
	
	
	


- Thông tin về giá bán tại nước xuất xứ hoặc nước khác đối với trường hợp thuốc chưa có thuốc tương tự lưu hành tại Việt Nam:
+ Giá bán buôn thực tế tại nước xuất xứ: … (Trường hợp thuốc không bán tại nước xuất xứ, yêu cầu ghi rõ “Thuốc không bán tại nước xuất xứ”);
+ Giá bán buôn thực tế tại nước khác mà thuốc đang được cấp phép lưu hành (nếu có): …
- Tài liệu kèm theo (nếu có): ………................................................................ 
Cơ sở cam kết và chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin tại Bảng này.

	
	NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/ 
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN 
(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)

	
	


* Ghi chú:
- Giá bán buôn thuốc dự kiến được tính trên một đơn vị đóng gói nhỏ nhất theo đồng tiền Việt Nam đã bao gồm thuế giá trị gia tăng và không bao gồm hoa hồng, chiết khấu, giảm giá.
- Đơn vị tính: Tính theo quy cách đóng gói nhỏ nhất (viên, ống, gói, chai, lọ, túi, xy lanh, ống tiêm, bút tiêm, bơm tiêm, bút tiêm đóng sẵn thuốc, bơm tiêm đóng sẵn thuốc, tuýp, hủ, miếng, miếng dán, bình, bình xịt, chai xịt, lọ xịt, kít, hoàn...).
- Quy cách đóng gói: Điền thông tin quy cách đóng gói công bố giá (áp dụng với trường hợp thuốc được cấp phép lưu hành với nhiều quy cách đóng gói).
- Cơ sở bán buôn: Điền thông tin cơ sở bán buôn mua thuốc từ cơ sở nhập khẩu có vốn đầu tư nước ngoài.
- Cơ sở ủy thác nhập khẩu: Điền thông tin Cơ sở ủy thác nhập khẩu trong trường hợp thuốc được nhập khẩu ủy thác. 


Mẫu số 02
	TÊN CƠ SỞ CÔNG BỐ
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số: ……..
V/v công bố lại giá bán buôn thuốc dự kiến
	………, ngày ……. tháng ……. năm ……


BẢNG CÔNG BỐ LẠI GIÁ BÁN BUÔN THUỐC DỰ KIẾN
Kính gửi: Bộ Y tế
	Tên thuốc
	Số giấy đăng ký lưu hành/giấy phép nhập khẩu
	Quy cách đóng gói
	Đơn vị tính
	Giá bán buôn thuốc dự kiến*
	Cơ sở ủy thác nhập khẩu/Cơ sở bán buôn*

	
	
	
	
	Đã công bố/công bố lại liền kề (Ngày.../..../....)
	Công bố lại
	Tỷ lệ biến động(%)
	

	
	
	
	
	
	
	
	


Công văn báo cáo giải trình và tài liệu chứng minh phù hợp về sự biến động giá.
Tài liệu kèm theo khác (nếu có): ………......................
Cơ sở cam kết và chịu trách nhiệm trước pháp luật về tính chính xác của các thông tin tại Bảng này.
	
	NGƯỜI ĐẠI DIỆN THEO PHÁP LUẬT/ 
NGƯỜI ĐƯỢC ỦY QUYỀN 
(Ký, ghi rõ họ, tên và đóng dấu)


* Ghi chú:
- Giá bán buôn thuốc dự kiến được tính trên một đơn vị đóng gói nhỏ nhất theo đồng tiền Việt Nam đã bao gồm thuế giá trị gia tăng và không bao gồm hoa hồng, chiết khấu, giảm giá.
- Đơn vị tính: Tính theo quy cách đóng gói nhỏ nhất (viên, ống, gói, chai, lọ, túi, xy lanh, ống tiêm, bút tiêm, bơm tiêm, bút tiêm đóng sẵn thuốc, bơm tiêm đóng sẵn thuốc, tuýp, hủ, miếng, miếng dán, bình, bình xịt, chai xịt, lọ xịt, kít, hoàn...).
- Quy cách đóng gói: Điền thông tin quy cách đóng gói công bố giá (áp dụng với trường hợp thuốc được cấp phép lưu hành với nhiều quy cách đóng gói).
- Cơ sở bán buôn: Điền thông tin cơ sở bán buôn mua thuốc từ cơ sở nhập khẩu có vốn đầu tư nước ngoài.
- Cơ sở ủy thác nhập khẩu: Điền thông tin Cơ sở ủy thác nhập khẩu trong trường hợp thuốc được nhập khẩu ủy thác.

