PL.ND.07. 01
	Tên đơn vị:
                            CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Số: 
                                         Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


DỰ TRÙ MUA THUỐC GÂY NGHIỆN NĂM ........

Kính gửi:…………………………………….
Báo cáo tồn kho

TT

Tên thuốc, nồng độ, hàm lượng

Đơn vị tính

Số lượng tồn kho nă trước

Số lượng nhập trong năm

Tổng số

Tổng số xuất trong năm

Tồn kho cuối năm

Dự trù

Duyệt

Ghi chú

(1)

(2)

(3)

(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

                                             .......,Ngày ...... tháng.....năm......                               ........., Ngày ....tháng....năm...

       Người lập dự trù                Thủ trưởng đơn vị                                                    Cơ quan duyệt dự trù
                                                                                                                Duyệt bản dự trù này  gồm......trang........khoản.                                                                                                        
                                                                                                                                                Được mua tại công ty…………

                                                                                                                             Nơi nhận:                                                                                                                                                        ( Ký tên, đóng dấu)
-

- Lưu tại cơ sở                                                                                           







                                                                                                                                                                            











	


PL.ND.07.02
Tên đơn vị:
                                          CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

    Số: 
                                                                  Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


DỰ TRÙ MUA THUỐC HƯỚNG TÂM THẦN (TIỀN CHẤT)
                                             Kính gửi:
	
	
	
	Phần báo cáo kỳ trước
	
	
	

	TT
	Tên thuốc, nồng độ, hàm lượng
	Đơn vị tính
	Số lượng tồn kho kỳ trước
	Số lượng nhập trong kỳ
	Tổng số
	Tổng số xuất trong kỳ
	Tồn kho cuối kỳ
	Số lượng dự trù
	Duyệt
	Ghi chú

	(1)
	(2)
	(3)
	(4)
	(5)
	(6)
	(7)
	(8)
	(9)
	(10)
	(11)

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


                                             .............,Ngày ...... tháng.....năm......                                 ..........,Ngày ....tháng....năm... -

Người lập dự trù                                      Thủ trưởng đơn vị                                                 Cơ quan duyệt dự trù

                                                                                                                            Duyệt bản dự trù này gồm......trang.......khoản.

                                                                                    Được mua tại công ty…………

                                                                                                                              (Ký tên, đóng dấu)

     Nơi nhận:  

 -                                         

 - Lưu tại cơ sở                                                                               
                                                                                               







                                                                                                                                                                      * Dự trù này áp dụng cho các cơ sở kinh doanh, sử dụng thuốc hướng tâm thần (tiền chất)

* Có thể làm dự trù bổ sung trong năm nhưng cột 4,5,6,7,8,9 phải là những số liệu của thời gian trước ngày làm dự trù


* Dự trù làm thành 4 bản ( đơn vị dự trù lưu 1 bản, nơi bán 1 bản, cơ quan duyệt lưu 2 bản)

12. Thủ tục Cấp thẻ người giới thiệu thuốc 

- Trình tự thực hiện: 
Bước 1: Người đề nghị cấp thẻ giới thiệu thuốc làm nộp hồ sơ về Sở Y tế tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả – Sở Y tế;

Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và gửi phiếu tiếp nhận hồ sơ cho người đề nghị;

Bước 3: Sở Y tế xử lý hồ sơ

- Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ thì trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản thông báo cho người đề nghị cấp thẻ giới thiệu thuốc để hoàn chỉnh hồ sơ.

- Trường hợp không đủ điều kiện để cấp thẻ giới thiệu thuốc, Sở Y tế sẽ có văn bản trả lời và nêu rõ lý do.

- Đối với hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ, Sở Y tế tổ chức thẩm định và cấp thẻ giới thiệu thuốc cho người đề nghị.

Bước 4: Trả kết quả cho người đề nghị.

- Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp tại Sở Y tế (bộ phận tiếp nhận và trả kết quả)

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 

a) Thành phần của hồ sơ, bao gồm:

Hồ sơ cấp thẻ Người giới thiệu thuốc có trình độ chuyên môn đại học gồm:

1. Đơn đề nghị cấp thẻ giới thiệu thuốc theo mẫu 1A- QC Thông tư 13/2009/TT-BYT;

2. Bản sao văn bằng tốt nghiệp (công chứng hoặc chứng thực);

3. Giấy chứng nhận sức khoẻ;

4. Sơ yếu lý lịch (có xác nhận của cơ quan quản lý hoặc chính quyền địa phương);

5. Danh mục mặt hàng được phân công giới thiệu;

6. Bản cam kết của người được tuyển dụng, phân công giới thiệu thuốc cam kết đã nắm vững và thực hiện đúng các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan.

Đối với Người giới thiệu thuốc có trình độ chuyên môn trung cấp, hồ sơ cấp thẻ phải có thêm các giấy tờ sau:

1. Giấy chứng nhận tập huấn Người giới thiệu thuốc của cơ sở tập huấn do Bộ Y tế quy định;

2. Giấy xác nhận thời gian ít nhất hai năm hoạt động tại cơ sở y, dược hợp pháp.

b) Số lượng hồ sơ: 02 bộ

- Thời hạn giải quyết: 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân 

- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Thẻ giới thiệu thuốc

- Lệ phí: Không. 

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:  Đơn đề nghị cấp thẻ giới thiệu thuốc
- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

1. Luật Dược số 34/2005QH-11 ngày 14/6/2005;

2. Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;

3. Thông tư số 13/2009/TT-BYT ngày 01/9/2009 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn hoạt động thông tin, quảng cáo thuốc.

4. Thông tư số 45/2011/TT-BYT ngày 21/12/2011 của Bộ Y tế về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Quyết định 1570/2000/QĐ-BYT ngày 22/05/2000 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc”; Quyết định 2701/2001/QĐ-BYT ngày 29/06/2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc”; Thông tư 06/2004/TT-BYT ngày 28/05/2004 hướng dẫn sản xuất gia công thuốc; Quyết định 3886/2004/QĐ-BYT ngày 13/11/2004 của Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới; Thông tư 13/2009/TT-BYT ngày 01/09/2009 của Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động thông tin quảng cáo thuốc; Thông tư 22/2009/TT-BYT ngày 24/11/2009 của Bộ Y tế quy định về đăng ký thuốc; Thông tư số 47/2010/TT-BYT ngày 29/12/2010 hướng dẫn hoạt động xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc.

PL.ND.08.01

Mẫu 1a-QC

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

Độc lập - Tự do - Hạnh phúc

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP THẺ NGƯỜI GIỚI THIỆU THUỐC
Kính gửi: Sở Y tế tỉnh Thừa Thiên Huế.

1. Tên đơn vị cử người giới thiệu thuốc: 

2. Địa chỉ:...................................................................................................................... 

3. Số điện thoại:................................, Fax:.........................., E-mail:...........................
4. Số giấy phép hoạt động của đơn vị:.........................................................................
5. Danh sách những người đề nghị cấp thẻ: Người giới thiệu thuốc 

	TT
	Họ và tên
	Ngày/tháng/ năm sinh
	Trình độ chuyên môn
	Đang cư trú tại

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


6. Đơn vị ( ghi tên của đơn vị nộp hồ sơ ) cam kết đã và sẽ tổ chức các lớp huấn luyện, đào tạo và đào tạo thường xuyên cho những người giới thiệu thuốc (1) Những kiến thức về thuốc mà họ sẽ giới thiệu và (2) Những quy chế chuyên môn có liên quan.

7. Xin gửi kèm đơn này: 

· Bản sao văn bằng hoặc chứng chỉ chuyên môn 

· Sơ yếu lý lịch từng người có xác nhận của cấp có thẩm quyền

· Giấy chứng nhận sức khoẻ từng người

· Danh mục mặt hàng được phân công giới thiệu của từng người
· Bản cam kết của người được tuyển dụng, phân công giới thiệu thuốc cam kết đã nắm vững và thực hiện đúng các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan.
· Giấy chứng nhận tập huấn Người giới thiệu thuốc của cơ sở tập huấn do Bộ Y tế quy định.
· Giấy xác nhận thời gian ít nhất hai năm hoạt động tại cơ sở y, dược hợp pháp.
.......,Ngày .....tháng ....năm 20.....
       Thủ trưởng đơn vị

           ( Ký tên, đóng dấu ).

       Ghi rõ họ, tên người ký.
	Thành phần hồ sơ
	Bản chính
	Bản sao

	Hồ sơ cấp thẻ Người giới thiệu thuốc có trình độ chuyên môn đại học:
	
	

	Đơn đề nghị cấp thẻ giới thiệu thuốc theo mẫu 1A- QC Thông tư 13/2011/TT-BYT;
	x
	

	Bản sao văn bằng tốt nghiệp (công chứng hoặc chứng thực)
	
	x

	Giấy chứng nhận sức khoẻ
	x
	

	Sơ yếu lý lịch (có xác nhận của cơ quan quản lý hoặc chính quyền địa phương);
	x
	

	Danh mục mặt hàng được phân công giới thiệu;
	x
	

	Bản cam kết của người được tuyển dụng, phân công giới thiệu thuốc cam kết đã nắm vững và thực hiện đúng các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan.
	x
	

	02 ảnh 3cm x 4cm
	
	

	Nếu người giới thiệu thuốc có trình độ chuyên môn trung cấp phải đáp ứng thêm các quy định:
	
	

	Giấy chứng nhận tập huấn Người giới thiệu thuốc của cơ sở tập huấn do Bộ Y tế quy định;
	x
	

	Giấy xác nhận thời gian ít nhất hai năm hoạt động tại cơ sở y, dược hợp pháp.
	x
	


13. Thủ tục Đăng ký Hội thảo giới thiệu thuốc  

- Trình tự thực hiện: 
Bước 1: Người đề nghị cấp Hội thảo giới thiệu thuốc làm và gửi hồ sơ về Sở Y tế;

Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và gửi phiếu tiếp nhận hồ sơ cho người đề nghị;

Bước 3: Sở Y tế xử lý hồ sơ

- Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ thì trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản thông báo cho người đề nghị cấp Hội thảo giới thiệu thuốc để hoàn chỉnh hồ sơ.

- Trường hợp không đủ điều kiện để cấp Hội thảo giới thiệu thuốc, Sở Y tế sẽ có văn bản trả lời và nêu rõ lý do. 

- Đối với hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ, Sở Y tế tổ chức thẩm định và cấp Giấy tiếp nhận Hội thảo giới thiệu thuốc.

Bước 4: Trả kết quả cho người đề nghị.

- Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp tại Sở Y tế (bộ phận tiếp nhận và trả kết quả)

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 

a) Thành phần của hồ sơ, bao gồm:

1. Phiếu đăng ký hồ sơ hội thảo giới thiệu thuốc;

2. Bản dự kiến chương trình hội thảo;

3. Nội dung của từng báo cáo, tên và chức danh khoa học của người báo cáo;

4. Tài liệu dự định trưng bày, phát hành tại hội thảo;

5. Các tài liệu có liên quan đến thuốc được giới thiệu tại hội thảo;

6. Các tài liệu tham khảo (nếu có)..

b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ

- Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức, cá nhân 

- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Giấy tiếp nhận

- Lệ phí: 1.800.000đ/hồ sơ. 

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:  Phiếu đăng ký hồ sơ hội thảo giới thiệu thuốc
- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

1. Luật Dược số 34/2005QH-11 ngày 14/6/2005;

2. Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược;

3. Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13/3/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo;

4. Thông tư số 13/2009/TT-BYT ngày 01/9/2009 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn hoạt động thông tin, quảng cáo thuốc.

5. Thông tư số 45/2011/TT-BYT ngày 21/12/2011 của Bộ Y tế về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Quyết định 1570/2000/QĐ-BYT ngày 22/05/2000 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc”; Quyết định 2701/2001/QĐ-BYT ngày 29/06/2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc”; Thông tư 06/2004/TT-BYT ngày 28/05/2004 hướng dẫn sản xuất gia công thuốc; Quyết định 3886/2004/QĐ-BYT ngày 13/11/2004 của Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới; Thông tư 13/2009/TT-BYT ngày 01/09/2009 của Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động thông tin quảng cáo thuốc; Thông tư 22/2009/TT-BYT ngày 24/11/2009 của Bộ Y tế quy định về đăng ký thuốc; Thông tư số 47/2010/TT-BYT ngày 29/12/2010 hướng dẫn hoạt động xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc.

Mẫu 2a-QC

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

GIẤY ĐĂNG KÝ HỒ SƠ HỘI THẢO GIỚI THIỆU THUỐC.

Số :………………………………..

Kính gửi :  Sở Y tế tỉnh/thành phố ……..

1. Tên đơn vị đăng ký hồ sơ : 

2. Địa chỉ :

3. Số điện thoại, Fax, E-mail :

4. Số giấy phép hoạt động :

5. Họ, tên, số điện thoại của người hoặc bộ phận chịu trách nhiệm đăng ký hồ sơ:

6. Danh mục thuốc đăng ký hội thảo cho cán bộ y tế :

	Số TT
	Tên thuốc
	Số đăng ký
	Đối tượng dự hội thảo
	Lần thứ

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	


7. Địa điểm và thời gian dự kiến tổ chức hội thảo :

8. Tài liệu gửi kèm :

· Chương trình hội thảo ( dự kiến ). 

· Nội dung từng báo cáo. 

· Tài liệu dự định trưng bày, giới thiệu tại hội thảo .

· Các tài liệu tham khảo..

9. Cam kết của đơn vị đăng ký hội thảo thuốc :  

Chúng tôi đã nghiên cứu kỹ Thông tư hướng dẫn hoạt động thông tin, quảng cáo thuốc của Bộ trưởng Bộ Y tế ban hành ngày … và cam kết sẽ tuân thủ các quy định của Thông tư vì sức khoẻ và lợi ích của người bệnh. 

	
	Tên tỉnh/thành phố, ngày …tháng….. năm

	
	Thủ trưởng đơn vị

( Ghi rõ chức danh)

	
	

	
	(Ký tên , đóng dấu )

	
	

	
	               Họ và tên của người ký.


	TT
	Thành phần hồ sơ
	Bản chính
	Bản sao

	1. 
	Đơn đề nghị cấp Đăng ký hội thảo giới thiệu thuốc theo mẫu 01- Phụ lục 01, Thông tư 13/2009/TT-BYT
	x
	

	2. 
	Phiếu đăng ký hồ sơ hội thảo giới thiệu thuốc
	
	x

	3. 
	Bản dự kiến chương trình hội thảo
	x
	

	4. 
	Lý lịch trích ngang của các báo cáo viên
	x
	

	5. 
	Nội dung của từng báo cáo, tên và chức danh khoa học của người báo cáo
	x
	

	6. 
	Các tài liệu liên quan (tờ rơi, tờ hướng dẫn sử dụng thuốc) đã được Cục Quản lý dược phê duyệt.
	x
	

	7. 
	Bản sao hợp pháp quyết định cấp số đăng ký của thuốc xin hội thảo
	
	x

	8. 
	Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận hoạt động về thuốc của đơn vị đăng ký hội thảo
	
	x


Mẫu 2b-QC

	UBND TỈNH/TP…
	CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM

	SỞ Y TẾ ...
	Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


GIẤY TIẾP NHẬN HỒ SƠ HỘI THẢO GIỚI THIỆU THUỐC. 

Sở Y tế tỉnh/thành phố …..…. đã tiếp nhận hồ sơ đăng ký hội thảo giới thiệu thuốc số : ( ghi số phiếu đăng ký hồ sơ hội thảo, giới thiệu thuốc của đơn vị )

Của đơn vị : ( ghi tên đơn vị đăng ký hồ sơ ).

Địa chỉ : ( ghi địa chỉ của đơn vị đăng ký hồ sơ ).

Điện thoại : ( ghi số điện thoại của đơn vị đăng ký hồ sơ ).

Đăng ký hội thảo thuốc: (tên thuốc)

Hồ sơ đầy đủ và hợp lệ

Số giấy tiếp nhận:   ****/hai số cuối của năm nhận hồ sơ/YT-HTT.

                                                         Tên tỉnh/thành phố, ngày …tháng….. năm ……..

                                                        Thủ trưởng đơn vị (Ghi rõ chức danh)




                                                               (Ký tên , đóng dấu )

                                                                                   Họ và tên của người ký.

14. Thủ tục Tiếp nhận và giải quyết hồ sơ đăng ký thông tin, quảng cáo mỹ phẩm; hồ sơ đăng ký hội thảo/Tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm 

- Trình tự thực hiện: 
Bước 1: Tổ chức, cá nhân đăng ký thông tin, quảng cáo mỹ phẩm; hồ sơ đăng ký hội thảo/Tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm gửi hồ sơ về bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế;

Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và gửi phiếu tiếp nhận hồ sơ cho người đề nghị;

Bước 3: Sở Y tế xử lý hồ sơ

- Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ thì trong thời hạn 05 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký quảng cáo, hồ sơ đăng ký hội thảo, tổ chức sự kiện mỹ phẩm để hoàn chỉnh hồ sơ.

- Trường hợp không đủ điều kiện để cấp phiếu tiếp nhận, Sở Y tế sẽ có văn bản trả lời và nêu rõ lý do. 

- Đối với hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ, Sở Y tế tổ chức thẩm định và cấp Phiếu tiếp nhận.

Bước 4: Trả kết quả cho người đề nghị.

- Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp tại Sở Y tế (bộ phận tiếp nhận và trả kết quả)

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 

a) Thành phần của hồ sơ, bao gồm:

1. Phiếu đăng ký quảng cáo mỹ phẩm, tổ chức hội thảo, sự kiện giới thiệu mỹ phẩm (Phụ lục số 10-MP);

2. Bản sao phiếu công bố đã được cấp (có đóng dấu của tổ chức, cá nhân đăng ký quảng cáo); 

3. Bản sao giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh của tổ chức, cá nhân đăng ký quảng cáo (có đóng dấu của tổ chức, cá nhân đăng ký quảng cáo); 

4. Thư ủy quyền của tổ chức, cá nhân công bố mỹ phẩm cho tổ chức, cá nhân đăng ký quảng cáo, tổ chức hội thảo, sự kiện mỹ phẩm (trường hợp tổ chức cá nhân đăng ký quảng cáo, tổ chức hội thảo, sự kiện giới thiệu mỹ phẩm không phải là tổ chức, cá nhân công bố sản phẩm mỹ phẩm);

5. Tài liệu thuyết minh cho tính năng, công dụng của sản phẩm trong trường hợp nội dung quảng cáo, nội dung trình bày tại hội thảo, sự kiện giới thiệu mỹ phẩm nêu tính năng công dụng của sản phẩm nằm ngoại nội dung đã nêu trong phiếu công bố sản phẩm mỹ phẩm;

6. 02 kịch bản quảng cáo (kịch bản phải mêu tả rõ phần hình ảnh, phần lời, phần nhạc đự định quảng cáo) hoặc 02 mẫu quảng cáo dự định phát hành (áp dụng đối với hồ sơ đăng ký quảng cáo mỹ phẩm) hoặc tài liệu dự định trưng bày, phát hành tại hội thảo, sự kiện giới thiệu mỹ phẩm (áp dụng đối với hồ sơ đăng ký tổ chức hội thảo, sự kiện giới thiệu mỹ phẩm). Hồ sơ phải đóng dấu giáp lai của tổ chức cá nhân đăng ký quảng cáo, tổ chức hội thảo, sự kiện giới thiệu mỹ phẩm.

b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ

- Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức, cá nhân 

- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Phiếu tiếp nhận hồ sơ đăng ký thông tin quảng cáo, hội thảo, tổ chức sự kiện mỹ phẩm
- Lệ phí: 1.800.000đ/ một hồ sơ. 

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:  Phiếu đăng ký quảng cáo, tổ chức hội thảo, sự kiện giới thiệu mỹ phẩm 
- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

1. Nghị định số 132/2008/NĐ-CP ngày 31/12/2008 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Chất lượng sản phẩm, hàng hoá;

2. Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13/3/2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo;

3. Nghị định số 89/2006/NĐ-CP ngày 30/8/2006 của Chính phủ quy định về ghi nhãn hàng hoá;

4. Thông tư số 06/2011/TT-BYT ngày 25/01/2011 của Bộ Y tế về việc quy định về quản lý mỹ phẩm.

PL.ND.10.01.DK

Phô lôc sè 10-MP

CéNG HOµ X· HéI CHñ NGHÜA VIÖT NAM

§éc lËp - Tù do - H¹nh phóc


PHIÕU §¡NG Ký QU¶NG C¸O Mü PHÈM, 

tæ chøc HéI TH¶O, sù kIÖN GIíI THIÖU Mü PHÈM

Sè: ....




KÝnh göi: Sở Y tế tỉnh Thừa Thiên Huế
1. Tªn ®¬n vÞ ®¨ng ký hå s¬:

2. §Þa chØ:

3. Sè ®iÖn tho¹i, Fax, E-mail:

4. Sè giÊy phÐp ho¹t ®éng (giÊy chøng nhËn ®¨ng ký kinh doanh):

5. Tªn, sè ®iÖn tho¹i cña ng​êi hoÆc bé phËn chÞu tr¸ch nhiÖm ®¨ng ký hå s¬:

6. Danh môc mü phÈm ®¨ng ký qu¶ng c¸o, tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm:

	TT
	Tªn mü phÈm
	Sè tiÕp nhËn PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm
	H×nh thøc qu¶ng c¸o (®èi víi hå s¬ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm)
	Thêi gian, ®Þa ®iÓm dù kiÕn tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm (®èi víi hå s¬ ®¨ng ký tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm)


	LÇn thø

	1
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	

	…
	
	
	
	
	


7. Tµi liÖu göi kÌm:

- Néi dung (dù kiÕn) qu¶ng c¸o hoÆc tæ chøc héi th¶o, sù kiÖn giíi thiÖu mü phÈm cña tõng s¶n phÈm.

- B¶n sao PhiÕu c«ng bè s¶n phÈm mü phÈm ®· ®​îc cÊp sè tiÕp nhËn.

8. Cam kÕt cña ®¬n vÞ ®¨ng ký qu¶ng c¸o mü phÈm:

Chóng t«i ®· nghiªn cøu kü Th«ng t​ Quy ®Þnh vÒ qu¶n lý mü phÈm sè ... ngµy ... th¸ng ... n¨m … cña Bé Y tÕ vµ cam kÕt sÏ tu©n thñ c¸c quy ®Þnh cña Th«ng t​ nµy v× søc khoÎ vµ lîi Ých cña ng​êi sö dông mü phÈm.


             ... , ngµy ... th¸ng ... n¨m ...



          Gi¸m ®èc ®¬n vÞ


 (Ký tªn, ®ãng dÊu)


 (Ghi râ hä vµ tªn ng​êi ký)

Phụ lục số 11-MP

	UBND TỈNH THỪA THIÊN HUẾ
                   SỞ Y TẾ 


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


PHIẾU TIẾP NHẬN HỒ SƠ ĐĂNG KÝ QUẢNG CÁO MỸ PHẨM, 

TỔ CHỨC HỘI THẢO, SỰ KIỆN GIỚI THIỆU MỸ PHẨM

Sở Y tế tỉnh/ thành phố ... đã tiếp nhận hồ sơ đăng ký quảng cáo mỹ phẩm, tổ chức hội thảo, sự kiện giới thiệu mỹ phẩm số: (ghi số phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo mỹ phẩm, tổ chức hội thảo, sự kiện giới thiệu mỹ phẩm của đơn vị) 

Của đơn vị: (ghi tên đơn vị nộp hồ sơ)

Địa chỉ: (ghi địa chỉ của đơn vị nộp hồ sơ)

Điện thoại: (ghi số điện thoại của đơn vị nộp hồ sơ)

Tên sản phẩm mỹ phẩm đăng ký quảng cáo, tổ chức hội thảo, sự kiện giới thiệu mỹ phẩm: 

Hình thức quảng cáo: (đối với hồ sơ đăng ký quảng cáo) 

Ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ: (Ngày/ tháng/ năm)

Số Phiếu tiếp nhận (*):

        … , ngày ... tháng ... năm ...

             THỦ TRƯỞNG CƠ QUAN  

                     (Ký tên, đóng dấu)

               (Ghi rõ họ và tên người ký)

(*) Ghi chú: Cách ghi số Phiếu tiếp nhận là a/XX/QCMP-A, trong đó:

- a là Số Phiếu tiếp nhận;

         - XX là hai chữ số cuối của năm cấp;

        - QCMP là các ký tự viết tắt của cụm từ "quảng cáo mỹ phẩm";

15. Thủ tục Đăng ký sản xuất thuốc trong nước thuộc danh mục Phụ lục V quy chế đăng ký thuốc. 

- Trình tự thực hiện: 
Bước 1: Người đề nghị cấp số đăng ký sản xuất thuốc trong nước gửi hồ sơ về bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế;

Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và gửi phiếu tiếp nhận hồ sơ cho người đề nghị;

Bước 3: Sở Y tế xử lý hồ sơ

- Trường hợp hồ sơ chưa hợp lệ thì trong thời hạn 15 ngày làm việc, kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ, Sở Y tế phải có văn bản thông báo cho người đề nghị cấp số đăng ký sản xuất thuốc trong nước hoàn chỉnh hồ sơ.

- Trường hợp không đủ điều kiện để cấp số đăng ký sản xuất thuốc trong nước, Sở Y tế sẽ có văn bản trả lời và nêu rõ lý do. 

- Đối với hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 60 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ, Sở Y tế tổ chức thẩm định và cấp số đăng ký sản xuất thuốc trong nước.

Bước 4: Trả kết quả cho người đề nghị.

- Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp tại Sở Y tế (bộ phận tiếp nhận và trả kết quả)

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 

a) Thành phần của hồ sơ, bao gồm:

1. Đơn đăng ký; 

2. Tóm tắt đặc tính của thuốc; 

3. Nhãn dự kiến lưu hành;

4. Tờ thông tin cho bệnh nhân; 

5. Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm;

6. Phiếu kiểm nghiệm;

7. Qui trình sản xuất;

8. Hồ sơ nghiên cứu độ ổn định.

b) Số lượng hồ sơ: 03 bộ

- Thời hạn giải quyết: 60 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức, cá nhân 

- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Công văn

- Lệ phí: 4.500.000đ/hồ sơ. 

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

1. Đơn đề nghị cấp số đăng ký sản xuất thuốc trong nước

2. Thư ủy quyền 

3. Báo cáo quá trình lưu hành thuốc

4. Tóm tắt sản phẩm

5. Hồ sơ tổng thể

6. Trang bìa

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

1. Thông tư số 22/2009/TT-BYT ngày 24/11/2009 của Bộ Y tế về việc quy định việc đăng ký thuốc;

2. Thông tư số 45/2011/TT-BYT ngày 21/12/2011 của Bộ Y tế về việc sửa đổi, bổ sung một số điều của Quyết định 1570/2000/QĐ-BYT ngày 22/05/2000 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt phòng kiểm nghiệm thuốc”; Quyết định 2701/2001/QĐ-BYT ngày 29/06/2001 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc “Thực hành tốt bảo quản thuốc”; Thông tư 06/2004/TT-BYT ngày 28/05/2004 hướng dẫn sản xuất gia công thuốc; Quyết định 3886/2004/QĐ-BYT ngày 13/11/2004 của Bộ Y tế về việc triển khai áp dụng nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” theo khuyến cáo của Tổ chức Y tế thế giới; Thông tư 13/2009/TT-BYT ngày 01/09/2009 của Bộ Y tế hướng dẫn hoạt động thông tin quảng cáo thuốc; Thông tư 22/2009/TT-BYT ngày 24/11/2009 của Bộ Y tế quy định về đăng ký thuốc; Thông tư số 47/2010/TT-BYT ngày 29/12/2010 hướng dẫn hoạt động xuất khẩu, nhập khẩu thuốc và bao bì tiếp xúc trực tiếp với thuốc.

PL.ND.11.01
MẪU 2A/TT: 
                   ĐƠN ĐĂNG KÝ LẦN ĐẦU 
A. CHI TIẾT VỀ CƠ SỞ ĐĂNG KÝ VÀ CƠ SỞ SẢN XUẤT

1. Cơ sở đăng ký (người sở hữu giấy phép lưu hành)

1.1. Tên cơ sở đăng ký

1.2. Địa chỉ:





Website (nếu có)

1.3. Số điện thoại:




Số fax:

       e-mail:  

1.4. Tên và địa chỉ văn phòng đại diện hoặc người liên lạc ở Việt Nam:


Tên:








ĐT cố định:




ĐT di động:


Địa chỉ liên lạc:

2. Cơ sở sản xuất (*)

2.1. Tên cơ sở sản xuất

2.2. Địa chỉ:





Website (nếu có)

2.3. Số điện thoại:




Số fax:

       e-mail:  


(*) = Nhà sản xuất cuối cùng chịu trách nhiệm xuất lô sản phẩm

a. Các cơ sở sản xuất khác:

	Tên và địa chỉ
	Vai trò (**)

	
	

	
	


(**) = “chế biến bán thành phẩm”, “đóng gói”, “làm cốm”, “sản xuất dạng bào chế thô”, “hợp đồng tổ chức nghiên cứu”, nhượng quyền, …

B. Chi tiết về sản phẩm:

1. Tên sản phẩm, dạng bào chế và hàm lượng

1.1.  Tên thương mại:

1.2.  Dạng bào chế:

1.3. Hoạt chất, hàm lượng hoạt chất.

2. Mô tả sản phẩm:

2.1. Mô tả dạng bào chế:

2.2. Mô tả quy cách đóng gói:

2.3. Phân loại.

	Thuốc bán theo đơn
	
	
	Thuốc hướng thần
	

	Thuốc không kê đơn
	
	
	Thuốc gây nghiện
	

	Mã ATC:
	
	
	
	


2.4. Tiêu chuẩn chất lượng:

2.5.  Hạn dùng:

2.6.  Điều kiện bảo quản:

3. Tên generic và công thức (bao gồm lượng hoạt chất và tá dược) cho một đơn vị chia liều nhỏ nhất hoặc cho một đơn vị đóng gói nhỏ nhất.

	TT
	Thành phần (INN)
	Hàm lượng
	Xác định dược chất/ tá dược

	1
	
	
	

	2
	
	
	


C. Tài liệu kỹ thuật:

1. Phần II: ACTD – Chất lượng

2. Phần III: ACTD – An toàn (Tiền lâm sàng) 

3. Phần IV: ACTD – Hiệu quả (Lâm sàng)

Ghi chú: Những tài liệu (Phần II hoặc/và III hoặc/và IV) phải nộp tuỳ thuộc vào phân loại sản phẩm/ nhóm sản phẩm.

D. Các đề nghị đặc biệt đối với thuốc đăng ký


1. Thuốc có dữ liệu yêu cầu bảo mật. 

Cơ sở đăng ký thuốc đề nghị Cục Quản lý Dược xem xét thực hiện bảo mật đối với các dữ liệu sau đây được nộp kèm theo hồ sơ đăng ký thuốc: 

(
Dữ liệu thử nghiệm độc tính 

(Tài liệu số .... )

(
Dữ liệu thử thuốc trên lâm sàng

(Tài liệu số .... )

Cơ sở đăng ký thuốc xin cam kết các dữ liệu nêu trên đáp ứng đầy đủ các điều kiện bảo mật dữ liệu theo quy định của pháp luật và cơ sở đăng ký thuốc sẽ thực hiện nghĩa vụ chứng minh khi được cơ quan có thẩm quyền yêu cầu. 

2. Thuốc đăng ký theo quy định tại Điều 15-  

    Thông tư  hướng dẫn đăng ký thuốc 

    (đăng ký trước khi hết thời hạn bảo hộ độc quyền) . 

3. Thuốc đăng ký theo quy định tại khoản 5 Điều 30-

    Thông tư  hướng dẫn đăng ký thuốc. 

    (đề nghị được xem xét cấp số đăng ký nhanh).  

Đ. Các tài liệu về sở hữu trí tuệ nộp cùng hồ sơ 

E. Các giấy tờ pháp lý kèm theo của công ty đăng ký, nhà sản xuất.

G. tuyên bố của cơ sở đăng ký:

Cơ sở đăng ký thuốc xin cam kết:

1. Đã kiểm tra, ký đóng dấu vào những phần liên quan ở tất cả các giấy tờ nộp trong hồ sơ đăng ký thuốc này và xác nhận là đây là các giấy tờ hợp pháp, nội dung là đúng sự thật. Nếu có sự giả mạo, không đúng sự thật cơ sở đăng ký xin chịu hoàn toàn trách nhiệm và sẽ bị xử phạt theo quy định của pháp luật.

2. Đảm bảo thuốc được sản xuất thuốc theo đúng hồ sơ đã nộp xin đăng ký thuốc.

3. Thông báo, xin phép theo quy định khi có bất cứ thay đổi nào đối với hồ sơ đăng ký thuốc khi thuốc đã được cấp số đăng ký lưu hành.

4. Chịu trách nhiện hoàn toàn về sở hữu trí tuệ liên quan đến thuốc xin đăng ký.

	
	Ngày... tháng... năm.....

Giám đốc cơ sở đăng ký thuốc
(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


MẪU 2B                            ĐƠN ĐĂNG KÝ THAY ĐỔI

A. CHI TIẾT VỀ CƠ SỞ ĐĂNG KÝ VÀ CƠ SỞ SẢN XUẤT

1. Cơ sở đăng ký (người sở hữu giấy phép lưu hành)

1.1. Tên cơ sở đăng ký

1.2. Địa chỉ:





Website (nếu có)

1.3. Số điện thoại:




Số fax:

       e-mail:  

1.4. Văn phòng đại điện hoặc người liên lạc ở Việt Nam:


Tên:








ĐT cố định:




ĐT di động:


Địa chỉ liên lạc:

2. Cơ sở sản xuất (*)

2.1. Tên cơ sở sản xuất

2.2. Địa chỉ:





Website (nếu có)

2.3. Số điện thoại:




Số fax:

       e-mail:  


(*) = Nhà sản xuất cuối cùng chịu trách nhiệm xuất lô sản phẩm


2.4. Các cơ sở sản xuất khác:

	Tên và địa chỉ
	Vai trò (**)

	
	

	
	


(**) = “chế biến bán thành phẩm”, “đóng gói”, “làm cốm”, “sản xuất dạng bào chế thô”, “hợp đồng tổ chức nghiên cứu”, nhượng quyền, …

B. CHI TIẾT VỀ SẢN PHẨM:

1. Tên sản phẩm, dạng bào chế và hàm lượng

1.1. Tên thương mại:

1.2. Dạng bào chế:

1.3. Hoạt chất, hàm lượng hoạt chất

1.4.  Số đăng ký                        ngày cấp                            ngày hết hạn

2. Mô tả sản phẩm:

2.1. Mô tả dạng bào chế:

2.2. Mô tả quy cách đóng gói:

2.3. Phân loại.

	Thuốc bán theo đơn
	
	
	Thuốc hướng thần

	Thuốc không kê đơn
	
	
	Thuốc gây nghiện

	Mã ATC:
	
	
	


2.4. Tiêu chuẩn chất lượng:

2.5. Hạn dùng:

2.6. Điều kiện bảo quản:

3. Tên generic và lượng hoạt chất và tá dược:

	TT
	Thành phần (INN)
	Hàm lượng
	công bố dược chất, tá dược

	1
	
	
	

	2
	
	
	


C. NỘI DUNG CÁC THAY ĐỔI LỚN/THAY ĐỔI NHỎ:

D. TÀI LIỆU KỸ THUẬT NỘP KÈM THEO QUY ĐỊNH:

Đ. TUYÊN BỐ CỦA CƠ SỞ ĐĂNG KÝ:


Cơ sở đăng ký thuốc xin cam kết đã kiểm tra, ký đóng dấu vào những phần liên quan ở tất cả các giấy tờ nộp trong hồ sơ này và xác nhận là đây là các giấy tờ hợp pháp, nội dung là đúng sự thật. Nếu có sự giả mạo, không đúng sự thật cơ sở đăng ký xin chịu hoàn toàn trách nhiệm và sẽ bị sử phạt theo quy định của pháp luật.

	
	Ngày... tháng... năm.....

Giám đốc cơ sở đăng ký thuốc
(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


MẪU 2C                                    ĐƠN ĐĂNG KÝ LẠI

A. CHI TIẾT VỀ CƠ SỞ ĐĂNG KÝ VÀ CƠ SỞ SẢN XUẤT

1. Cơ sở đăng ký (người sở hữu giấy phép lưu hành)

1.1. Tên cơ sở đăng ký

1.2. Địa chỉ:





Website (nếu có)

1.3. Số điện thoại:




Số fax:

       e-mail:  

1.4. Văn phòng đại diện hoặc người liên lạc tại Việt Nam:


Tên:








ĐT cố định:




ĐT di động:


Địa chỉ liên lạc:

2. Cơ sở sản xuất (*)

2.1. Tên cơ sở sản xuất

2.2. Địa chỉ:





Website (nếu có)

2.3. Số điện thoại:




Số fax:

       e-mail:  


(*) = Nhà sản xuất cuối cùng chịu trách nhiệm xuất lô sản phẩm


2.4. Các cơ sở sản xuất khác:

	Tên và địa chỉ
	Vai trò (**)

	
	

	
	


(**) = “chế biến bán thành phẩm”, “đóng gói”, “làm cốm”, “sản xuất dạng bào chế thô”, “hợp đồng tổ chức nghiên cứu”, nhượng quyền, …

B. CHI TIẾT VỀ SẢN PHẨM:

1. Tên sản phẩm, dạng bào chế và hàm lượng

1.1.  Tên thương mại:

1.2. Dạng bào chế:

1.3. Hoạt chất, hàm lượng hoạt chất:

1.4. Số đăng ký cũ:


ngày cấp:


ngày hết hạn:

2. Mô tả sản phẩm:

2.1. Mô tả dạng bào chế:

2.2. Mô tả quy cách đóng gói:

2.3. Phân loại :

	Thuốc bán theo đơn
	
	
	Thuốc hướng thần

	Thuốc không kê đơn
	
	
	Thuốc gây nghiện

	Mã ATC:
	
	
	


2.4.  Tiêu chuẩn chất lượng:

2.5.  Hạn dùng:

2.6.  Điều kiện bảo quản:

3. Tên generic và lượng hoạt chất và tá dược:

	TT
	Thành phần (INN)
	Hàm lượng
	công bố dược chất, tá dược

	1
	
	
	

	2
	
	
	


C. TÀI LIỆU KỸ THUẬT

Phần II:  Chất lượng - ACTD 

Ghi chú: Những tài liệu phần II phải nộp tuỳ thuộc vào phân loại sản phẩm/ nhóm sản phẩm.

D. TÀI LIỆU VỀ SỞ HỮU TRÍ TUỆ

Đ. CÁC GIẤY TỜ PHÁP LÝ KÈM THEO CỦA CÔNG TY ĐĂNG KÝ, NHÀ SẢN XUẤT

E. TUYÊN BỐ CỦA CƠ SỞ ĐĂNG KÝ:


Cơ sở đăng ký thuốc xin cam kết:


- Đã kiểm tra, ký đóng dấu vào những phần liên quan ở tất cả các giấy tờ nộp trong hồ sơ đăng ký thuốc này và xác nhận là đây là các giấy tờ hợp pháp, nội dung là đúng sự thật. Nếu có sự giả mạo, không đúng sự thật cơ sở đăng ký xin chịu hoàn toàn trách nhiệm và sẽ bị sử phạt theo quy định của pháp luật.


- Đảm bảo thuốc được sản xuất thuốc theo đúng hồ sơ đã nộp xin đăng ký thuốc.


- Thông báo, xin phép theo quy định khi có bất cứ thay đổi nào đối với hồ sơ đăng ký thuốc khi thuốc đã được cấp số đăng ký lưu hành.


- Chịu trách nhiện hoàn toàn về sở hữu trí tuệ liên quan đến thuốc xin đăng ký.
	
	Ngày... tháng... năm.....

Giám đốc cơ sở đăng ký thuốc
(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


PL.ND.11.02
MẪU 3/TT: 
                       THƯ ỦY QUYỀN



MẪU 3A - Ủy quyền được đứng tên cơ sở đăng ký;


MẪU 3B - Ủy quyền ký tên vào hồ sơ đăng ký thuốc;


MẪU 3C - Ủy quyền sử dụng tên thuốc đã đăng ký nhãn hiệu hàng 


        hoá.  






MẪU 3A



ỦY QUYỀN ĐỨNG TÊN CƠ SỞ ĐĂNG KÝ

   Tiêu đề của công ty (tên, địa chỉ của cơ sở ủy quyền)

THƯ UỶ QUYỀN

Chúng tôi, 



(Tên và địa chỉ chủ sở hữu sản phẩm)

Bằng văn bản này chỉ định 





(Tên và địa chỉ cơ sở đăng ký)

Thay mặt chúng tôi  đứng tên cơ sở đăng ký sản phẩm sau:



Tên sản phẩm:



Dạng bào chế, hàm lượng:

tại Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) Việt Nam. 

Công ty (_____) -cơ sở  được ủy quyền - sẽ là chủ sở hữu số đăng ký lưu hành và chịu trách nhiệm trước Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) về tất cả những vấn đề có liên quan đến sản phẩm này tại Việt nam.

Giám đốc hoặc đại diện hợp pháp 
       Giám đốc hoặc đại diện hợp pháp     của cơ sở ủy quyền                                         của cơ sở  nhận ủy quyền 
Ký tên (ký trực tiếp) , đóng dấu:                          Ký tên (ký trực tiếp) , đóng dấu:

    Ngày tháng năm





   Ngày tháng năm

MẪU 3B



ỦY QUYỀN KÝ TÊN TRÊN HỒ SƠ ĐĂNG KÝ THUỐC 

   Tiêu đề của công ty (tên, địa chỉ của cơ sở ủy quyền)

THƯ UỶ QUYỀN

Chúng tôi, 



(Tên và địa chỉ chủ sở hữu sản phẩm/cơ sở đăng ký thuốc )

Bằng văn bản này ủy quyền cho ông/bà…..

Trưởng đại diện Văn phòng đại diện của công ty tại ….., Việt Nam thay mặt chúng tôi  ký tên và đóng dấu văn phòng đại diện trên hồ sơ sản phẩm:



Tên sản phẩm:



Dạng bào chế, hàm lượng:

đăng ký tại Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) Việt Nam. 

Thời hạn hiệu lực của thư ủy quyền: 

Người được ủy quyền ký tên trên hồ sơ sẽ chịu trách nhiệm trước Bộ Y tế (Cục Quản lý Dược) về tất cả những vấn đề có liên quan đến sản phẩm này tại Việt Nam.

                                     Giám đốc hoặc đại diện hợp pháp của cơ sở  ủy quyền 
                                                           Ký tên (ký trực tiếp), đóng dấu:                              

                                                                          Ngày tháng năm

          



MẪU 3C


 ỦY QUYỀN CHO PHÉP SỬ DỤNG TÊN THUỐC

ĐÃ ĐĂNG KÝ NHÃN HIỆU HÀNG HÓA

(Khi chủ sở hữu nhãn hiệu hàng hoá không phải là cơ sở đăng ký thuốc).

Tiêu đề của công ty (tên, địa chỉ của hãng)

THƯ UỶ QUYỀN

Chúng tôi, 

     (Tên và địa chỉ chủ sở hữu nhãn hiệu hàng hóa đã đăng ký- cơ sở ủy quyền)

Bằng văn bản này đồng ý cho: 






                (Tên và địa chỉ cơ sở nhận ủy quyền)

Nội dung ủy quyền:  

Thời hạn hiệu lực của ủy quyền: ủy quyền này có hiệu lực từ ....đến .....

Chúng tôi cam kết rằng việc cho phép công ty (______) sử dụng nhãn hiệu đã đăng ký trên không xâm phạm quyền hợp pháp về sở hữu trí tuệ của bất cứ bên thứ 3 nào và cam kết chịu hoàn toàn trách nhiệm trong trường hợp có xảy ra tranh chấp.

Giám đốc hoặc đại diện hợp pháp 

Giám đốc hoặc đại diện hợp pháp 

của cơ sở ủy quyền                                         của cơ sở  nhận ủy quyền 
Ký tên và đóng dấu _________                     Ký tên và đóng dấu: ____________

      Ngày tháng năm                                               Ngày tháng năm

PL.ND.11.03
MẪU 5/TT:           BÁO CÁO QUÁ TRÌNH LƯU HÀNH THUỐC

           (Từ khi được cấp số đăng ký lần đầu đến khi đăng ký lại)

1. Tên cơ sở đăng ký:


Tên cơ sở sản xuất:

Địa chỉ: 




Địa chỉ:

2. Tên thuốc đã được cấp số đăng ký:

3. Dạng bào chế:

4. Công thức bào chế:

5. Số đăng ký:




ngày cấp lần đầu:

6. Lưu hành trên thị trường:

Có                                  Không 

7. Phạm vi chất lượng:

Có                                  Không

Nếu có thì ghi rõ:

- Số lần vi phạm:

- Loại vi phạm:

8. Vi phạm quy chế, quy định liên quan đến đăng ký thuốc và lưu hành thuốc:

Có                                  Không

Nếu có vi phạm thì ghi rõ:

- Số lần vi phạm:

- Loại vi phạm:

9. Thay đổi trong thời gian số đăng ký còn hiệu lực so với hồ sơ đã được cấp số đăng ký:

Có                  

Không

Nếu có thay đổi thì gửi kèm theo bản sao công văn cho phép.

10. Thay đổi khi đăng ký lại (số đăng ký hết hiệu lực) so với hồ sơ được cấp số đăng ký:

Có                  

Không           

Nếu có thay đổi thì phải ghi rõ nội dung thay đổi so với hồ sơ đã được duyệt cấp số đăng ký.


Công ty đăng ký cam kết: ngoài những nội dung xin thay đổi ở mục 8 của báo cáo lưu hành thuốc không có bất cứ sự thay đổi nào so với hồ sơ đã được duyệt cấp số đăng ký.

	
	Ngày... tháng... năm.....

Giám đốc cơ sở đăng ký thuốc
(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên, đóng dấu)


PL.ND.11.04
MẪU 7/TT:

        TÓM TẮT VỀ SẢN PHẨM 



MẪU 7A - Đăng ký lần đầu (thuốc trong nước)




TÓM TẮT VỀ SẢN PHẨM 

	Tên thuốc
	Tên generic:

	Dạng bào chế:
	Hàm lượng, nồng độ:


Tên công ty đăng ký:

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :

Tên cơ sở sản xuất :

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :

	Điều kiện bảo quản
	Hạn dùng:
	Thuốc bán theo đơn:

	Phân loại thuốc:

· Nghiện.

· Hướng thần.

· ATC
	Đường dùng:
	Tiêu chuẩn: 


Công thức bào chế (cho một đơn vị đóng gói nhỏ nhất)

 Thành phần






Hàm lượng.

 - Hoạt chất :

- Tá dược :

Qui cách đóng gói:

*Ghi chú : Tất cả các thông tin trên chỉ ghi hạn chế trong một trang.

MẪU 7B - Đăng ký lần đầu (thuốc nước ngoài)




              TÓM TẮT VỀ SẢN PHẨM 

	Tên thuốc
	Tên generic:

	Dạng bào chế:
	Hàm lượng, nồng độ:


	Tên công ty đăng ký:

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :


	Tên cơ sở sản xuất :

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :



	Tên văn phòng đại diện tại Việt Nam(nếu có)

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :


	Tªn c¬ së ®ãng gãi (nÕu cã) :

§Þa chØ :

§iÖn tho¹i :

Fax :




	Điều kiện bảo quản
	Hạn dùng:
	Thuốc bán theo đơn:

	Phân loại thuốc:

· Nghiện.

· Hướng thần.

· ATC
	Đường dùng:
	Tiêu chuẩn: 


Công thức bào chế (cho một đơn vị đóng gói nhỏ nhất)

 Thành phần






Hàm lượng

 - Hoạt chất






-

 - Tá dược.

Qui cách đóng gói:

*Ghi chú : Tất cả các thông tin trên chỉ ghi hạn chế trong một trang.

MẪU 7C - Đăng ký lại (thuốc trong nước)

         


 TÓM TẮT VỀ SẢN PHẨM 

	Tên thuốc
	Tên generic:

	Dạng bào chế:
	Hàm lượng, nồng độ:


Tên công ty đăng ký:

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :

Tên cơ sở sản xuất :

Địa chỉ :

Điện thoại :

Fax :

	Điều kiện bảo quản
	Hạn dùng:
	Thuốc bán theo đơn:

	Ngày cấp SĐK
	Số đăng ký:
	Ngày hết hạn SĐK:

	Phân loại thuốc:

· Nghiện.

· Hướng thần.

· ATC
	Đường dùng:
	Tiêu chuẩn: 


Công thức bào chế (cho một đơn vị đóng gói nhỏ nhất)

 Thành phần






Hàm lượng.

 - Hoạt chất :

- Tá dược :

Qui cách đóng gói:

*Ghi chú : Tất cả các thông tin trên chỉ ghi hạn chế trong một trang
               PHỤ LỤC V

DANH MỤC THUỐC SẢN XUẤT TRONG NƯỚC NỘP 

HỒ SƠ ĐĂNG KÝ TẠI SỞ Y TẾ ĐỊA PHƯƠNG

(Ban hành kèm theo Thông tư số 22/2009/TT-BYT ngày 24/11/2009)

	STT
	                                          Loại thuốc

	1


	Thuốc bôi ngoài da thông thường: cồn Ethanol, dung dịch ASA, cồn iod, cồn BSI, dung dịch/mỡ DEP, nước Oxy già, thuốc đỏ, dung dịch xanh methylen

	2
	Thuốc bột ra lẻ thông thường: Glucose, Thuốc tím

	3
	Thuốc vệ sinh ngoài da (thuốc rửa phụ khoa), vệ sinh răng miệng (nước súc miệng)


Hồ sơ đăng ký thuốc gồm:

1. Đơn đăng ký 

2. Tóm tắt đặc tính của thuốc 

3. Nhãn dự kiến lưu hành

4. Tờ thông tin cho bệnh nhân
5. Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm

6. Phiếu kiểm nghiệm

7. Qui trình sản xuất

8. Hồ sơ nghiên cứu độ ổn định

PL.ND.11.05
MẪU 4/TT: 
HỒ SƠ TỔNG THỂ CỦA CƠ SỞ SẢN XUẤT

1. Tên công ty sản xuất:

2. Văn phòng:


Địa chỉ:

Điện thoại:




Website:


Fax:





E-mail:

3. Nhà máy:


Địa chỉ 

Điện thoại:


Fax:





E-mail:

4. Lĩnh vực được phép sản xuất tại nước sở tại:

5. Các dạng bào chế được phép sản xuất và được cấp GMP:

6. Các nhóm sản phẩm sản xuất:

7. Sản phẩm của nhà máy đã từng xuất khẩu đến nước nào:

8. Danh mục sản phẩm được cấp phép sản xuất ở nước sở tại:

9. Năm thành lập:

10. Số Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất: 


Ngày hết hạn:

11. Tên cơ quan có thẩm quyền nước sở tại cấp phép:

Địa chỉ:

Số điện thoại: 



Số fax:

12. Tổng số nhân viên của nhà máy:

13.  Tổng số nhân viên có chuyên môn về dược:

14. Giám đốc công ty:

Họ tên:

Trình độ chuyên môn:

Điện thoại:


Fax:





E-mail:

Chữ ký

15. Người phụ trách đảm bảo chất lượng/kiểm tra chất lượng:


Họ tên:

Trình độ chuyên môn:

Điện thoại:


Fax:





E-mail:


Chữ ký:

Tôi xin đảm bảo những nội dung trên là đúng sự thật, nếu không đúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm.








              Ngày ... tháng ... năm .

                                                                         Giám đốc nhà sản xuất


(Ký trực tiếp, ghi rõ họ tên, đóng dấu)

16. Thủ tục Nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch. 

- Trình tự thực hiện: 
Bước 1: Người đề nghị nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch gửi hồ sơ về bộ phận tiếp nhận và trả kết quả Sở Y tế;

Bước 2: Sở Y tế tiếp nhận và gửi phiếu tiếp nhận hồ sơ cho người đề nghị;

Bước 3: Sở Y tế xử lý hồ sơ:

- Đối với hồ sơ hợp lệ, trong thời hạn 03 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ, Sở Y tế tổ chức thẩm định và cấp giấy nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch.

- Trường hợp không đủ điều kiện, Sở Y tế sẽ có văn bản trả lời và nêu rõ lý do. 

Bước 4: Trả kết quả cho người đề nghị.

- Cách thức thực hiện: Nộp trực tiếp tại Sở Y tế (bộ phận tiếp nhận và trả kết quả)

- Thành phần, số lượng hồ sơ: 

a) Thành phần của hồ sơ, bao gồm:

1. Đơn đề nghị nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch; 

2. Bản sao giấy thông báo của Hải quan. 

b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ

- Thời hạn giải quyết: 03 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Tổ chức, cá nhân 

- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính: Sở Y tế 

- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: Văn bản chấp thuận         

- Lệ phí: Không. 

- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Đơn đề nghị nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch
- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: Không

- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

1. Thông tư số 01/2007/TT-BYT ngày 17/01/2007 về việc hướng dẫn việc quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch.

PL.ND.12.01. ĐƠN
CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM  

Độc lập –Tự do -Hạnh phúc


ĐƠN XIN NHẬP KHẨU THUỐC THEO ĐƯỜNG PHI MẬU DỊCH

Kính gửi: Sở Y tế tỉnh Thừa Thiên Huế 

Tôi tên là:………………………………………………………………
Sinh ngày:………………………………………………………………
Quê quán: ...............................................................................................

Hộ khẩu thường trú :..............................................................................

Số CMND: ..........................................do công an.................................cấp ngày:............................

Xin kính trình Sở Y tế một việc như sau: Tôi có người thân ở nước ngoài gửi về cho tôi một lô thuốc, theo giấy báo của Hải Quan:..................................Danh mục thuốc gồm có ........loại, với tổng giá trị ...........................................(Viết bằng chữ:........................................................

Do đã vượt quá quy định tại Thông tư 01/2007/TT-BYT

Vậy tôi viết đơn này, kính đề nghị Sở Y tế cho phép tôi được nhân lô thuốc trên

Tôi xin cam đoan số thuốc trên chỉ sử dụng cho bản thân và gia đình, không dược sử dụng vào bất kỳ một mục đích nào khác

	TT
	Thành phần Hồ sơ gồm:
	Bản chính
	Bản sao

	1. 
	Đơn đề nghị nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch 
	x
	

	
	Bản sao giấy thông báo của Hải quan
	
	x


Trân trọng cám ơn.

                                                      ............, ngày....tháng ....năm .........
                                                                       Người viết đơn 
PHỤ LỤC I. 

MẪU ĐƠN THUỐC

(Ban hành kèm theo Thông tư số        /2007/TT-BYT ngày     tháng     năm 2007)

1. Đơn thuốc gây nghiện



2. Đơn thuốc thuốc hướng tâm thần, thuốc chứa tiền chất dùng làm thuốc:


17. Thủ tục cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền

- Trình tự thực hiện:

1. Đối với người dân, doanh nghiệp:

Bước 1:  Hoàn thiện hồ sơ theo đúng hướng dẫn .

Bước 2:  Nộp hồ sơ tại bộ phận Tiếp nhận và trả kết quả Văn phòng Sở Y tế

2. Đối với cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:

 Bước 1: Bộ phận Tiếp nhận và trả kết quả Văn phòng Sở Y tế tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra tính hợp lệ  và đầy đủ của các giấy tờ có trong hồ sơ, yêu cầu bổ sung, hoàn thiện nếu hồ sơ chưa đầy đủ,  sau đó chuyển cho Phòng Nghiệp vụ Y - Sở Y tế, thẩm định hồ sơ về tính xác thực và các yêu cầu về chuyên môn.  

Bước 2: Thành lập Hội đồng thẩm định bài thuốc gia truyền

Bước 3: Hội đồng tư vấn Hành nghề YDCT tư nhân của Sở Y tế họp xét duyệt và trình Giám đốc Sở Y tế ký quyết định cấp giấy chúng nhận bài thuốc gia truyền.

- Cách thức thực hiện: Nộp hồ sơ và nhận kết quả trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận và trả kết quả.

- Thành phần, số lượng hồ sơ:

a. Thành phần hồ sơ bao gồm:

 
1. Đơn đề nghị cấp Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền: 

- Ghi rõ quá trình hoạt động chuyên môn về y học cổ truyền của dòng tộc, gia đình và bản thân, có xác nhận của Chi hội Đông y xã, phường, thị trấn nơi cư trú gởi Sở Y tế tỉnh, thành phố trực thuộc  Trung ư​ơng; 

- Có xác nhận của Chi hội Đông y, Trạm y tế và UBND xã, phường, thị trấn nơi người có bài thuốc cư trú.  

 
2. Sơ yếu lý lịch (có xác nhận của UBND xã, ph​ường, thị trấn nơi c​ư  trú ).

 
3. Bản giải trình về bài thuốc gia truyền:

 
(Trong đó phải ghi rõ: Xuất xứ của bài thuốc qua các đời trong dòng tộc, gia đình, nơi đã sử dụng bài thuốc để điều trị; Công thức của bài thuốc (ghi rõ tên từng vị, liều lượng); Cách gia giảm (nếu có); Cách bào chế; Dạng thuốc; Cách dùng, đường dùng; Liều dùng; Chỉ định và chống chỉ định). 

4. Tư  liệu chứng minh hiệu quả điều trị của bài thuốc.

Sổ theo dõi ng​ười bệnh (có ghi đầy đủ họ tên, tuổi, giới tính, địa chỉ, nghề nghiệp, chẩn đoán, kết quả điều trị và thời gian điều trị). 

 
5. Hai ảnh cỡ  4 x 6 cm,  chụp kiểu chứng minh thư nhân dân.

b. Số lượng hồ sơ: 02 (bộ)

- Thời hạn giải quyết: Trong thời hạn 30 ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ

- Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: Cá nhân

- Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:  Văn phòng Sở Y tế

- Kết quả thực hiện thủ tục hành chính:  Giấy chứng nhận  
- Lệ phí : 2.500.000đ
- Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không

- Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính : 

Theo quy định tại Điều 4, 5, Quy chế ban hành kèm theo Quyết định số 39/2007/QĐ-BYT, ngày 12 tháng 11 năm 2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế.
- Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính: 

1. Luật Dược số 34/2005-QH11 ngày 14/6/2005;

2. Nghị định 79/2006/NĐ-CP ngày 9/8/2006 của Chính Phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của luật Dược”;

3. Quyết định số 39/2007/QĐ-BYT, ngày 12/11/2007 của Bộ Y tế về việc ban hành Quy chế xét duyệt cấp "Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền";

4. Thông tư số 02/2007/TT-BYT, ngày 24/01/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc theo quy định của luật Dược;

5. Thông tư số 03/2013/TT-BTC, ngày 08/01/2013 của Bộ trưởng Bộ Y tài chính quy định phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện; thẩm định tiêu chuẩn, hành nghề y, dược; lệ phí cấp phép xuất, nhập khẩu trang thiết bị y tế, dược phẩm; cấp chứng chỉ hành nghề y; cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám, chữa bệnh; 
6. Công văn số 1347/BYT-YDHCT ngày 18/3/2011 của Bộ Y tế về việc  ”thực hiện NQ số 62/NQ-CP đơn giản hóa thủ tục hành chính phạm vi quản lý NN của BYT”.

















































































Tên đơn vị:                                                 MS:20D/BV-01


Địa chỉ:						Số:


Điện thoại:


ĐƠN THUỐC "N"


Họ và tên người bệnh:			tuổi:        nam/nữ:


Địa chỉ:


Chẩn đoán:


Chỉ định dùng thuốc:


1. 


...


Cộng khoản:     				       Ngày    tháng   năm 200


							  Bác sỹ khám bệnh


						   (Ký, ghi rõ học vị, họ tên)








	





Không dùng quá liều chỉ định





Tên đơn vị:                                                 MS:17D/BV-01


Địa chỉ:						Số:


Điện thoại:


ĐƠN THUỐC 





Họ và tên người bệnh:			tuổi:        nam/nữ:


Địa chỉ:


Chẩn đoán:


Chỉ định dùng thuốc:


1. 


2.


....


Cộng khoản:     


						    Ngày    tháng   năm 200


							Bác sỹ khám bệnh


						(Ký, ghi rõ học vị, họ tên)





 Ngày 





	








