UBND TINH NINH THUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Poc lap - Tu do - Hanh phiic
sé: 16 /QbP-SYT Ninh Thudn, ngay 09 thang 01 nam 2025
QUYET PINH

Cong bd quy trinh giai quyet TTHC thuoc linh vyre Dugc phim
thudc thAm quyén giai quyét ciia S&' Y té

GIAM POC SO Y TE NINH THUAN

Can cir Nghi dinh sé 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 ciia
Chinh phii vé kiém sodt TTHC;

Can cir Théng tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 ciia
B trucng, Chii nhiém Vin phong Chinh phit hirdng dan nghiép vu vé kiém sodt
thu tuc hanh chinh;

Can cit Quyét dinh sé6 3771/0P-BYT ngay 16 thang 12 ndm 2024 ciia B6
trwong B Y té vé viéc c¢ong bé thii tuc hanh chinh dwegc siva doi, b6 sung trong
linh viee duwege pham quy dinh tai Théng tw s 27/2024/TT-BYT ngay 01/11/2024
ciia Bé truong Bo Y té;

Can cir Quyét dinh sé6 1686/Q0P-UBND ngay 19 thang 12 ndam 2024 ciia
Uy ban nhan dan tinh Ninh Thudn vé viéc cong bé Danh muc thi tuc hanh
chinh méi trong linh viee Duwoc pham thudc tham quyén gidi quyét ciia S6 Y té;

Can cit Quyét dinh sé 11/2023/0D-UBND ngay 07 thang 02 ndm 2023
cua Uy ban Nhén dan tinh Ninh Thudn vé viéc Quy dinh chirc nang, nhiém vu,

quyén han va co cau to chirc cua So'Y té tinh Ninh Thudn;

Xét dé nghi ciia Truéng phong Ké hoach Nghiép vu Tai chinh.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b6 kém theo Quyét dinh nay Danh myc TTHC va trinh ty
giai quyét 01 tha tuc hanh chinh linh vuc Duoc pham thudc tham quyén giai
quyét ciia S& Y té tinh Ninh Thuan da duoc ij ban nhan tinh cong bo tai
Quyét dinh sé 1686/QD-UBND ngay 19/12/2024 (Binh kém Danh muc va trinh
tw gidi quyét thii tuc hanh chinh).

Piéu 2. Van phong c6 trach nhiém cong khai cac thi tuc hanh chinh thudc
linh vuc Dugce pham theo dung quy dinh hién hanh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay 30/01/2025.



Cac 6ng (ba) Chanh Vian phong S¢ Y té, Truong phong Ké hoach
Nghiép vu Tai chinh va co quan, don vi, to chiic, c4 nhan c6 lién quan can ctr
Quyét dinh thi hanh./.

Noi nhdn:

- Nhu diéu 3;

- Lanh dao S&;

- TTPVHCC tinh;

- Website S¢' Y té;

- Luu: VT, KHNVTC.




PHAN 1

do Quyét dinh S,o”' 16 /Op-SYT ngdov / 62025 cua
S6' Y té tinh Ninh Thudn) 9 0

STT Thu tuc hanh chinh

1 | Cung cip thubc phong xa

PHAN II
NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH VE LINH VU'C
DUQC PHAM

1. Cung cép thudc phéng xa
a. Trinh ty thwce hién:

Buorc 1: Co s6 kham bénh, chita bénh cung cap thudc phong xa nop 01 bo
hé so truc tiép, truc tuyén hodc qua buu dién vé Trung tdm phuc vu hanh chinh
cong tinh Ninh Thuan.

Buée 2: SO Y té noi dat dia diém co sé kham bénh, chita bénh cung cap
thudc phong xa tra cho co s& d€ nghi Phiéu ti€p nhan ho so theo mau phiéu quy
dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu.

Buorc 3: Trong thoi han 15 ngay ké tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
so, truong hop khong ¢6 yéu cau sira doi, bo sung hé so, S& Y té noi dit dia
diém co so kham bénh, chira bénh cung cap thude phong xa c6 van ban chap
thuan viéc cung cap thudc cua co sd; truong hop ¢ yéu cau sira dm bb sung ho
50, So' Y té noi dat dia diém co so kham bénh, chita bénh cung cip thude phong
xa ¢6 vin ban gui co s& dé nghi, trong d6 néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can
stra doi, bo sung.

q Budc 4: Sau khi co s& nop ho so stra dbi, bd sung, S6 Y té noi dat dia
diém co s& kham bénh, chira bénh cung cap thuéc phéng xa theo mau phiéu quy
dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu.

a) Truong hop hé so stra d6i, bd sung khong dap ung yéu cau, S0 Y té noi
dit dia diém co s kham bénh, chira bénh cung cap thudc phong xa ¢ vin ban
thong bao cho co s¢ theo quy dinh tai Bude 3;

b) Truong hop khoéng co6 yéu cau stra doi, bo sung ddi voi hd S0 sura d6i
bd sung SO Y té noi dit dja diém co s kham bénh, chita bénh cung cap thudc
phong xa c6 vin ban chap thuan viéc cung cap thude ctia co sd theo quy dinh tai
Budc 3.

Trong thoi han 60 ngdy, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so c6 vin ban
thong bao stra d6i, bd sung, co s& dé nghi phai nop ho so sira dbi, bo sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co so khong sira doi, bo sung hoidc sau 90 ngay ké tir
ngay ndp hd so 1an diu ma hd so bd sung khong dap umg yéu cau thi hd so da




ndp khong con gia tri

b. Céach thic thwe hién: Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép tai
Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuéan.

c. Thanh phin, so lwong ho so:
* Thanh phén ho so:

1. Bon dé nghi cung cép thudc phong xa cia co s& kham bénh, chira bénh
theo Mau Pon quy dinh tai Phu luc XIII ban hanh kém theo Thong tu.

2. B4o cdo viéc san xuét, pha ché, st dung thudc phong xa dé nghi cung
cap tai co s kham bénh, chita bénh san Xuét, pha che trong d6 néu cu the cac
thong tin vé cong suit may, kha nang san Xuét, so luong thude san xuét, sb
luong bénh nhan str dung, s6 luong thube da san xuat nhung khong str dung co
dong d4u x4c nhan cua co s dé nghi theo Mau Béo céo quy dinh tai Phu luc
XIV ban hanh kem theo Thong tu

* S6 lwong ho so: 01 (bd)

d. Thoi han giai quyét: 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc ho so hop 18
e. Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: Co s kham bénh, chit bénh
g. Co quan thuc hién thii tuc hanh chinh: So Y té

h. Két qua thuwe hién thi tuc hanh chinh: Vin ban cua S¢' Y té noi dit
dia di€m co s& kham bénh, chita bénh cung cap thuéc phéng xa vé viéc chap
thuan viéc cung cap thuoc phong xa

i. L& phi: Chua c6 quy dinh

k. Tén mau don, mau to khai:

1. Pon dé nghi cung cap thudc phong xa (theo Phy luc XIII);

2. Béo cdo san xuat, stir dung thudc phong xa (theo Phu luc XIV),

l. Yéu ciu, diéu Kién thii tuc hanh chinh:

1. Pugc phép san xuét, pha ché thudc phong xa theo quy dinh;

2.86 lugng thudc san xuat, pha ché phuc vu cho cong tac diéu tri tai co s&
nhiéu hon nhu cau str dung thuc té.

m. Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13;

2. Nghi dinh 5O 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 di€u va bién phap thi hanh ctia Luat Duoc;

3. Thong tu s6 20/2017/TT-BVT ngay 10/5/2017 cia Bo truéng B Y te
quy dinh chi tiét mgt so6 diéu cﬁa‘ Luélt, duoc va Nghi dinh so 54/2017/ND—§3P
ngay 08/5/2017 cua Chinh phu vé thuéc va nguyén liéu lam thuoc phai ki€ém
soat dac biét.

4. Thong tu s6 27/2024/TT-BYT ngay 01/1 1/2024 ctia Bo truong BO Y té



sira doi, bo sung mot s6 diéu ciia Thong tu s6 20/2017/FTBVT ngay 10 thang 5
nam 2017 cua B truéng B Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu cta Luat duge va
Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 20 17 ctia Chinh phi vé
thudc va nguyén liéu lam thube phai kiém soat dic biét.

) ) ) ) Phu luc XIII
MAU DON DE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA
(D CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So:....... [evinan Doc l1ap - Tu do - Hanh phic
V/v & nghi cung cap thudc NI ngay ... thang... nam...
phoéng xa
PON PE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA
Kinh giri: SO Y té
I. Thong tin chung:
1. Tén co so:............. (D)
2.Piachi:.................. (3) e
3. Tén nguoi dai dién phap luat/ngudi duoc uy quyén:
4. DPiénthoai: ....................... Fax:....................
5. Hinh thtrc san Xuat: ....................... (D)o
II. N§i dung dé nghi
Cosd....(1)........ dé nghi duoc cung cap thudc phong xa do co s san xut cho co s&
kham bénh, chita bénh ......... ) T Piachi......... 3)........ ... d€ phuc vu cho
nhu cau di€u tri cho nguoi bénh cuacoso ........ S)........ , cu thé:
STT Tén thudc phong xa Don vi tinh S6 lwong

II. Tai liéu kém theo

1. Cong van dé nghi dugc cung cap thudc phong xa cia co sé kham bénh, chira bénh
¢6 nhu cau nhan thudc dé chan doan, dicu tri cho bénh nhan cua co so.

2. Vin ban chap thuan ctia B Y té cho phép co so san xuat thudc phong xa.
3. Bao c4o san xuit, st dung thudc phong xa dé nghi cung cp tai co s¢ cung cap.
IV. Cam két ciia co s

Chung t6i cam két moi thong tin, s6 liéu dua ra tai hd so 1a hoan toan trung thuc.
Chung t61 xin hoan toan chiu trach nhi¢m trudc phap luat néu cé gi sai pham.

Pénghi SO Y té............. chép thuan viéc cung cip thudc phong xa trén.

Xin tran trong cam on./.

CO SO NHAN CO SO CUNG CAP




Pai dién don vi (6) Pai dién don vi (6)
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh (Ky, ghi ro ho tén, chirc danh
dong dau (néu co)) dong dau (néu co))
Ghi chu:
(1) Tén co s dé nghi.
(2) Dia danh noi co s& dé nghj dit dia diém kham chita bénh.
(3) Dia chi ¢6 thé gui qua buu dién.
(4) Hinh thirc san xuét: bing may cyclotron hay 16 hat nhan phong xa......
(5) Co s6 nhan thudc phong xa.

(6) Nguoi dai dién phap luat hoac nguoi phu trach chuyén moén dugc uy quyén hoic
cap pho cua nguoi dai dién phap luat dugce uy quyén.

Phu luc XIV:
MAU BAO CAO SAN XUAT, SU DUNG THUOC PHONG XA

(Kém theo Thong tu s6 20/2017/FT-BYT ngay 10 thang 5 nim 2017 cua B
truong BO Y t€)

Tén co sO
BAO CAO SAN XUAT, SU DUNG THUOC PHONG XA

Thang | Cong su:ét Tén thqéc san | S6  luong | S6 lugng su | SO lugng | Ghi
may dy kién | xudt - néng do, | san xuat dung  cho |tonkho | chl
ham luong bénh nhan

Ngay.... thdng.. ..nam
bai dién don vi

(Ky, ghi 5 ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))

* 86 lidu théng ké cho ting thang sir dung trong nam gan nhat ctia co so

** Nguoi dai dién phap luat hodc ngudi phu trach chuyén méon dugc uy quyén hoic
cAp ph6 cua ngudi dai dién phap luat duoc uy quyén
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