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

SOY TE Poc lap - Tu do - Hanh phiic
S6: 51 /Qb-SYT Ninh Thugn, ngay 03 thang 02 nam 2024
QUYET PINH

Cong bd quy trinh giai quyet TTHC thugc linh vyre Dugc pham, M§ 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 ndm 2010 cia
Chinh phu vé kiem soat TTHC;

Can cir Nghi dinh §5 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 nam 2013 cua
Chinh phu vé swra doi, bo sung mot so diéu cua cdc Nghi dinh lién quan den
kiem soat TTHC;

Can cir Thong tw sé 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cia
Bo truong, Chu nhiém Van phong Chinh phu huong dan nghiép vu vé kiem soat
thu tuc hanh chinh;

Can cir Théng tw s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua Bo
truong B¢ Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, nop, quan ly va su dung phi
trong linh vic Duoc, My phdam;

Can cw Quyet dinh sé6 3246/0D-BYT ngay 16 thang 8 nam 2023 ciia Bo
trong B Y té vé viéc cong bd danh muc thu tuc hanh chinh duwoc sua doi, bo
sung mitc phi theo Théng tw so6 41/2023/TT-BTC ngdy 12/6/2023 ciia B¢
truong Bo Tai chinh thuéc pham vi chire ndng quan 1y ciia B3 Y té;

Can cir Quyét dinh s6 128/0P-UBND ngay 29 thang 01 nam 2024 ciia
Uy ban nhan dan tinh Ninh Thudn vé vi¢c cong bo Danh muc thu tuc hanh
chinh moi ban hanh, thu tuc hanh chinh dwoc sia déi, bo sung hodc thay the, bi
bai bo thuoc pham vi, chuirc nang quan ly cua So' Y té tinh Ninh Thudn;

Can cir Quyét dinh sé 1 1/2023/QD-UBND ngay 07 thang 02 nam 2023

cua Uy ban Nhdn dan tinh Ninh Thudn vé viéc Quy dinh chirc nang, nhi¢m vy,
quyén han va co cau t6 chire ciia S¢ Y té tinh Ninh Thudn;

Xét dé nghi cua Truong 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 06 thu tuc hanh chinh linh vuc My phém va 27 thu tuc hanh chinh
linh viuc Dugce pham thudc thim quyen giai quyet cua SO'Y té tinh Ninh Thuén
d3 duoc Uy ban nhén tinh céng bd tai Quyét dinh s6 128/Qb-UBND ngay
29/01/2024 (Binh kém Danh muc va trinh tw gidi quyét thii tuc hanh chinh).



Picu 2. Van phong c6 trach nhiém cong khai cac thu tuc hanh chinh thugc
linh vuc My pham va Dugc pham theo diing quy dinh hi¢n hanh.

Piéu 3. Quyet dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky. Quyet dinh nay thay
thé Quyét dinh s6 509/QD-SYT ngay 26/10/2023 cua So Y té Ninh Thuan.
Céac 6ng (ba) Chanh Vian phong S¢ Y té, Truong phong Ké hoach Nghiép vu
Tai chinh va co quan, don vi, td chtic, ¢4 nhan c¢6 lién quan cin ctt Quyét dinh

thi hanh./.

Noi nhdn: KT GIAM POC
- Nhu diéu 3; SHO.GIAM POC
- Lanh dao So; ;

- TTPVHCC tinh;

- Website SO Y té;
- Luu: VT, KHNVTC.

Bui Van Ky



PHAN |

MUC THU TUC HANH CHIiNH VE LINH VUC MY PHAM
~ , , 03 02
em theo Quyét dinhso 51 /QD-SYTngay /| /2024 cia
So Y té tinh Ninh Thudn)

STT Thu tuc hanh chinh
1 | Cép Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham
2 | Cép lai Gidy chang nhan du diéu kién san xuat my pham
3 | Biéu chinh Gidy chung nhan du diéu kién san xuat my pham
4 | Cap giay ching nhan luu hanh ty do (CFS) doi véi my pham san xuat
trong nudc dé xuat khau
5 | Cap sé tiép nhan phiéu cong bd san pham my pham san xuét trong nuéc
6 | Cap gidy xac nhan noi dung quang c&o my pham




PHAN II
NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH VE LINH VUC MY PHAM

1. Cap Gidy ching nhin di diéu kién san xuit my pham

a. Trinh ty thyc hién:

Buwée I: Trude khi tién hanh san xut, co s¢ san xuat my pham nop hd so
dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién san xuit my pham qua duong buu
dién; truc tuyén hoac truc tiép tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh
Thuan.

Buéc 2: Trong thoi han 02 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan dugc hd so dé
nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my pham, S& Y té c6 trach
nhiém kiém tra hd so va cip Phiéu tiép nhan hd so theo miu sb 05 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phti quy dinh vé diéu kién san xuit my pham néu ho so day du va hop 1é.
Truong hop ho so chua day du, hop 18 thi thong bao bang vin ban va néu nhiing
ndi dung chua day du, hop 1€ t6i co sd san xuat my pham.

Bugc 3: Trong thoi han 30 ngay ké tir ngdy nhan dugc hd so hop 16 va phi
tham dinh theo quy dinh, S& Y té c6 trach nhiém kiém tra co so san xuat cap
Gidy chung nhan du dleu kién san xuit my pham truong hop khong cap Gidy
chtng nhan hodc yéu cau co so thay doi, khic phuc, phai théng bao bang van
ban va néu 0 ly do.

- Bdi vé6i truong hop yéu cu co so thay d6i, khic phuc:

1 Cososan xuat my pham tién hanh thay doi, khac phuc va giri bao cdo
dén SO Y te.

+S6 Y té co ,tréch nhivém xem xét bao cao, ki‘ém tra trén hd so hodc ki‘ém
tra lai co s¢ san xuat my pham (trong truong hop cén thi€t) va phai tra 101 bang
van ban v€ két qua kiém tra trong thoi han 15 ngay k& tir ngay nhén duoc bao
cao khac phuc.

- Dbi Vg')i cac co sO san xquét my pham dugc Bo Y té cap Gidy chimg nhan
“Thuc hanh tot san xuat my pham” (CGMP-ASEAN):

. tBoY ‘gé ¢ van ban gui So'Y té tinh noi dat nha may san xudt my pham
veé viéc cap Gidy chirng nhan du di€u ki¢n san xuat my pham.

+ 86 Y té cip Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham cho cac
co s& san xudt my pham nay.

p. Cich thire thye hién: Hd so ndp qua dudng buu dién; truc tuyén hoic
truc ti€p tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phin, s6 lwong ho so:



* Thanh phan hé so"

_ -bon dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham theo
mau s0 02 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh ,sf) 93/2Q 16/ND-
CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham;

- So d6 mat béng va thiét ké cta co s& san xut;

- Danh muc thiét bi hién c6 ciia co s& san xuat.

* §6 lwgng hd so: 01 bd.

d. Thoi han giai quyét: 30 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duogc hd so hop 16.

e. P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc (co sO san xuit my
pham).

g. Co quan thyc hién thii tuc hanh chinh: S¢ Y té.

h. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién
san xuat my pham.

I. Lé phi: 6.000.0004.

k. Tén miu don, miu to khai:

- Phuluc I: Bon dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my
pham (theo mau s6 02);

- Phu luc II: Phiéu tiép nhan ho so (theo méu s6 05).
l. Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh:
Co sO san xuat my pham phai dép tng cac diéu kién nhu sau:

- Piéu kién vé nhan su: Nguoi phu trach san xuit cta co sd phai co kién
thirc chuyén mon vé mdt trong cac chuyén nganh sau: héa hoc, sinh hoc, dugc
hoc hodc cac chuyén nganh khac c6 lién quan dap ung yéu cau cua cong viéc.

- biéu kién vé co s vat chat:

+ Cé6 dia dlem dién tich, nha xuong, trang thiét bi dap ing voi yéu cau vé
day chuyén san xuat, loai san pham my pham ma co so d6 dy kién san xuat nhu
d3 néu trong hd so dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my
pham,;

+ Kho bao quan nguyén liéu, vat liéu dong goi va thanh pham phai bao
dam co6 sy tach biét gilra nguyén li¢u, vat liéu dong goéi va thanh pham; c6 khu
vuc riéng dé bao quan cac chat dé chay no, cac chat dgc tinh cao, nguyén, vat
li¢u va san pham bi loai, bi thu hoi va bi tra lai.

- C6 hé thdng quan 1y chét luong dap tng cac yéu cau sau:?

+ Nguyén liéu, phu liéu, ban thanh pham dung trong san xuit my pham
phai dat tiéu chuan chat lugng ciia nha san xuat;’

+ Nu6c dung trong san xuat my pham tdi thiéu phai dat quy chuan ky



thuat qudc gia vé nudc dn udng do Bo truong Bo Y té ban hanh;

+ C6 quy trinh san xuét cho ting san pham;

+C6 bo phan kiém tra chét luong dé kiém tra ghét lugng cua nguyén licu,
ban thanh pham, san pham cho dong goi va thanh pham.

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

- Luat PAu tu ndm 2014;

- Nghi dinh sO 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh phu
quy dinh vé dicu kién san xuat my pham,;

- Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra d6i,
bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu, kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nuéce cua BO Y t€;

- Thong tu sd 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua B truong
B¢ Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
linh vuc Dugc, My pham



PHU LUC I
MAU PON PE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN PU PIEU

KIEN SAN XUAT MY PHAM
Mu sb 02
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
.......... , ngay ........ thang .... nam ..........
PON DPE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM
KIND @ 5 o
N CO SO ittt
Dia Chi: .o
S6 gidy chung nhan dang ky kinh doanh, ngay cap, noi cap
bién thoai: .................. Fax: ooevveieens E-mail: ..o,
Can cir Nghi dinh s0 .......... ngay .... thang .... nam ........ cta Chinh phu

quy dinh vé diéu kién san xuat my pham, co s¢ ... dé nghi S6 Y té... cap
Gidy chtng nhan du diéu kién san xuidt my pham (diy chuyén san xut
bao gdém: ...(*)), hd so gdm cac tai liéu sau day:*

1. So d6 mat bang va thiét ké ciia nha may;

2. Danh muc thiét bi hién c6 ctia nha may;

3. Danh muc cac mat hang dang san xuit va/hodc du kién san xuit ;
tiéu chuan chét luong cua timg mit hang.

Co s0 ... cam két nhitng noi dung néu trong Pon nay 1a dung su that va
hoan toan chiu trach nhiém vé nhiing ndi dung da néu.

GIAMDPOC COSO
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)

(*) Ghi 18 day chuyén san xut la: Day chuyén dong goi san pham; san xuit ban
thanh pham dang kho; san xuat ban thanh pham dang uét; san xuat san pham dang
kho hay san xuat san pham dang u6t hodac dang khac.



PHU LUC 11
MAU PHIEU TIEP NHAN HO SO

Mau s6 05
UY BAN NHAN DAN TINH... CQNG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Dgc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb: [PTN- , ngay ........ thang .... nam ..........

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Ho va t&€n nguoi NhAN: ......cccoeiiiiiiii e
Chuirc vu, don Vi CONE tAC: ..ivvviiiiiee e
Da tiép nhan ho so (*) ........ cua co s¢ san xuat my pham: ...................

Ho so gdm cac tai liéu sau:

NGUOI TIEP NHAN
(KY va ghi ré ho tén, déng dau (néu c6))

(*) Ghi rd ho so dé nghi cap, cip lai hodc diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu

kién san xuat my pham.



2. Cap lai Gidy chirng nhan du diéu kién san xuat my pham
a. Trinh ty thyc hién:

Buwéc 1. Co so san xuat my pham ndp don dé nghi cap lai Gidy chung
nhan du diéu ki€n san xuat my pham qua duong buu dié€n; truc tuyén hoac truc
tiép tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuén.

Buwée 2: Trong thoi han 02 ngay 1am viée ké tir ngay nhan duoc hd so dé
nghi cap lai Gidy chiing nhan du diéu kién san xudt my pham, S&' Y té co trach
nhiém kiém tra hd so va cip Phiéu tiép nhan hd so theo mau sé 05 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua
Chinh phti quy dinh vé diéu kién san xuit my pham néu ho so day du va hop 1é.
Truong hop ho so chua day du, hop 18 thi thong bao bang van ban va néu nhiing
ndi dung chua day du, hop 18 t6i co so san xuat my pham.

Buwée 3: Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhan dugc hd so hop
18, S&'Y té cap lai Gidy ching nhan du diéu kién san xuat my pham.

p. Cach thirc thwe hién: H6 so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoic
truc ti€p tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phan, so lwong hé so:
* Thanh phan hd so"

~ Don dé nghi cap lai Gidy chtng nhan du diéu kién san xuét,mii pham theo
mau sO0 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh ’36 93/2Q 16/ND-
CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé di€u ki¢n san xuat my pham.

* S0 lwong hd so: 01 bd.

d. Thoi han gidi quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc ho so hop 16.

e. Poi twong thue hién thit tuc hanh chinh: T chic (co so san xudt my pham).

g. Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: So Y té.

h. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién
san xuat my pham.

i. L& phi: chua c6 qui dinh.

k. Tén miu don, miu to khai:

- Phu lyc I: Bon dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién san xuit my
pham (theo mau s6 02);

- Phu luc II: Phiéu tiép nhan hd so (theo mau sb 05).

l. Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh: Khong cé



m. Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:
- Luat PAu tu ndm 2014;

- Nghi dinh sO 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ctia Chinh phu
quy dinh vé dicu ki¢n san xuat my pham,;

- Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra doi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u ki¢n dau tu, kinh doanh thugc pham
vi quan ly nha nuédc cua Bo Y té

Miu s6 03
TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
.......... , ngay ........ thang .... nam ..........
PON PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM
Kinh gui : ...
Tén co so:
bia chi:
S6 gidy chung nhan dang ky kinh doanh, ngay cap, noi cap
Dién thoai: .........c........ Fax: ooeveeiieens E-mail: ..o,
Can ctr Nghi dinh s6 .......... ngay .... thang .... nam ........ cua Chinh phu

quy dinh vé di€u kién sadn xuat my pham, co sé ... d€ nghi S& Y té... cap lai Giay

chtng nhan du diéu kién san xuit my pham dd duoc ... cap sb..., ngay...
Ly do d& nghi CAP 11 cvvuveveeeceeeceeseese et *)

Co s0 ... cam két nhitng ndi dung néu trong Pon nay 1a ding su that va
hoan toan chiu trach nhiém vé nhiing ndi dung da néu.

GIAMDPOC COSO
(Ky tén, ghi rd ho tén, dong dau)

(*) Ghi 5 1y do dé nghi cap lai 1a: Mt hay hong.
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Mau s6 05
UY BAN NHAN DAN TINH.... CQNG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Déc 1ap - Tu do - Hanh phuc
Sb: [PTN- , ngay ........ thang .... nam ..........

PHIEU TIEP NHAN HO SO

Ho va t&€n ngUuoi NhAN: ...oooiiiiiii e
Churc vy, don VI CONE tAC: .uvvivviieiiiiie it
Da tiép nhan ho so (*) ........ cua co sO san xuat my pham: ...................

H6 so gdbm cac tai liéu sau:

NGUOI TIEP NHAN
(KY va ghi ré ho tén, déng ddu (néu cd))

(*) Ghi rd h6 so dé nghi cap, cap lai hodc diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat
my pham.
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3. Piéu chinh Gidy chirng nhan di diéu kién sin xuit my pham
a. Trinh tu thuc hién:
Budc 1 : Co sd san xut my pham ndp don dé nghi diéu chinh G1ay

ching nhan du diéu kién san xuit my pham qua dudng buu dién; truc tuyén
hoac truc tlep tai Trung tdim phuc vu hanh chinh c6ng tinh Ninh Thuan.

Budc 2: Trong thoi han 02 ngay lam viéc ké tur ngay nhan dugc hd Sy
dé nghi cép, cap lai Gidy ching nhén du diéu kién san Xuat my pham So Y té
c6 trach nhiém kiém tra hd so va cip Phiéu tiép nhén hd so theo miu s 05
quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 ctia Chinh phu quy dinh vé diéu kién san xuat my pham néu hd so
day da va hop 1&. Truong hop hd so chua day du, hop 16 thi thong bao bang
van ban va néu nhimg nodi dung chwa day du, hop 18 t6i co s san xuat my
pham.

Budc 3: Trong thoi han 04 ngay lam viéc ké tur ngay nhan dugc ho so
hop 18, So Y té cap Gidy ching nhén du diéu kién san xuit my pham bang
cach giltr nguyén s cua Gidy chung nhan lan dau, ghi 16 diéu chinh lan tha
may, ngay diéu chinh, 1y do diéu chinh.

b. Cach thire thwe hién: HO so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoic
truc tiép tai Trung tam phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.
c. Thanh phan, so lwong ho so:

- Don d¢ nghj diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién sin xuét my
pham theo mau s6 04 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6
93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctua Chinh phu quy dinh vé di€u kién san xuat
my pham;

- Giy to chimg minh su thay doi.

* §6 lwgng hd so: 01 bo.

d. Thoi han giai quyét: 04 ngay lam viéc ké tir ngay nhan hd so day du,
hop I¢.

e. Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: Co sé san xuat my pham.

g. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: S Y té tinh Ninh Thuan

h. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Gidy chting nhan du diéu kién
sdn xuat my pham.

i. L€ phi: Chua quy dinh.

k. Tén miu don: Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién
san xuat my pham (theo mau s6 04).

l. Yéu ciu, diéu kién thwe hién thié tuc hanh chinh: Ap dung d6i véi
truong hop co s¢ sadn xuat da dugc cap Gidy chung nhan du diéu kién san xuat
my pham nhung co6 thay d6i vé€ tén cua co s& san xuat hoac thay doi dia chi do
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diéu chinh dia giéi hanh chinh (dja diém san xuat khong thay doi).
m. Can cir phap ly cia tha tuc hanh chinh:
- Luat Pau tu nam 2014.

- Nghi dinh sO 93/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 cua Chinh
phu quy dinh vé dleu kién san xuit my pham.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stra doi,
bo sung mot $6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nuéc ciia Bo Y té.

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nim 2023 cua B trudng
Bo Tai chinh quy dinh mitc thu, ché d thu, ndp, quan ly va st dung phi trong
linh vyc Duogc, My phrflm.
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MAiu s6 04

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
------- NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

PON PE NGHI PIEU CHINH GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

I CO SO ittt e e e
Dia Chii
Sb gidy chirng nhan ding ky kinh doanh, ngay cp, noi cip.

bién thoai: Fax: E-mail:

Can cr Nghi dinh s6 ....... ngay ........... thang ......... nam.......... cta Chinh
phu quy dinh vé diéu kién san xuat my phém co s0 ... dé nghi So' Y té... didu
chinh Gidy ching nhén du diéu kién san xuat my pham theo Glay ching nhéan
du diéu kién san xudt my pham d3 duoc SO Y té.......... cip 8O........ ,ngay ..

Ly do dé nghi diéu chinh : ......... (*)

Co s6 ... cam két nhitng ndi dung néu trong Pon nay la ding sy that va hoan
toan chiu trach nhiém vé nhiing ndi1 dung da néu.

GIAMPOC COSO
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong dau)

(*) Ghird ly do @& nghi diéu chinh la: Thay d6i tén ciia co so san xuét hodc thay ddi dia chi
do diéu chinh dia gidi hanh chinh.
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4. Cap Giay chirng nhin lvu hanh tw do (CFS) dbi véi my phim
sin xuit trong nuwéc dé xuit khau

a. Trinh ty thyuc hién:

Buoc I: Thuong nhan xudt khau c6 nhu cau cap Giéy ching nhan luu
hanh tu do (CFS) ddi véi my pham san Xuat trong nuéc dé xuat khau ndp ho so
qua duong buu dién; truc tuyén hodc truc tiép tai Trung tim phuc vu hanh chinh
cong tinh Ninh Thuéan.

Budc 2: Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so dé
nghi cap CFS, SO Y té noi dat co so san xudt my pham c6 trach nhiém tiép nhan
hd so, dong dau va cho s cong van dén.

Buwée 3: Giai quyét ho so dé nghi cap CFS:

- Truong hop hd so chua d‘ﬁy du, dung quy dinh, trong thoi han 3 ngay
lam viéc, ké tir ngay ti€p nhan ho so, co quan cap CFS thong bao dé thuong
nhan xuat khau hoan thién ho so.

- Thoi han cap CFS khong qua 3 ngay lam viée, ké tir ngay thuong nhan
ndp ho so day du, dung quy dinh. Truong hop khong cap CFS, co quan cap CFS
c6 van ban tra 161 néu ro 1y do.

- Co quan gép CFS co thé tién hanh kiém tra tai noi san xuat trudng hop
nhén, thay viéc ki€m tra trén h(),so la chua du can cudé cap CFS hoac phat hién
c6 dau hiéu vi pham quy dinh déi voiCFS da cap trude do.

- WS(A') luong CFS dugc cap cho hang héa theo yéu cau cua thuong nhan
xuat khau.

- Truong hop bo sung, sua ddi CFS; cép lai do mat, thét lac CFS, thuong
nhan giri van ban dé nghi va cac gidy to lién quan dén co quan cip CFS. Trong
thot han 3 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan dugc hd so day du, dung quy dinh, co
quan cip CFS xem xét diéu chinh, cip lai CFS cho thuong nhan xuat khau.

b. Cach thirc thuc hién: Hb so ndp qua dudng buu dién; truc tuyén hoic
truc tiép tai Trung tdm phuc vy hanh chinh cong tinh Ninh Thuén.

* S0 lwong hd so: 01 bo.

c. Thoi han gidi quyét: 03 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan ho so day du,
hop 1é.

d. Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: Thuong nhan xuét khau
e. Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ninh Thuan

f. Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan luu hanh ty
do (CFS) do61 vé1 m§ pham san xuat trong nudc dé xuat khau.

g. Lé phi: 500.000 déng.

h. Tén miu don: CES ddi véi hang hoa xuat khau thé hién bing ngon
nglr tiéng Anh va phai co t61 thiéu cac thong tin sau:
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a) Tén co quan, t chirc cAp CFS.

b) S6, ngay cap CFS.

¢) Tén san pham, hang hoa dugc cap CFS.

d) Loai hodc nhom san pham, hang héa duoc cap CFS.

d) Tén va dija chi ctia nha san xuat.

e) Trén CFS phai ghi 10 1a san pham hang héa dugc san xuét va dugc
phép ban tir do tai thi truong ctia nuwde sanxuat hodc nude cap CFS.

g) Ho tén, chit ky ctia ngudi ky CFS va dau cia co quan, to chie cap CFS.

- Truong hop nude nhap khau yéu cau thuong nhan Xuat kh~§u nop CFS
theo mau CFS do nudc do quy dinh, co quan cap CFS dya trén mau duoc yéu
cau dé cap CFS.

i. Yéu cau, diéu Kién thue hién thii tuc hanh chinh:

- C6 yéu cau cta thuong nhan xuat khau vé viéc cip CFS cho hang hoa.

- Co s¢ san Xuat my pham phai c6 Glay ching nhén du diéu kién san xuét
my pham do S&'Y té noi ditco s san xudt my pham cép.

- -Co ?hlel} cong 190 san phdm my pham da dugc S6 Y té noi dit co so san
xuat my pham cap so ti€p nhan.

k. Can cir phap ly cta tha tuc hanh chinh:

- Nghi dinh s0 69/2018/NP-CP ngay 15/5/2018 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so di€u cua Luat Quan ly ngoai thuong;
- Nghi dinh s;é 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh phu quy dinh
vé diéu kién san xuat my pham, c6 hi¢u luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2016;

- Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia B Y t& quy dinh vé
quan ly my pham;

- Thong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 ciia BY truéng B Y té
stra 401, bo sung va bai bo mot s6 van ban quy pham phap luat do B¢ truong Bo
Y té ban hanh, lién tich ban hanh, c6 hi¢u lyc thi hanh ké tir ngay 15/02/2021.

- Thong tu sd 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua B9 truong
B¢ Tai chinh quy dinh mirc thu, ch€ d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong
linh vuc Dugc, My pham.
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5. CAp s0 tiép nhan Phiéu cong b sin pham my pham sin xuit trong
nuwoc

a. Trinh ty thyc hién:

Buwée 1: Trude khi san xuét, T chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san
pham m¥ pham ra thi trudng ndp hd so cong bd san pham my pham vé So Y té
noi dit nha may san xuat (San phdm my pham dugc san xuat, dong géi tir ban
thanh pham nhép khau dugc coi nhu san pham san xuat trong nudc). HO so ndp
qua duong buu dién; truc tuyén hodc truc tiép tai Trung tim phuc vu hanh chinh
cong tinh Ninh Thuan.

Buwére 2: Trong thoi han 01 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so
cong bd my pham, SO Y té c6 trach nhiém tiép nhan ho so va giri Phiéu béo thu
néu ho so day du va hop 18.

Buéc 3: Giai quyét hd so cong bd san pham m§ pham:

a) Trong vong 03 ngay lam viéc ke tir ngdy nhan duoc hd so cong bd hop
1¢ va phi cong b6 theo quy dinh, S& Y té c6 trach nhiém ban hanh sé tiép nhan
Phiéu cong bd san pham my pham.

b) Truong hop hd so cong bd chua dap tng theo quy dinh thi trong vong
05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc ho so, S¢ Y té thong bao bang vin ban
dién tir cho t6 chtic, ca nhan cong bo biét cac ndi dung chua dap tng dé sira doi,
b6 sung ho so (néu cu thé cac ndi dung chua dap ung).

Ho so b6 sung cua don vi gom:

- Van ban gidi trinh vé viéc stra doi, bd sung cua td chire, cd nhan ding
tén cong bo;

- Phiéu cong b6 san pham my pham va/hodc cac tai liéu khac duoc stra
doi, bo sung;

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so bd sung déap
g theo quy dinh, S& Y té ¢6 trach nhiém ban hanh s6 tiép nhan Phiéu cong bd
san pham my pham.

Truong hop ho so stra d6i, bo sung khong dap tng theo quy dinh thi trong
vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hd so bd sung, SO'Y té thong bao
bang van ban dién tir khong ddng ¥ cap sd tiép nhan Phiéu cong bd san pham my
pham cho san pham nay.

¢) Trong thoi gian 03 thang ké tir ngdy ban hanh vin ban thong bao theo
quy dinh tai diém b néu trén, néu S¢ Y té khong nhan duoc hd so b sung cua to
chiic, c4 nhan ding tén cong bd thi hd so cong bd khong con gia tri. Trong
truong hop nay, néu t6 chirc, ¢4 nhan mudn tiép tuc céng bd thi phai ndp hd so
mai1 va ndp phi/lé phi méi theo quy dinh.

b. Cach thirc thue hién: HO so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoic
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truc tiép tai Trung tm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.
c. Thanh phin, s6 lwong ho so:
* Thanh phin ho so"
- Phiéu cong b san phim my pham;

- Gidy uy quyén cua nha san xuit hodc chu so hitu san pham Gy quyén
cho t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san phém ra thi truong duge phan
phéi san pham my pham tai Viét Nam (4p dung ddi vé6i my pham san xuit trong
nudc ma t6 chirc, ca nhan chiu trach nhiém dua san pham ra thi truong khong
phai 1a nha san xuat).

* S0 lwong hd so: 01 bd.

d. Thoi han giai quyét:

- 03 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc hd so cong bd hop 18 va phi
cong bo theo quy dinh (d6i vai truong hop cap so tiép nhan);

- 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dugc hé so cong bd va phi cong bd
theo quy dinh (do61 véi truong hop chua cap so tiép nhan).

e. Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chiic, ca nhan.

g. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: SO Y té.

h. Két qua thye hién thii tuc hanh chinh:

S6 tiép nhan Phiéu cong bd san pham my pham.

i. L& phi: 500.000d.

k. Tén mau don, miu to khai:

Mau Phiéu cong bd san pham m§ pham (theo Phu luc s6 01-MP).

l. Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh:

- T6 chire, ca nhan chiju trach nhiém qdu’a san phém ra luu thong trén thi
truong phai cé chirc nang kinh doanh m§ pham tai Viét Nam.

- Viéc cong b tinh ning cua san pham my phém (muc dich su dung cua
san pham) phai dap ing hudng dan cuia ASEAN vé cong bo tinh nang san pham
my pham.

- Co s0O san Xuat m¥ pham phai c6 Glay ching nhén du diéu kién san xuét
my pham do S¢' Y té noi dat nha may san xut cap

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

- Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra doi,
bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu, kinh doanh thu¢c pham
vi quan 1y nha nudc cua Bo Y té.

- Nghi dinh 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 caa Chinh pht quy dinh vé
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diéu kién san xuat my pham, c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 01/7/2016.
- Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ctia B Y € quy dinh vé
quan Iy my pham.

- Thong tu sb 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua B trudng
B¢ Tai chinh quy dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong
linh vyc Duogc, My pham

PHU LUC I
MAU PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM

Phuy lyc so 01-MP PHAN DANH CHO CO QUAN QUAN LY (FOR OFFICIAL USI

Ngay cdp (Date acknowledged):
So cong bo (Product Notification No):
Phiéu cong bo co gia tri 05 nam ké tur ngay cap.

PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM
TEMPLATE FOR NOTIFICATION OF COSMETIC PRODUCT

M Péanh dau vao 6 thich hop (Tick where applicable)

THONG TIN SAN PHAM
PARTICULARS OF PRODUCT

1. Tén nhin hang va tén san pham (Name of brand & product):
1.1. Nhén hang (Brand)

1.2. Tén san pham (Product Name)

1.3. Danh sach cac dang hoac mau (List of Variants or Shade). Tén (Names)

2. Dang san pham (Product type(s))

O Kem, nhil trong, sita, gel hodac dau dung trén da (tay, mat, chan, ....)
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Creams, emulsions, lotions, gels and oils for skin (hands, face, feet, etc)
0 Mt na (chi trir san pham 1am bong da ngudn gdc hoa hoc)
Face masks (with the exception of chemical peeling products)
O Cac chat phit mau (16ng, nhio, bot)
Tinted bases (liquids, pastes, powders)
O Céc phan trang diém, phan dung sau khi tim, bot vé sinh,. .
Make-up powders, after-bath powder, hygienic powders, etc
O Xa phong tdm, xa phong khir mui,.....
Toilet soaps, deodorant soaps, etc
O Nudc hoa, nude thom dung vé sinh,....
Perfumes, toilet waters and eau de Cologne
O Cac san pham dé tim hodc goi (mudi, xa phong, dau, gel,....)
Bath or shower preparations (salts, foams, oils. gels, etc)
O San pham tay long
Depilatories
O Chét khir mui va chéng mui
Deodorants and anti-perspirants
O Cac san phdm cham soc toc
Hair care products
- Nhudm va tay toc
Hair tints and bleaches
- Thudc udn téc, dudi toc, gitr nép toc
Products for waving, straightening and fixing
- Cac san phém dinh dang toc
Setting products
- Cac san phém lam sach (sira, bot, dau g01)
Cleansing products (lotions, powders, shampoos)
- San pham cung cap chit dinh dudng cho toc (sira, kem, dau)
Conditioning products (lotions, creams, oils)
- Cac san pham tao kiéu toc (sita, keo xit toc, sap)
Hairdressing products (lotions, lacquers, brilliantines)
O San pham ding cao rau (kem, xa phong, sira,....)
Shaving product (creams, foams, lotions, etc)
O Cac san pham trang diém va tay trang ding cho mat va mat
Products for making-up and removing make-up from the face and the eyes
O Cac san pham dung cho moi
Products intended for application to the lips
O Cac san pham dé cham séc ring va miéng
Products for care of the teeth and the mouth
O Cac san pham dung dé cham soc va t6 diém cho méng tay, méng chan
Products for nail care and make-up
O Cac san pham dung dé vé sinh bén ngoai
Products for external intimate hygiene
O Cac san pham chdng ning
Sunbathing products
O San pham 1am sam da ma khong can tim ning
Products for tanning without sun
O San pham lam tring da
Skin whitening products

O San pham chéng nhin da
Anti-wrinkle products
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O San pham khac (dé nghi ghi rd)
Others (please specify)

3. Muyc dich str dung (Intended use)

4. Dang trinh bay (Product presentation(s))

O Dang don 1¢é (Single product)

O M4t nhodm cac mau (A range of colours)

O Bang cac mau trong mot dang san pham (Palette(s) in a range of one product type)

O Cac san phdm phdi hop trong mot bd san pham (Combination products in a single kit)
O Cac dang khac (d& nghi ghi 13). Others (please specify)

‘ THONG TIN VE NHA SAN XUAT/PONG GOl
(D€ nghi dinh kem danh sach riéng néu nhur c¢6 nhi€u hon mot cong ty san xuat/ dong
201 dé tao ra mdt san pham hoan chinh)
PARTICULARS OF MANUFACTURER(S)/ASSEMBLER(S)
(Please attach in a separate sheet if there are more than one manufacturer/assembler)

5. Tén nha san xuat (Name of manufacturer):

Dia chi nha san xut (nudc san xuat) (Address of manufacturer (state country)):

Country

Tel: Fax:

6. Tén cong ty dong goi (Dé nghi danh dau vao muc thich hop. Cé thé danh dau
nhiéu hon 01 6) (Name of assembler (Please tick accordingly. May tick more than one box)):
O DPoéng goi chinh O Doéng goi thir cap
Primary assembler Secondary assembler

Dia chi cta cong ty dong goi (Address of assembler (state country)):

Country
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Tel: Fax:

THONG TIN VE TO CHUC, CA NHAN CHIU TRACH NHIEM
PUA SAN PHAM MY PHAM RA THI TRUONG

PARTICULARS OF LOCAL COMPANY RESPONSIBLE FOR PLACING
THE COSMETIC PRODUCT IN THE MARKET
7. Tén cbng ty (Name of company):

Dia chi cong ty (Address of company):

Tel [ [T ITIT P (QPTTTITTIPPIIL]]

S6 gidy phép kinh doanh/Sé gidy phép hoat dong
Business Registration Number/License to Operate Number

THONG TIN VE NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT CUA CONG TY
PARTICULARS OF PERSON REPRESENTING THE LOCAL COMPANY

8. Ho va tén (Name of person):

INEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEEE
Teb [ [ LTI T T Jemait JITTITT][[]]]]]

Chure vu 6 cong ty (Designation in the company):
NSNS EEEEEEEEEEE

THONG TIN VE CONG TY NHAP KHAU
PARTICULARS OF IMPORTER

9. Tén cong ty nhap khau/Name of Importer:

Dia chi cong ty nhap khau/Address of importer:

22



Tel: [ [ [ [ [T PIT PP JPaxe (AP PPPITIITIT]]

DANH SACH THANH PHAN
PRODUCT INGREDIENT LIST

10. D& nghi kiém tra 6 sau day (Please check the following boxes):

O T6i da kiém tra ban sta d6i tir Phu luc II dén Phu luc VII cua danh muc céc thanh
phén my pham ASEAN nhu duoc cong bd trén ban sira d6i gan day nhat cua Hiép dinh my
pham ASEAN. Tbi xin x4c nhén rang san phiam dugc dé cap dén trong ban cong bd nay
khong chira bét ¢t mot thanh phan bi cdm nao va ciing tudn thi véi danh muc han ché va cac
diéu kién quy dinh trong cac phu luc.

I have examined the latest revisions of the Annexes Il to VII of the ASEAN Cosmetic
Ingredient Listing as published in the latest amendment of the ASEAN Cosmetic Directive
and confirmed that the product in this notification does not contain any prohibited substances
and is in compliance with the restrictions and conditions stipulated in the Annexes.

[ T6i dam nhén trach nhiém tra 161 va hop tac toan dién v6i co quan co tham quyen vé
bat ky hoat dong kiém soét sau khi ban hang khi c¢6 yéu cau béi co quan c6 tham quyén.

I undertake to respond to and cooperate fully with the regulatory authority with regard
to any subsequent post-marketing activity initiated by the authority.

Danh sich thanh phin day di (product full ingredient list)

(Yéu cau ghi day du danh sach thanh phan va ti 1¢ % cua nhiing chét ¢ gi6i han vé
nong d9, ham luwong st dung trong my pham — To submit ingredient list with
percentages of restricted ingredients)

Tén day du thanh phan (tén danh phap quéc té hodc | Ti 1€ % ctia nhiing

No st dung tén khoa hoc chuan da dugc cong nhan) chat c6 gioi han vé
Full Ingredient name (use INCI or approved | 10ngdo,ham luong
nomenclature in standard references)

1

2

3

4

5

6

7

8
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CAM KET (DECLARATION)
1. Thay mat cho cong ty, i xin cam két san pham duoc dé cap trong don cong bd nay
dat duoc tit ca cac yéu cau trong Hudng dan M pham ASEAN va cac phu luc cia nd.

I hereby declare on behalf of my company that the product in the notification meets all
the requirements of the ASEAN Cosmetic Directive, its Annexes and Appendices.

2. Tbi xin chju trach nhiém tuén thu cac diéu khoan sau ddy (I undertake to abide by
the following conditions):

I. bam bao co san dé cung cap cac thong tin ky thudt va tinh an toan khi co quan co6
thim quyén yéu cau va c6 day da hd so vé cic san pham di dugc phan phdi dé bao céo trong
truong hop san pham phai thu hdi.

Ensure that the product’s technical and safety information is made readily available to
the regulatory authority concerned (“the Authority”) and to keep records of the distribution
of the products for product recall purposes;

ii. Phai thong bao ngay cho co quan c¢6 tham quyen vé céac tac dung phu nghiém trong
gy chét ngudi hodc de doa tinh mang cua san pham bang dién thoai, fax, thu dién tir hodc
van ban trude 07 ngdy ké tir ngay biét thong tin.

Notify the Authority of fatal or life threatening serious adverse event' as soon as
possible by telephone, facsimile transmission, email or in writing, and in any case, no later
than 7 calendar days after first knowledge;

iii. Phai hoan thanh bao cao tac dung phu ctua san pham (theo mau quy dinh) trong
vong 08 ngay lam viéc ké tir ngay thong bao cho co quan ¢o tham quyen vé nhing tac dung
phu nghiém trong nhu da néu trong muc 2 ii ndi trén va cung cap bét ctr thong tin nao theo
yéu cau ciia co quan c6 thim quyén.

Complete the Adverse Cosmetic Event Report Form? within 8 calendar days from the
date of my notification to the Authority in para 2 ii. above, and to provide any other
information as may be requested by the Authority;

iv. Thong bao ngay cho co quan c6 tham quyén vé cac phan Ung phy nghiém trong nh-
ung khong gay chét nguoi hodc de doa dén tinh mang cua san pham va trong bat cir truong
hop nao, viée bao cao (str dung mau béo cio) vé tac dung phu phai duogc tién hanh trude 15
ngay ké tir ngay biét vé tic dung phu nay.

Report to the Authority of all other serious adverse events that are not fatal or life
threatening as soon as possible, and in any case, no later than 15 calendar days after first
knowledge, using the Adverse Cosmetic Event Report Form;

v. Cong bd véi co quan co thim quyén khi c6 bat cir su thay dbi nao trong ban cong bd
nay.

Notify the Authority of any change in the particulars submitted in this notification;

3. T6i xin cam doan rang nhimng thong tin duoc dua ra trong ban cong bd nay 1a dung

su that. T4t ca cac tai liu, cc thong tin lién quan dén ndi dung cong bd s& duge cung cp va
cac tai liéu dinh kém 1a ban hop phap hodc sao y ban chinh.

| declare that the particulars given in this notification are true, all data, and
information of relevance in relation to the notification have been supplied and that the
documents enclosed are authentic or true copies.

! Nhw da dwoc dinh nghia ré rang trong tai liéu huwdng din cho cac cdng ty v& bao cao tac dung phu ctia san phadm my pham.
As defined in the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products.

2 Trinh bay trong phu luc | trong tai liéu hwéng dan cho cac cong ty vé bao céo tac dung phu clia san phdm my pham.

Set out in Appendix | to the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products.
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4. T61 hiéu rang t6i s€ cd trach nhiém dé dam bao tat ca cac 16 san pham cua ching t6i
déu dap ung cac yéu cau phap luat, va tuan thu tat ca ti€u chuan va chi ti€u san pham da duoc
cong bo vdi co quan cd tham quyen.

I understand that | shall be responsible for ensuring that each consignment of my
product continues to meet all the legal requirements, and conforms to all the standards and
specifications of the product that | have declared to the Authority.

5. Téi hiéu rang trong truong hop co6 tranh chap phap luat, toi khong dugce quyen su
dung ban cong bd chat luong san pham da dugc co quan co thAm quyén chdp nhan néu san
pham ctia chiing toi khong dat dugc cac yéu cau vé tiéu chudn, chi tiéu ma chung t6i da cong
b.

I understand that | cannot place reliance on the acceptance of my product notification
by the authority in any legal proceedings concerning my product, in the event that my
product has failed to conform to any of the standards or specifications that | had previously
declared to the Authority.

Tén va chir ky ciia nguoi dai dién theo phép ludt cua cong ty
[Name and Signature of person representing the local company]

Déu ciia cong ty
[Company stamp] Ngay [Date]
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6. Cap gidy xac nhan ndi dung quang cio my phim
a. Trinh ty thuc hién:

Buwéc 1. T6 chuc de nghi xac nhan ndi dung quang cao nop hd so qua
duong buu dién; truc tuyén hodc truc tiép tai Trung tdm phuc vu hanh chinh
cong tinh Ninh Thuéan.

Buéc 2. Truong hop hd so chua hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéc
ké tir ngay nhén hé so theo dau tiép nhan cong van dén cua co quan tlep nhan hd
SO, CO quan tlep nhan hd so ¢6 van ban dé nghi don vi stra ddi, bd sung. Thoi
gian dé to chuc dé nghi xac nhén ndi dung quang cao sira d6i, bd sung hoan
chinh hé so theo yéu cau tdi da 1a 90 ngay ké tir ngdy nhan duoc van ban thong
béo sira doi, bd sung cta co quan tlep nhan ho so. Qu4 thoi han nay thi hd so dé
nghi xac nhan ndi dung quang cao hét gia tri.

Budc 3. Trong thot gian 10 ngay lam viéc ke tir ngdy nhan du ho so hop
1¢ theo dau tiép nhén cong vén dén ciia co quan tiép nhan ho so, co quan nha
nuoce co thAm quyén cp gidy xac nhan ndi dung quang céo. Truong hop khong
cap glay xac nhan ndi dung quang cao, co quan nha nudc co thAm quyén phai tra
101 bang van ban va néu rd 1y do khong cap.

Buéc 4. Doi voi quang cao théng qua hinh thirc hdi thao, hdi nghi, to
chire su kién:

a) Trudc khi tién hanh viéc quang céo it nhat 02 ngay lam viéc, to chuc,
ca nhan co san pham, hang hoa, dich vy dac bi¢t thugc linh vuc quan ly cua Bo
Y té da dugc co quan cd tham quyén cia Bo Y te cép gidy xac nhan ndi dung
quang cao ddi vé6i hinh thirc hdi thao, hoi nghi, td chire sy kién phai c6 van ban
thong bao vé hinh thirc, thoi gian va dia diém quang cdo kém theo ban sao gidy
xac nhan ndi dung quang cao, mau quang cao hodc kich ban quang cao da duoc
duyét cho So'Y té noi to chlrc quang cao dé thanh tra, kiém tra trong truong hop
can thiét;

b) Trudng hop c6 thay d6i vé dia diém, thoi gian t6 chuc hoi thao, hoi
nghi, t6 chure sy kién so v&i ndi dung ghi trén gidy xac nhan noi dung quéang cio,
t6 chirc, ca nhan cé san pham, hang héa, dich vu quang cdo phai thong bao t&i
S Y té dja phuong

b. Cach thirc thuc hién: Hb so ndp qua dudng buu dién; truc tuyén hoic
truc tiép tai Trung tdm phuc vy hanh chinh cong tinh Ninh Thuén.

c. Thanh phin, s6 lwong ho so:
* Thanh phan hd so"

1) Van ban dé nghi xac nhan ndi dung quang cdo theo quy dinh tai Phu
luc 01 ban hanh kém theo Thong tu 09/2015/TT-BYT,

2) Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh cua doanh nghiép hodc gidy phép
thanh 13p van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai;

3) Noi dung dé nghi x4c nhan quang céo:
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- Néu quang céo trén bao noi, bao hinh thi phai c6 01 ban ghi ndi dung
quang céao du kién trong dia hinh, dia &m thanh, file mém kém theo 03 ban kich
ban dy kién quang céo, trong d6 miéu ta rd ndi dung, phuong tién du kién quang
c40, phan hinh anh (d6i voi bao hinh), phan 101, phan nhac;

- Néu quang céo trén cac phuong tién quang cao khong phai bao noi, bao
hinh thi phai c6 03 ban ma-két n6i dung du kién quang cdo in mau kém theo file
mém ghi ndi dung du kién quang cdo;

- Néu quéang céo thong qua hoi thao, hoi nghi, t6 chirc sy kién: Ngoai cac
tai liéu quy dinh tai diém nay phai co cac tai lidu: mau quang cio st dung trong
chuong trinh di dugc co quan co tham quyén phé duyét con hiéu luc (trong
trudng hop mau quang cao da duoc duyét ndi dung), chuong trinh c6 ghi 1d tén
ndi dung bao cdo, thoi gian (ngay/thang/nam), dia diém t6 chirc (dia chi cu thé);
nodi dung bai bio cao va tai liu trinh bay, phat cho nguoi du; bang ké tén, churc
danh khoa hoc, trinh d§ chuyén mon ctia bao cao vién.

4) Mau nhan san pham hofic mau nhan san pham da dugc co quan y t& ¢6
tham quyén chap thudn trong truong hop phap luat quy dinh nhan san pham phai
dugc co quan y té c6 tham quyén duyét.

5) Cac yéu cau khac d6i voi ho so:

a) Truong hop don vi dé’nghi xac nhan nd1 dung quang cao la don vi
dugc uy quyén thi phai c6 cac giay to sau day:

- Van ban uy quyén hop 1¢;

- Gidy chung nhan dang ky kinh doanh hodc Gidy phép thanh 18p Van
phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai cua don vi dugce ity quyén.

b) Tai liéu tham khdo, chimg minh, xac thyc thong tin trong ndi dung
quang cao:

- Céc tai liéu bang tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai lidu gbc
bang tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai dugc dong dau xéc nhan cua don vi dé
nghi x4c nhan ndi dung quang céo;

- Céc tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai la tleng Anh phai dich ra
tiéng Viét va kém theo tai liéu goc bang tiéng nudc ngoai. Ban dich tiéng Viét
phai dugc cong chung theo quy dinh cua phép luéat.

¢) Cac gidy to trong ho so dé nghi xac nhan ndi dung quang cdo phai con
hiéu lyc, 1a ban sao ching thuc hodc ban sao c6 dong d4u cua don vi dé nghi xac
nhan ndi dung quang cdo. Céc tai lidu trong hd so phai c6 du, ddu giap lai cia
don vi dé nghi xac nhan ndi dung quang cao;

d) Mau ndi dung quang cao duoc trinh bay trén khé vgié},/ A4. Mau hinh
thire quang cao ngoai troi kho 1on co6 the trinh bay trén kho giay A3 hodc kho
gidy khac va ghi ro ty 1€ kich thudc so véi kich thudce that.

0 Phiéu cong bd san pham my pham di duoc co quan nha nude c6 thim
quyén cap.
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7) Tai liéu hop 1€, tin cdy chirng minh cho tinh ndng, cong dung cta san
pham trong truong hop ndi dung quang cao my pham néu tinh nang, cong dung
ctia san pham khong co trong néi dung cua Phiéu cong bd san phdm my pham da
dugc co quan c6 tham quyén cép sb tiép nhan.

II. S6 lrgng ho so: 01 bd

d. Thoi han giai quyét: 10 ngay ké tur ngay nhén dugc hd so day dua, hop
1¢ theo dau tiép nhan cong vin dén cua co quan tiép nhan ho so

e. Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc, ca nhan.

g. Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: So Y té.

h. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy xic nhan ndi dung
gquang cao

i. L& phi: 1.600.0004.

k. Tén méu don, miu to khai:

Phu luc O}: Vin ban dé nghi xac nhan ndi dung quang cao ban hanh kem
theo Thong tu s6 09/2015/TT-BYT.

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

Piéu 4 Thong tw s6 09/2015/TT-BYT: Piéu kién chung dé xac nhin
ndi dung quang cio

1. No1 dung quang cao phai bao dam dung cac quy dinh cua phap luat vé
quang céo, khong c6 hanh vi bi cam quy dinh tai Bi¢u 8 ctia Luat quang cao.

2. Tiéng néi, chir viét, hinh anh trong quang cao phai bao dam ngan gon,
thong dung, dung quy dinh tai Diéu 18 cua Ludt quang cdo. C& chir nho nhat
trong ni dung quang cao phai bao dam ty 1¢ du lon dé co6 thé doc dugce trong
diéu kién binh thuong va khong dugc nho hon ty 1¢ twong duong ¢ chir Vntime
hodc Times New Roman 12 trén kho gidy A4.

Picu 6 Thong tu s6 09/2015/TT-BYT: Piéu kién xac nhin ndi dung
quang cao my pham

1. My pham phai du diéu kién quang céo quy dinh tai Diém b Khodan 4
bicu 20 cua Luat quang céo.

2. Noi dung quang cdo phai theo diing quy dinh tai Diéu 4 Nghi dinh sb
181/2013/NDB-CP va cac ndi dung sau day:

a) Khong du’gc st dung hinh anh, trang p}}uc, tén, thu tin, bai viét cta cac
don vi, co s& y t€, bac sy, dugc sy, nhan vién y t€ khac;

_ b) Tinh nang, céng dung cla san pham phai phu hop voi ban chét cua san
pham, phan loai sdn pham va tinh nang, cong dung da dugc cong bd theo quy
dinh cua phap luat.

3. C6 da ho so theo quy dinh tai Diéu 15 Thong tu nay.
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4. Pon vi d¢ nghi xac nhén ndi dung quang cao la don vi dung tén trén
phiéu cong bd san pham hodc van phong dai dién tai Viét Nam cua don vi dung
tén trén phiéu cong bd san pham hodc don vi co6 tu cach phap nhan dugc don vi
dung tén trén phiéu cong bd san pham uy quyén bang vin ban.

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

1. Luat quang céo ngay 21 thang 06 nam 2012;

2. Nghi dinh,sé 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndam 2013 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat quang céo;

3. Thong tw s0 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xac nhan ndi dung
quang cao gi()i vo1 san pham, hang hoa, dich vu dac biét thudc linh vuc quan 1y
cua BO Y t¢€;

4. Thong tu s 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua B9
truong Bo Tai chinh quy dinh muce thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi
trong linh vuc Dugc, My pham

TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc l1ap - Tu do - Hanh phic

S6: /Ky hiéu tén donvi L ngay...... thang..... nam 20...

PON PE NGHI
X4c nhan ngi dung quing cao
Kinh lri: ®oeneeeeeeee e
1. Pon vi dé 1074 11 O T PP U PP PRPUPPTPPTPPROTY
R <) (4 T4 RS
1.2. Bia chi tru so: B ettt ettt ettt ettt
Dién thoai: .....ooovviiiiii FaX: oo

beé nghi dugc cap xac nhan ndi dung quang cdo do1 VO ....ccovvviiiiiiiiiiiciiccn

S, ky hiéu ciia Gidy phép luu hanh san pham hodc Quyét dinh cip sd
dang ky thudc/Phiéu cong bd san pham my pham/ Gidy xac nhan
Tén san pham, |cong bd phu hop quy dinh an toan thyc pham hodc gidy tiép nhan ban

hang hoa, dich vu| cong bd hop quy/Giay chimg nhan dang ky luu hanh hoa chét, ché

STT (n€u ro chung pham diét con trung, diét khuan dung trong gia dung va 'y t&/Gidy
loai, ...... néu co) |phép nhap khaq trang t}net biy té hodc Gidy ching nhan ding ky luu
hanh trang thiét bi y té/Giay phép hoat dong kham bénh, chira bénh
va Quyét dinh phé duyét danh muc k¥ thuat chuyén mén
’ Pia danh

% Co quan tiép nhan hd so: Co quan co tham quyén quy dinh tai Biéu 12 Thong tw nay.

81 Ghi theo dia chi trén gidy chirng nhan dang ky kinh doanh
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Phuong tién quang cao:

(Trudng hop quang céo trén bao néi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao du kién quang cao;
truong hop quang cao thong qua hoi thao, hoi nghi, t6 chire su kién thi néu r6 thoi gian, dia
diém cu thé dy kién t6 churc)

T6i xin cam doan cac thong tin va ho so néu trén 1a diing su that va cam két thuc hién quang
cdo san pham, hang hoa, dich vu thudc linh vuc quan 1y cua Bo Y té theo dung ndi dung khi
da duoc xac nhan.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap giay xac nhan ndi dung quang cdo./.

Giam doc hoic dai dién hop phap caa don vi
Ky tén (Ghi ho tén day du, chirc danh)
Dong dau
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PHAN I
DANH MUC THU TUC HANH CHINH VE LINH VUC DUQC PHAM

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 /OD-SYTngay  / /2022 ciia
So Y té tinh Ninh Thudn)

STT Thu tuc hanh chinh

1 Cép‘ Chimg chi hanh nghé duoc (bao gdm ca truong hop cap Chimg chi hanh
nghé dugc nhung Chimg chi hanh nghé duoc bi thu héi theo quy dinh tai cac khoan
1,2,4,5,6,7,8,9, 10, 11 Biéu 28 ctua Luat dugc) theo hinh thirc xét ho so

2 | Cép Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thitc xét hd so trong truong hop
CCHND bi ghi sai do 161 ciia co quan cap CCHND

3 | Cép lai Chimg chi hanh nghé duogc theo hinh thitc xét hd so (trudng hop bi hu
hong hodc bi mat)

4 | Piéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thic xét ho so

5 | Cép lan dau va cip Gidy ching nhan d diéu kién kinh doanh dugc ddi véi
truong hop bi thu hoi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc thudc thim
quyén cua SO'Y & (Co s0 ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc; Co so ban 1é
thubc bao gom nha thudc, quay thuoc ti thudc tram y & xa, co s& chuyén ban 1¢
duoc liéu, thude duoc liéu, thude b truyén)

6 | Cip Giay chuing nhan du diéu kién kinh doanh dugc cho co sé thay d6i loai
hinh kinh doanh dugc hoic thay doi pham vi kinh doanh duoc c6 1am thay
d6i B1éu kién kinh doanh; thay d6i dia Piém kinh doanh duoc thudc tham
quyen cua SO'Y té (Co so ban buodn thudc, nguyén liéu lam thudc; Co so ban
1¢ thudc bao gdm nha thudc, quay thude, ta thudc tram y té xi, co s chuyén
ban 1é duoc liéu, thude duge lidu, thude cd truyen)

7 | Cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc thudc thim quyén
cua S0 Y té (Co s¢ ban budn thudc, nguyén liéu 1am thuéc Co so ban 1¢
thudc bao gdm nha thudc, quay thudc, tu thudc tram y té x4, co so chuyén
ban 1¢ dugc liéu, thude duoc lidu, thude cb truyén)

8 Cép Gidy ching nhéan du diéu kién kinh doanh duoc cho co s¢ kinh doanh
thudc phai kiém soat dac biét thudc thaim quyén cua S& Y té

9 | Piéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc thudc thim quyén
cua S6'Y té (Co so ban budn thudc, nguyén li¢u lam thudc; co so ban 1é thube
bao gom nha thudc, quay thuoc ti thudc tram y té x3, co s& chuyén ban 1¢ dugc
liéu, thudc dugc liéu, thude ¢d truyén)

31




10

Thong bao hoat dong ban 1é thude luu dong

11

Cho phép huy thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién chat nguyen
liéu 1am thudc 1a dugc chat gdy nghién, dugc chit hudéng than, tién chit ding
1am thude

12

Cho phép mua thudc giy nghién, thubc hudng than, thudc tién chat thudc
tham quyén cua SO Y té

13

Cép phép xuit khau thudc phai kiém soat ddc biét thudc hanh 1y c4 nhan cia
t6 chirc, c4 nhan xuat canh gui theo van tai don, hang h6a mang theo ngudi
cta to chirc, ca nhan xuét canh dé diéu tri bénh cho ban than nguoi xuét canh
va khong phai 1a nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dic biét

14

Cap phép nhéap khau thudc thudc hanh 1y ca nhan cia to chirc, ci nhan nhap
canh guri theo van tai don, hang hdéa mang theo nguoi cua té chirc, c4 nhan
nhdp canh dé di€u tri bénh cho ban than nguo1 nhap canh

15

Keé khai lai gid thuoc san xuat trong nudc

16

Cho phép ban 1¢ thudc thudc danh muc thuoe han ché ban 1¢ doi véi co so da
dugc cap gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc

17

Cho phép bé}n 1é ’thuéc thudéc danh muc thudc han ché ban 1é dbi véi co so
chua dugc cap giay ching nhan du diéu kién kinh doanh duogc

18

Cép gidy xac nhan ndi dung thong tin thude theo hinh thirc hoi thao gidi thiéu
thudc

19

Panh gia duy tri dap tng thuc hanh tét co s¢ ban 1é thude

20

Panh gia duy tri dap Gmg thuc hanh tot phan phdi thube, nguyén liéu lam
thude

21

Panh gia dap tng Thuc hanh tét co so ban 1é thude

22

Kiém soat thay doi khi c6 thay doi thudc mot trong cac truong hop quy dinh
tai cac diém c va d Khoan 1 Diéu 11 Thong tu 02/2018/TT-BYT

23

Panh gia dap ung Thuc hanh tot phan phdi thude, nguyén liéu lam thude

24

Panh gia dap ing Thuc hanh tét phan phdi thude, nguyén lidu 1am thudc dbi
v6i co s¢ kinh doanh khong vi muc dich thuong mai

25

Kiém soat thay d6i khi c6 thay déi thugc mat trong cac truong hop quy dinh
tai cac diém d, d va e Khoan 1 Diéu 11 Thong tu 03/2018/TT-BYT

26

Cong b co so kinh doanh ¢6 t6 chire ké thude

27

Cong bd dap tmg tiéu chuan ché bién, bao ché thudc ¢ truyén ddi voi co s
kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢ truyén truc thudc quan Iy cia S Y té
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PHANII
NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHIiNH VE LINH VUC
DUQC PHAM

1. Cap Ching chi hanh nghé dugc (bao gdm ca truong hop cip Ching
chi hanh nghé dwoc nhung Chimg chi hanh nghé dwgc bi thu hdi theo quy
dinh tai cac khoan 1, 2,4,5,6,7, 8,9, 10, 11 Diéu 28 clia Luat dugc) theo hinh
thirc xét ho so

a. Trinh ty thwce hién:

Buéc 1: Nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc ndp hd so qua
duong buu dién; truc tuyén hodc truc tiép tai Trung tdm phuc vu hanh chinh
cong tinh Ninh Thuan.

Buwéc 2: Sau khi nhan ho so, S¢' Y té tra cho nguoi dé nghi cip Ching chi
hanh nghé duoc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 01 Phuc luc I cua Nghi dinh
50 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong cé yéu cau sira doi, bd sung hd so, S¢ Y té cap
Chung chi hanh nghé duoc trong thdi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so.Truong hop khong cap Chung chi hanh nghé duogc phéi ¢6 vin ban
tra 101 va néu 6 1y do;

b) Truong hop c6 yéu cau sura d6i, bd sung hé so hd so, SO Y té phai co
vin ban thong bao ndi dung yéu ciu sira doi, bd sung gui cho nguoi dé nghi
trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Buwéc 3:. Sau khi nhin ho so stra d6i, b6 sung, S¢ Y té tra cho nguoi dé
nghi Phiéu tiép nhéan ho so stra doi, bd sung theo Mau s6 01 Phu luc I caa Nghi
dinh s0 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hod so stra d6i, bo sung khong dap tng yéu cau, So Y té
tiép nhan ho so co vin ban thong bao cho ngudi dé nghi cap Chiung chi hanh
nghé dugc theo quy dinh tai diém b Budc 2;

b) Truong hop khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung ddi véi hod so stra doi,
bd sung S¢' Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a Buéc 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay SO Y té c6 vin ban thong bao sta
d6i, bo sung, ngudi dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc phai ndp hd so stra
d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong stra doi, bd
sung hodc sau 12 thang ké tir ngdy ndp ho so lan ddu ma ho so bd sung khong
dap Gmg yéu cau thi hd so da ndp khong con gia tri.

Buiéc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Ching chi hanh
nghé duoc, SO Y té cong bo, cap nhat trén Céng thong tin dién tr ctia don vi cac
thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thing nim sinh ctia nguoi duoc cap Chimg chi hanh nghé duoc;

b) S6 Chimg chi hanh nghé duoc;

¢) Pham vi hoat dong chuy&n mon.

b. Cach thirc thwe hién: HO so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoic
truc tiép tai Trung tam phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.
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c. Thanh phan, sb lwong hd so:

* Thanh phan ho so:

a) Pon dé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mau s6 02
Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, 02 anh chan dung cua nguoi dé
nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc trong thoi gian khong qua 06 thang;

b) Ban sao c6 chu’ng thue van bang chuyén mén. Ddi voi cac vin bang do
co s dao tao nudc ngoai cap, phai kém theo ban sao c6 chung thuc gidy cong
nhén twong duong cla co quan c6 thAm quyén vé céng nhan twong duwong theo
quy dinh tai khoan 2 Diéu 18 ctiia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

¢) Gidy chimg nhan sirc khoe do co s y té c6 tham quyén cép;

d) Ban chinh hodc ban sao c6 chimg thuc Gidy xac nhan thoi gian thuc
hanh theo quy dinh tai Mau s6 03 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;
Trudong hop thuc hanh tai nhiéu co so, thoi gian thuc hanh dugc tinh 1a téng thoti
gian thuc hanh tai cic co s& nhung phai c6 Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh
cua tung co s¢ do;

d) Truong hop dé nghi cip Chimg chi hanh nghé duoc véi pham vi hoat
dong khac nhau va yéu cau thoi gian thuc hanh, co so thuc hanh chuyén mén
khac nhau thi ho so phai c6 Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh chuyén mon va
ndi dung thyc hanh chuyén moén cua mot hodc mot s6 co s dap ung yéu cau cla
mdi pham vi, vi tri hanh nghé. Truong hop cac pham vi hoat dong chuyén mén
co cung yéu_ cau vé thoi gian thyc hanh va co s¢ thyc hanh chuyén mon thi
khong yéu cau phai c6 Gidy xac nhan riéng d6i voi timg pham vi hoat dong
chuyén mon;

e) Gidy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cip nhat kién thirc
chuyén moén vé dugc dbi véi truong hop da bi thu hoéi Ching chi hanh nghé
duoc quy dinh tai Khoan 9 Diéu 28 cua Luat duoc.

g) Ban sao c6 chung thyc can cude cong dan, gidy chimg minh nhan dan
hogc h chiéu.

h) Phiéu 1y lich tu phap. Truong hop 14 ngudi nudc ngoai, nguoi Viét
Nam dinh cu & nudc ngoai phai ¢o 1y lich tu phap hodc van ban xac nhan hién
khong phai la nguoi pham to1 hodc bi truy ctru trach nhiém hinh sy, khong thude
truong hop bi cam hanh nghé, cdm lam cong viéc lién ‘quan den hoat dong duoc
theo ban an, quyét dinh ctia Toa an do co quan c6 thdm quyén ctia nudc ngoai
cap.

(Yéu cdu doi véi cac gidy to do co quan cé tham quyen nwdc ngodi cdp
nop trong ho SO dé nghi cap Chitng chi hanh nghé duwoc: cdc gidy to do co quan
co tham quyen nuoc ngoal cdp phai dwoc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh.
Cdc gidy to nay phdi ¢é ban dich sang tiéng Viét va dwoc céng chimg theo quy
dinh).

* S§6 lwgng hd so: 01 (bd)

d. Thoi han gidi quyét: 15 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan du ho so hop 1&.

e. Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.
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g. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: SO Y té.

h. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé dugc.

i. Lé phi: 500.000 dong

k. Tén mau don, mau to khai:

Phu luc I: Pon dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugctheo Mau s 02
Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP

Phu lu~c II; Giéy xac nhan thoi gian thu:c, hanh tai co sé thuc hanh chuyén
mon theo Mau s6 03 Phu luc I ctiia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Phuy luc III: Gi:ély xac nhén hoan thanh dao tao cap nhat kién thtrc chuyén
mon vé dugc theo Mau s6 12 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

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

Piéu 13 Luit duwoe (Piéu kién cap Chirng chi hanh nghé dworc)

1. C6 van bang, ching chi, gié}{ ching nhan chuyén mén (sau day goi
chung Ia van bang chuyén mon) dugc cap hodc cong nhan tai Viét Nam phu hop
V01 vi tri cong viée va co sé kinh doanh dugc bao gom:

a) Bang tot nghiép dai hoc nganh duoc (sau day goi 1a Bang dugc s¥);

b) Bang tot nghiép dai hoc nganh y da khoa;

c) Bﬁr}g t6t nghiép dai hoc nganh y hoc c¢6 truyén hodc dai hoc nganh
dugc co truyén;

d) Bang tt nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang tot nghiép dai hoc nganh héa hoc;

e) Bang tt nghiép cao dang nganh dugc;

g) Bang tot nghiép trung cip nganh dugc;

h) Bang t6t nghiép cao dang, trung cp nganh y;

i) Bang tot nghiép trung cdp y hoc ¢ truyén hodc duoc cb truyén;

k) Vian bang, chimg chi so cap duoc;

1) Giay ching nhan vé luong vy, gidy ching nhan vé lu:(mg dugc, gidy

ching nhén bai thuoc gia truyen hodc van bang, chimg chi, gidy chimg nhan
khac vé y duoc co truyén duoc cip trude ngay Luat ndy c6 hiéu luc.

2. Co thoit gian thuc hanh tai co s& kinh doanh dugc, bd phan dugc cua co
s& kham bénh, chita bénh, trudong dao tao chuyén nganh dugc, co s& nghién cuu
duoc, co s& kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude, co quan quan ly vé duge
hoac van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc
dugc tai Viét Nam (sau day goi chung 1a co s¢ dugc); co sé& kham bénh, chira
bénh phi hop véi chuyén moén ctia nguoi hanh nghé theo quy dinh sau day:

a) Pbi v6i nguoi bi thu hdéi Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai
Khoan 9 Piéu 28 cua Luat nay thi khéng yéu cau thoi gian thuc hanh nhung
phai cap nhat kién thire chuyén moén vé duoc;

b) Pbi v6i ngudi co trinh do chuyén khoa sau dai hoc phu hop véi pham
vi hanh nghé thi dugc giam thoi gian thue hanh theo quy dinh cua Chinh phu;
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¢) Péi v6i nguoi c6 van bang chuyén moén quy dinh tai Diém 1 Khoan 1 Piéu
13 cta Luat nély thi thot gian thyce hanh theo quy dinh ctia BS truéng Bo Y té.

3.Co glay chtng nhan du stc khoe dé hanh nghé duoc do co sd y té ¢o
tham quyén cap.

4. Khong thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Dang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh ban an, quyét
dinh cia Toa 4&n; trong thoi gian bi carn hanh nghé, cam lam cong viéc lién quan
dén hoat dong duoc theo ban an, quyet dinh cua Toa an;

b) Bi han ché ning luc hanh vi dan su.

Va quy dinh tai cac diéu tai Luat dugc 2016 sau:

Piéu 14. Piéu kién cip Chung chi hanh nghé dugc tai Viét Nam d6i voéi
nguoi nudce ngoai va nguol Viét Nam dinh cu & nudce ngoai.

Piéu 15. Piéu kién dbi voi nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé dugc va
ngudi phu trach vé bao dam chat lugng cta co s¢ san xuét thudc, nguyén lidu lam
thudc

Diéu 16. Piéu kién ddi voi nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc
clia co s& ban budn thude, nguyén liéu lam thude

Piéu 17. Piéu kién ddi vai nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc
ctia co s& xut khau, nhap khau thude, nguyén liéu lam thude

Picu 18. Piéu kién dbi voi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc
ctia co s ban 1¢ thude

Picu 19. Piéu kién dbi voi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc
cta co sd kinh doanh dich vy kiém nghiém thuéc, nguyén li¢u lam thude

Piéu 20. Piéu kién ddi vai nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc
ctia co s& kinh doanh dich vu thtr thude trén 1am sang, thir tuong duong sinh hoc
ctia thubce

Piéu 21. Piéu kién ddi v6i ngudi phu trach cong tac dugc 14m sang cua
co s& kham bénh, chira bénh

Piéu 22. Diéu kién d6i v6i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc
cua co so kinh doanh dich vu bao quan thude, nguyén li¢u lam thude

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

- Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Nghi dinh s6 54/2014/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pha quy dinh
chi tiét mot so diéu va bién phép thi hanh Luat dugc

- Nghi dinh sb 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stra doi,
bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
Vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y té.

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 ciia B9 trudng
Bo Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quan 1y va s dung phi trong
linh vyc Dugc, My phém
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. Mau 56 02
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

DON DE NGHI
Cép chirng chi hanh nghé dwoc
Kinh gui: .............. (D)eeeeeiiens
| 5 (0 T2 TR <) A
2. Ngay, thang, ndm sinh: ....... ...
3. Noi ding ky ho khau thuong trils ........oooueeeieeeie e
4. ChO G hIBI NMAY: © .. eeieee e e,
5.S6 CMND/The can cudc/HO chleu/Cac gidy to trong duong khac: ............
NEay CAp: .covveevennnn. NOT CAP: e,
6. bién thoai: ..................... Email (N€U CO): .vvneeenei e
7. VAN bANg ChuyBn MON: ......oeue et
8. Da co thoi gian thuc hanh tai co sd duge: .....oooviiii
Tongdy ....ooooevvennn. dénngdy ............... Tal oo
Noidung thuc hanh: ... ... e
TUNgay .oovvvvveieennn dénngay .................... Tat coovviii,
Noidung thuc hanh: ... ...

Nguoi dé nghi cip ching chi hanh nghé dugc thudc truong hop sau:
Nguoi dé nghi cip ching chi hanh nghé dugc lan dau
Nguoi da dugc cap ching chi hanh nghé duge nhung chimg chi hanh
nghé dugc bi thu hdi theo quy dinh

Dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thirc:

Xét hd so: O Thi: o

Ping ky pham vi hanh nghé chuyén mén sau: ...

(Liét ké cac vi tri cong viéc ma ca nhan dé nghi va dap umg diéu kién theo quy
dinh tai Muc 1 Chuong III ctia Luat dugc 2016)

Sau khi nghién ctru Luét dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, t6i xin
cam doan thyc hién nghiém tiac va dﬁy du cac quy dinh hién hanh cua Luat duoc va
cac van ban quy pham phap luat vé dugc c6 lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan
toan trach nhiém trudce phép luat.

Kinh d¢ nghi Quy co quan xem xét va cap chung chi hanh nghé duoc cho ti.
T61 xin gt kém theo don nay céc tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54 /2017/ND-
CP ngay 8/5/2017 cua Chinh phu./.

.............. , ngay ....... thang ....... nam ........
Nguwoi lam don
(Ky va ghi ré ho tén)

Ghi chu: ’
(1) Tén co quan cap CCHND.
(2) Tén dia danh.

(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tur biéu 15 dén Diéu 22 cua Luat dugc, cu thé:
1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce ctia co sé san xuat thude trir truong hop 2, 3
dudi day.
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2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua co so san Xuét nguyén li¢u [am thude 1a
duoc chit, ta duoc, vo nang. _

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co s& san xuét vic xin, sinh pha‘im va
nguyén li¢u san xuét véc xin, sinh pham.

4. Nguoi phu trach Ve bao dam chat luong cua co s6 san Xuét thuoc trir truong hop 5, 6 dudi day.
5. Nguoi phu trach Ve bao dam chét luong ctia co sé san xut vic xin, sinh pham.

6. Nguoi phu trach vé bao dam chit luong cua co sé san xudt nguyén liéu 1am thude 13 duoc
chét, ta duoc, vo nang.

7. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua
co s6 san xuét duogc lidu;

8. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua
ho kinh doanh, hop tac xa san xuét duogc lidu.

9. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé ban budn thude, nguyén lidu 1am
thudc, trir trudng hop 10, 11 dudi day.

10. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ctia co s ban budn vic xin, sinh pham.

11. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua co s ban budn duoce lidu, thude duge
liéu, thudc co truyén.

12. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugce cua co s xuit khau, nhap khéu thudc,
nguyén liéu 1am thudc, trir truong hop 13, 14 sau day.

13. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co sé xuat khau, nhap khau vic xin,
sinh pham.

14. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cla co s& xuat khau, nhap khéu dugc liéu,
thudc duoc liéu, thude ¢ truyén.

15. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon Vé dugc cua nha thudc.

16. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon Ve dugc cta quay thudc.

17. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua ti thudc tram y té xa

18. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co s6 chuyén bén 1¢ dugc licu, thube
duoc liéu, thude cb truyén.

19. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co so kinh doanh dich vu kiém nghiém
thubc, nguyeén liéu lam thude, trir truong hop 20 dudi day.

20. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co so kinh doanh dich vu kiém nghiém
véc xin, sinh phérn,

21. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co sé kinh doanh dich vu thir thube trén
lam sang, thir twong dwong sinh hoc ciia thudc, trir truong hop 22 dudi day.

22. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén cia co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am
sang, thu tuong duong sinh hoc cia thude duoc lidu, thude cd truyén.

23. Nguoi phu trach cong tdc dugc 1am sang ctiia co s¢ kham bénh, chira bénh, trir truong hop
24 duéi day.

24. Ngudi phu trach cong tac dugce 1am sang cua co s kham bénh, chira bénh bang y hoc cb
truyén.

25. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cia co so kinh doanh dich vu bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir trudng hop 26 dudi day.

26. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé dugce cua co so kinh doanh dich vu bao quan Véc
xin, sinh pham.
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. Mau 56 03
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
Thoi gian thwe hanh tai co sé thwe hanh chuyén mén vé duoc

I CO SO ettt et e e e
Biachin.. ...
S6 gidy CNDDKKDD: ... eeeeeeeeeeeeinn. O e
XAC AN ONG/BA ...
S6 CMND/The can cude/HO chiéu/Cac glay to tuong duong khac: ..................
NEAY CAP: ..o NOT CAP: e
TRUONG tT LT .ot et e
D3 c6 thoi gian thuyc hanh duge tai: ...
TUNGAY oo AN NEAY .o
No6i dung thuc hanh: e
Tbi xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhan trén./.

........... , ngay ....... thang ....... nam ... .....
Nguwoi dai dién trweéc phap luat/nguoi dwgce uy quyen
(K, ghi ¥é ho tén, chirc danh, déng dau (néu co))(?’)

Ghi cha:

(1) Pién sé gidy CNPDKKDD néu la co sé kinh doanh diwgc

(2) Ghi ngi dung thuc hanh theo quy dinh tai Piéu 20 ciia Nghi dinh 54/2017/ND-CP.
(3) Déi véi co s6 thwe hanh la nha thude, khéng phdi dong dau vao Gidy xdc nhdn.
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Méiu sé6 12
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phic

GIAY XAC NHAN

Hoan thanh dao tao, cip nhat kién thic chuyén mén vé dwoe

XAC NNAN ONG/BA: .....eviivrceieeieeee e see sttt s enaaneees
Ngay, thang, NAm SINN: ....cc.oviiiii e
ChO G RN DAY ...eeve ettt e ettt en ettt en e
Noi dang ky ho Khau thuOng il .....c.veeveeveererereeeseseeseseeseesessesessessseses s seneans
S6 CMND/Thé cin cude/Ho chiéu/Cac gidy to tuong duong khac:.............
Ngay céip: ............ Noi cép
Dién thoai: ....ccccoeviiiii Email (18U CO)unrrnrrrrreieieeeeeeseseseesensenines
VN bang ChuyBn MON: .......oveveeveeeerieeeeeeseesesssessesees s sesssssssseses s s,
D3 dugc cip Ching chi hanh nghé duwoc sé: ..................... NZAY.....coevenvrnnns
b3 hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc nhu sau:
Thot gian tor: Ngay................... AN NGAY......oot oo e,
SO QIO thAIM AU .....vecececece ettt
Noi dung chuong trinh cho d0i tHONE: ... c.oveevveereieeeeeeeeeiees e @)
Co s¢ dao tao, cap nhat:...... @ bia chi:......... B e,

..... , ngay .... thang ...

Nguwoi dai dién trude phap luat/ngu’O'l du’o’c uy quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddau (néu cd))

Ghi cha:

(1): Ghi rd dbi twong tham gia dao tao (vi du: ngudi hanh nghé dugc: ban buén...).
(2): Tén co so dao tao cap nhat.

(3): bia chi co s¢ dao tao cép nhat.
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2. Cap Chirng chi hanh nghé duwoc theo hinh thirc xét hd so trong truwomg
hop CCHND bi ghi sai do 15i ciia co' quan cap CCHND

a. Trinh tu thuc hién:

Buéc 1: Nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc ndp hd so qua
duong buu dién; truc tuyén hodc truc tiép tai Trung tdm phuc vu hanh chinh
cong tinh Ninh Thuan.

Buwée 2: Sau khi nhan hd so, S& Y té cdp Chung chi hanh nghé dugc
trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so (Phiéu
tiép nhan hd so theo MAu s6 01 Phu lyc 1 Nghi dinh s 54/2017/ND-
CP).Truong hop khong cap Ching chi hanh nghé duoc phai ¢6 van ban tra 1oi
va néu rd ly do;

Buéc 3: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Chung chi hanh
nghé dugc, SO Y té cong bo, cap nhat trén Cong thong tin dién tir ciia don vi cac
thdng tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nam sinh cta nguoi duoc cip Ching chi hanh nghé duoc;
b) S6 Chung chi hanh nghé duoc;
c¢) Pham vi hoat dong chuy&n mon.

b. Cach thirc thue hién: H6 so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoic
truc tiép tai Trung tAm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuén.

c. Thanh phin, so lwong ho so:

* Thanh phan hd so:

- Pon d& nghi cap Chung chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau sb 02
Phu lyc I ctia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP, 02 anh chan dung cta nguoi dé
nghi cap Chung chi hanh nghé duoc trong thoi gian khong qua 06 thang;

* S6 lwong ho so: 01 (b0)

d. Thoi han giai quyét: 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan da ho so hop 18.

e. Poi twong thuce hién tha tuc hanh chinh: Ca nhan.

g. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té.

h. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Chtng chi hanh nghé duoc.

I. L€ phi: Chua quy dinh.

k. Tén miu don, miu to khai:

Phu lyc I: Pon dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc theo Mau s 02
Phu luc I cia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP

l. Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh: khong

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

- Luét duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phii quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luét duoc.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phii sira doi,
bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nudc cia Bo Y té

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 ciia B9 trudng
Bo Tai chinh quy dinh mrc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vyc Dugc, My phém
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. Mau 56 02
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

DON DE NGHI
Cép chirng chi hanh nghé dwoc
Kinh gui: .............. (D)eeeeeiiens
| 5 (0 T2 TR <) A
2. Ngay, thang, ndm sinh: ....... ...
3. Noi ding ky ho khau thuong tris ........oooueeiie e
4. ChO G HIBI NMAY: © ..ot e,
5.S6 CMND/The can cudc/HO chleu/Cac gidy to trong duong khac: ............
NEay CAp: .covveevennnn. NOT CAP: e,
6. bién thoai: ..................... Email (N€U CO): .vvneeenei e
7. VAN bAng chuyBn MON: .......oeue e,
8. Da co thoi gian thyc hanh tai co sdG duge: ....oviiiiiiii
Tongdy ....ooooevvennn. dénngdy ............... Tal oo
Noi dung thuc hanh: ... ...
TUNgay .oovvvvveieennn dénngay .................... Tat coovviii,
Noidung thuc hanh: ... ...

Nguoi dé nghi cip ching chi hanh nghé dugc thudc truong hop sau:

Nguoi dé nghi cip ching chi hanh nghé dugc lan dau

Nguoi da dugce cép‘ chtng chi hanh nghé dugc nhung chimg chi hanh
nghé dugc bi thu héi theo quy dinh

Dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thirc:

Xét ho so: O Thi: o

Ping ky pham vi hanh nghé chuyén mén sau: ...
(Liét ké cac vi tri cong viéc ma ca nhan dé nghi va dap umg diéu kién theo quy

dinh tai Muc 1 Chuong III ctia Luat dugc 2016)

Sau khi nghién ctru Luat dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, toi xin
cam doan thyc hién nghiém tiac va dﬁy du cac quy dinh hién hanh cua Luat duoc va
cac van ban quy pham phap luat vé dugc c6 lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan

toan trach nhiém trudce phap luat.

Kinh d¢ nghi Quy co quan xem xét va cap chung chi hanh nghé duoc cho ti.
T61 xin gt kém theo don nay cac tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54 /2017/ND-

CP ngay 8/5/2017 cua Chinh phu./.

Nguwoi lam don
(Ky va ghi ro6 ho tén)
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Ghi chu:

(1) Tén co quan cAp CCHND.

(2) Tén dia danh.

(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tur biéu 15 dén Diéu 22 cta Luat dugc, cu thé:

1. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé dugc clia co so san xuat thude trir truong hop 2, 3
dudi day.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duge caa co s& san xuit nguyén li¢u lam thude 1a
duoc chit, ta duoc, vo nang.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co s& san xuét vic xin, sinh phé‘im va
nguyén li¢u san xuét véc xin, sinh pham.

4. Nguoi phu trach Ve bao dam chat luong cua co s6 san Xuét thuoc trir truong hop 5, 6 dudi day.
5. Nguoi phu trach Ve bao dam chét luong ctia co sé san xut vic xin, sinh pham.

6. Ngudi phu trach vé bao dam chat luong cua co sd san xuat nguyén liéu lam thude 1a dugc
chét, ta duoc, vo nang.

7. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao dam chit lugng cia
co s6 san xuét duogc lidu;

8. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao dam chat lugng cta
ho kinh doanh, hop tac xa san xuét duogc lidu.

9. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé ban budn thude, nguyén lidu 1am
thudc, trir trudng hop 10, 11 dudi day.

10. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ctia co s ban budn vic xin, sinh pham.

11. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cla co sé ban budn duge lidu, thude duoc
liéu, thudc co truyén.

12. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugce cua co s xuit khau, nhap khéu thudc,
nguyén liéu 1am thudc, trir truong hop 13, 14 sau day.

13. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s¢ xuat khau, nhap khau vic xin,
sinh pham.

14. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce cia co so xuit khau, nhap khéu duogc liéu,
thude dugc lidu, thudce cd truyén.

15. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon Vé dugc cua nha thude.

16. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon Ve dugc cua quay thude.

17. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua ti thudc tram y té xa

18. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co s chuyén ban 1¢ dugc licu, thube
duoc liéu, thude cb truyén.

19. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co so kinh doanh dich vu kiém nghiém
thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir trudng hop 20 dudi day.

20. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co so kinh doanh dich vu kiém nghiém
véc xin, sinh phém,

21. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce cta co sé kinh doanh dich vy thir thude trén
1am sang, thir trong dwong sinh hoc ciia thudc, trir truong hop 22 dudi day.

22. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén cia co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am
sang, thu tuong duong sinh hoc cua thube duge lidu, thude cd truyén.

23. Nguoi phu trach cong tdc dugc 1am sang ctiia co s¢ kham bénh, chira bénh, trir truong hop
24 duéi day.

24. Ngudi phu trach cong tac dugce 1am sang cua co s kham bénh, chira bénh bang y hoc cb
truyén.

25. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cta co sd kinh doanh dich vu bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir trudng hop 26 dudi day.

26. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugce cua co so kinh doanh dich vu bao quan Véc
xin, sinh pham.
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3. Cép lai Chitng chi hanh nghé dwgc theo hinh thirc xét ho so' (truwong hop
bi hu héng hodc bi mat)

a. Trinh ty thyc hién:

Buwée I: Nguoi dé nghi cap lai Chung chi hanh nghé dugc ndp hd so qua
duong buu dié€n; truc tuy€n hodc truc tiép tai Trung tdm phuc vu hanh chinh
cong tinh Ninh Thuan.

Budc 2:Sau khi nhén 1}6 80, SO Y té tra cho nguoi dé nghi cap lai Ching
chi hér}h nghé duogc Phi€u ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 Phuyc luc I cua Nghi
dinh s 54/2017/Nb-CP.

a) Truong hop khong co yéu cau sira d6i, bo sung hd so, SO Y té cap
Chutng chi hanh nghé duoc trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so.Trudng hop khong cip lai Ching chi hanh nghé duoc phai
c6 van ban tra 161 va néu 10 1y do;

b) Truong hop ¢ yéu cau stra d6i, bod sung ho so, S& Y té phai ¢ van ban
thong bao ndi dung yéu cau stra doi, bd sung giri cho ngudi dé nghi trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Buwoc 3 Sau kh1 nhép hd so sf}’a dodi, bd sung, SO Y té tiép nllén hé SO tra
cho nguoi d€ nghi Phiéu tiép nhan ho so stra doi, boé sung theo Mau s6 01 Phu
luc I cua Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP.

~a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap ung yéu cau, SO Y té
tiép nhan ho so c6 van ban thong bao cho nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh
nghé duogc theo quy dinh tai diém b Budc 2;

~ b) Truong hgp khong co6 yéu cau stra d?)i, bo sung ddi v6i ho so stra doi,
bo sung S¢' Y t€ thyc hién theo quy dinh tai diém a Budc 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy SO Y té co vin ban thong bao sira
d6i, bo sung, nguodi dé nghi cap Chumg chi hanh nghé duoc phai ndp ho so sira
d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong stra doi, bd
sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so 1an ddu ma ho so bod sung khong
dap ung y€u cau thi ho so da nop khong con gia tri.

_ Budc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Chimg chi hanh
nghé dugc, S6 Y t€ cong bo, cap nhat trén Cong thong tin di¢n tir ctia don vi cac
thdng tin sau:

a) Ho, tén, ngdy thang ndm sinh cta ngudi duoc cap Chimg chi hanh nghé duoc;

b) S6 Chimg chi hanh nghé duoc;

c¢) Pham vi hoat dong chuyén mon.

b. Cach thirc thuc hié¢n: Hb so ndp qua dudng buu dién; truc tuyén hoic
truc tiép tai Trung tdm phuc vy hanh chinh cong tinh Ninh Thuén.

c. Thanh phan, sb lwong hd so:
* Thanh phan hd so:
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a) Pon dé nghi cap lai Chimg chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mau sé
04 Phl_; luc 1 ctia Nghi dinh §4/2017/ND—CP, cO anh chan dung cua nguoi dé
nghi cap Ching chi hanh nghé dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang;

b) Ban sao Chung chi hanh r}ghé dugce dd duoc cip, trudng hop bi méat
phai c6 cam két ciia nguoi dé€ nghi cap lai.

* 86 lwgng ho so: 01 (bod)

d. Thoi han gidi quyét: 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan du hd so hop 18
e. Doi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan.

g. Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: SO Y té.

h. Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: chimg chi hanh nghé.

i. Lé phi: 500.000 dong.

k. Tén miu don, miu to khai:

- Mau s6 04 (phu luc I): Pon dé nghi cip lai Chtng chi hanh nghé duoc.
l. Yéu ciu, diéu Kién thii tuc hanh chinh: khong

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

- Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 nam 2016.

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 quy dinh chi tiét thi hanh
mot so diéu cua luat Duoc.

- Nghij dinh s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi stra doi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thu¢c pham
vi quan ly nha nuéc cia Bo Y té.

- Thong tu sd 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua B truong
B¢ Tai chinh quy dinh mtrc thu, ché do thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong
linh vyc Dugc, My pham
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Mau s6 04
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc 1ap - Tu do - Hanh phic
DPON DE NGHI
Cip lai Chirng chi hanh nghé dwoc
Kinh gtri: .....ooooevieinan. O,
| = (o T2 T <) o P
2. Ngay, thang, ndm Sinh: ... e
3. ChO G MBI NAY: ..o
4. Noi dang ky ho Khau thurong tri: .......ooouee e
5.S6 CMND/The can cudc/HO chiéu/Cac glay to twong duong khac: .........................
NEAY CAP: oo, NOT CAP: ot
6.biénthoai: ... Email (08U CO): .ovvviiie e
7. VAN BANG CHUYEN MION: ... oeee ettt
Pi duoc cap Ching chi hanh nghé duwoc s&: ........ooooeeiiiiiiiiiii, 11702 R
Theo hinh thic: Xét ho so O Thi o
8. Pham vi hanh nghé da duoc cép:
0 P
() ettt

9. Tén va dia chi cla CO SO AUQC: ... .uuiii i e
10. Vi tri dang hanh nghé (néu dang hanh ngh@) ..............oocoiiiiiiiiiiiii i
11. Ly do (mat, hu hong): ..o
0 T6i xin cam két vé tinh xéc thyc cua viée mét Chuing ch1 hanh nghé dugc dong thoi khong
str dung Chimg chi hanh nghé duoc da mat dé hanh nghe
Sau khi nghién ctru Ludt dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, toi xin cam doan
thuc hién nghiém tic va day du cac quy dinh hién hanh cua Luat dugc va cac vin ban quy
pham phap luat vé dugc c6 lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trudc
phap luat.
Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai chirng chi hanh nghé duoc cho t6i.
T6i xin giri kém theo don ndy céc tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu./.
............ ngay ....... thang ....... nam ...
Nguwoi lam don
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi cha:

(1) Tén co quan cdp CCHND.

(2) Panh diu vao 6 vudng trong truong hop cip lai CCHND véi 1y do bi mat CCHND.
(3) Tén dia danh.

46



4. Piéu chinh Ching chi hanh nghé dwrgc theo hinh thirc xét duyét ho so.

a. Trinh ty thyc hién:

Buwéc I: Nguoi dé nghi diéu chinh ndi dung Chung chi hanh nghé duoc
hd so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoac truc tiép tai Trung tam phuc vu
hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

Budée 2:Sau khi nhan ho so, S& Y té tra cho nguoi dé nghi diéu chinh noi
dung Chimg chi hanh nghé dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s 01 Phyc lyc
I ciia Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so, S6 Y té cip
Chung chi hanh nghe dugc trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhén hd so;

b) Truong hop c6 yéu cau stra doi, bo sung ho so, S6' Y té phai co vin ban
thong bao nodi dung yéu cau sura doi, bd sung gui cho ngudi dé nghi trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Buwéc 3:. Sau khi nhin ho so stra d6i, b6 sung, S¢ Y té tra cho nguoi dé
nghi Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo sung theo Mau s6 01 Phy luc I ciia Nghi
dinh s0 54/2017/ND-CP.

a) Trudong hop ho so sira d6i, b sung khong dap tmg yéu cau, S6 Y té ¢o
van ban thong bao cho ngudi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc theo quy
dinh tai diém b Budc 2;

b) Trudng hop khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung ddi véi hod so stra doi,
bd sung S¢' Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a Buéc 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S ¢ vin ban thong bao stra doi, bd
sung, ngudi dé nghi cap Chung chi hanh nghe dugc phai nop ho so sira d6i, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong stra d6i, bd sung hoic
sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so 1an dau ma ho so bd sung khong dap tng yéu
cau thi ho so d3 nop khong con gia tri.

Buic 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Chimg chi hanh
nghé duoc, S6 Y té cong bo, cap nhat trén Céng thong tin dién tur cia don vi cac
thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang ndm sinh ciia ngudi duoc cap Chimg chi hanh nghé
duoc;

b) S6 Chimg chi hanh nghé duoc;

c) Pham vi hoat dong chuyén mon.

b Cich thire thyee hién: Ho so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hodc
tryc tiép tai Trung tim phuc vu hanh chinh c6ng tinh Ninh Thuan.

C. Thanh phan s6 lrong ho so:

* Thanh phan hd so:

a) Pon dé nghi diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé duoc thuc hién
theo MAau s6 05 Phu luc I cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP, c6 anh chan dung cua
ngudi dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc chup trong thoi gian khong qua 06
thang;

b) Ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc cac gidy to sau:

-Déi voi trudong hop thay d6i thong tin c nhan cta ngudi hanh nghé duoc
phai cé gidy to ching minh lién quan dén noi dung thay doi, gdbm mot trong cac
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gidy to sau: ~Ching minh nhén dén, ho chiéu, ho khau, thé cin cudc cong dan
hodc cac gidy t& x4c nhan lién quan dén nodi dung thay doi do co quan c6 tham
quyén cap theo quy dinh cua phép luat;

- DBéi véi truong hop thay ddi pham vi hoat dong chuyén mén, yéu cau
cac glay t& chimg minh ndi dung thay ddi sau: Vian bang chuyén mon tuong tmg
va gidy xac nhan thoi gian thyc hanh chuyén moén tai co s¢ duge phu horp

(Poi véi cdc gidy to trén do co quan c6 tham quyén nwgc ngoai cdp, phdi
la ban dwoce hop phdp héa lanh sw theo quy dinh. Cdc gidy to nay phdi c6 ban
dich sang tiéng Viét va duwoc cong chung theo quy dinh).

¢) Ban sao Chtng chi hanh nghé duoc da cap.

* S0 lwgng hd so: 01 (bd)

d. Thoi han giai quyét: 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan d hd so hop 1¢.

e. Pdi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.

g. Co' quan thye hién thii tuc hanh chinh: SO Y té.

h. Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: ching chi hanh nghé.

i. Lé phi: 500.000 dong.

k. Tén mau don, miu to Khai:

- Mau s6 05 (phu lyc I): Pon dé nghi diéu chinh noi dung Chiing chi hanh
nghé dugc.

l. Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh: Khong c6

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

- Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 nam 2016.

- Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 quy dinh chi tiét thi hanh
mét s diéu cua luat Dugc.

- Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phu stra doi,
bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan 1y nha nuéc cia BO Y té

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua Bo trudng
Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc Dugce, My pham
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Mau s6 05
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc
Kinh gti: ...l W e,

| 5 (0T TR 1<) o
2. Ngay, thang, nam Sinh: ... e
3. ChO O hiBN NAY: ..oieiie e,
4. Noi dang ky ho Khau thuong tri: ..........oeieie e
5.S6 CMND/The can cu6de/HO chiéu/Cac glay to tuong duong khac: ...................
Ngay cap ............................... NOT CAP: cntieie i
6.DPiénthoat: ...l Email (neu (o)
7. VAN bANE ChUYBN MON: ....oie oo
D3 dugc cap Ching chi hanh nghé duoc s6: .............c.oooei. NZAY .ovvirreeannnnnnn.
8. Hinh thirc cap: Xét ho so O Thi o

9. Pham vi hanh nghé a8 dUoc CAP: ... oevee e,
10. Vi tri cong viéc va co sé dang hanh nghé (néu ¢0) ..........ooevviiueeiiieeiieeiiin,
11. Noi dung xin diu chinh: .......ooouiien oot

Sau khi nghién ctru Luat dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, toi xin cam
doan thyc hién nghiém tac va déy du cac quy dinh hi¢n hanh ctia Luat dugc va cac van
ban quy pham phép luat vé duogc ¢6 lién quan. Néu vi pham t6i xin chju hoan toan
trach nhiém trudc phap luat.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va diéu chinh noi dung chimg chi hanh nghé duogc
cho toi.

T6i xin gtri kém theo don nay cac tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/NP-
CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu./.

Ngwoi lam don
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu: ’
(1) Ghi tén Co quan cap CCHND
(2) Tén dia danh.
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5. Cap lan dau va cép Gléy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dwoc ddi
voi tnm’ng hgp bi thu h01 giay chirng nhan dua diéu kién kinh doanh dwgc thugc
tham quyén caa So'Y té (Co s0 ban budn, nguyén liéu lam thudc, Co sé ban 1é
thudc bao gom nha thudc, quay thuoc, tii thude tramy té x4, co' so chuyén ban Ié
duoc li¢u, thudc dugc li¢u, thudc co truyen)

a. Trinh ty thyc hién:

Buoc 1: Co so dé nghi cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
duoc gtri ho so ndp qua dudong buu dién; truc tuyeén hodc truc tiép tai Trung tim
phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

Buwoc 2: Sau khi nhan hod so, SO Y tér tra cho ngudi dé nghi cép Giéy
chirng nhan du diéu kién ki,nh doanh dugc Phi€u ti€p nhan ho so theo Mau so6 01
Phuc luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong co6 yéu cau stra doi, bo sung hd so, S¢ Y té:

- Cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh duogc trong thoi han 20
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so dbi véi truong hop co 8O vat
chat, k¥ thuat va nhan su da dugc kiém tra, danh gia dap tng Thyc hanh t6t phu
hop v&i pham vi kinh doanh, khong phai to chirc danh gia thuc té tai co so dé
nghi cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

- T chtrc danh gia thuc té tai co s& dé nghi 7c§p Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, ké tr ngay ghi trén Phicu tiép
nhan ho so.

b)Trudng hop c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so ddi voi truong hop quy
dinh tai gach dau dong thur nhat thuoc muc a, trong thoi han 07 ngay lam vigce,
ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€ép nhan ho so, S¢ Y t€ c6 van ban g1 co s& dé nghi,
trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can stra doi, bo sung.

Buwée 3: Sau khi nhan hd so stra ddi, bd sung, S6¢ Y té tra cho co s dé
nghi Phi€u tiép nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau so 01 tai Phu luc I ban
hanh kém theoNghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop ho so sira doi, bo sung khong dap tng yéu cau, SO Y té ¢o
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai diém b Budce 2;

b) Truong hop khong ¢ yéu cau stra d6i, bd sung déi voi ho so sira doi, bo
sung, S&'Y té thuc hién theo quy dinh tai di€ém a Budc 2.

Buwéc 4: Sau khi danh gia thuc té co 6, S& Y té co trach nhiém:

- Cép Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 10
ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc t€ doéi voi truong hop
khong c6 yéu cau, khac phuc, stra chira;

- Ban hanh vin ban thong bao vé cac ndi dung can khic phuc, sira chita
trong thoi han 05ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té doi
vo1 truong hop ¢o yéu cau, khac phuc, stra chira.
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Buéc 5: Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban thong bao
va tai liéu chimg minh da hoan thanh viéc khic phuc, stra chira cua co s& dé
nghi, S6' Y té cap Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc tra 10 1y
do chua cap.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S& Y té c6 vin ban thong bao sira
d6i, bod sung, co s& dé nghi phai ndp hd so stra ddi, bd sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co s khong sira doi, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay nop hd
so 1an dau ma hd so b sung khong dap g yéu cau thi ho so di nop khong con
gia tri.

Budéc 6: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Glay chung nhén
du diéu kién kinh doanh dugc, S& Y té cong bd, cap nhat trén Cong thong tin
dién tir ciia don vi céc thdng tin sau:

a) Tén, dia chi co s& duogc cép Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, so Chimg chi
hanh nghé dugc;

¢) S Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

p. Cach thirc thwe hién: Hb so nop qua duong buu dién; truce tuyén hodc
truc ti€p tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phan, so lwong hé so:

* Thanh phan ho so:

1. Don dé nghi cap Gidy chiing nhan du dic:%u kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 19 Phu luc I tai Phu luc II cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP;

2. Tai liéu k¥ thuat bao gdm Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh
duoc hoac Gidy chung nhan Thyc hanh tot tai dia di€ém kinh doanh (néu c6) va
cac tai licu k¥ thuat sau:

a) Ddi v6i co s¢ ban budn thude, nguyén lidu lam thude: Tai lidu vé dia
diém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, trang thiét bi bao quan,
phuong tién van chuyén, hé thong quan ly chat lugng, tai ligu chuyén moén ky

thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu
lam thuoc;

b) Péi voi co sd ban 1¢é thude: Tai lidu vé dia diém, khu vuc bao quan,
trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén moén ky thuét va nhan sy theo nguyén tac
Thuc hanh tét co so ban 1é thudc.

DPdi véi co s6 chuyén ban 1¢ duoc ligu, thude duoc li‘éu, thude ¢b truyén:
Tai liéu chimg minh viéc dap timg quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 ctia Nghi dinh
54/2017/ND-CP theo quy dinh cua B truéng B Y té;

3. Ban sao c6 ching thuc Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép hoic tai
li¢u phap 1y chirng minh viéc thanh 1ap co s6.

4. Ban sao c6 chung thyc Chimg chi hanh nghé dugc.
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* S6 lwong ho so: 01 (bd)

d. Thoi han giai quyét:

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan du hd so ddi véi trudng hop khong
phai di danh gia co sé;

- 30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so ddi véi trudng hop phai di danh
gia co s0.

e. Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: t6 chic.

g. Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: So Y t.

h. Két qua thye hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan di diéu kién
kinh doanh dugc va Giay chirng nhan thuc hanh t6t (n€u co s& yéu cau).

i. Lé phi:

- Tham dinh diéu kién kinh doanh thudc doi v6i co s¢ ban budn (GDP):
4.000.000d/ho6 so

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuan ban 1¢ thuéc’(GPP) hodc tiéu chuan va
dicu kién, hanh nghé 7du’qc doi1 voi qéc co sO b;'tn 1é thudc chua bat budc thuc hién
nguyén tac, ti€u chuan thuc hanh tot nha thude theo 10 trinh: 1.000.000d/co s&

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuan bén 1¢ thuéc (GPP) doi véi co s6 ban
1¢ tai cac dia ban thudc vung kho khan, mién nui, hai dao: 500.000d/co sé.

- Tham dinh diéu kién cta co so chuyén ban I¢ dugc liéu, thude duoc liéu,
thude ¢6 truyén (gém ca vi thude o truyen): 750.000 dong/co s6. D61 voi co so tai dia
ban cc’), diéu kién kinh té - xa hoi khQ khan va dac biét kho khan theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 31/2021/ND-CP: 300.000 dong/co s6.

k. Tén mau don, mau to khai:

_ Don dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s6 19 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

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

Picu 33 Luat duge (Picu kién cap Gidy chirng nhan da diéu kién kinh
doanh dwgrc)

1. Piéu kién vé co so vt chat, k¥ thuat va nhan su dugc quy dinh nhu sau:

¢) Co s¢ ban buén thude, nguyén liéu lam thude phéi ¢6 dia diém, kho béo
quan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, h¢ thong quan ly
chat luong, tai liu chuyén mon ky thuat va nhan sy dap tmg Thyc hanh t6t phan
phoi thude, nguyén licu lam thudc;

d) Co s& ban 1¢ thube phai c6 dia Piém, khu vuc bao quan, trang ,thié’t bi
bao quan, tai liéu chuyén mén ky thuat va nhan sy dap tmg Thyc hanh t6t co so
ban }é thudc; doi1 vai co sé chuyén lgén 1é duoc liéu, ‘thuéc duoc liéu, thudc co
truyén thyc hién theo quy dinh tai Bi€ém b Khoan 2 Pi¢u 69 ctia Luat nay;

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc va vi tri cong viéc quy
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dinh tai Diéu 11 ciia Luat ndy phai c6 Chung chi hanh nghé duoc phu hop voi
co s kinh doanh dugc quy dinh tai Khoan 2 Di€¢u 32 cta Luat nay.

Piéu 31 Nghi dinh (Piéu kién kinh doanh thudc c6 truyén)

4. Co s6 ban budn thudc cb truyén phai co dia diém, kho bao quan thudc,
trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chét lugng, tai
liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy dap mg Thyc hanh tot phan phdi thude ddi
vé6i thude cb truyen Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co s ban
budn thude ¢b truyen theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 cua Luat duoc.

5. bi€u ki¢n cua co s¢ chuyén ban 1¢ dugc li€u, thude dugce liéu, thude co
truyén:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua co sé ban 1é duoge
ligu, thuoc dugc li¢u, thudc c6 truyén theo quy dinh tai khoan 4 Dicu 18 cua
Luat duoc;

b) C6 dia di€m cb dinh, riéng biét; dugc xay dung chac chan; dién tich
phu hop véi quy mo kinh doanh; bé tri ¢ noi cao rdo, thoang mat, an toan, cach
xa nguon 6 nhiém, bao dam phong chong chéy no;

¢) Phai c6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phu hop véi yéu
cau bao quan ghi trén nhan.

Thudc dugc liéu, thuoc ¢6 truyén phai dugc bao quan riéng biét véi duoc
liéu, vi thuoc co truyén.

Duoc liéu doc phai duoc bay ban (néu cd) va bao quan tai khu vuc riéng;
truong hop dugc bay ban va bao quan trong cung mot khu vuc véi cac duoc ligu
khéc thi phai dé riéng va ghi ro “dugc liéu doc” dé tranh nham lan.

Thudc dugce licu, thude cb truyén ké don phai duoc bay ban (néu co) va
bao quan tai khu vue riéng; truong hop dugc bay ban va bao quan trong cung
mot khu vuc voi cac thuée khong ké don thi phai dé riéng va ghi rd “Thudc ké
don” dé tranh nham lan.

Co s6 chuyén ban I¢ thude dugc liu, thude cd truyén hodc chuyén ban 1¢
dugc li€u thi chi can c6 khu vue bao quan tuong ung dé bao quan thude dugc
lidu, thude co truyén hodc dé bao quan duoc lidu, vi thude cb truyén;

d) Dung cy, bao bi tlep xuc truc t1ep voi thube dugc lidu, thude cd truyén,
dugc li¢u phai bao dam khong anh huong dén chat luong ctuia thude duoc licu,
thudce co truyén, duoc lidu;

d) Co so sach ghi chép hodc bién phap phu hop dé luu giir thong tin vé
hoat dong xuét nhép, truy xuit ngudn gbc;

e) Nguoi ban 1¢é duoc liu, thudc duoc liéu, thube cd truyén phai c6 mot
trong cac van bang quy dinh tai cac di€m a, c, e, g, 1 hodc 1 khoan 1 Bi€éu 13 cua
Luat duoc.

Dbi v6i duoc lidu doc, thude duge lidu ké don, thude b truyén ké don thi
nguoi truc tiép ban 1é va tu van cho ngudi mua phai la nguoi chiu trach nhiém
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chuyén mon cua co s¢ ban 1¢;

g) Truong hop co sé ban 1€ c6 kinh doanh thém cac mat hang khac
theo quy dinh cua phap luét thi cac mét hang nay phai dugc bay ban, bao
quan ¢ khu vuc riéng va khong gdy anh huong dén dugc li€u, thude dugc
li€u, thudc co truyén.

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

- Luét duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Nghi dinh sO 54/2014/NP-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phi quy dinh
chi ti€t mot so dieu va bi¢n phap thi hanh Luat dugc
- Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra d6i,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén dicu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nudc cua Bo Y te.

- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctia B Y té quy dinh vé
Thuc hanh t6t co so ban 1¢ thuoc.

- Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia Bo Y té quy dinh vé
Thuc hanh tot phan phéi thude, nguyén liéu lam thudc.

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nim 2023 cua B trudng
Bo Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vyc Duoc, My phﬁm
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MAu s6 19 Phu luc I
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cap Giay chirng nhin dua dieu kién kinh doanh dugc

Kinh gti: ...l O )

S o o
DA Chi: o
Truc thude .................. (néu la co so truc thude) ...,
DA Chi: o
Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon VE AUOC oo

’ S(f) CCHN Duoc .......... Noi cép .......... Nam cap ............ Co gia tri

dén (n€ucod): ....ovvvvvviinnnn..n.

Ngudi phu trach vé bao dam chit luong®.............coooiiiiiiiie
S6 CCHN Duoc ......... NOiCApP «.evvens NAM CAP v
1. B duoc cép Gidy chimg nhan thue hanh t6t®: o
- Gidy chtng nhan thyc hanh tot s&: ................... Ngay CAP: «eevveerenenn...
- Gidy chtng nhan thyc hanh tt s&: ..............cc...... Ngay cap:.........

2. Pa duoc cép Gidy chirng nhan du didu kién kinh doanh duge @

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
SOt NAY CAP? oo,
Co s& dé nghi S6 Y té cép Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
+ Loai hinh co sd kinh doanh ®: ...

+ Pham vi kinh doanh @ ...
+ Pia didm Kinh doanh: .........oouree e

‘ Dé nghi cap Gidy chimg nhan thyc hanh t6t kém theo Gidy chimg nhan du
didu Kien Kinh doanh'™:.........cooveeeeeeeee ettt

Chung t6i xin cam két tuan tha ddy di cac quy dinh cta phap luat co lién
quan, chap hanh nghiém sy chi dao ciia So' Y té.
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Co s¢ xin gui kém theo don nay:

- Cac tai liéu dé nghi cap gidy CNDPPKKDD quy dinh tai Diéu 32 cua Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi ti€t mét so
didu va bién phép thi hanh Luét dugc®

- Cac tai liéu dé nghi cap gidy CNDPPKKDD quy dinh tai Diéu 49 cua Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi ti€t mot so
diu va bién phép thi hanh Luat dugc @©.

.............. ,ngay... thang...

NGUOI PAI DIEN TRUGC PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))

Ghi chu:

(1) Co quan cip G1ay chuing nhan du dleu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung d6i voi co s san xuat thude, nguyén liéu lam thude va khi bat buc phai co
CCHND d6i v6i ngudi phu trach dam bao chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké Giéy ching nhan GPs con hi¢u lyc tai dia diém kinh doanh néu co.

(4) Liét ké Gidy chtg nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu luc néu co.

(5) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cua Luét dugc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh twong g véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s¢ dé
nghi va dap tng:

- La mot hoic mot sd pham vi theo quy dinh tai cac Piéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 cua Luat
duoc;

- Bdi v6i pham vi kinh doanh thude kiém soét dic biét: Ghi 16 timg pham vi kinh doanh thudc
kiém soat dic biét theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 cua Luat dugc.

(7) Ghi rd loai gidy chimg nhén thuc hanh tét dé nghi duoc cip kém Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh (néu co s¢ c6 nhu cau).

(8) Ap dung trong truong hop co s& duge phép lira chon mot trong cac hudéng dan vé Thuc
hanh tdt dad duge B Y té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung khi kiém tra viéc dap tng
Thuc hanh t6t.

(9) Ap dung d6i véi truong hop ndp hd so theo quy dinh tai Piéu 32 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP.

(10) Ap dung ddi v6i truong hop ndp hd so theo quy dinh tai Piéu 49 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP.
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6. Cap Gidy chirng nhian da diéu kién kinh doanh dwoc cho co sé thay doi
loai hinh kinh doanh dwoc hoic thay d6i pham vi kinh doanh dwoc c6 1am thay
d6i Piéu kién kinh doanh; thay d6i dia Piém kinh doanh dwgc thudc thim quyén
ciia S&' Y té (Co s& ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc; Co s ban 1é thube
bao gém nha thudc, quiy thudc, ti thudc tram y té xi, co' sé¢' chuyén ban 1é dwoc
liéu, thudc dwore liéu, thude co truyén)

a. Trinh ty thuc hién:

Budc I: Co so dé nghi cép Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh
duoc gtri ho so ndp qua dudong buu dién; truc tuyeén hodc truc tiép tai Trung tim
phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

Buwogc 2:Sau khi nhan hd so, S& Y té tra cho nguoi dé nghi cép (}iéy
chirng nhan du diéu kién ki’nh doanh dugc Phi€u ti€p nhan ho so theo Mau so6 01
Phuc luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong co yéu cau sira doi, bo sung ho so, SG Y té:

- Cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so dbi v&i truong hop co SO’ vat
chat, k¥ thuat va nhan su da dugc kiém tra, danh gia dap tng Thyc hanh t6t phu
hop v&i pham vi kinh doanh, khong phai to chirc danh gia thuc té tai co so dé
nghi cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

- T chtrc danh gia thuc té tai co s& dé nghi 7cép Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so.

b)Truong hop co yéu cau stra d01 bd sung hd so, trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, S¢ Y te cd van ban gui co
s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, noi dung can stra doi, bd sung.

Bu:(?c 3 Sau khi‘nhefm hd S0 sfrg dodi, bd sung, S& Y té tra cho co s dé
nghi Phi€u tiép nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban
hanh kém theoNghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop ho so sira doi, bo sung khong dap ng yéu cau, SO Y té ¢o
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai diém b Budce 2;

b) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung dbi vai ho so sira ddi, bo
sung, S6'Y teé thuc hién theo quy dinh tai di€ém a Budc 2.

Buwéc 4: Sau khi danh gia thuc té co s, S& Y té co trach nhiém:

- Cap Giéx chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thot han 10
ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc t€ doi voi truong hop
khong c6 yéu cau, khac phuc, stra chira;

- Ban hanh van ban thong bao vé cac ndi dung can khic phuc, stra chira
trong thot han 05 ngay lam viée, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té doi
voi1 truong hop co6 yéu cau, khac phuc, stra chira.

Buwéc 5: Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugcvan ban théng bao
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va tai liéu ching minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira cua co s& dé
nghi, S6 Y t€ cap Gidy ching nhan du di€u kién kinh doanh dugc hoac tra 161 1y
do chua cap.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S& Y té co vin ban thong bao sira
d6i, bod sung, co s d& nghi phai ndp ho so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co s khong sira doi, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay nop hd
so 1an dau ma hd so bo sung khong dap tmg yéu cau thi hd so da ndp khong con
gia tri.

Buéc 6: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh dugc, S& Y té cong bd, cap nhat trén Cong thong tin
dién tir ciia don vi céc thdng tin sau:

a) Tén, dia chi co s& dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

b) HQ tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, sd Chung chi
hanh nghé dugc;

¢) S Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

p. Cach thirc thwe hién: Hb so ndép qua duong buu dién; trice tuyén hodc
truc ti€p tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phan, so lwong hé so:

* Thanh phan ho so:

1. Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan di dicu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 19 Phu luc I tai Phu luc II cia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP;

’ 2. Tai1 liéu bao gém Giéy chiing nhe}n du diéu kién kiph doanh duoc hoac
Giay chung nhan Thuc he‘}nh tot tai dia di€ém kinh dpanh (néu co) va cac tai ligu
ky thuat twong ting v6i di€u kién kinh doanh thay doisau:

a) Ddi v6i co s¢ ban budn thude, nguyén lidu lam thudc: Tai lidu vé dia
diém, kho bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc, trang thiét bi bao quan,
phuong tién van chuyén, hé thong quan 1y chét lugng, tai liéu chuyén moén ky
thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc hanh tot phan phdi thude, nguyén licu
lam thudc;

b) Péi voi co s¢ ban 1é thude: Tai lidu vé dia diém, khu vuc bao quan,
trang thi€t bi bao quan, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy theo nguyén tac
Thuc hanh t6t co so ban 1¢ thuoc.

DPéi véi co s6 chuyén ban 1¢ duoc li¢u, thude duoc li‘éu, thube cb truyén:
Tai liéu chimg minh viéc dap tmg quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 ctia Nghi dinh
54/2017/ND-CP theo quy dinh Cua Bo truéng Bo Y té;

3. Ban sao c6 ching thuc Gidy ching nhan ding ky doanh nghiép hoic tai
li¢u phap 1y chirng minh viéc thanh 1ap co s6.

4. Ban sao c6 chimg thuc Chtng chi hanh nghé duoc.
* S6 lwong ho so: 01 (bd)
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d. Thoi han giai quyét:

- 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du hd so d6i v6i truong hop khong
phai di danh gia co sd;

- 30 ngaylam viéc ké tir ngdy nhan du ho so dbi véi truong hop phai di danh
gia co so.

e. P6i twong thuc hién thii tuc hanh chinh: Co so.

g. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: So Y té.

h. Két quéa thue hién thi tuc hanh chinh: gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc.

i. Lé phi:
- Tham dinh diéu kién kinh doanh thudc doi véi co s¢ ban budn (GDP):
4.000.000d/hd so

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuan ban 1é thuéc (GPP) hoic tiéu chuan va
di€u kién hanh nghé dugc d6i vaoi cac co sé ban 1é thudc chua bat budc thuc hién
nguyén tac, ti€u chuan thuc hanh t6t nha thude theo 16 trinh: 1.000.000d

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuan bén 1¢é thudc (GPP) dbi voi co s ban
Ié tai cac dia ban thudc ving kho khan, mién nui, hai dao: 500.0004

- Tham dinh diéu kién cta co s& chuyén ban 1¢ dugc licu, thude duoc lidu,
thude ¢o truyén (gém ca vi thude cd truyén): 750.000 dong/co so. Ddi véi co s6 tai dia
ban c6 diéu kién kinh té - x& hoi kho khan va dic biét kho khan theo quy dinh tai Nghi
dinh s6 31/2021/ND-CP: 300.000 dong/co so.

k. Tén mau don, miu to Khai:

_ Don dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s0 19 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

. Yéu céu, diéu kién thii tuc hanh chinh:

Piéu 33 Luat dugc (Piéu kién cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc)

1. Piéu kién vé co s& vat chit, ky thuat va nhan sy dugc quy dinh nhu sau:

¢) Co s& ban budn thude, nguyén liéu 1am thudc phai co dia Diém, kho
bao quan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan
Iy chét lugng, tai liu chuyén mon ky thuat va nhan sy dap tmg Thyc hanh t6t
phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc;

d) Co s& ban 1¢ thube phai c6 dia Piém, khu vuc bao quan, trang thiét bj
bao quan, tai liéu chuyén mén k¥ thuat va nhan sy dap tmg Thuc hanh tét co so
ban 1¢ thudc; ddi véi co sd chuyén ban 1¢ duge liéu, thude dugc lidu, thude co
truyén thuc hién theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 cua Luat nay;

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc va vi tri cong viéc quy
dinh tai Dicu 11 ciia Luat ndy phai c6 Chung chi hanh nghé dugc phu hop véi
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co sO kinh doanh dugc quy dinh tai Khoan 2 Diéu 32 cua Luét nay.
Diéu 31 Nghi dinh (Piéu kién kinh doanh thudc co truyén)

4. Co s6 ban budn thudc cb truyén phai co dia diém, kho bao quan thudc,
trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chat luong, tai
liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy dap mg Thyc hanh tot phan phdi thude ddi
vé6i thude cb truyen Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co s ban
budn thude ¢d truyen theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 cua Luat duoc.

5. bicu kién cta co sé chuyén ban 1¢ dugc li¢u, thuoc dugc liéu, thude co truyen:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoge cua co s& ban 1é duogc
ligu, thuoc dugc li¢u, thudc c6 truyén theo quy dinh tai khoan 4 Dicu 18 cua
Luat duoc;

b) Co6 dia diém c¢d dinh, riéng bict; dugc xay dung chic chin; dién tich
phu hgp véi quy mo kinh doanh; bo tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach
Xa ngudn 6 nhiém, bao dam phong chong chéy no;

¢) Phai c6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phu hop vdi yéu
cau bao quan ghi trén nhan.

Thudc dugc liéu, thuoc ¢6 truyén phai dugce bao quan riéng biét véi duoc
liéu, vi thuoc co truyén.

Duoc li¢u doc phai dugc bay ban (néu c¢d) va bdo quan tai khu vuc riéng;
truong hop dugc bay ban va bao quan trong cung mét khu vuc véi cac duge licu
khac thi phai dé riéng va ghi ré “dugc li¢u doc” dé tranh nham lan.

Thudc dugce licu, thude cb truyén ké don phai duoc bay ban (néu co) va
bao quan tai khu vue riéng; truong hop dugc bay ban va bao quan trong cung
mot khu vuc voi cac thuée khong ké don thi phai dé riéng va ghi & “Thudc ké
don” dé tranh nham 1an.

Co so chuyén ban I¢ thudc duoc liéu, thude cd truyén hodc chuyén ban le
dugc li€u thi chi can c¢6 khu vue bao quan tuong ung dé bao quan thude dugc
lidu, thude co truyén hodc dé bao quan dugce liéu, vi thude co truyén;

d) Dung cy, bao bi tlep xuc truc t1ep voi thube dugc lidu, thude cod truyén,
dugc li¢u phai bdo ddm khong anh hudng dén chat lugng cua thudc dugc liéu,
thudce co truyén, duoc lidu;

d) Co so sach ghi chép hodc bién phap phu hgp dé luu gitr théng tin vé
hoat dong xuét nhép, truy xuat ngudn goc;

e) Nguoi ban 1¢é duoc liu, thudc duoc liéu, thube cd truyén phai c6 mot
trong cac van bang quy dinh tai cac di€m a, c, e, g, 1 hodc 1 khoan 1 Bi€éu 13 cua
Luat duoc.

Dbi v6i duoc lidu doc, thude duogce lidu ké don, thude cb truyén ké don thi
nguoi truc tiép ban 1€ va tu van cho ngudi mua phai la nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon cua co so ban 1¢;
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g) Trudong hop co s& ban 1€ c6 kinh doanh thém cac mat hang khac theo
quy dinh cua phap luat thi cac mat hang nay phai dugc bay ban, bao quan ¢
khu vuc riéng va khong gay anh hudng dén duoc li¢u, thudc duoc li¢u, thuoc
cO truyén.

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

- Luét duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Nghi dinh sO 54/2014/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phii quy dinh
chi ti€t mot so dicu va bi¢n phap thi hanh Luat dugc

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cta Chinh phu sira doi,
bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nudc cua Bo Y te.

- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctia BO Y té quy dinh vé
Thuc hanh t6t co sé ban 1€ thudc.

- Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia Bo Y té quy dinh vé
Thuc hanh tot phan phéi thude, nguyén liéu lam thude.

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nim 2023 cua B trudng
Bo Tai chinh quy dinh mrc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc Dugc, My pham

Mau s6 19 Phu luc I
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

o DPON PE NGHI
Cap Giay chirng nhan dua di€u kién kinh doanh dugc

Kinh gui: ...l O s
RS W0«
DA Chi L
Truc thudoc ...t (néu la cosd truc thudc) ........ooeeeniiainl.
Dia Chi L.

Nguoi chiu trach nhiém chuyén méon vé duge .............oooiiiiiiin.n.

S(f) CCHN Duoc .......... Noi cép .......... Nam cip ............ Cé gia tri
dén (n€u cod): ....ovvvvvviinnnnn.nn.

Nguoi phu trach vé bao dam chat lu’ong(z) ......................................
S6 CCHN Duoc ......... NOiCAp c.ovnernnn. NAM CAP «eveeeeeeeeeenn
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1. B duoc cép Gidy chirmg nhan thue hanh t6t®: o

- Gidy chtng nhan thyc hanh tot s&: ................... Ngay CAP: «evvveeeennnnn..
- Gidy chtng nhan thyc hanh tot s6: ....................... Ngay cap:.........
2. ba duoc cap Glay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc @)

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
SO NAY CAP oo,
Co s& dé nghi S6' Y té cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
+ Loai hinh co s¢ kinh doanh ©).
+Pham vi kinh doanh @ ...

+Pia diém Kinh doanh: ..........ooieeo e

Pé nghi cap Gidy chimg nhan thyc hanh t6t kém theo Gidy chting nhan du
didu kién kinh doanh™:. ..o

Huéng dan thue hanh tét ap dung ...........................................................

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cua phap luét c6 lién
quan, chip hanh nghiém su chi dao cia So' Y té.

Co so xin gui kém theo don nay:

- Céc tai ligu dé nghi cap gidy CNDPDKKDD quy dinh tai Diéu 32 ctia Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6
didu va bién phép thi hanh Luat dugc®

- Céc tai liéu dé nghi cap gidy CNDDPKKDD quy dinh tai Diéu 49 ctia Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t mot s6
didu va bién phép thi hanh Luat dugc @°.

.............. ,ngay... thang... nam...
NGUOI PAI DIEN TRUGC PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh, dong ddau (néu co))

Ghi cha:

(1) Co quan cip Glay chirng nhan da dleu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi ap dung d6i voi co s san xuat thudc, nguyén lidu 1am thude va khi bit budc phai co
CCHND dbi voi ngudi phu trach dam béo chét luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.
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(3) Liét ké Gidy ching nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu co.

(4) Liét ké Gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu co.

(5) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 biéu 32 cua Luat duge.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh twong tmg voi diéu kién kinh doanh dwgc ma co so dé
nghi va dap ng:

- La mét hodc mot sb pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 cua Luét
duoc;

- Déi v6i pham vi kinh doanh thude kiém soat dic biét: Ghi o tung pham vi kinh doanh thude
kiém soét dic biét theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 cua Luat duoc.

(7) Ghi 15 loai gidy chirng nhan thue hanh tot dé nghi duoc cap kém Gidy chirng nhan du diéu
kién kinh doanh (néu co sé c6 nhu cau).

(8) Ap dung trong truong hop co s& dugce phép lia chon mot trong cac hudng dan vé Thuc
hanh tét d3 dugc BO Y té ban hanh hodc cong nhan dé 4p dung khi kiém tra viéc dap ung
Thyc hanh tdt.

(9) Ap dung d6i vé6i trudng hop ndp hd so theo quy dinh tai Pidu 32 Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP.

(10) Ap dung d6i véi truong hop ndp hd so theo quy dinh tai Didu 49 Nghi dinh sd
54/2017/ND-CP.

7. Cap lai Giéy chirng nhian da diéu kién kinh doanh dwoc thudc thim
quyen cua S0’ Y té (Co sé ban buén thudc, nguyen liéu 1am thudc; Co sé ban 16
thudc bao gom nha thudc, quay thuoc, ti thudc tramy té x4, co' so chuyén ban 1é
dwgec li€u, thudc duoc li¢u, thudc co truyen)

a. Trinh ty thuc hién:

Bude I: Co s d& nghi cip Gidy chimg nhan du dicu kién kinh doanh
duogc gtri ho so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hodc truc tiép tai Trung tam
phuc vu hanh chinh c6ng tinh Ninh Thuan.

Buwée 2:Sau khi nhan hod so, S& Y té tra cho nguoi dé nghi cip Gidy
chirng nhan du diéu kién ki,nh doanh dugc Phi€u ti€p nhan ho so theo Mau s6 01
Phuc luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

L. Truong hop khong co6 yéu cau stra doi, bo sung ho so, So' Y té cap lai
Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc c6 trach nhiém:

a) Cép lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han
15 ngay ké tur ngay ghi trén Phi€u tiép nhén hé so doi voi truong hop Giay
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc bi mat, hu hong;

b) Cap lai Glay chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so d6i vai truong hop
thong tin ghi trén Glay ching nhan du dle}l kién kinh doanh dugc bi ghi sai do
161 ctia co quan cap Giay chfrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

2. Truong hop c6 yéu cau stra doi, bo sung hé so, SO Y té phai c6 van ban

thong bao cho co so dé yéu cau sira doi, bo sung hd so dé& nghi cép lai, diéu
chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 05ngay 1am
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viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

_ Buwdrc 3: Sau khi nhan h(:i SO sura Q6i, bd sung, SO Y té tra cho co s& nop
ho so sura doi, bo sung Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi
dinh s6 54/2017/Nb-CP

a) Truong hop ho so stra doi, bo sung khong dap tmg yéu cau, So Y té c6
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai di€ém 2 Budce 2;

b) Truong hop khong co yéu cau stra ddi, bo sung, SoY té cap lai Gidy
ching nhan du dicu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai di€ém 1 Budc 2.

~ Trong thot han 06 thang, ké tur ngay So Yﬁté' ¢ van ban thong bao stra
do1, b6 sung, co s¢ d¢ nghi phai ndp ho so sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau
thot han trén, co s¢ khong stra do1, bo sung hodc sau 12 (muoi hai) thang ké tur
ngay nop ho so lan dau ma ho so bod sung khong dap tmg yéu cau thi ho so da
nop khong con gia tri.

~ Buwdc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéce, ké tir ngay cép,lai, diéu chinh

Giﬁy chimg nhan du di€u kién kinh doanh duogc, S& Y técong bo, cap nhat trén
Cong thong tin dién tir ctia don vi cac théng tin sau:

a) Tén, dia chi co s¢ dugc cép lai, diéu chinh Giéy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, so Chimg chi
hanh nghé dugc;

¢) S Gidy chirmg nhéan du diéu kién kinh doanh duoc.

b. Cach thirc thye hi¢n: Hb so ndp qua dudng buu dién; truc tuyén hodc
tryc ti€p tai Trung tam phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phan, so lwong hé so:

* Thanh phan ho so:

a~) Bqn dé nghi cép lai Giéy chl'mg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
theo Mau s6 20 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc dbi véi trudng hop trén
Glay chtrg nhéan du diéu kién kinh doanh dugc bi ghi sai do 18i ctia co quan cip
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh.

* S6 lwong ho so: 01 (bd)

d. Thoi han giai quyét:

- 15 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi voi
truong hop Gidy ching nhéan da diéu kién kinh doanh dugc bi mat, hu hong.

- 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi

truong hop cap lai do 131 cta co quan cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc.

e. P6i twong thuce hién thii tuc hanh chinh: Céc co s6 kinh doanh dugc
g. Co quan thye hién tha tuc hanh chinh: S6¢'Y té.
h. Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan du diéu kién
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kinh doanh duorc.
i. Lé phi: Chua quy dinh.
k. Tén mau don, miu to khai:
~ bon dé nghi cap lai Giay ching nhén du diéu kién kinh doanh duoctheo
Mau s6 20 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
l. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh: khong
m. Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:
- Luét duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
- Nghi dinh sO 54/2014/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat dugc
- Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stra d6i,
bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nudc cua Bo Y te.
- Thong tu sd 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua B truong
B¢ Tai chinh quy dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong
linh vyc Dugc, My pham

‘ ? Mau s6 20
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI
Cap lai Giay chirng nhan du dieéu kién kinh doanh dwge

Kinh gui: .......... ) PR

T GO SO oottt ittt e e e,
Truc thudc (néu 1acosOtruc thude) ..o
DA G o,
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon VE AUGC v
S6 CCHN DUQC ... NOTCAP «evveeveeieeii e Namcip ...........
CO @id tri AN (NEU CO): .ot
Nguoi phu trach vé bao dam cht luqng(z) ......................................................
S6 CCHN DUQC .....oeeveee.. NOTCAP < Nam cap ......co......
Di duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

- Loai hinh cosd kinh doanh;.......................ooi. O

Ly do Xin cAp 1ai: .......ooovviiiiii e O e,

Chung t6i xin cam két tuan tha ddy du cac quy dinh cta phap ludt c6 lién quan, chip
hanh nghiém sy chi dao cia BO Y t6/SO Y té.

Co s6 xin gui kém theo don nay cac tai liéu dé nghi cap lai gily CNPPKKDD quy
dinh tai Piéu 32 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pha quy
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dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

. ., ngay ....... thang ....... nam ......
Ngum dal dlen trude phap luat/ Nguwoi duoc 1 uy quyen
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh va dong dau (néu cd))

Ghi cha:

(1) Co quan cip Gidy chﬁ:ng nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

(2) Chi ap dung d6i voi co so san xuét thude, nguyén lidu lam thudc va khi bat budc phai c6
CCHND ddi véi nguoi phy trach dam bao chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.
(3), (4), (5): Ghi theo dung Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc di dugc cap.

(6): Ghi mdt trong céc ndi dung dé nghi cap lai quy dinh tai khoan 2 Piéu 36 Luat dugc.

8. C’é‘ip Gidy ching nhin di diéu kiéP kinh doanh dwgc cho co so kinh
doanh thuoc phai kiém soat dac biét thugc thaim quyeén cua S¢ Y té

a. Trinh ty thuc hién:

Buéc 1: Co sé dé nghi cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc gui hd so vé So Y té tinh, thanh phé truc thudce trung uong noi co sd do
dat dia diém kinh doanh.

Buwéc 2: Sau khi nhan hd so, S0 Y té tra cho ngudi dé nghi cdp Gidy
chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 01
Phuc luc | cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong cd yéu cau sira doi, bo sung ho so, SO Y té:

- Cap Gidy chuang nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi véi truong hop co sé vat
chat, k§ thuat va nhan su da duoc kiém tra, danh gia dap tng Thuc hanh tét phu
hop voi pham vi kinh doanh, khéng phai to chitc danh gia thuc té tai co so dé
nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

- T6 chirc danh gia thyc té tai co s¢ dé nghi cip Gidy ching nhan du diéu

kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so.

b)Truong hop cd yéu cau sira ddi, bo sung hd so ddi véi trudng hop quy
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dinh tai gach dau dong thtr nhat thuoc muc a, trong thoi han 10 ngay 1am viéc,
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té c¢6 van ban gui co s& dé nghi,
trong d6 phai néu cy thé céc tai liéu, noi dung can sira doi, bo sung.

Bu,’é’c 3 Sau khi‘nhém hd SO sfxa} doi, bd Sung,~S€y ,Y té tra cho co s& dé
nghi Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau so 01 tai Phu luc | ban
hanh kem theoNghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop ho so sira doi, bo sung khong dap tng yéu cau, So Y té co
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai diem b Budc 2;

b) Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung doi véi ho so sira doi, bo
sung, S¢ Y teé thuc hién theo quy dinh tai diém a Budc 2.

Buwoc 4: Sau khi danh gia thuc té co so, S¢ Y té ¢d trach nhiém:

- Cap Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 10
ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té doi voi truong hop
khdng c6 yéu cau, khac phuc, stra chira;

- Ban hanh van ban théng bao vé cac noi dung can khic phuc, sira chira
trong thoi han 05ngay 1am viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té doi
Vvéi truong hop c6 yéu cau, khac phuc, sta chira.

Buwéc 5: Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duocvan ban thong bao
va tai liéu chimg minh d3 hoan thanh viéc khic phuc, sitra chira cua co so dé
nghi, S& Y té cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc hoac tra 16i 1y
do chua cap.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Sé Y té co vian ban théng bao sua
d6i, bd sung, co s dé nghi phai nop hd so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co s& khong stra ddi, bo sung hoic sau 12 thang ké tir ngay nop hod
so 1an dau ma hd so b sung khong dap ng yéu cau thi ho so da nop khong con
gia tri.

Buéc 6: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Giy chang nhan
du diéu kién kinh doanh duoc, S¢ Y té cdng bé, cap nhat trén Cong thong tin
dién tr ctia don vi cac théng tin sau:

a) Tén, dia chi co s duoc cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh
duoc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, sé Ching chi
hanh nghé duoc;

¢) S Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

p. Cich thire thwee hién: Ho so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hodc
truc ti€p tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phin, s6 lwong ho so:
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* Thanh phan hd so:

- Pon d& nghi cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo
MAu sb 19 Phu luc I tai Phy luc 11 ciia Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP;

- Tai liéu ky thuat bao gbm Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh
dugc hoic Gidy chang nhan Thuc hanh tét tai dia diém kinh doanh (néu c6) va
cac tai liéu k¥ thuat sau:

~ + Ddi vé6i co so ban budn thude, nguyén liu lam thudc: Tai ligu vé dia
diém, kho bao quan thuoc, nguyén licu lam thuoc, trang thict bi bao quan,
phuong tién van chuyén, hé thong quan ly chat Iuong, tai liéu chuyén mon ky
thuat va nhan su theo nguyén tac Thuc hanh tot phan phoi thuoc, nguyén li¢u
lam thuoc;

+ DOi voi co s ban l¢ thuoc: Tai ligu vé dia diem, khu vuc bao quan,
trang thiet bi bao quan, tai li¢u chuyén mon kg thuat va nhan su theo nguyén tac
Thuc hanh tot co s¢ ban Ié thudc.

+ D0i véi co s& chuyén ban I¢ dugc ligu, thude duoc lidu, thudce cd truyen:
Tai lieu ching minh viéc dap tmg quy dinh tai khoan 5 Dieu 31 cua Nghi dinh
54/2017/ND-CP theo quy dinh cua Bo truong Bo Y t¢;

- Ban sao c6 ching thuc Gidy chiing nhan ding ky doanh nghiép hoic tai
liéu phap ly chirng minh viéc thanh lap co s6.

- Ban sao ¢6 chung thuc Chang chi hanh nghé duoc.

- Tai liéu thuyét minh co sé dap ung cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 18 Phuy lyc II cia
Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

- Danh muc céc thudc va qui trinh pha ché cac thudc dbi véi co so ban 1¢
1a nha thude néu co to chire pha ché theo don thude phai kiém soét dic biét.

* S0 lwgng ho so: 01 (bd)

d. Thoi han gii quyét:

- 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhéan da hd so ddi véi truong hop khong phai di
danh gia co s¢;

- 30 ngaylam viéc ké tir ngay nhan du ho so ddi véi truong hop phai di danh
gi4 co so.

e Poi twong thuc hién tha tuc hanh chinh: T6 chire (Co 8¢ ban budn
thude, nguyén liéu lam thudc; Co s& ban 1¢ thudéec bao gdm nha thudc, quay

thudc, ta thude tram y té xa, co s¢ chuyén ban 1¢ dugc li€u, thudc dugc liéu,
thudce co truyén)

g. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: So Y té
h. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién
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kinh doanh Duoc

i. Lé phi:

- Tham dinh diéu kién kinh doanh thudc dbi véi co s& ban buon (GDP):
4.000.000d/h so

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuin ban 1¢ thudc (GPP) hodac tiéu chuan va
diéu kién hanh nghé dugc d6i véi cac co s ban 1¢é thude chua bat budce thuc hién
nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tot nha thudc theo 16 trinh: 1.000.000d/co s&

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuén ban 1é thuéc (GPP) dbi véi co sd ban
1¢ tai cac dia ban thudc vung kho khan, mién nai, hai dao: 500.000d/co so.

k. Tén méu don, miu to khai:

1. Pon dé nghi cp Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s6 19 Phuy luc I tai Phu luc II cta Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

2. Tai liéu thuyét minh co s dap mg cac bién phap bao dam an ninh,

khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 18 Phuy luc II cua
Nghi dinh 54/2017/ND-CP

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

Piéu kién cua co s¢ duoc xin Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh
duoc:

- Co6 du diéu kién quy dinh tai diéu 33 cta Luat Duoc phu hop véi diéu
kién cua timg co s& kinh doanh

- Pap ung cac quy dinh cu thé vé cac bién phap an ninh quy dinh tai cac
Dicu 43,44,45,46,47,48 ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

- Pap tng cac quy dinh cu thé vé cac bién phap an ninh quy dinh tai cac

Khoan 17, 18, 19 Piéu 4 va Khoan 17, 18, 19, 20, 21, 22, 23, 24, 25, 26, 27, 28,
29, 30 biéu 5 Nghi dinh so6 155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018

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

- Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phia quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 13/11/2018 cia Chinh phii sira ddi,
b6 sung mot so quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thugc pham
vi quan 1y nha nudc cua Bo Y té.

- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia BO Y t€ quy dinh vé
Thuc hanh t6t co sé ban 1¢é thuoc.
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- Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctiia Bo Y té quy dinh vé
Thuc hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu lam thudc.

- Théng tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nim 2023 ciia Bo truong
Bo Tai chinh quy dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong
linh vuc Dugc, My phém

MAu s6 19 Phu luc I
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

o DPON PE NGHI
Cap Giay chirng nhan dua di€u kién kinh doanh dugc

Kinh gui: ...l O s
O CO SO ettt e
DA Chi L
Truc thudoc ...t (néu la cosd truc thudc) ........ooeeeniiainl.
Dia Chi L.

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc

................................

S6 CCHN Duoc .......... Noi cap .......... Nam cap ............ Co gia tri
dén (n€u cod): ..c.ovvvvvviinnnn.nn.

Nguoi phu trach vé bao dam chat luqng(z)

S6 CCHN Duoc ......... NOiCAp c.ovnernnn. NAM CAP «eveeeeeeeeeenn

1. Ba duoc cap Gidy ching nhan thuc hanh 6t o
- Gidy chimg nhan thuc hanh t6t s&: ................... Ngay Cap: «evvveeennnnnn..
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2. ba duoc cép Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc @)

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

SO e NEAY CAP: e

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
SOt NAY CAPE o
Co s& d& nghi So' Y té cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
+ Loai hinh co sé kinh doanh TS TU TSP

+ Pham vi kinh doanh ®: ...

+ Dia diém kinh doanh: ...ttt

_ D@ nghj cip Gidy chimg nhan thyc hanh t6t kém theo Gidy chimg nhan du
di8u Kien Kinh doanh®™:..........ooveeeeeeeeeeeeeee ettt

Hudng dan thue hanh t6t ap dung @,

Chung t6i xin cam két tuan tha ddy di cac quy dinh cta phap luat co lién
quan, chap hanh nghiém sy chi dao ciia S¢' Y t€.

Co so xin gui kém theo don nay:

- Céc tai ligu dé nghi cap gidy CNDPDKKDD quy dinh tai Diéu 32 ctia Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi ti¢t mot so
didu va bién phap thi hanh Luat dugc®

- Céc tai liéu dé nghi cap giay CNDPDKKDD quy dinh tai Diéu 49 ciia Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy dinh chi ti€t mot s6
didu va bién phép thi hanh Luat dugc @°.

.............. ,ngay... thang... nam...
NGUOI PAI DIEN TRUOC PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))

Ghi chu:

(1) Co quan cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung dbi v6i co so san xudt thude, nguyén liéu lam thude va khi bat budc phai co
CCHND ddi v6i ngudi phy trach dam bao chét lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké Gidy chirng nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu co.

(4) Liét ké Gidy chtng nhan di diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu co.

(5) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luét dugc.
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(6) Li¢t ké cac pham vi kinh doanh tuong ng véi diéu kién kinh doanh dugc ma co so dé
nghi va dap tng:

- La mot hodc mot sé pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 cua Luit
duoc;

- P6i voi pham vi kinh doanh thudc kiém soat dic biét: Ghi rd timg pham vi kinh doanh thudc
kiém soat dic biét theo quy dinh tai khoan 26 Piéu 2 cua Luat duoc.

(7) Ghi rd loai gidy chimg nhéan thuc hanh tét dé nghi duoc cip kém Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh (néu co s& ¢6 nhu cau).

(8) Ap dung trong trudng hop co s& duoc phép lwa chon mot trong cac huéng din vé Thuc
hanh t6t d3 duoc BO Y té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung khi kiém tra viéc dap ung
Thyec hanh tét.

(9) Ap dung d6i v6i truong hop ndp hd so theo quy dinh tai Piéu 32 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP.

(10) Ap dung ddi véi truong hop ndp hd so theo quy dinh tai Piéu 49 Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP.

Mau sb 18
TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP
VE AN NINH, BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
A. Thong tin chung
| I T 0 o N
2. 1A O o
3. Tén nguoi dai di€n theo phap Tudt: ... ... e,
4. D1En thoai:.....ccooiiiiiiiiii Fax: o

6. Loai thudc phai kiém soat dic biét dé nghi kinh doanh: ...............cooeiviiiiieein,
B. N¢i dung cu thé
I. Tinh hinh chung cua co sé kinh doanh
1. Gidy chiing nhan di diéu kién kinh doanh thudc $6: .............ccoooeeiiiriiieiiii..
N ALY CADP: ettt
2. NAM thanh Jap: ... e

- S6 can bd 1a duge sydaihoc trd 1€n: ...,
-Sd can b 1a trung cép duoc, cao déng dUOC: oo,
=S8 CAN DO KNAC: ..ottt
II. Tai liéu thuyét minh
1. Co s& vat chat:
Co so phai c6 tai lidu thuyét minh dap tng quy dinh tai Diéu 43 ctia Nghi dinh nay,
phu hop véi ting loai hinh co sé¢ tuong ng.
2. Nhan su:
Co s phai c6 tai liéu thuyét minh nhan su dap ing quy dinh tai Diéu 44 ctia Nghi dinh
nay, phu hgp voi ting loai hinh co sé tuong tng.
3. Quy trinh giao nhén, van chuyén:
Co s& phai xdy dung quy trinh giao nhan van chuyén va tai liéu thuyét minh dap tng
quy dinh tai Diéu 45 ctia Nghi dinh nay, pht hop vdi timg loai hinh co s& tuong tneg.
4. Quy trinh mua ban:

72



Co sd phai co tai li¢u thuyét minh hodc céc quy trinh thao tac chuan thyuc hién viéc
mua ban dap tmg quy dinh tai Diéu 46 ctia Nghi dinh ndy, phu hop véi ting loai hinh
co sO tuong Ung.
5. Hé thong bao cio:
Co sé phai xay dung quy trinh, hé théng bao cdo dinh ky, dot xuat va tai liéu thuyét
minh dap Gng quy dinh tai Diéu 47 ciia Nghi dinh nay, phu hop véi timg loai hinh co
s¢ tuong Ung.
6. Quy trinh huy thudc:
Co s& phai xay dung quy trinh huy va tai liéu thuyét minh dap Gng quy dinh tai Diéu
48 cua Nghi dinh nay, phu hop vé1 tung loai hinh co s¢ twong tng.
IV. Cam két ciia co s&
Co s& cam két va chiu moi trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xac cta cac
thong tin trong tai liéu thuyét minh.
.............. , ngay ....... thang ....... nam ........
Nguoi dai dién phap luat/ Nguoi duge uy quyen
(K, ghi ¥é ho tén, chirc danh déng dau (néu cd))

9. Piéu chlnh Gléy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwgc thugc tham
quyen cia So''Y té (Co 56 ban budn thudc, nguyén li¢u lam thudc; co sé ban 1é
thudc bao gom nha thudc, quay thuoc, ti thude tram y té xi, co' s¢' chuyén ban 1é
dwgec li€u, thude duoc li¢u, thudc co truyen)

a. Trinh tu thuc hién:

Bude I: Co s¢ dé nghi cap Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh
duogc gtri ho so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hodc truc tiép tai Trung tam
phuc vu hanh chinh c6ng tinh Ninh Thuén.

Buge 2: Sau khi nhin ho so, SO'Y tétra cho co s de nghi diéu chinh Gidy
ching nhén du dicu kién ki’nh doanh dugc Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01
Phuc luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung hd so, S& Y téco trach
nhiém diéu chinh Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

b) Truong hop co yéu cau stra d6i, bo sung ho so, SO Y té phai ¢6 van ban
thong bao cho co s& dé yéu cau stra doi, bo sung hd so dé nghi diéu chinh G1ay
chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoti han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Buwée 3: Sau khi nhan ho so sira d6i, bo sung, S& Y té tra cho co sé nop
hd so sira doi, bo sung Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu lyc I cia Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop ho so sira doi, bo sung khong dap tng yéu cau, SO Y té ¢o
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van ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai diém b Budc 2;

b) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bd sung, SoY técap lai Gidy
chirng nhan du di€u kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai di€ém a Budc 2.

Trong thot han 06 thang, ké tir ngay S0 Y téco vin ban thong bao stra d6i, bo
sung, co s¢ dé nghi phai nop hé so stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
co so khong stra d6i, bd sung hogc sau 12 thang ké tir ngdy ndp ho so lan dau ma
hd so bd sung khong dép g yéu cau thi hd so da nop khong con gia tri.

Budc 4: Trong thoi han 05ngay lam vige, ,ké tr ngay diéu chinh Gjéy
chung nhan du di€u kién kinh doanh dugcSo Y técong bd, cap nhat trén Cong
thong tin dién tir cia don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& dugc diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc, s Chung chi
hanh nghé dugc;

¢) SO Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

b. Cach thirc thuc hién: Hb so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoic
truc ti€p tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phan, so lwong hé so:
* Thanh phan hé so:

- Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan di dicu kién kinh doanh duogc
theo Mau s6 21 Phu luc I Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017

- Ban sao ¢ ching thyc Ching chi hanh nghé dugc giéi vo1 truong hop
thay doi vi tri cong viéc yéu cau phai c6 Chung chi hanh nghé duoc;

- Ban sao c6 ching thuc Giéy chimg nhén dang ky doanh nghiép hodc tai
liéu phép ly chung minh vi¢c thay doi trong truong hop thay doi tén, dia chi co s¢;

* §6 lwgng hd so: 01 (bd)

d. Thoi han gidi quyét: 15 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan da ho so hop 1¢.
e. Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: Co so.

g. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: So Y té.

h. Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duorc.

i. L¢ phi: Chua quy dinh
k. Tén méiu don, méu to khai:

- Méu s6 21 (phu luc I): Pon dé nghi diéu chinh Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc.

l. Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh: khong
m. Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:
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- Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
- Nghi dinh sO 54/2014/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phii quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat duoc
- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu stra doi,
bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nudc cua Bo Y té.
- Théng tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nim 2023 ctia Bo trudng
B¢ Tai chinh quy dinh mirc thu, ch€ d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong
linh vuc Dugc, My pham
‘ ] i Méu s6 21
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI
Diéu chinh Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc

Kinh gtri: .............o.ell O )

I T o0 2P
Truc thudc (néu 1A cosOtruc thudC) ..o
Nguodi phutrach chuy@n mon ... e

S6 CCHN DUQC ..o NOTCAP «ovveeieeiieee Nam cp .............
C6 @ia tri AN (NEU COY: .o

Nguoi phu trach vé bao dam chat lu’o’ng(z) ......................................................
S6 CCHN DUQC ... NOTCAP «evveeeeeeeeei Nam cap .............

Pi dwge cap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc:

- Loai hinh co s& kinh doanh(z) ....................................................................

-Pham vikinh doanh:.... ..o oo

- Pia A8M KINh dOANN: . ..o

Nbi dung xin diéu chinh: @

Chung t6i xin cam két tuan thu ddy di cac quy dinh ctia phap lut co lién quan, chap
hanh nghiém sy chi dao ctia BO Y t&/S6 Y té€.

Co sé xin gtri kém theo don nay cac tai liéu dé nghi diéu chinh gidy CNDDKKDD quy
dinh tai Piéu 32 ctia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.
............... ngay ....... thang ....... nam ........
Nguoi dai dién trude phap luat/ Ngum dugrc uy quyen
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh va déng dau (néu cd))
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Ghi chu:

(1) Co quan cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

(2) Chi 4p dung dbi véi co s san xuét thude, nguyén liéu 1am thude va khi bit budc phai co
CCHND dbi véi nguoi phy trach ¢am bao chat lugng theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.
(3) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luét dugc.

(4) Ghi mét trong cac ndi dung dé nghi diéu chinh theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 36 cua Luat
duoc.

10. Théng bAo hoat ddng ban 1é thudc luu dong
a. Trinh tu thuc hién:

Buwée I: Trude khi to chire ban 1é thude luu dong, co s& t6 chirc ban 1é
thudc luu dong c6 trach nhiém phai thong bao bang van ban theo Mau sd 23 Phu
luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP dén So Y té tai dia phuong noi du kién
c6 hoat dong ban 1¢ thude luu dong. HO so ndp qua duong buu dién; truc tuyén
hoac truc tiép tai Trung tam phuc vy hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

Bwoce 2: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc thong
béo ctia co s& td chire ban 1é thude luu dong, S6 Y té c6 trach nhiém cong bd
thong tin co s& to chirc ban 1é thudc luu dong trén Cong thong tin dién tir cia
don vi va thong bao cho Phong Y té huyén dé giam sat, kiém tra.

p. Cach thic thwe hién: Hb so ndép qua duong buu dién; truc tuyén hodc
truc ti€p tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phan, so lwong hé so:
* Thanh phan hé so:

- Thong bao t6 chirc ban 1& thude luu dong theo Mau s6 23 Phu luc I Nghi
dinh 54/2017/NDb-CP ngay 08/5/2017;

* §6 lwgng hd so: 01 (bd)

d. Thoi han giai quyét: 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan di hd so hop 1¢.
e. P6i twong thue hién thii tuc hanh chinh: Co sé kinh doanh thudc.

g. Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh: S6¢ Y té.

h. Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Thong bao co sd du diéu kién
ban 1¢ thuoc luu dong

i. L¢ phi: Chua c6 quy dinh

k. Tén mau don, miu to khai:

- Thong béo t6 chirc ban 1é thude luu dong.

l. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh:

Diéu 38 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP (Piéu kién ban 1é thudc lru dong)
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1. Co s6 t6 chirc ban 1é thude luu dong bao gdm:

a) Co s& san xut thudc;

b) Co sé ban budn thude;

¢) Co s6 ban 1é thudc;

d) Cosoy té thudc luc lugng vi trang nhan dan c6 hoat dong cung tng

thude tai vung ddng bao dan toc thiéu sb, mién nui, hai dao, ving c6 diéu kién
kinh té - x3 hoi dic biét khé khan.

2. Nguoi ban 1¢ thudc luu dong phai 1a nhan vién cta co s quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay va c6 mot trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai diém
a,b,c,e, g h Ivakkhoanl Diéu 13 cua Luét duoc.

3. Thudc béan 1é luvu dong phai con han ding t6i thicu 06 (séu) thang va
duoc bé}o quan bang cac phuong tién, thi€t bi bao dam v¢ sinh, tranh tiép xuc voi
mua, nang.

4. Tai noi ban I¢ ’thuéc lwu dong phai co bién hiéu ghi 6 tén, dia chi cua
co s& t6 chirc ban 1¢é thuoc luu dong, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.

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

- Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Nghi dinh sO 54/2014/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat dugc

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phi stra doi,
b6 sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham
vi quan ly nha nudc cua Bo Y te.

- Thong tu sd 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua B truong
B¢ Tai chinh quy dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong
linh vyc Dugc, My pham

Mau s6 23
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

THONG BAO
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG

Kinh glri: SO Y t€. oo
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Dia chito....ooieiiiee e : S6 gidy CNPDKKDD: ..................
Dia diém ban 1¢ thudc luu dong tai: ........oevveeeeeeeeieennn.. @
Tén ngudi ban 1é thude luu dong:.............ccoeeeeenn... S6 dién thoai: .............
Trinh @0 chuy@n mon: ... e
S6 CMND/Thé can cudc/Ho chiéu/Céc gidy to twong duong khac: ...............

NEAY CAP:..evveeeeeeeieee NOT CAP: .o

01000 T

Co s cam két thyc hién dang quy dinh ctia phap luat vé viéc td chic ban 1¢
thuoc luu dong./.

............... ngay ....... thang ....... nam ........
Nguwoi dai dién trude phap luat/ nguoi dugce 1 uy quyen
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddau (néu cd))

Ghi chu: w ’
(1) Liét ké cac dia di€m ban 1¢ thudc luu dong

78



11. Cho phép hity thudc gy nghlen, thudc hwéng thz‘ln, thudc tién
chat nguyen liéu lam thudc 1a dugc chit gay nghién, duoc chit huwdng thén,
tién chat dung lam thude

a. Trinh ty thyc hién:

Buéc 1: Co so mudn huy thude gay nghién, thudc huéng than, thudc tién
chat, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat gay nghién, duoc chat hudng than, tién
chét dung lam thudc giri van ban dé nghi hay thudc, nguyén liéu 1am thuoc tai
SO Y té noi co s& dit tru sé. HO so ndp qua duong buu dién; truc tuyen hoac
truc tiép tai Trung tAm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuén.

Buwoc 2: Khi nhan ho so, S& Y té cap cho co SO dé nghi huy Phiéu tiép
nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Truong hop khong c6 yéu céu stra d6i, bd sung, SoY té co cong van cho
phép huy trong thot han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhén ho so

Truong hop c6 yéu cau stra doi, bd sung, S6 Y té co van ban yéu cau sura
d6i, bd sung ho so xin hity trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira doi, bo sung

Buwéc 3: Tra két qua cho don vi

p. Cach thie thwe hién: Hb so ndp qua duong buu dién; truce tuyén hodc
truc ti€p tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phan, so lwong hé so:
* Thanh phan ho so:

Vin ban dé nghi huy thudc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat,
nguyén liéu lam thuoc la duoc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat
dung lam thudc, trong do6 ghi r0o:

- Tén thudc, nguyén liéu lam thude
- Néng do, ham luong.
- S6 luong
- Ly do xin huy
- Phuong phép huy.
* S0 lwong hd so: 01 (bd)
d. Thoi han giai quyét: 20 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan da ho so hop 18.
e. P6i twong thuwe hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc, ¢ nhan
g. Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: S Y t& Ninh Thuan
h. Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Coéng van cho phép huy thude
i. L€ phi: Chua quy dinh
k. Tén miu don, miu to khai: Khong
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l. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh:

Co s6 ¢6 Gidy chimg nhn du diéu kién kinh doanh dugc pham vi ban
budn, ban 1¢ thuéc gay nghién, thude huéng than, thuoc tién chat; Cac co sé
kham bénh, chita bénh, co s& cai nghién bat budc, co s¢ nghién ctru, dao tao
chuyén nganh y duoc, co O c6 hoat dong duoc khong vi muc dich thuong mai
khac khong thugc Bo Quoc phong.

M. Can cir phap ly cia thu tuc hanh chinh:

- Luét duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Nghi dinh sO 54/2014/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phii quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat dugc

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 13 thang 11 nam 2018 cua Chinh
phu stra doi, bo sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nuéc cua Bo Y t€.

- Théng tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ciia Bo Y t€ quy dinh chi
tiet mot so di€u cua Ludt duge va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngélx 08 thang 5
nam 2017 cua Chinh phu vé thudc va nguyén li¢u lam thudc phai ki€ém soat dac
biét.

- Thong tu sd 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua B truong
B6 Tai chinh quy dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong
linh vuc Dugc, My pham

12. Cho phép mua thudc gy nghién, thuéc hwéng than, thudc tién
chit thudc thaim quyén gidi quyét ciia S¢' Y té

a. Trinh tu thuc hién:

, Buwoc I: Cg so dé nghi mua ndp hd so ndp qua duong buu dién; truc
tuyén hodc truc ti€p tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

, Bgr(fc 2: Khi nhan hd S0 dz‘i,y da, hop 1€, S6 Y té cép chorcor s dé nghi
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP.

Truong hop khong cé yéu c?u} stra d6i, bo sung hé 80, SO'Y té ky duyét
don hang mua trong vong 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phi€u tiép nhén ho so.
Truong hop c6 yéu cau sira d6i, bo sung hd so, SO Y té ¢o vin ban yéu

cau stra d6i, bo sung ho so trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, trong d6 phai néu cy thé cac tai lidu, ndi dung can sira doi, bo sung.

Buwée 3: Sau khi co sé ndp hd so sira doi, bd sung, S¢ Y té cip cho co sd
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dé nghi Phiéu tiép nhan hd so stra doi, bd sung theo Mau s6 01 Phuy luc I cua
Nghi dinh s0 54/2017/NDb-CP

Truong hop khong ¢ yéu cau sira doi, bd sung hd so, SO Y té ky duyét
don hang mua trong vong 30 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Truong hop c6 yéu cau stra doi, b6 sung hd so, S& Y té ¢6 van ban yeu
cdu sira doi, b6 sung ho so trong thoi han 30 ngay ké tur ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra doi, bd sung.

~ Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy SO the ¢ van ban thong bao stra

do1, b6 sung, co s& dé nghi phai ndp ho so sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau
thoi han trén, co s6 khong stra d61, bo sung hodc sau 12 thang k& tu ngay nop ho
so lan dau ma ho so bo sung khong dap ung yéu cau thi ho so da ndop khong con
gia tri.

b. Cach thirc thue hién: H6 so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoic
truc ti€p tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phan, so lwong hé so:

* Thanh phan hé so:

- 03 ban don hang mua thudc gay nghién, thudc hudéng than, thude tién
chat theo Mau so 19 Phu luc II Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017

- Vin ban giai thich rd 1y do khi s6 lugng thuéc dé nghi mua vuot qua
150% so v61i sO luong str dung 1an trudc.

* §6 lwgng hd so: 01 (bd)

d. Thoi han giai quyét: 30 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan d hd so hop 1¢.

e. P6i twong thuc hién thii tuc hanh chinh: T6 chic, c4 nhan

g. Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh: S6' Y té Ninh Thuin

h. Két qué thyc hién thii tuc hanh chinh: Phé duyét don hang mua hoac
cong van tra 101 tr choi phé duyét

i. L€ phi: Chua quy dinh

k. Tén méiu don, méu to khai:

_ Don hang mua thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat theo
Mau s6 19 Phu lyc II tai Phy luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6
155/2018/Nb-CP

l. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh:

- Co s0 ¢6 Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi ban
buén, ban 1é thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat ap dung d6i
vé6i truong hop mua thude gy nghién, thudc hudng than, thude tién chat.

- Cac co s0 kham bénh, chita bénh tu nhan, co s& cai nghién bt budc, co
so dieu tri nghién chat dang thuoc phién bang thuoc thay thé, co s& nghién ctru,
kiém nghi¢m, co s& dao tao chuyén nganh y duogc, co sé c6 hoat dong duoc
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khong vi myc dich thuong mai khac khong thugec Bo Quoc phong: ap dung d6i
v0i truong hop mua thuoc gay nghién, thudc hudng than, thude tién chét, thudc
dang phdi hop ¢ chura tién chit.

M. Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
- Luét duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
- Nghi dinh sO 54/2014/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phii quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat dugc
- Nghi Qinh sb 155/2018/ND-CP ngay 13 :[héng 11 nam 2018 cua Chinh
phu stra d6i, bo sung mot sO quy dinh lién quan dén diéu kién déu tu kinh doanh
thudc pham vi quan 1y nha nudc cua BO Y t€.

- Théng tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ciia Bo Y t€ quy dinh chi
tiet mot so di€u cua Ludt duge va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngéx 08 thang 5
nam 2017 cta Chinh phu veé thudc va nguyén li¢u lam thudc phai kiém soat dac
biét
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MAu s6 19 Phu luc II
TEN CO SO

PON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU
LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/ NHUQNG LAI
NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh gUi:...coooviiiiiiieeiieeies
Nguyén li¢u/Tén Phin bao cdo ky truée (Tir ngay....dén ngay...... ) ]
thudc, hoat chat Don S8 luo S8 Iuo So luwgng Ghi
TT | dang bao ché nong | vi 9 rong 0 wong Tong | Tong sé xuat | Ton kho | mua/nhwgng | Duyét .
A . ton kho nhap X . SO . chu
do/ham lugng, tinh N . 0 trong ky cuoi ky lai
. . ‘s ky trwdc | trong ky
quy cach dong goi
) 2) ) (4) () (6) () (8) 9) (10 | a1
Noi nhgn: , ngay...thang...nam... So: ... cove e, NGAY thang.....nam......
- Nhu trén; NGUOI NGUOI PAI DIEN PHAP Chap thuén cia co quan quén ly:
- Luu tai co LAPBAO LUAT/NGUOIDUQC UY QUYEN Don hang nay gom....trang.....khoan
SO. CAO (Ky, ghi r6 ho tén, chirc danh Puoc mua tai cong ty........ /Bugc nhuong cho cong ty.....
dong ddu (néu co)) DPon hang nay c6 gia tri mot nam ké tir ngay ky ban hanh
CO QUAN CHAP THUAN

(Ky tén, déng dau)

- Pdi v6i cac co so kinh doanh thude gay nghién, thuée hudng than, thude tién chét, nguyén liéu lam thude 13 duge cht gay nghién, duoc
chat hudng than, tién chat dung lam thudc: Kém theo tai li€u ghi ro tén va dia chi khach hang, s6 luong, ngay ban.

- Pon hang mua thudc dugc lam thanh 03 ban (co s& luu 01 ban, noi ban 01 ban, co quan chip thuan luu 01 ban)



Mau s 07
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

, _) PON DE NGHI
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
KHONG VI MUC PICH THUONG MAI

Kinh giri: SO Y té ...(1).......

TOUIA +eereeeeeee e, (2) e

PN thoal. . oo
S6 CMND/Thé can cude/Ho chiéu/Cac gidy to twong duong khac ......................... cap
NZAY toivrieeiieiineanaens 0T CAD ©. ool
Thoi gian song/1am Viée tai NUGC NOAL: .....evweeeee e
Trong nam 20..., t6i/té chirc da xuat khau thudc khong vi myc dich thuong mai cac 1an cuy
thé nhu sau (néu co):
Lan 1: Ngay nhéan: .../..../20...: Tén thudce: - sb luong: ; tr1 gia:
Lan 2: Ngay nhan: .../..../20...: Tén thudc: : 50 luong: ; tri gid:

Kinh dé nghi So Y té cho phép t6i/tén to chirc mang ra khoi Viét Nam cac thude véi
$6 lugng cu thé nhu sau:

Quy céch

TT Tén thudc Thanh phan, ham lwong (ndng do) dong goi S6 lwong

Toi cam két cac thude trén chi duoc dung dé diéu trj bénh cho ban than toi /(tén to chtre)
cam két cac thudc trén chi dugce dung dé diéu tri bénh cho ban than ngudi xuit canh thudc
(tén t6 chuc).
T6i xin cam doan thuc hién nghiém tic va day du cac quy dinh vé quan Iy thude xuat khau
khong vi muc dich thwong mai. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap
luat./.

.............. , ngay thang nam

(Ky, ghi r6 ho tén)

(1): S&'Y té dia phuong noi cira khau lam thu tuc nhap canh hodc noi ngudi bénh dang sinh song,
tam trd hop phép hodc noi co s¢ dat tru s¢

(2): Tén cua ca nhan dung don hoic t chire co thude xuat khau

(3): Nguoi lam don ky. Truong hop to chirc xin nhan thude dé sir dung cho cac ¢4 nhan thudc to
chtre thi dai dién t6 chire ky don (d6ng ddu) va kém theo danh sach ngudi str dung thude.



14. Cap phép nhap khau thudc thudc hanh Iy ca nhan ciia to chirc, ca nhan
nhap canh g theo van tii don, hang hoa mang theo nguoi cia to chire, ca nhan
nhap cianh dé diéu tri bénh cho ban than ngwoi nhap cianh

a. Trinh ty thuc hién:

Bwéc 1: T chirc, ca nhan dé nghi cap phép xuit khau ndp hd so truc tiép, truc
tuyén hoic gl qua dudng buu dién ve Trung tam hanh chinh cong tinh Ninh Thuan
noi ctra khau lam thu tuc xuét canh hodc noi ngudi bénh dang sinh sdng, tam tra hop
phap hoac noi td chure dit tru so;

~ Budre 2: Sau khi nhén~du:qc hd so, S¢ Y té tra cho to c}u’rc, c4 nhan dé nghi
Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

Buéc 3: Truong hop khong co yéu cau stra doi, pé sung hd so, S& Y ,té' caflp
phép xuat khau trong thot han 07 (bay) ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phicu tiép
nhan ho so;

Truong hop ¢6 yéu cau sira doi, b sung hd so, S& Y té gui vin ban cho to
chirc, ca nhén d¢ yéu cau sua doi, bo sungho so trong thoi han 05 (nam) ngay lam
viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so;

Buéc 4: Sau khi nhan ho so stra d6i, bd sung, S& Y té tra to chirc, c4 nhan
Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bd sung theo MaAu sb 01 Phy luc I cta Nghi dinh sb
54/2017/NDB-CP. Truong hop hé so sira doi, bd sung khéng dap tmg yéu cau, So Y té
c6 van ban thong bao cho to chuc, ca nhan theo quy dinh tai buéc 3. Truong hop
khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung ddi voi hd so stra doi, bo sung, S& Y té cap phép
xuat khau theo quy dinh tai budc 3;

Trong thot han 03 (ba) thang, ké tur ngay SO'Y té c6 vin ban théng bao stra doi,
b sung, to chtrc, c& nhan dé nghi cap phep xuét khau phai nop hd so stra d6i, bd sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, to chirc, ci nhan khong stra d6i, bd sung hoic sau 04
(bdn) thang ké tir ngdy ndp hd so 1an dau ma hod so bd sung khong dap tmg yéu cau
thi hd so da ndp khong con gia tri.

’ b. Cach thirc thye hién: HO so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoac truc
tiép tai Trung tdm phuc vu hanh chinh céng tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phan, so lwong ho so:

* Thanh phan hé so:

- Pon dé nghi xuat khau thudc theo Mau s6 07 Phu lyc IIT ctia Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP;

- Ban sao don thudc, s y ba theo ddi diéu trj ngoai tra c6 ching thyc hodc co
chir ky cua nguoi dé nghi hoic co dong déu cta to chuc dé nghi. Cac gidy to nay phai
c6 day du cac noi dung sau: Tén, tudi nguoi bénh; tén thudc, ham lugng hoic ndng do
va dung tich; s6 luong thude (hodc sb ngay dung thuoc) lidu dung; ho ten, chir ky
ctia thay thudc; dia chi ciia bénh vién, phong kham noi thay thudc hanh nghé.

Truong hop ban sao co chir ky cua nguoi dé nghi hodc dong du cua to chuc dé
nghi thi phai xuat trinh ban chinh dé doi chi€u khi ndp ho so;
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Tai liéu nay néu khong duoc thé hién bang tiéng Viét hoic tiéng Anh thi phai
ndp thém ban dich cong chimg cua tai liéu do ra tieéng Viét hoac tieng Anh.

* §6 lwgng hd so: 01 (bd)

d. Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 16.
e. P6i twong thuce hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan.

g. Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: So Y té.

h. Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: S6' Y té cAp Gidy phép nhap khau
thudc hodc cong van cho phép nhap khau

I. L& phi: Chua quy dinh
k. Tén mau don, mau to Khai:
- Mau s6 27 (phu luc III): Pon dé nghi nhap khau thube khong vi muc dich
thuong mai.
. Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh:
- Thudc phai kiém soat ddc biét duoc xuat khiu khong vi muc dich thuong mai
phai 1a thudc dugc cap phep luu hanh tai Viét Nam va thudc
hanh Iy ca nhan cua t6 chirc, ca nhan Xuat canhgui theo van tai don, hang hoa mang
theo nguoi cua t6 chuc, ca nhan xuat canhdé difu tri bénh cho ban than ngudi xuat
canh va khong phai 1a nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét;
- Thudc ¢6 sb luong thude vuot qua:
+ 07 ngay str dung dbi v6i thude giy nghién theo lidu dung ghi trong don thude
kem theo;
+ 10 ngay sir dung dbi v6i thudc hudng than, thudc tién chattheo liéu dung ghi
trong don thuoc kem theo;
1+ 30 ngay su dung d6i véi thuép dang phéj hop co6 chira dugce chét gay nghién,
thudc dang phoi hop co chira duge chat huong than, thudc dang phoi hop c6 chira tién
chat, thuoc doc, thuc}c trong danh muc thuég, duoc chat thudoc danh muyc chat bi cam
st dung trong mot sO nganh, linh vuc theo liéu dung ghi trong don thuéc kém theo.
- Pon vi dé nghi la ca nhan nguoi xuét canh hodc td chtrc xuét canh.
m. Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
- Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 nam 2016.
- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 quy dinh chi tiét thi hanh mot
s0 diéu cua luat Duoc.
- Nghi dinh sO 1 55/2018/ND-CP ngay 13 thang 11 ndm 2018 ctua Chinh phu
stra doi, bd sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thuc
pham vi quan 1y nha nuéc ctia BO Y té.
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Mau s6 27
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

_) ’ PON PE NGHI '
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC PiCH THUONG MAI

Kinh gtri: SOY té .............. (D)o,

DN thoal . oo,
S6 chirng minh thu/Ho chiéu/Thé can cudc/Cac gidy to twong duong khac ...............
CAP NEAY oo 0T CAD v,
Thoi gian song tai Viét Nam:
Trong nam 20--, t61/(tén t6 chirc) da nhap khau thude khong vi muc dich thuong mai cac 1an
cu thé nhu sau (néu co):
Lan 1: Ngay nhan: .../..../20...: Tén thude: : sb luong: ; tri gia:
Lan 1: Ngay nhan: .../.../20...: Tén thube: - sb luong: ; tri gia:
Kinh dé nghi S&' Y té cho phép toi/(tén to chirc) mang vao Viét Nam céc thude voi sd
lugng cu thé nhu sau:

Thanh phan, ham lwgng (ndng| Quy cach

do) dong goi 50 lugng

TT Tén thudc

Toi cam két cac thude trén chi duoc dung dé diéu trj bénh cho ban than toi /(tén to chtre)
cam két cac thudc trén chi dugce dung dé diéu tri bénh cho ban than ngudi nhap canh thudc
(tén t6 chuc).

T6i xin cam doan thuc hién nghiém tic va day du cac quy dinh vé quan Iy thuc nhap khau
khong vi muc dich thuong mai. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phéap
luat./.

(Ky, ghi ro ho tén)

(1) S6 Y té dia phuong noi cira khau 1am thu tuc nhap canh hodc noi nguoi bénh dang sinh sdng
hodc tam tri hgp phéap hodc noi T6 chirc ngoai giao dit try so

(2) Tén ctia ca nhan dimg don hodc to chirc ¢6 thudc nhap khau

(3) Truong hop t6 chirc xin nhéan thubc dé sir dung cho cac c4 nhan thude t6 chirc thi dai dién td
chte ky don (dong dau) va kém theo danh sach nguoi st dung thude.
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15. Ké khai lai gia thudc sin xuit trong nuéc
a. Trinh ty thyc hién:

Buwéc 1: Co so san xuit thude hodc co s dit gia cong thude ndp hd so K& khai
lai gia thuoc san xuat trong nudc, ho so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hodc truc
ti€p tai Trung tam phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

Buwée 2: S6 Y tiép nhan hd so, kiém tra hd so va tra Phiéu tiép nhan hd so ké
khai lai gia thudc.

Buée 3: S6 Y té bao cao Cuc Quan Iy Y Duogc cd truyén (dbi véi thude cd
truyén), Cuc Quan ly Duoc (d6i véi cac thudce con lai).

Bugc 4: Quan ly Y Duoc co truyén (d6i véi thude cd truyen) Cuc Quan ly
Duoc (d6i v6i cac thude con lai) tong hop béo cdo ctia SG Y té vé gia thuoc ké khai
lai va cong bd trén Cong thong tin dién tir cia Cuc Quan Iy Y Duge cb truyén ddi véi
thube cd truyén, Cuc Quan 1y Dugc ddi vai thube con lai.

Buwée 5: Co quan quan 1y nha nude cd vin ban yéu cau cc co sd kinh doanh
dugc thuc hién ké khai gia bao cao vé muc gia ké khai, ké khai lai phu hop v6i mit
bang gia ké khai ciia mat hang twong tu trén thi trudng, phi hop véi bién dong cua
yéu to hinh thanh gia dé phuc vu cong tac binh 6n gia, quan 1y nha nudc vé gia, kiém
tra, thanh tra theo quy dinh cua phap luat.

Truong hop co quan quan ly nha nude co tham quyen ¢6 vin ban yéu cau co so
kinh doanh dugc béo cio vé mirc gia ctia mat hang thude do co s da ké khai, ké khai
lai, trong thdi han 30 ngay ké tir ngdy c6 vin ban cua co quan quan Iy nha nudc co
tham quyén, co s& phai co vin ban phan hdi bao cdo vé mirc gia ké khai phu hop véi
mit bang gia ké khai cua mat hang tuong tu trén thi truong hodc phu hop voi bién
dong cua yéu t6 hinh thanh gia hoic dleu chinh gia ke khai, ké khai lai phu hop theo
y kién ctia co quan quan 1y nha nudc vé gia thudc. Sau thoi han néu trén, néu co sé
kinh doah dugc khong c6 van ban phan hoi thi hd so ké khai, ké khai lai da nop
khong con gia tri.

b. Cach thirc thyc hién: HO so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoac truc
tiép tai Trung tam phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phan, so lwong ho so"

* Thanh phan ho so"

- Bang k¢ khai lai gia thudc sén~xu§t trong nudc theo Mau s6 04 Phy luc VII
cua Nghi dinh s6 1§5/2018/ND-CP. Mau nay dugc stra doi theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 2 Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP.

- Bang thuyét minh co ciu gia (theo mau sé 10 Phy luc VII kém theo Nghi
dinh nay).

- Bangso sanh n6i dung thay d6i co ciu gia so véi co cdu gia tai hd so ké khai

lién keé.

- Cong vin phén tich nguyén nhén, néu rd bién dong cua cac yéu t6 hinh thanh
tac dong lam tang hoac giam gia ban buon, ban 1¢ du kién (néu co) ké khai.
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- Céc tai liéu khac kém theo (néu cb).

* $6 lwong ho so: 01 bd.

d. Thoi han giai quyét: 7 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 1é.

B Poi twong thue hién thu tuc hanh chinh: Doanh nghiép, doanh nghiép c6

von dau tu nudce ngoai, To chirc (khong bao gom doanh nghiép, HTX), Hop tac xa.

g. Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: So Y té.

h. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Gia ké khai lai duoc BO Y té cong
bo trén website.

i. Lé phi: 800.000 dong.

k. Tén mau don, miu to khai:

- Bang ké khai lai gia thuoc san xuét trong nuéc Mau s6 04 Phu luc VII cia
Nghi djnh s0 155/2018/ND-CP duoc sua doi theo quy dinh tai khoan 3 Pi¢u 2 Nghi
dinh s6 88/2023/ND-CP.

|. Yéu ciu, diéu kién thii tuc hanh chinh:

Co so san xuét thudc hodc co s dit gia cong thudc phai thuc hién viéc ké khai
lai gia thudc san xuat trong nudc khi c¢6 nhu ciu diéu chinh tang gia so voi gia thude
da dugc ké khai hodc ké khai lai hen ké trude d6 duoc cong bo trén Cong thong tin
dién tu cua Cuc Quan ly Y Dugc o truyén; d6i voi thude cd truyén, Cuc Quan Iy
Duogc: dbi voi cac thube con lai.

m. Can c&r phap ly cua thu tuc hanh chinh:

- Luét Duoc s 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

- Nghi dinh ’sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu Quy
dinh chi tiét mdt s6 di€u va bién phap thi hanh Luét dugc;

- Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 sira doi, bo sung mdt s6 quy
dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudc cua
BO Y t¢;

- Nghi dinh s6 88/2023/ND-CP ngay 11/12/2023 cua Chinh phu sira i, bo
sung mot s6 diéu cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phﬁ quy dinh chi ti€ét mgt s6 diéu va bién phap thi hanh Luit Duoc Vé‘loNghqi
dinh so 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 ndm 2018 cua Chinh phu stra doi, bo
sung mot sO quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
1y nha nude cua BO Y té, c6 hicu luc ké tir ngay 11 thang 12 nam 2023;

- Thong tu sd 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua B0 trudng Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan Iy va su dung phi trong linh vyc
Duogc, My pham.
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Mau s 04

TEN Co SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
----------- Poc lap - Tw do - Hanh phic
SO: v, Lo
V/v bang ké khai iai gia thuc sa*xuat trong nwéc . , NQAY oo thang ....... nam ........

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUOC
Kinh giri: iy ban nhan dan tinh/thanh ph ...

Gia thanh
Az A . ; i G-Ibr b A d ki;’\ / .,b, l~d k-;( A -
Tet:)l;l (t,hcl;::éc,qdjyng Hoat [Nong do/ $é Giky ding| Pon vi ia ‘all ‘uon w kien/ gia ban I€ du kién (n€u cé)
cich dong goi | CMAt [Hamluwgng | kyluu hanh| tinh ipsKK/KKLIién T§ 18 bién dong [P2 KK/KKL lién ké K& khai lai e
ké (Ngay.../.../...) Ké khai (%) (Ngay.../.../...) Ty 1€ bién dong (%)
lai Bubn Lé Bubn Lé Bubn Lé

Tai liéu kém theo:

- Bang thuyét minh co c4u gia (Theo Mau sb 10 Phu luc VII kém theo Nghi dinh nay).

- Bang so sanh ndi dung thay ddi co cdu gia so véi co cdu gia tai HO so ké khai lién ké.

- Cong vin phan tich nguyén nhan, néu rd bién dong ciia cac yéu td hinh thanh gia tac dong lam ting hodc giam gia ban budn, ban 1¢ du kién (néu c6) ké khai.

- Céc tai 1iu Khac kém theo (N€U CO): wrvvvrvrrrrrrrrrerrerreereereeeeeneecececsesessssssesssssssss s s ,

Co s6 cam ket va chju trach nhiém tru6e phap luat ve tinh chinh xdc cua cac thong tin da ké khai; luu trir ho so, tai liéu chirng minh cac khoan myc chi phi cau thanh gia ké
khai tai co s d€ phuc vu cong tac hau kieém.

GIAM POC CO SO SAN XUAT THUOC
HOAC CO SO PAT GIA CONG THUOC
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
Ghi cha:
- Don vi tinh: Tinh theo quy cach dong goi nho nhét (vién, dng, lo, tuyp...).

Gia ban buén dy kién/ gia ban 1¢ dy kién (néu c6) dugc tinh trén mot don vi dong goi nho nhat theo dong tién Viét Nam da bao gom thué gia tri gia tang
va khong bao gdbm hoa hong, chiét khau, giam gia.
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16. Cho phép ban l¢ thudc thudc danh muc thudc han ché ban 1é d6i véi co
s¢ da dugc cap Giay chirng nhan du di€u kién kinh doanh dugc

a. Trinh ty thyuc hién:

Budce 1: Co s¢ ban 1€ ndp hd so qua duong buu dién; truc tuyén hoac truc tiép
tai Trung tdam phuc vy hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

Budc 2: S&'Y té tiép nhan va gti Phiéu tiép nhan hd so cho co s
Bude 3:

3.1. Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung ho so: So Y té ¢6 van ban
cho phép co s& ban 1€ thuoc thuoc Danh muc thuoc han ché ban 1€ trong thoi han 05
ngay lam vi¢c, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan ho so;

3.2. Truong hop c6 yéu cau stra doi, bo sung hd so, trong thoi han 03 ngay lam
viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, SO Y té co vin ban yéu cau co so sira
d6i, bd sung ho so;

* Sau khi nhan ho so stra 61, bd sung, S¢' Y t€ trd co s& Phiéu ti€ép nhan ho so
sura doi, bo sung

- Trudng hop ho so sira ddi, bd sung khong dap Gmg yéu cau: giai quyét theo
muc 3.2

- Trudng hop ho so stra d6i, bd sung dap tmg yéu cau: giai quyét theo muc 3.2

* Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay So'Y té c6 van ban yéu cau stra d6i, bo
sung ho so, co s6 phai ndp hé so stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
s& khong stra d6i, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so 1an ddu ma hd so
bd sung khong dap tmg yéu cau thi hd so da ndp khong con gia tri.

Budc 4: Van ban cho phép co sé ban 1€ thudc thudc danh muc han ché.

Budc 5: Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay cho phép, S¢' Y té ding
tai thong tin vé co s& ban 1€ va danh muc thuoc dugc ban 1€ tai co sé trén website.

b. Cach thirc thuc hién: HO so ndp qua duong buu dién; truc myén hoac truc
tiép tai Trung tdm phuc vu hanh chinh céng tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phan, so lwong ho so:
* Thanh phan hé so:

Pon dé nghi ban 1¢ thudc thuéc danh myc thude han ché ban 1¢ theo Mau s 23
Phu luc IT Nghi dinh 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017;

* 6 lwrgng hd so: 01 (bd)

d. Thoi han giai quyét: 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan di hd so hop 1¢.
e. P6i twong thye hién thi tuc hanh chinh: Co so.

g. Co quan thyec hién thi tuc hanh chinh: S6 Y té.

h. Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Vin ban cho phép co s¢ ban 1é thude
thuoc danh muc han ché.



I. L¢ phi: Chua quy dinh
k. Tén méu don, miu to khai:
- Mau sb 23 (phu luc II): Bon dé nghi ban 1¢ thude thudc danh muc thude han
ché ban 1¢.
. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh: khong
M. Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:
- Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 nam 2016.

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 quy dinh chi tiét thi hanh mot
s diéu cua Luat duoc.

Mau s6 23
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Chap thuén ban 1é thudc thugc Danh myc thudc han ché ban 1€ doi véi co sé' da duoc
cap Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh, pham vi ban 1é thuoc

Kinh gui: S& Y té tinh/thanh phd.....................

TEN CO SO DAN 1€ thUOC: ...t e e

Ngu:(‘yi chiu trach nhiém chuyén moén ............................... nam sinh ................
S6 CCHN DUQC: ..ol Ngay cap:............. NOi CAP: v
CO @ia tri AN (NEU COYuvvn e,
Dia diém klnh doanh:..........ooiiiiii biénthoai................
Di duogc cip Gidy ching nhan thyc hanh t6t sd:................ Ngay Cap: «oovvueennnn...

Co §0 chung ,t01 dé nghi SO Y té chap thuén cho co s& dugc ban 1é thude thuéc Danh muc
thudc han ché ban Ié.

Chung t6i xin cam doan thuc hién day du cac vin ban phap ludt, cac quy ché chuyén mén
duogc c6 lién quan, chap hanh nghiém sy chi dao ctia Bo Y té va SO Y té.

Nguoi dai dién phap ludt/ Nguwoi dugc ﬁy’quyén
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh dong dau (néu co))
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17. Cho phép ban lé thudc thude Danh muc thudc han ché ban 1é d6i voi co
s¢ chwa dwgc cap Giay chirng nhan dua dieu kién kinh doanh dwgc

a. Trinh ty thyc hién:

, Buédce 1: Co so ban 1¢é nop hd so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoac truc
ti€p tai Trung tam phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

Budc 2: SO Y té tiép nhan va giri Phiéu tiép nhan hd so cho co s¢

Budce 3:

3.1. Trudng hop khong ¢ yéu cau sira ddi, bd sung ho so:

* T6 chte danh gia thyc té tai co s 7dé nghi cap Gidy ching nhén du diéu kién
kinh doanh dugc trong thoi han 14 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

* Sau khi danh gia thuc té co so:

- P6i véi truong hop khong c6 yéu cau, khic phuc, stra chira: Cap Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan
thanh viéc danh gia thuc té

- Déi véi truong hop co yéu cau, khic phuc, stra chira: Ban hanh vian ban thong
bao vé cac nd1 dung can khac phuc, §ira chira trong thoi han 02 ngay lam viéc, ké tur
ngay hoan thanh viéc danh gia thuyec te.

Trong thoi han 14 ngay, ké tur ngay nhan duoc van ban thong bao va tai liéu
chimg minh da hpén thanh viéc khac phuc, stra chita cua co s0, ,Sé Y té cap Giay
chiig nhan du diéu kién kinh doanh dugc hoac tra 161 1y do chua cap.

3.2. Truong hop 6 yéu céu sira doi, bo sung hd 50, trong thoi han 07 ngay lam
viéc, ké tir ngay ghi trén Phleu tlep nhan ho so, SO Y té co vin ban giri co s néu cu
thé cac tai liéu, ndi dung can sira doi, bo sung.

* Sau khi nhan hé so stra doi, bd sung, S6 Y té tra cho co s& Phiéu tiép nhan ho
so sura doi, b6 sung

- Trudng hop ho so stra d6i, bd sung khong dap tmg yéu cau, thuc hién nhu
muc 3.2;

- Truong hop khong co yéu cau stra doi, bd sung thuc hi¢én nhu muc 3.1.

* Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so c6 vin ban
thong bao stra doi, bo sung, co s& dé nghi phai nop ho so stra doi, bé sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, co s& khong stra doi, bo sung hodc sau 12 thang, ké tor ngay
ndp ho so lan dau ma hd so bd sung khong dap img yéu cau thi hd so da nop khong
con gia tri.

Buoc 4: Tra G1ay chtng nhan du diéu kién kinh doanh (giri bang duong buu
dién theo dia chi yéu cau cta co sé hodc nhan tai phong Mot cira SO Y té).

_ Budc 5: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cp Gidy chung nhén du
di€u kién kinh doanh duoc, S Y t€ cap nhat trén website cac thong tin sau:

- Tén, dia chi co s& duoc cap Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh duoc;
- Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, sé Chimg chi hanh nghé dugc;
- S6 Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc.



~ b. Cach thirc thye hién: Hb so ndp qua dudng buu dién; truc tuyén hodc truc

ti€p tai Trung tam phuc vy hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phin, so lwong ho so:

* Thanh phan hd so:

- Pon dé nghi ban 1¢ thude thudc Danh muc thude han ché ban 1é theo Mau sd
22 Phu luc IT Nghi dinh 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017

- Tai ligu k¥ thuat twong (mg vdi co s¢ kinh doanh dugc: Tai lidu vé dia diém, khu
vuc bao guén, trang thi@t bi bao quan, télilliéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su theo
nguyén tac Thuc hanh t6t co s& ban 1€ thude.

* S6 lwong ho so: 01 (bd)

d. Thoi han giai quyét: 21 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan ¢ hd so hop 1¢.

e. P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: Co so.

g. Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: So Y té.

h. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh duoc.

i. Lé phi:

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuan ban 1¢ thuéc (GPP) hoic tiéu chuin va diéu
kién hanh nghé duogc d6i véi cac co so ban 1é thube chua bat budc thuc hién nguyén
tic, tiéu chuan thyc hanh tot nha thudc theo 19 trinh: 1.000.000d/co s&

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuan ban 1¢ thudc (GPP) dbi vdi co s& ban 16 tai
cac dia ban thuoc vung kho khan, mién nui, hai dao: 500.000d/co so.

k. Tén miu don, méu to khai:

- Pon dé nghi ban 1¢ thude thudc danh muyc thude han ché ban 18

|. Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chinh:

Dia diém, khu vuc bao quan, trang thi,ét bi bao quan, tai lieu chuyén moén ky
thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc hanh t6t co sé ban 1¢ thude.

m. Can c&r phap ly cua thu tuc hanh chinh:

- Luét duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 04 nam 2016.

- Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 quy dinh chi tiét thi hanh mot
s diéu cua Luat duoc.

- Nghi dinh 5O 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu
stra doi, b sung mot s6 quy dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thude
pham vi quan 1y nha nudc cuia b y té.

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh mirc thu, ché do thu, ndp, quan ly va su dung phi trong linh vyc
Duogc, My pham
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Mau s6 22
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Chap thuan ban 1é thuoc thugoc Danh muc thuoc han cheé ban 1é doi véi co sé chua
dugc cap Giay chirng nhin du diéu kién kinh doanh, pham vi ban 1é thuoc

Kinh giri: SO Y té tinh/thanh phd ..o

LI s PPN
Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén ...l nam sinh ................

S6 CCHN Duoc: .......ocevveenn.. Ngay cap:............ NOT CAP: v,
CO @id tri AN (NEU CO): ..vv et
Dia diém kinh doanh:............oooveee e biénthoai .....................
Pi duogc cip Gidy ching nhan thyc hanh tét (1): o Chua dugc cap: O

1. Gidy chimg nhan thyc hanh tot $6:...............coooeiiiiiii. Ngay CAp: cvvneeennn

2. Gidy chtrng nhan thyc hanh tot $8:..........ooovviiiiiei. . Ngay cap: .....vevenn....

B e Co

sO chung to1 dé nghi S6 Y té chép thuan cho co s& dugc ban 1é thude thuéc Danh muc thude
han ché ban I¢.

Tai dia diém Kinh dOanh: .........oovee e,

Chung t6i xin cam doan thuc hién day du cc vin ban phap lut, cac quy ché chuyén mén
duoc c6 lién quan, chp hanh nghiém sy chi dao cia B Y té va SO Y té.

Tai liéu dinh kém: Danh muc thudc cu thé dé nghi ban 1€ tai co so.

. ., Ngay ... thang ....... nam ........
Ngum dal dlen phap luat/ Nguoi dugce uy quyen
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh déng dau (néu c6))

Ghi chu:
(1) Liét ké Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc



18. Cap gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hoi thao
gidi thi¢u thuoc.
a. Trinh ty thyc hién:

Buée I: Co sé dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thude ndp hd so qua dudng
buu dién; truc tuyén hodc truc ti€p tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh
Thuan;

Buwéc 2: Trong thoi han 10 (muoi) ngay, ke tir ngay nhan du hd so, co quan
tiép nhan hd so cip gidy xac nhan theo Mau s6 06 Phy luc VI cua Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP. Trudng hop khong cip gidy xac nhan, S¢ Y té phai tra 1oi bang vin
ban va néu 13 1y do khong cép;

Budc 3:Truong hop co yéu ciu stra déi bd sung hd so, trong thdi han 10
(mudi) ngay ké tir ngay nhan du ho so, SO Y té ¢ van ban dé nghi co so sura d6i, bo
sung néu cy thé, chi tiét nhitng tai liéu, ndi dung can stra doi, bo sung;

Bugc 4: Trong thoi han 10 (muoi) ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so stra doi,
bo sung theo yéu cau, S0 Y té cap gidy xac nhan theo Mau 86 06 Phy luc VI cua Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP hoic tra 15i khong cap gidy x4c nhan bang vin ban va néu ro
ly do;

Bugc 5: Trong thoi han 90 (chin muoi) ngay, ké tur ngay So' Y té co van ban
thong bao stra d6i, bod sung, co sd phai ndp ho so stra ddi, bo sung theo yéu cau. Néu
qua thoi han trén, ho so da ndp khong con gid tri.

’ b. Cach thirc thuc hién: HO so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoac truc
tiép tai Trung tam phuc vy hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phin, so lwong ho so:

* Thanh phan hd so:

- Pon dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thuép theo hinh thire hoi thao gidi
thiéu thudc theo Mau s6 02 Phu luc VI ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

- Noi dung thong tin thude (Bdn chinh va dwoc lam thanh 02 (hai) ban);

- MAau nhén va to hudng dan st dung thudc hién hanh da duoc BO Y té phé
duyét (Ban sao);

- Tai liéu tham khéao c6 lién quan dén noi (dung thong tin thudc dé nghi xéac
nhan (neu c0) (Ban sao co dong dau ciia co s¢ dé nghi xdc nhdn néi dung thong tin
thudc doi véi tai liéu do Bé Y té cdp hodc ban sao ¢6 chimng thuc doi voi tai liéu
khéng do Bg Y 6 cap);

- Gidy phép thanh 1ap vin phong dai dién cua cong ty nudc ngoai tai Viét Nam
do1 voi co so nude ngoai dung tén dé nghi xac nhan noéi dung thong tin thudce (Ban
sao co chung thyc) hoac Gidy chiimg nhan du di‘éu kién kinh doanh duogc d61 véi co
s& 1§inh doanh duoc cua Yiét Nam dl'mg tén dé nghi xac nhan ndi dung thépg tin
thudc (Ban sao co dong ddu cua co so dé nghi xac nhan noi dung thong tin thuoc).

- Mién nop Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc do Bo Y té cép ddi
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v6i co s6 kinh doanh dugc ciia Viét Nam dung tén dé nghi xac nhan ndi dung thong tin
thuoc;

- Gidy uy quyén cua co sd dang ky thude cho co s¢ dimg tén trén ho so dé nghi
xac nhan ndi dung thong tin thudc trong trudong hop uy quyén (Ban chinh hoac ban
sao co chitng thuc);

- Chuong trinh héi thao gidi thiéu thude.

(Yéu cau doi voi ho so: Tai liéu dwoc in trén kho A4. Toan b cac tai liéu co trong ho
so phdi co ddu gidp lai cua co so dé nghi xac nhdn noi dung thong tin thuoc.)

* Quy dinh cho mdi hd so dé nghi cip gidy x4c nhan ndi dung thong tin thudc theo
hinh thirc phat hanh tai liéu thong tin thuoc:

a) 01 (mdt) ndi dung thong tin thudc cho mot thude;

b) 01 (mot) ndi dung thong tin thudc cho 02 (hai) hay nhiéu thudc co cung hoat chat
va duong dung cua cung nha san xuat nhung khac ham lugng hoac dang bao ché.

* S6 lwong ho so: 01 (bo)

d. Thoi han giai quyét: 10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy nhan ¢ hd so hop 1¢.
e. Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: Tb chirc, c4 nhan.

g. Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh: S6'Y té.

h. Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Gidy xac nhan ndi dung théng tin
thudc theo hinh thurc hoi thao gidi thi€u thuoc.

i. Lé phi: 1.600.000 dong.
k. Tén mau don, mau to khai:

- Dpn d?: nghi xac nhan nd1 dung thong tin ,thuéc theo hinh thirc hoi thao gioi
thiéu thuéc Mau s6 02 Phu luc VI ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

. Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh:

1. Khodn 1 Diéu 106 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP: Co s6 dugc dung tén
trong ho so dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc bao gom:

a) Co s& dang ky thudc tai Viét Nam;

b) Vin phong dai dién tai Viét Nam ctia chinh co s& nudc ngoai dang ky thude
tai Viét Nam va dugc co sé nay uy quyén;

c¢) Co sé kinh doanh dugc cua Viét Nam dugce co s& dang ky thudc tai Viét
Nam uy quyén.

d) Co sé nhap khau thubc cua Viét Nam chi duoc thong tin thude theo hinh
thtrc hdi thdo gidi thi¢u thuodc doi vai thude chua cé giay dang ky Iuu hanh do chinh
co so nhap khau.

2. Khodn 1 Diéu 107 Nghi dinh so 54/2017/NP-CP: Cac trudng hop cap gidy
xac nhan ndi dung thong tin:

a) Noi dung thong tin thude dugc dé nghi cip gidy xac nhan lan dau;
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b) No1i dung thong tin thudc da dugc cép giéy x4c nhan nhung c6 thay ddi co
sO dung tén dang ky thudc, tén thudc, thanh phan, ndng do hodc ham lugng, dang bao
ché, chi dinh, chéng chi dinh, liéu dung, cach dung, st dung thudc trén cac dbi tuong
dic biét, cac thong tin lién quan dén canh béo va an toan thudc.

m. Can ctr phap ly cua thi tuc hanh chinh:
- Luét duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot sé diéu ciia Luat duoc;

- Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu
stra doi, b6 sung mét sé quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc
pham vi quan 1y nha nudc cia bd y té;

- Thong tu sd 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh mure thu, ché do thu, ndp, quan ly va su dung phi trong linh vyc
Dugc, My pham

Mau sb 02
TEN COSOPE NGHI  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SO: i, Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
PON PE NGHI

XAC NHAN NQI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THUC HQI THAO
GIOI THIEU THUOC"'QUANG CAO THUOC® QUA PHUONG TIEN HQI THAO,
HOI NGHI, SU KIEN GIOI THIEU THUOC

Kinh glric. .o

1. Tén co s¢ dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hoi thao gidi
thiéu thudc®/ quéang co thudc qua phuong tién hdi thao, hoi nghi, su kién gidi thiéu thubc®:

2. Dia chi:

3. S6 dién thoai, Fax, E-mail:

4. Ho, tén, s dién thoai ctia nguoi lién hé khi can:

5. Danh muc thudc dé nghi x4c nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hoi thao
g101 '[1(121)611 thuéc(l)/quéng cdo thude qua phuong ti¢n hoi thao, hdi nghi, su ki¢n gidi thi¢u
thudc

S8 TT Tén thube S6 gidy diang ky lAu’u hz‘lxnh thliéc/sf') gidy phép
nhap khau thuoc
1
2
3

6. Thz‘lnhqpha‘in tham dy: W
7. Dia diém va thoi gian du kién to chirc:
8. Tai liéu kém theo:
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9. Cam két ctia co s6:
Co s& da nghién ctru va cam két tuan thu ddy du cac quy dinh cta c6 lién quan trong linh
vuc duoc./.
Tén tinh/thanh pho, ngay ... thdng... nam...
Giam doc co sé hodc ngwoi dwge iy quyén
(Ky va ghi 16 ho, tén; déng ddu)

Ghi chu:
(1) Ap dung doi véi Pé nghi xdc nhdn néi dung théng tin thudc;
(2) Ap dung doi voi Dé nghi xdac nhdan néi dung quang cao thuoc.

19. Panh gi4 duy tri dap ing thwe hanh tot co sé ban 16 thudc:

a. Trinh tyu thuc hién:

Bude 1: Thang 11 hang nam, S& Y té cong bo trén Trang Thong tin dién tir cua
S& Y té ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GPP cua co s ban 1¢é thude
trong nam ké tiép. Can ctr vao ké hoach dénh gia dinh ky do S&' Y té cong bd, co s¢ ban
1€ ndp truc tiép, truc tuyén hodc qua duong buu dién hd so dé nghi danh gia dinh ky vé
Trung tAm hanh chinh cong tinh Ninh Thuan trong thoi gian ti thiéu 30 ngay, trudc thoi
diém danh gia theo ké hoach da duoc S&'Y té cong bd.

a) Truong hop co sé ban 1é thude khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo
thoi han quy dinh tai khoan 3 Diéu 9 Thong tu 02/2018/TT-BYT, S Y té c6 van ban
yéu cau co s¢ ban 1é thudc bao céo giai trinh vé viéc chua ndp hod so dé nghi danh gia
dinh ky.

b) Trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay So' Y té ¢6 vin ban yéu cau co so ban 1é
thubc bao céo giai trinh 1y do chua ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s¢ ban 1é
thudc khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thiSo Y té thu héi Gidy
ching nhan da diéu kién kinh doanh duoc ctia co s ban 1é thudctheo quy dinh tai khoan
2 Diéu 40 ciia Luat dugc.

Budc 2: Sau khi nhan ho so, S& Y té tra cho co s dé nghi cip Gidy chung nhan
du diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhin hd so theo Mau s6 01 Phuy lyc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khdng c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, co quan cap giay ching
nhan du dieu Kién kinh doanh duoc:

99



- Cap gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc da dwoc bo sung pham vi
kinh doanh thuoc kiém soat dac bi¢t trong thoi han 30 ngay ke tir ngay ghi trén Phicu
tiép nhan ho so doi véi truong hop co s¢ da duoc cap giay ching nhéan du dieu kién kinh
doanh dugc va dap (ng thuc hanh tot doi véi pham vi hoat dong de nghi;

- T6 chire danh gia thyc té trong thoi han 30 ngay ke tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so doi voi co s¢ de nghi cap lan dau giay ching nhéan du dieu kién kinh doanh
duoc hogc co s¢ da c6 gidy ching nhan du dicu kién kinh doanh dugc nhung chua dap
ung thuc hanh tot doi véi pham vi hoat dong de nghi.

b) Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so c6 vin ban gui co so dé
nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra doi, bd sung.

Bu&c 3: Sgu kl}i co SO Nop h~6 SO stra d6i, bd sung, So'Y té tra co s& Phiéu tiép
nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh kem theo Nghi dinh
54/2018/ND-CP.

a) Truong hop hd so sira doi, bd sung khong dép (g yéu cau, co quan tiép nhan
hd so ¢ vin ban thong bao cho co sé theo diém b budc 2;

b) Truong hop khdng c6 yéu cau stra doi, bd sung ddi voi hd so stra doi, bd sung,
co quan tiép nhan ho so thyc hién theo diém a budc 2.

Budéc 4: Trong thoi han 05 ngay, ke tir ngdy nhan dwoc ho so hop 18, So Y té
thanh 18p Doan déanh gid, thong bao cho co s¢ ban I¢ thuoc ve Boan déanh gia va du kien
thoi gian danh gia thuc t€ tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ke tir ngay ¢6 véan ban thong
bao, Poan danh gia tién hanh danh gia thyc t€ tai co so ban Ié thuoc va lap bién ban danh
gia.

Buéc 5:

a) Trudong hop bién ban danh gia GPP két luan co sé ban 1¢é thudcdap ung GPP
theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT, trong thoi han
10 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co s ban Ié thudc va ky bién
ban danh gia, So Y té thuc hién viéc cap Giay ching nhan dap ung GPP theo Mau s6
03 quy dinh tai Phu luc 111 kéem theo Thong tu 02/2018/TT-BYT.

b) Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co s¢ ban Ié thuécphai bao céo
khic phuctheo quy dinh tai diém b khoan 3 Piéu 7 Thong tu Thong tuw 02/2018/TT-
BYT:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co so
ban 1¢ thuc va ky bién ban danh gia, So' Y té co vin ban yéu cau co s ban ¢ thude
tién hanh khac phuc, sira chita ton tai, giri bao cdo khac phuc vé S¢ Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay S& Y té co vin ban yéu cau, co s ban 1é
thudc phai hoan thanh viéc khic phuc, sira chita va c¢6 van ban bao cdo khic phuc
kém bang ching (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy chiing nhan) ching minh da
hoan thanh viéc khic phuc, sira chira ton tai dwoc ghi trong bién ban danh gia;
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- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cdo khac phuc, sita chira
ton tai kém theo bang ching (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan)ching
minh, So Y té danh gia két qua khic phuc cua co sobén 16 thude va két luan tinh trang
dap ing GPP cua co so béan 1é thube nhu sau:

+ Truong hop viéc khic phuc cua co sd ban 16 thube da dap wng yéu cau: S¢ Y
té thuc hién viéc cip Giay chang nhan GPP;

+ Truong hop viéc khic phuc cta co s¢ ban 16 thube chwa dap tng yéu cau: So
Y té c6 vin ban yéu cau noi dung can tiép tuc khic phuc, stra chira va nop bao cao bd
sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, sta chira va bao céo 1a 45 ngay, ké tur
ngay ¢ van ban yéu cau.

-Trong thai han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co so
phan phbikhong c6 bao céo khac phuc hoac sau khi khic phuc theo quy dinh tai
diém ¢ Khoan nay ma két qua khac phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, So Y té
ban hanh vian ban théng bdo vé viéc khong dap (tng GPP va tly theo tinh chat,
muc do khong dap tng GPP, S¢ Y téthuc hién mot hoac cac bién phéap theo quy
dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu nay.

¢) Trudong hop bién ban danh gia GPP két luan co sé béan Ié thudcchua dap
rng GPPtheo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT, trong
thai han 05 ngay, ké tir ngay két thuc danh gia tai co so ban Ié thudc va ky bién
ban danh gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai dwgc phat hién déi voi chat
lugng thubc, an toan cia nguoi st dung, So Y té ban hanh van ban thong béo vé
viéc khong dap (ng GPP va tuy theo tinh chat, mac do khong dap ang GPP, S¢ Y
té thuc hién mot hodc cé4c bién phap sau day:

- Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luat vé xir ly vi pham
hanh chinh;

- Thu hoi Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc va Giay ching
nhan GPP (néu c6) da cap theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat duoc.

Truong hop co s& khong dap ung mot hoic mot sé pham vi kinh doanh
trong Gidy chuang nhan du diéu kién kinh doanh dwoc di cap, So Y té tién hanh thu
hoi Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cp dé loai bo pham vi kinh
doanh khong dap ung va thu hoi Gidy chiang nhan GPP (néu co) theo quy dinh tai
Piéu 40 cua Luat dugc va cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc phu
hop véi pham vi kinh doanh ma co so dap ung.

Bwéc 6:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co sé béan Ié thudc duoc danh gia
duy tri dap ung GPP hoic tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc da cap do co s ban 1é thude khong duy tri dap ang GPP,
S¢ Y té cap nhat tinh trang dap tng GPPtrén Trang Thong tin dién tir cua So Y té
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theo ndi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu 02/2018/TT-BYT ddi véi trudng
hop co s& ban 1¢é thube dap tng GPP hoic thdng tin vé viéc thu hoi Gidy chang nhan
du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy ching nhan GPP (néu co).

b. Céch thire thwe hién: HO so nop qua duong buu dién; tryc tuyén hodc truc
tiép tai Trung tam phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phan, so lwong ho so"

* Thanh phén hd so-

- Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GPP theo Mau s6 01 quy
dinh tai Phu luc III keém theo Thong tu 02/2018/TT-BY'T,

- Tai li¢u ky thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chat, trang thiét bi va nhan
su clia co s& ban 1éthude (néu co thay dbi);

- B4o cdo tom tat vé hoat dong ciia co s& ban 1¢ thudc trong thdi gian 03 nim
gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khong bao gom cac dot danh gia dot
xuat, thanh tra, kiém tra cia Bo Y té, S& Y té) dén ngay danh gid dinh ky..

* S6 lwong ho so: 01 bo.

d. Thoi han giai quyét: 30 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan du ho so hop 18.

e. P6i twong thuc hién thu tuc hanh chinh: Tb chirc, c4 nhan.

g. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: SO Y té.

h. Két qua thye hién thi tuc hanh chinh:

- Gidy chimg nhan Thuc hanh t6t ban 1¢ thubc GPP (trudng hop co sé dé nghi
cap).

- Cong bb tinh trang dap ung Thyc hanh t6t ban 1¢é thudc GPP trén Cong thong
tin dién tir cua S& Y té.

I. Lé phi:

Phi tham dinh, diéu kién tiéu chuan ban 1é thubc GPP: 1.000.000d/co sé.

Phi tham dinh, diéu kién tiéu chuan ban 1é thubc GPP ddi véi cac co s& ban lé
tai cac dia ban thudc ving kho khan, mién ndi, hai dao: 500.000d/co s6.

k. Tén miu don, miu to khai:

- Pon d& nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GPP theo Mau s6 01 quy
dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu 02/2018/TT-BY'T.

. Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh:
Piéu 33. Piéu kién cip Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh dwoc

3. Viéc danh gia du Diéu kién vé co sd vat chat, ky thuat va nhan su quy dinh
tai Khoan 1 Diéu nay dugc thuc hi€n 03 ndm mdt 1an hodc dot xuat theo quy dinh cta
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Bo truéng BO Y té hodc Piéu ude quéc té ma nuée Cong hoa xa hdi cha nghia Viét
Nam la thanh vién.

m. Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
- Luét Duoc s 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

- Nghi dinh ,sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu Quy
dinh chi tiét mdt s6 di€u va bién phap thi hanh Luat duoc.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 sira doi, bo sung mot s quy
dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nudce cua
BO Y té.

- Thong tu sd 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bo Y té quy dinh vé
Thuc hanh tét co s& ban 1é thude.

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cta Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc

Duoc, My pham
Méu s6 01/GPP
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc 1ap - Tw do - Hanh phuc
........... ,ngay  thang  nam 20

PON PE NGHI PANH GIA PINH KY
VIEC DUY TRI “THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC”

Kinh gizi: SG Y 16 cuuevunenneennnnnnnn.
TN CO SO vttt ettt e et e s s e et e e s b e e e s nb e e e e n e e e nr e e e anre e
Truc thudc (néu truc thudc cong ty, bénh vi€n...) ....ccooiiiiiiiiii e,
DA ChI: oo as
DN thOQT ..eeciiiiiic e
Nguoi phu trach chuy€n mON: ..o
Chung chi hanh NEhE dUQC SO: ...vuvvreieerrieeeeeeeee et en s
doSEYté ..cooooiivnnni., CAP DAY cvvvecveveeeesesee e eeteee et es s see st

Da dugc cap Giay ching nhan “Thyc hanh tot co s& ban 1€ thuoc” so: ...

Ngay cap: ...... d6i voi nha thude/quay thude/ti thube véi pham vi ... ,
Nay, co s ching t6i dé nghi S Y té ...... danh gia viéc duy tri dap “Thuc
hanh t6t nha thudc” db6i voi nha thudc/quiy thudc/td thubc véi pham vi...... :
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khong/co kém theo dé nghi cép gidy chimg nhan GPP.
Xin gui kém cac tai liéu:
1) Tai li€u cap nhat vé co s vat chét, trang thiét bi, nhan sy;
2) Béo c4o tom tit vé hoat dong ctia co s trong thoi gian 3 nim.

LANH PAO CO SO

20. Panh gia duy tri dap ing thwe hanh tot phan phoi thudc, nguyén liéu lam
thudc

a. Trinh tu thyc hién:

Buwéc 1: Thang 11 hang nam, S6' Y té cong bd trén Trang Thong tin dién tir cia
S& Y té ké hoach danh gia dinh ky viéc duy tri dap tmg GDP ciia co s& phan phdi
thudc trong nam ké tiép. Can cr vao ké hoach danh gia dinh ky do S¢ Y té cong bd,
co s& phan phdi ndp truc tuyén, truc tiép hoic qua duong buu dién hd so dé& nghi
danh gia dinh ky vé Trung tdm hanh chinh cong tinh Ninh Thuén trong thoi gian t6i
thiéu 30 ngay, trudc thoi diém danh gia theo ké hoach di dugc S¢' Y té cong bd.

a) Truong hop co s¢ phan phéi khong nop hod so dé nghi danh gia dinh ky theo
thoi han quy dinh tai khoan 3 Piéu nay, trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngay dén han nop
ho so theo quy dinh tai Khoan 3 Piéu nay, S6'Y té c6 van ban yéu cau co s& phan phdi
béo céo giai trinh vé viéc chua ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky.

b) Trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay SO Y té c6 van ban yéu cau co sé phan
phdi béo cdo giai trinh 1y do chua ndp ho so dé nghi danh gia dinh ky, néu co s¢ phan
phéi khong ndp hd so dé nghi danh gia dinh ky theo quy dinh thi S¢ Y té thu hdi Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc cta co s¢ phan phéi theo quy dinh tai khoan 2
Piéu 40 ctia Luat duoc hodc c¢6 vin ban yéu cau dimg hoat dong phan phébi ddi voi co sé
phan phéi khong vi muc dich thuong mai.

_Burdre 2: Sau khi nhdn ho s0, S6 Y t€ tré cho co s¢ dé nghi cap Gidy chimg nhan
du dicu kién kinh doanh dugc Phi€u tiép nhén ho so theo Mau s6 01 Phu lyc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, co quan cap gidy ching
nhan du dieu Kién kinh doanh duoc:

- C4p gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dwoc da dwoc bo sung pham vi
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kinh doanh thuéc kiém soat dac biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phicu
tiép nhan hd so ddi véi trudng hop co so da duogc cap gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc va dap ung thuc hanh tét dbi véi pham vi hoat dong dé nghi;

- T6 chire danh gia thuc té trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so di véi co s dé nghi cap lan dau gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc hodc co sé da co gidy ching nhan du diéu Kién kinh doanh dugc nhung chua dap
g thuc hanh tét d6i véi pham vi hoat dong dé nghi.

b) Truong hop co yéu cau stra doi, bd sung hd so, trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan tiép nhan ho so ¢o van ban gii co s dé
nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira doi, bo sung.

Buréc 3: Sau khi co s6 ngp ho so swra doi, bo sung, S¢ Y té tra co so Phiéu tiép
nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh kem theo Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

a) Truong hop ho so sira doi, bo sung khong dap ung yéu cau, co quan tiép nhan
hd so ¢6 vin ban thong bao cho co s theo diém b budc 2;

b) Truong hop khdng ¢d yéu cau sira doi, bo sung ddi vai ho so sira doi, bo sung,
co quan tiép nhan ho so thuc hién theo diém a budc 2.

Buréc 4: Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 1§, So Y té
thanh lap Doan danh gid, thong bao cho co s¢ phan phéi thudc vé Poan danh gia va du
kién thoi gian danh gia thuc te tai co s¢. Trong thoi han 15 ngay, ké tur ngay c6 van ban
thong béo, Poan danh gi4 tién hanh danh gia thuc té tai co s¢ phan phéi thubc va lap
bién ban danh gia.

Buéc 5:

a) Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co so phan phéituan thu GDP &
muc d6 1 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT, trong
thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thlic viéc danh gia thuc té tai co sé phan phdi va ky
bién ban danh gia, S¢ Y té thuc hién cap Gidy chuang nhan dap tng GDP theo Mau sb
06 Phu luc IV kém theo Théng tu 03/2018/TT-BYT.

b) Truong hop bién ban danh gia GDP két ludn co s¢ phan phdituan thu GDP &
murc do 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Bi¢u 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT.

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co
s& phan phdi va ky bién ban danh gia, S6 Y té c6 vin ban yéu cau co sé phan phoi
tién hanh khac phuc, stra chira ton tai, gui bao cdo khic phuc vé So Y té;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy So Y té ¢ van ban yéu cau, co s phan
phdi phai hoan thanh viéc khic phuc, stra chita va c6 van ban bao céo kém theo bang
chang (hd so, tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan) chimg minh da hoan thanh
viéc khac phuc, stra chira ton tai duoc ghi trong bién ban danh gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cdo khac phuc, sira chira
ton tai kém theo bang chang (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chiing nhan) ching
minh, S Y té danh gia két qua khac phuc caa co sophan phéi va két luan vé tinh
trang dap ung GDP cuia co s¢ phan phdi nhu sau:

105



+Truong hop viéc khic phuc cia co so phan phdi da dap wng yéu cau: So Y té
thue hién viéc cap Giay chitng nhan GDP;

+ Truong hop viéc khac phuc cua co s& phan phdi chua dap (ng yéu cau: So Y
té cO van ban yéu cau noi dung can tiép tuc khic phuc, sta chira va nop bao cao bd
sung. Thoi han gia han dé tiép tuc khic phuc, sira chira va béo céo 1a 45 ngay, ké tir
ngdy c6 vian ban yéu cau.

Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co so
phan phdi khong c6 bao cao khic phuc hodc sau khi khic phuc theo quy dinh tai
diém ¢ Khoan nay ma két qua khac phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, So Y té
ban hanh vin ban thdng béo vé viéc khong dap (tng GDP va tuy theo tinh chat,
muc d6 vi pham, S Y téthuc hién mét hoic cac bién phap theo quy dinh tai diém
a va diém b khoan 3 Diéu nay.

¢)Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phoituan thiu GDP &
muc d6 3 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT, trong
thai han 05 ngay, ké tir ngay két thac danh gia tai co sé phan phdi va ky bién ban
danh gia, trén co s& danh gia nguy co ton tai duoc phat hién déi véi chat luong
thudc, an toan cia ngudi st dung, Sé Y té ban hanh van ban théng béo vé viéc
khong dap ung GDP va tuy theo tinh chat, mac do vi pham S& Y té thuc hién mot
hoac cac bién phap sau day:

- Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luat vé xir ly vi pham
hanh chinh;

- Thu hdi Gidy chiang nhan du diéu kién kinh doanh dugc da cap va Giay
chiing nhan GDP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 caa Luat duoc.

Truong hop co sd phan phdi khong dap ang mot hoac mot sé pham vi kinh
doanh trong Giay chung nhan da diéu kién kinh doanh duogc di cap, S¢ Y té tién
hanh thu hoi Gidy chang nhan du diéu kién kinh doanh dugc d3 cap dé loai bo pham
vi kinh doanh khéng dap ¢ng va thu hdi Gidy chang nhan GDP (néu c6) theo quy
dinh tai Biéu 40 cua Luat duoc va cap Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh
duoc phi hop véi pham vi kinh doanh ma co s phan phéi dap tng.

Buwdéc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay co s¢ phan phéi duoc danh gia
duy tri dap (tng GDP hoic tir ngay ban hanh quyét dinh thu hdi Giay ching nhan
du diéu kién kinh doanh duogc di cip do co sd phan phdi khong duy tri dap ung
GDP, S6 Y té cap nhat tinh trang duy tri dap ung GDP trén Trang thong tin dién tir
cua So'Y té theo noi dung quy dinh tai khoan 4 Piéu 8 Thong tu 03/2018/TT-BYT
dbi v6i co so phan phéi dap ang GDP hoic thong tin vé viéc thu hoi Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc, gidy chirng nhan GDP (néu ¢6) da cap ddi vai
co s& phan phdi khong duy tri dap tng GDP.

b. Cach thire thue hién: Ho so ndp qua dudng buu dién; truc tuyén hodc truc
tiép tai Trung tAm phuc vy hanh chinh cong tinh Ninh Thuén.

c. Thanh phin, s6 lwong ho so"
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* Thanh phan hd so-

- Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap ing GDP theo Mau s6 01 quy
dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT,;

- Tai li¢u k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chit, trang thiét bi va nhan
su ciia co s& ban budn thude (néu c6 thay doi);

- B4o céo tom tat vé hoat dong ctia co s ban budn thudc trong thoi gian 03
nam gan nhat tinh tir thoi diém dénh gia lién truée (khong bao gdm cac dot danh gia
dot xudt, thanh tra, kiém tra cia BO Y t&, SO Y té) dén ngay danh gia dinh ky.

* S6 lwong ho so: 01 bo.

d. Thoi han giai quyét: 30 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 1é.

e. Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T6 chiic, ca nhan.

g. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: So Y té.

h. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh:

- Giay chimg nhan dap ung GDP.

- Cong bd tinh trang dap ung Thuc hanh tt phan phdi thuée GDP trén Cong
thong tin dién tir ctia SO Y té.

- Thong tin vé viéc thu hoi Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh duoc,
Gidy chuang nhan GDP trén Cong thong tin dién tir ciia S& Y té (néu cd).

I. Lé phi: 4.000.000d/co so

k. Tén miu don, miu to khai:

- Pon dé nghi danh gia dinh ky viéc duy tri dap tng GDP theo Mu s6 01 quy
dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

. Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh:

Piéu 33. Piéu kién cip Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh doanh dwoc

3. Viéc danh gia du Dicu kién vé co s¢ vat chat, k¥ thudt va nhan sy quy dinh
tai Khoan 1 Diéu nay dugc thyc hién 03 nam mot 1an hodc dot xuat theo quy dinh cua
Bo truéng BO Y t€ hodac Biéu udc quoc t&€ ma nudc Cong hoa xa hodi chu nghia Viét
Nam la thanh vién.

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

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

- Nghi dinh ’sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu Quy
dinh chi tiét mdt s6 di€u va bién phép thi hanh Luat duogc.

- Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 stra d6i, bod sung mot sd quy
dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cua
Bo Y te.
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- Thong tu sd 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té quy dinh vé
Thuc hanh tét phan phdi thude, nguyén lidu lam thudc.

- Thong tu sd 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 ndm 2023 cua B¢ truong Bo
Tai chinh quy dinh murc thu, ché d¢ thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc
Duogc, My pham

MAiu s6 01/GDP

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: ....... locee , ngay...... thang...... nam 20........

PON PANG KY PANH GIA VIEC DUY TRi PAP UNG
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”
Kinh giri : SG Y té ......

O CO SO e e
Dia chi Kho:
Piénthoai: ...................... Fax:............... Email: ...l
Nguoilien hé: ... Chuc danh: ..................
biénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ...,

D3 duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc so: ......... , Ngay
CAP: e v6i loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Pd duwoc cdp Gidy chitng
nhdn GDPso: ........, ngay ccfp: vevveeen. VOI pham vi chitng nhan):

Thuc hién Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 niam 2018 ciia B Y
té quy dinh vé Thuc hanh tot phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thude, sau khi tién
hanh tu thanh tra va danh gia dat yéu cau; co sé ching toi xin dé nghi véi So Y té
...... dugc tai danh gia viéc duy tri dap Gng tiéu chuin GDP (va cdp Gidy chitng
nhdn GDP — truwong hop co sé ¢é yéu cau) d6i véi pham vi quy dinh trong Gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc (hodc doi véi pham vi trong quy dinh vé
chuirc nang nhiém vy — truwong hop co so khong vi muc dich thwong mai) cia ching
toi.

Ching t61 xin guri kém ban dang ky nay cac tai li¢u sau day:

1. Ban cap nhat Ho so tong thé caa co so;
2. Bao céo tom tat hoat dong phan phdi thudc, nguyén lidu 1am thude cua co
sO trong 03 nam gan dy.
Giam dbc co sé ’
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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21. Thi tuc danh gia dap ving Thue hanh t6t co sé ban 1é thude

a. Trinh ty thyc hién

Buwéc 1. Co so dé nghi cap Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh duoc
pham vi ban 1¢ thude nop ho so qua duong buu dién; truc tuyén hoac truc tiép tai
Trung tdm phuc vy hanh chinh céng tinh Ninh Thuéan.

Buwée 2: Sau khi nhan ho so, So Y té tra cho co s& dé nghi cap Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phuy luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong c6 yéu cau swra doi, bo sung ho so, co quan cap Gidy
Chl’rng nhan du diéu kién kinh doanh dugc to chirc danh gia thuc té tai co so dé rlghi
cap Giay chung nhan du dicu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, ke tu
ngay ghi trén Phiéu ticp nhan ho so.

b) Trudng hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 10 ngay 1am
viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so co van
ban guri co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra doi, bd
sung.

l?u’(?c 3: Sag khiq co s& nop hd Y s@a ddi, bd sung, S6¢ Y té tra co s& Phiéu tiép
nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau so6 01 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi
dinh 54/2017/ND-CP.

’c}) Truong hop ho so sira ddi, bd sung khong dap tng yéu ciu, co quan tiép
nhan ho so ¢6 van ban thong bao cho co so theo di€ém b budc 2;

b) Truong hop khong co yéu cau stra d6i, bd sung ddi v6i hd so stra doi, bd
sung, co quan tiép nhan ho so thue hién theo diém a budc 2.

Buéc 4: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 18, So Y té
thanh lap Poan danh gia, thong béo cho co s& ban Ié thudc vé Poan danh gia va du
kién thoi gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6
van ban thong bao, Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s ban Ié thudc
va lap bién ban danh gia.

Bude 5: Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co s¢ ban 1¢ thude dap
ung GPP theo quy dinh tai diém a khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 10 ngay, ke tur ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s va
ky bién ban danh gia, S&' Y té cap Gidy ching nhan GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai
Phuy luc III kém theo Thong tu 02/2018/TT-BYT (trong truong hop doanh nghiép dé
nghi) hodac ra két luan bién ban danh gia GPP.

~ Trudng hop bién ban dénh gia GPP két luan co s ban Ié thude phai bio cdo
khac phuc theo quy dinh tai di€ém b khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT:

a) Trong thot han 5 ngay, ke tu ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co s
va ky bién ban danh gia, S6 Y té guri van ban yeu cau co s& ban 1¢ thude khic phuc,
stra chira ton tai dugc ghi trong bién ban danh gia.
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b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita, co so ban 1é thudc phai c6 vin
ban thong bao kém theo cac bang chung (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhan) chimg minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira tdn tai duoc ghi trong bién
ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban bao céo khac phuc,
S& Y té danh gia két qua khac phuc cta co s¢ ban 1¢ thudc va két luan vé tinh trang
dap tmg GPP cta co sd ban 1é thudce:

- Truong hop viée khic phyc cua co s ban 1¢ thude da dap img yéu cau, SO Y
té cip Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc hodc cip Gidy chimg nhan dap
tmg GPP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu lyc III kém theo Thong tu 02/2018/TT-
BYT;

- Truong hop viée khic phuc cua co so ban I¢ thudc chua dép g yéu cau, SO
Y té c6 van ban tra 101 1y do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang ké‘ tor ngay SO Y }é ¢ van ban yéu cau stra doi, bo
sung, co s¢ ban 1€ thudce phai ndp ho so sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han
trén, co sO ban le thuoe khong stra doi, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay nop ho
so dé nghi 1an dau ma ho so bd sung khong dap tng yéu cau thi ho so da ndop khong
con gia tri.

Truong hop bién ban danh gia GPP két luan co sé ban 1¢ thudc khong dap tng
GPP theo quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Diéu 7 Thong tu 02/2018/TT-BYT: Trong thoi
han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyuc t€ tai co s¢ ban 1¢ thudcva ky
bién ban danh gia, S0 Y t€ ban hanh van ban théng bao cho co s¢ ban I¢ thudc ve
viéc khong dap tig GPP va chua cap giay chiing nhén.

Buiéc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay cap Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc hoic Gidy ching nhan GPP, S¢ Y té cong bd trén Trang thong tin
dién tir cua S& cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ ban 1é thudc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, sb Chung chi hanh
nghé dugc;

¢) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh va Gidy chimg nhan GPP (néu co);

d) Thoi han hét hiéu luc cua viéc kiém tra dap ung GPP;

d) Pham vi hoat dong ctia co so ban 1¢ thudc.

, b. Cach thirc thyc hién: HO so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoac truc
tiép tai Trung tam phuc vy hanh chinh cong tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phan, so lwong ho so"

* Thanh phan hd so"

- Pon d& nghi cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo Mau
s6 19 Phu luc I tai Phu luc II ciia Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP;

- Tai liéu k¥ thuat bao gdm Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
hodc Gidy ching nhan Thyc hanh t6t tai dia diém kinh doanh (néu c6) va céc tai liéu
k¥ thuat vé dia Piém, khu virc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén
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k¥ thuat va nhan su dép ung Thuc hanh tét co s& ban 1é thudce; ddi véi co sé chuyén
ban 1¢ duge liéu, thude duge lidu, thube cd truyén thuc hién theo quy dinh tai Piém b
Khoan 2 Diéu 69 ctia Luat nay;

- Ban sao c6 chung thuc Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu
phap 1y chimg minh viéc thanh 1ap co s¢;

- Ban sao ¢6 chung thuc Chimg chi hanh nghé dugc.

* $6 lwong ho so: 01 bd.

d. Thoi han giai quyét: 30 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 16.

e. P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc, ca nhan.

g. Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: SO Y té.

h. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh:

- Gily chimg nhan Thyc hanh tot bén 1 thuéc GPP (trudng hop co s¢ dé nghi cap).

- Cong bb tinh trang dap tng Thyc hanh t6t ban 16 thudc GPP trén Cong thong
tin dién tir cua SO Y té.

I. Lé phi:

- Phi thdm dinh, diéu kién tiéu chuan ban 1é thuéc GPP: 1.000.000 VND/co s6.

- Phi thAm dinh, diéu kién tiéu chudn ban 1¢ thuéc GPP doi véi céc co s¢ ban
1é tai co s& cac c}ia ban thu~©c vung khé khan, mién nai, hai dao: 500.000 VND/co sé.

k. Tén mau don, mau to khai:

- Pon dé nghi cip Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau sb
19 Phuy luc I tai Phu luc II ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP;

. Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh:

Picu 33. Picu kién cap Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh dwoc

1. Piéu kién vé co s& vat chat, k¥ thuat va nhan sy dugc quy dinh nhu sau:

d) Co sé ban 16 thudc phai co dia Diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao
quan, tai lieu chuyén moén ky thuat va nhan sy dap img Thyc hanh t6t €0 50 ban I¢

thudc; dbi voi co so chuyén ban le dugc liu, thudc duoc lidu, thude cd truyén thyc
hién theo quy dinh tai Piém b Khoan 2 Diéu 69 cua Luét nay;

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

- Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Nghi dinh ’sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu Quy
dinh chi tiét mdt s6 di€u va bién phap thi hanh Luat dugc.

- Nghi dinh s0 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 sira doi, bo sung mdt s6 quy
dinh lién quan dén di€u ki¢n dau tu kinh doanh thugc pham vi quan ly nha nudc cua
Bo Y te.

- Thong tu sd 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bo Y t& quy dinh vé
Thuc hanh tdt co s& ban 1é thude.

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nim 2023 cua Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong linh vuc
Duoc, My pham
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MAu s6 19 Phu luc I

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cap Giay chirng nhin du dieu kién kinh doanh dugc

Kinh gui: ................... O s

B 1S o0 T
DA ChI: o
Truc thudc .................. (néu la coso truc thude) .....ooooeeniiiiaill.
DA Chl: oo
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon VE AUOC oot

S6 CCHN Duoc .......... Noi cap .......... Nam cap ............ Cé6 gia tri dén
(M€uco): v

Ngudi phu trach vé bao dam chét luong@.............cooiiiiiiii
S6 CCHN Dugc ......... NOiCAp v NAM CAP «.evveeveeeeannn..

1. Bd duoc cép Gidy chimg nhan thuc hanh t6t®: o

- Gidy chtng nhan thyc hanh tot sb: ................... NEAY CAP: wevvneeennnnn..

2. Pa duoc cép Gidy chirng nhan du didu kién kinh doanh dugc ©:

- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc

- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc
SOt NAY CAD? o,
Co s& dé nghi S&' Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
+ Loai hinh co sd kinh doanh ®: ...

+ Pham vi kinh doanh ©: ...
+Dia diem kinh doanh: .........ooeenoe e

Pé nghi cap Gidy chimg nhan thyc hanh t6t kém theo Gidy chting nhan du diéu
Kien Kinh dOanh'™ . ....oeoe oottt

Chung t6i xin cam két tuén thu day du cac quy dinh caa phap luat co lién quan,
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chap hanh nghiém sy chi dao cia SO Y té.
Co s¢ xin gui kém theo don nay:

- Cac tai liéu dé nghi cap gidy CNDPPKKDD quy dinh tai Diéu 32 cua Nghi dinh
sO 54/2017/NDB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mdt so diéu va
bién phép thi hanh Luét dugc®

- Cac tai litu dé nghi cap gidy CNDPPKKDD quy dinh tai Diéu 49 cua Nghi dinh
sO 54/2017/NDB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s dicu va
bién phép thi hanh Luét duge 9.

.............. ,ngay... thang... nam...
NGUOI PAI DIEN TRUOC PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chitc danh, déng ddu (néu cd))

Ghi cha:

(1) Co quan cip Glay ching nhan du dleu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung d6i voi co sé san xuit thude, nguyén liéu lam thudc va khi bat budc phai co
CCHND dbi voi ngudi phu trach dam bao chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké Giéy chung nhan GPs con hi¢u luc tai dia diém kinh doanh néu co.

(4) Liét ké Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu lyc néu co.

(5) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luét dugc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh twong tmg véi diéu kién kinh doanh dwoc ma co s& dé nghi va
dap tng:

- La mot hodc mot s6 pham vi theo quy dinh tai cac Piéu 15 dén 22, Pidu 33 va 34 cta Luat duoc;

- P6i v6i pham vi kinh doanh thude kiém soat dic biét: Ghi 1 ting pham vi kinh doanh thudc kiém
soat ddc biét theo quy dinh tai khoan 26 Dléu 2 cua Luét dugc.

(7) Ghi 15 loai gidy chtrng nhan thuc hanh t6t dé nghi duoc cAp kém Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh (néu co s& c6 nhu cau).

(8) Ap dung trong trudng hop co sd dugce phép lwa chon mét trong cac hudng dan vé Thuc hanh t6t
da dugc Bo Y té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung khi kiém tra viéc dap tmg Thuc hanh tbt.

(9) Ap dung d6i véi truong hop nop ho so theo quy dinh tai Piéu 32 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.
(10) Ap dung ddi véi trudng hop ndp hd so theo quy dinh tai Diéu 49 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP
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22. Kiém soat thay doi khi c6 thay doi thudéc mot trong cac truwong hop quy
dinh tai cac diém ¢ va d Khoan 1 Diéu 11 Thong tw 02/2018/TT-BYT
a. Trinh ty thyc hién:

Buéc 1: Truong hop co so ban I¢ thuéc‘c() thay d6i thudc mot trong cac truong
hop quy dinh tai diém ¢ va diém d khoan 1 Difu nay, co so ban 1¢ thudc phai ndp bao
cao thay doi kém tai licu ky thuat twong ing vdi sy thay d6i vé S6' Y t€. SO Y t€ thuc
hién danh gia bao cao thay doi cua co s¢ ban I¢ thudc. H6 so nop qua dudng buu
di€n; truc tuyén hoac truc ti€p tai Trung tam phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh
Thuan.

Budrc 2:

a) Truong hop doéng ¥ v6i ndi dung thay d6i

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban thong béo, S¢' Y té ban
hanh van ban thong bao vé viéc ddng ¥ v6i ndi dung thay doi trong trudng hop viée
thay doi dap umg yéu cau;

b) Truong hop chua dong v voi ndi dung thay doi

- Trong thot han 10 ngay, ké tur ngay nhan duoc van ban thong bao, SO Y té
ban hanh van ban thong bao v€ ndi dung can khac phuc, stra chira trong trudng hop
chua dap ung yéu cau;

- Trong thoi han 45 ngay, ’ké tir ngdy SO Y té ¢6 vin ban thong bao, co so thir
nghiém phai hoan thanh viéc khac phuc, stra chitra va ¢6 van ban thong bao kém theo
bang chimg ching minh (h6 so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan) da hoan
thanh vi¢c khac phuc, stra chira ton tai dugc néu trong van ban thong bao;

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khic phuc kém theo
bang chl’mg (ho so t’E‘li li€u, hinh anh, video, giﬁy chl'mg, nhan) chfmg minh, SO Y té
danh gia két qua khac phyc cua co so ban le thudc va két luan vé tinh trang dap Gmg
GPP cua co s¢ ban 1€ thudc:

+ Truong hop viée khic phyuc da dap img yéu cau: S6' Y té ban hanh vin ban
thong bdo ve viéc dong y voi ndi dung thay doi;

+ Trudng hop viée khic phyuc chua dap ung yéu cau: So Y té thuc hién viéc
danh gia dot xuat, xir 1y két qua danh gia theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu
02/2018/TT-BYT.

b. Cach thirc thyc hién: HO so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoac truc
tiép tai Trung tam phuc vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuéan.

C. Thanh ph‘?m, s‘(") lwong ho so:

* Thanh phan ho so

B4o c4o thay d6i kém tai liéu k§y thuat twong ing véi sy thay doi

* 6 Irgng hd so: 01 bd.

d. Thoi han giai quyét: 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan du hé so hop 1.

e. Doi twgng thuwe hién tha tuc hanh chinh: T6 chuc, ¢4 nhan.
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g. Co quan thyc hién thii tuc hanh chinh: S Y té.
h. Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh:

Vin ban thong bao vé viéc déng v v6i ndi dung thay doi trong truong hop viée
thay d6i dap tng yéu cau

i. Lé phi:

- Phi thdm dinh diéu kién va dénh gia kiém soat thay ddi tai co s& thyc hanh tot
ban 1¢é thudc (GPP): 1.000.000d/co sé.

- Phi thdm dinh diéu kién va danh gia kiém soat d6i véi co s& thuc hanh ot ban
1¢ thudc (GPP) tai cac dia ban c6 diéu kién kinh té - xa hoi kho khan va dic biét kho
khin theo quy dinh tai Nghi dinh sé 31/2021/ND-CP ngay 26/3/2021: 500.000d/co
sO.

k. Tén mau don, mau t& khai:

- Bao cao thay doi theo mau s6 04 quy dinh tai Phu luc III kém theo Thong tu
02/2018/TT-BYT.

. Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh:

Picu 11. Kiém soat thay doi
4. Truong hop co so thir nghiém c6 thay d6i thudc mot trong cac truomg hop quy dinh
tai cac diém d, d va e Khoan 1 Diéu nay, co sé thir ‘nghiém phai ndp bao cao thay d6i
kém tai liéu k¥ thuat twong Gng véi sy thay d6i vé So Y té. SO Y té thuc hién danh
gia bao cao thay d6i cua co so thir nghiém.

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

- Luét Duoc s 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

- Nghi dinh ’sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu Quy
dinh chi tiét mdt s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 sira doi, bo sung mot s quy
dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan Iy nha nude cua
Bo Y te.

- Thong tu sd 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 cua Bo Y té quy dinh vé
Thuc hanh tot co s& béan 1é thude.

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nim 2023 cta Bo trudng Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va stir dung phi trong linh vuc
Dugc, My pham
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MAu s6 03/GPP: Bao cdo thay ddi

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc lap - Tu do - Hanh phic
Sb: ... [ecne s , NQAy...... thang...... nam 20....

BAO CAO THAY POI VE
THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC

Kinh giri: S6 Y té ...

I CO SO et
Dia Chi CO SO, o

Dién thoai/fax/email: L
Nguoilién hé: ... Chtc danh: ...

Dién thoai/fax/email: L
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén: ... , namsinh: .........

S6 Ching chi hanh nghé dwoc: oo

doanh:

Co s& chung t6i xin bao céo c4c nodi dung thay doi nhu sau:

Noi dung thay doi Danh muyc tai liéu lién quan dén thay d6i

Sau khi nghién CI:Iu Luat Duoc va cac quy dinh khac vé héu}h nghé duoc, chiing t6i xin
cam doa{n thuc hi¢n (?éy da céc van ban phép luat, cac quy ché,chuyén mon dugc c6 lién
quan. bé nghi S¢' Y t€ ... xem xét, danh gia viéc dap ung GPP do6i véi cac thay doi néu trén
cua co sé chung toi.

Chung t6i xin giri kém ban dé nghi ndy céc tai liéu sau day:

1. Ban sao Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dwogc di cép;

?. Ban sao Gidy chting nhan ding ky kinh doanh (phu hop véi ndi dung bé sung/
thay doi),

3. HO so tong thé cua co sé di cap nhat cac ndi dung thay doi.

Thu trwéng don vi
(Ky, ghi ré ho tén, dong daiu)

116



23. Panh gia dap tng Thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc.

a. Trinh tu thuc hién:

Buéce 1: Co sé dé nghi cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc
pham vi phan phdi thube giri hd so qua dudng buu dién; truc tuyén hodc truc tiép tai
Trung tdm phuc vu hanh chinh céng tinh Ninh Thuan..

Buée 2: Sau khi nhan hd so, S Y té tra cho co so dé nghi cip Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan ho so theo Miu s 01 Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khdng c6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, co quan cip Gidy
chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc té chirc danh gia thuc té tai co s dé nghi
cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thdi han 20 ngay, ké tur
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

b) Trudng hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so cé vin
ban guri co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra doi, bd
sung.

Buwde 3: Sau khi co sé ndp hd so stra ddi, bd sung, S6'Y té tra co s& Phiéu tiép
nhan hd so sira doi, bo sung theo Mau sé 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hod so sira d6i, bd sung khong dap tmg yéu ciu, co quan tiép
nhan hd so c6 vin ban thong bao cho co sé theo diém b budc 2;

b) Trudng hop khong ¢ yéu cau sira d6i, bo sung ddi v6i hod so sira d6i, bd
sung, co quan tiép nhén hd so thuc hién theo diém a bude 2.

Buéc 4:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan duoc ho so hop 1€, So Y té
thanh 1ap Poan danh gia, thong bao cho co sd phan phdi thuéc vé Poan danh gia
va du kién thoi gian danh gia thuc té tai co sa. Trong thai han 15 ngay, ké tir ngay
c6 vin ban thong bao, Poan danh gia tién hanh danh gia thyc té tai co s¢ phan
phéi thudc va 1ap bién ban danh gia.

Buwéc 5: Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co so phan phdi thude
dap ting GDP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thuc té tai co s
phan phdi va ky bién ban danh gid, S6 Y té cAp Gidy chting nhan du diéu kién kinh
doanh duoc hoac cép Giéy chirng nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV
kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

Trudng hop bién ban déanh gia GDP két luan co sé phan phdi tuan thi GDP &
mirc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co
s& phan phdi va ky bién ban danh gia, SO Y té guri van ban yéu cau co s& phan phdi
khic phuc, stra chira theo ndi dung duogc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita, co sé phan phdi phai ¢6 van
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ban thong bao kém theo cac bang chung (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg
nhan) chimg minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira tdn tai duoc ghi trong
Bién ban danh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khic phuc, SO Y té
danh gia két qua khic phuc cta co s¢ phan phdi va két luan vé tinh trang dap tng
GDP cua co so phan phbi:

- Trudng hop viée khic phuc ciia co so phan phdi da dap tng yéu cau: So Y té
cép Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc thuc hién viée cép Giéy
ching nhian GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phy luc IV kém theo Thong tu
03/2018/TT-BYT,

- Trudng hop viéc khic phuc ciia co so phan phdi chua dép ung yéu cau, SO Y
té c6 van ban tra 10i Iy do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S& Y té c6 van ban yéu cau sira doi, bo
sung, co s& phan phdi phai ndp ho so stra d6i, bd sung theo yéu ciu. Sau thoi han
trén, co s& phan phdi khong stra ddi, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hod so
dé nghi 1an dau ma hd so bd sung khéng dap tmg yéu cau thi hé so di nop khong con
gia tri.

Truong hop bién ban danh gia GDP két luan co s& phan phdi tuan thi GDP ¢
mirc do 3 theo quy dinh tai diém c khoan 2 Piéu 7 Théng tw 03/2018/TT-BYT:

Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co so
phén phodi va ky bién ban danh gi4, S& Y t& ban hanh vin ban thong béo cho co s
phan phdi vé viéc khong dap tmg GDP va chua cip Gidy ching nhan.

Buéc 6: Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngay cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc hodc Gidy chimg nhan GDP, So Y té cong bé trén Trang thong tin
dién tir cua S& cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co sé phan phdi thudc;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, sé Chung chi hanh
nghé dugc;

¢) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh va Gidy chimg nhan GDP (néu co);

d) Thoi han hét hiéu luc cua viéc kiém tra dap ung GDP;

d) Pham vi hoat dong ctia co s& phan phdi thude.

b. Céch thire thue hién: HO so nop qua duong buu dién; tryc tuyén hodc truc
tiép tai Trung tAm phuc vy hanh chinh c6ng tinh Ninh Thun.

c. Thanh phan, so lwong ho so"

* Thanh phan hd so: Ddi véi co so phan phbithude:

- Pon dé nghi cap Giay chiig nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s6
19 Phy lyc I tai Phy lyc II ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

- Tai liéu k¥ thuat bao gdm Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hodc Gidy chiung nhan Thuc hanh t6t tai dia diém kinh doanh (néu c6) va céc tai liéu
k¥ thuat vé dia Piém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén moén
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k¥ thuat va nhan sy dap ing Thue hanh tot phan phdi thude.

- Ban sao c6 chung thuc Gidy ching nhan dang ky doanh nghiép hoic tai liéu
phép 1y chimg minh viéc thanh 1ap co so;

- Ban sao c6 chimg thuc Chtng chi hanh nghé duoc
* $6 lwong ho so: 01 bd.

d. Thoi han gidi quyét: 30 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan da ho so hop 1é.

e. Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T chirc, c4 nhan.

g. Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: So Y té.

h. Két qua thye hién thii tuc hanh chinh:

- Gidy chung nhan Thuc hanh tot phan phdi thuéec GDP (truong hop co s¢ dé
nghi cap).

- Cong bd tinh trang dap ung Thuc hanh tét phan phdi thude GDP trén Cong
thong tin dién tir ciia SG' Y té.

i. Lé phi: Phi tham dinh, diéu kién tiéu chuan phan phdi thuéc GDP: 4.000.000
VND/co s6.

k. Tén méiu don, méu to khai:

- Pon d¢ nghj cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s
19 Phu luc I tai Phu luc II ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP.

- Pon dé nghi danh gia dap ung GDP theo Mau sé 02 quy dinh tai Phy luc IV
kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT,;

. Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh:

Piéu 33. Piéu kién cip Gidy chirng nhin di Piéu kién kinh doanh dwoc

1. Diéu kién vé co so vat chat, ki thut va nhan sy duge quy dinh nhu sau:
d) Co s¢ phan phoi thudc phai ¢ dia Diém, khu vyc bao quan, trang thiét bi béo
quan, tai liéu chuyén mon ky thuét va nhan sy dap tmg Thyc hanh t6t co s¢ phan phoi
thudc; doéi véi co sé chuyén phﬁn phdi duoc [iéu, thudc duoc liéu, thudc cod truyén
thuc hién theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 cta Luat nay;

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

- Luét duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s6 diéu va bién phéap thi hanh Luat dugc.

- Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia Bo Y té quy dinh vé
Thuc hanh tét phan phdi thude, nguyén liéu lam thude.

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nim 2023 cua Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc
Duoc, My pham
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MAu s6 19 Phu luc I
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cap Giay chirng nhin dua dieu kién kinh doanh dugc

Kinh gui: ................... O s

B 1S 0 T
DA ChI: o
Truc thudc .................. (néu la coso truc thude) .....oooeeniiiaill.
DA ChI: oo
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon VEAUGC v

S6 CCHN Duoc .......... Noi cép .......... Nam cap ............ Co gia tri dén
(MEuco): v

Nguoi phu trach vé bao dam chat lu’Q’ng(Z) ......................................
S6 CCHN Dugc ......... NOiCAp v NAM CAP «evveeeneeeeannn..
1. Bd duoc cép Gidy chimg nhan thuc hanh t6t®: o

- Gidy chtng nhan thyc hanh tot sb: ................... NEAY CAP: weeeveeennnnn..

2. Pa duoc cép Gidy chirng nhan du didu kién kinh doanh dugc @

- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc

- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc
SOt NAY CAP? oo,
Co s& dé nghi S6¢'Y té cép Giéy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
+ Loai hinh co sd kinh doanh ®: ...

+ Pham vi kinh doanh ©: ...
+Dia diem kinh doanh: .........ooeenoo e

Pé nghi céF Gidy chung nhan thyc hanh tét kém theo Gidy ching nhan du diéu
Kien Kinh dOanh'™ ..ottt

Chung t6i xin cam két tuan thi day du cac quy dinh caa phap luat co lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao cia S¢'Y té.
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Co s¢ xin gui kém theo don nay:

- Cac tai litu dé nghi cap gidy CNDPKKDD quy dinh tai Diéu 32 cua Nghi dinh
sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phép thi hanh Luét dugc®

- Cac tai litu dé nghi cap gidy CNDPPKKDD quy dinh tai Diéu 49 cua Nghi dinh
sO 54/2017/NDB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s dicu va
bién phép thi hanh Luét duge 9.

.............. ,ngay... thang... nam...
NGUOI PAI DIEN TRUOC PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chitrc danh, dong ddu (néu cd))

Ghi cha:

(1) Co quan cip Glay ching nhén du dleu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi ap dung dbi v&i co sé san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc va khi bit budc phai co
CCHND ddi v6i nguoi phy trach dam bao chét lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké Giay chirmg nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu co.

(4) Liét ké Gidy chtg nhan di diéu kién kinh doanh dugc con hiéu lyc néu co.

(5) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luét dugc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong tng véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s¢ dé nghi va
dap ung:

- La mot hodc mot sb pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, bBiéu 33 va 34 cua Luat dugc;

- P6i v6i pham vi kinh doanh thude kiém soat dic biét: Ghi 16 timg pham vi kinh doanh thude kiém
soat dac biét theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 cua Luat dugc.

(7) Ghi rd loai gidy chtrng nhan thyc hanh tt dé nghi duoc cAp kém Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh (néu co s& c6 nhu cau).

(8) Ap dung trong truong hop co s¢ dugc phép lya chon mot trong cac hudng dan vé Thuc hanh tot
da dugc Bo Y té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung khi kiém tra viéc dap tng Thyc hanh t6t.

(9) Ap dung d6i véi truong hop nop ho so theo quy dinh tai Piéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.
(10) Ap dung ddi véi trudng hop ndp hd so theo quy dinh tai Diéu 49 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP
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MAiu s6 02/GDP:

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: ....... [vee ,ngay...... thang...... nam 20........

PON PANG KY PANH GIA VIEC PAP UNG TIEU CHUAN
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”
CUA CO SO PHAN PHOI KHONG Vi MUC PiCH THUONG MAI

Kinh gtri : SO Y té ...
I CO SO ittt ettt e ettt et e e
Diachi kho bdo quan: ... ..o
biénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ...l
Nguoilienhe: ... Chuc danh:  ..................
biénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ....................o...

Thue hién Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cia Bo Y
té quy dinh vé Thuc hanh tot phan phéi thudc, nguyén liéu lam thudc, sau khi tién
hanh tu thanh tra va danh gia dat yéu cau; co sd chung t6i xin dé nghi véi SO Y té
...... dugc danh gia viéc dap Gmg tidu chuan GDP va cap Gidy ching nhan GDPdbi
v6i pham vi trong quy dinh vé chtrc ning nhiém vu ctia chung t6i nhu sau:

......................................................................................................

Chuing t61 xin gui kém ban dang ky nay cac tai liéu sau day:
1. Tai lidu phap ly vé viéc thanh 1ap va chirc niang nhiém vy cua don vi;

2. Ho so tong thé cua co so.

Thu trwémg don vi
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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24. Panh gia dap tng Thuc hanh t6t phan phoi thudc, nguyén liéu lam thudc
doi voi co sé kinh doanh khong vi muc dich thwong mai
a. Trinh ty thyc hién:

Buéc I: Co sé dé nghi danh gia Thuc hanh t6t phan phdi thude giri hd so qua
duong buu dién; truc tuyén hodc truc ti€p tai Trung tdm phuc vu hanh chinh cong
tinh Ninh Thuan.

 Budc 2: Sau khi nhan ho s0, SO Y € tra cho co s¢ dé nghi danh gia Thyc hanh
tot phan phoi thude thude Phicu tiép nhén ho so theo Mau s6 01 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh so 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khdng c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, co quan cap Gidy
chang nhan Thuc han’h tot phan phoi thuoc to ch{ra danh gia thuc t€ tai co so dé ngh‘i
danh gia Thyc hanh tot trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiep nhan ho
SO.

b) Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, trong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tur ngay ghi trén Phi€u tiép nhan ho so, co quan ti€p nhan ho so cod van
ban guri co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai lieu, ndi dung can stra doi, bo
sung.

Bugc 3: Sau khi co s6 nop hé SO sura d6i, bo sung, S6' Y té tra co sd Phiéu tiép
nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau so6 01 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi
dinh 54/2017/Nb-CP.

a) Truong hop ho so sira ddi, bd sung khong dap Gmg yéu ciu, co quan tiép
nhan ho so ¢6 van ban thong bao cho co s¢ theo diém b budc 2;

b) Truong hop khong co yéu cau stra doi, bd sung d6i vdi ho so sira d6i, bd sung, co
quan tiép nhan ho so thyc hién theo diém a budc 2.

Buwée 4:Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1€, S¢ Y té
thanh lap Doan déanh gia, thong bao cho co s¢ phan phéi thuoc vé Poan danh gia
va dy kién thoi gian danh gia thuc té tai co s6. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay
c6 van ban thong bao, Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té tai co s¢ phan
phdi thudc va lap bién ban danh gia.

Budc 5: Truong hop bién ban danh gia GDP két ludn co so phan phoi thuoc
dap ang GDP theo quy dinh tai diém a khoan 2 Biéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co SO
phan phoi va ky bién ban danh gia, S6 Y té cap Gidy chiing nhan GDP theo Mau s6
06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

Truong hop bién ban danh gida GDP két ludn co s& phan phdi tuan thi GDP &
muc d6 2 theo quy dinh tai diém b khoan 2 Pi¢u 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

a) Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co
s0 phén phoi va ky bién ban danh gia, S¢'Y t€ gui van ban yéu céu co s¢ phan phoi
khac phuc, sua chira theo ndi dung dugc ghi trong Bién ban danh gia.

b) Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chita, co s& phan phdi phai ¢ vin
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ban thong bao kém theo cac bang ching (}}6 so tai li¢u, hinh anh, video, gidy chimg
nhan) ching minh da hoan thanh viéc khac phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong
Bién ban dénh gia;

C) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugc bao cao khic phuc, So Y té
danh gia két qua khac phuc cua co s¢ phan phoi va két luan ve tinh trang dap tmg
GDP cua co so phan phoi:

, - Truong hop viée khic phuc cua co so phan phéi di dap tmg yéu cau: SO Y té
cap Giay chimng nhan GDP theo Mau s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong
tu 03/2018/TT-BYT;

- Truong hop viéc khic phuc cua co s¢ phan phdi chua dap Gmg yéu cau, SO Y
té c6 van ban tra 10i Iy do chua cap.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy SO Y té ¢6 vin ban yéu cau stra doi, bo
sung, co s& phan ph01 phai ndp ho so stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han
trén, co' sO phén phbi Kkhong stra d6i, bo sung hoic sau 12 thang ké tir ngay nop hod so
dé nghi 1an dau ma hd so bod sung khéng dap tmg yéu cau thi hd so di nop khong con
gia tri.

Truong hop bién ban danh gia GDP ké:c luan co s phan phdi tudn thi GDP &
miurc do 3 theo quy dinh tai diém c¢ khoéan 2 Diéu 7 Thong tu 03/2018/TT-BYT:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sO
phén phoi va ky bién ban danh gia, S6 Y t€ ban hanh van ban thong bao cho co s
phan phoi vé vi¢c khong dap img GDP va chua cap Gidy ching nhéan.

Buéc 6: Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy cap Glay ching nhén du diéu kién
kinh doanh duoc hoic Gidy chimg nhan GDP, So Y té cong bé trén Trang thong tin
dién tir cua S& cac thong tin sau day:

a) Tén va dija chi co s& phan phéi thudce;

‘ b) Ho tén nguodi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc, sb Chung chi hanh
nghé duogc;

¢) S6 Giay chimg nhan GDP (néu co);

d) Thoi han hét hiéu luc cua viéc kiém tra dap ung GDP;

d) Pham vi hoat dong ctia co s& phan phdi thude.

’ b. Cach thirc thwe hién: HO so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoac truc
tiép tai Trung tdm phuc vu hanh chinh céng tinh Ninh Thuan.

c. Thanh phin, s6 lwong ho so"

* Thanh phan ho so"

- Pon d& nghi danh gia dap tng GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc 1V
kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT,;

- Tai liéu ki thuét vé co sd phan phdi duoc trinh bay theo hudng dan vé ho so
tong thé quy dinh tai Mau s6 05 Phu luc IV kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT.

* S6 lrgng hd so: 01 bd.
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d. Thoi han giai quyét: 30 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hé so hop 18.

e. Poi twgng thwe hi¢n thu tuc hanh chinh: T6 chirc, ca nhan.

g. Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh: S6 Y te.

h. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh:

- Gidy chting nhan Thuc hanh t6t phan phdi thudc GDP (truong hop co sd dé
nghi cap).

- Cong bd tinh trang dap tmg Thuc hanh tot phan phdi thubc GDP trén Cong
thong tin dién tir ciia S&' Y té.

i. Lé phi: Phi thim dinh, diéu kién tiéu chuan phan phdi thuéc GDP:
4.000.000d/co s0.

k. Tén miu don, miu to khai:

- Pon dé nghij danh gia dap ung GDP theo Mau s6 02 quy dinh tai Phy luc IV
kem theo Thong tu 03/2018/TT-BYT,;

. Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh:

‘Diéu 35. Co sé ¢6 hoat déng dwoc khong thudc dién cAp Gidy chirng nhan
di Pieu kién kinh doanh dwgc

2. Piéu kién hoat dong cua cac co so tai Khoan 1 Piéu nay duoc quy dinh nhu
Sau.

a) Co s¢ quy dinh tai Diém a Khoan 1 Diéu nay phai tuan thi Diéu kién kinh
doanh quy dinh tai Khoan 1 Bic¢u 33 cua Luéat nay;

Piéu 33. Piéu kién cap Gidy chirng nhan di Piéu kién kinh doanh dwoc
1. Biéu kién vé co s& vt chit, k¥ thuat va nhan sy dugc quy dinh nhu sau:

d) Co s& phan phdi thudc phai c6 dia Piém, khu vuc bao quén, trang thiét bi
bao quan, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap tng Thuc hanh tbt co s& phan
phéi thude; ddi véi co so chuyén phan phéi duoc liéu, thudc duoc liéu, thude cd
truyén thuc hién theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 cua Luat nay;

m. Can ctr phap ly cua thi tuc hanh chinh:

- Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 8/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
mot s6 diéu va bién phéap thi hanh Luat dugc.

- Thong tu sd 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 cua Bo Y té quy dinh vé
Thuc hanh tét phan phdi thude, nguyén lidu lam thudc.

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nim 2023 cta Bo truong Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc
Duoc, My pham
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MAiu s6 02/GDP:

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
Sb: ... [vee , ngay...... thang...... nam 20........

DPON DANG KY PANH GIA VIEC PAP UNG TIEU CHUAN
“THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”
CUA CO SO PHAN PHOI KHONG Vi MUC PICH THUONG MAI

Kinh giri : SO Y té ......
O CO SO oottt e s
Dia chi kho bao quan: ... ..o i
biénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ...,
Nguoilien hé: ... Chuc danh:  ..................
biénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ...,

Thue hién Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cia B6 Y
té quy dinh vé Thuc hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu lam thudc, sau khi tién
hanh tu thanh tra va danh gia dat yéu cau; co so chung toi xin dé nghi véi So Y té
...... duoc danh gia viéc dap ung tiéu chuan GDP va cép Gidy chimg nhan GDP d6i
v6i pham vi trong quy dinh vé chtrc ning nhiém vu ctia chung t6i nhu sau:

Chung t6i xin gui kém ban dang ky nay cac tai liéu sau day:
1. Tai liéu phap ly vé viéc thanh lap va chtic ning nhiém vuy cia don vi;
2. Ho so tong thé cua co so.

Thu trwéomg don vi
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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25. Thi tuc Kiém soat thay d6i khi cO thay d6i thudc mét trong cac truong
hgp quy dinh tai cac diém d, d va e Khoan 1 Diéu 11 Thong tw 03/2018/TT-BYT

a. Trinh ty thyc hién:

Buéc 1: Truong hop co s phan phdi ¢6 _thay d6i thudc mot trong cac truong
hop quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Diéu nay, co s& phan ph01 phai nop bao
céo thay d6i kém tai liéu k¥ thuat twong tng véi sy thay d6i vé S6 Y té. S¢ Y té thuc
hién danh gia bao cao thay doi ctia co so phan phoi.

HO so ndp qua duong buu dién; truc tuyen hoac truc tiép tai Trung tdm phuc
vu hanh chinh cong tinh Ninh Thuéan.

Budc 2:
a) Truong hop dong ¥ v6i ndi dung thay doi

Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duoc van ban thong bao, S6' Y té ban hanh
van ban ve viéc dong y voi ndi dung thay doi trong truong hop viée thay doi dap tmg
yéu cau;

b) Truong hop chua dong v voi ndi dung thay doi

- Trong thot han 10 ngay, ké tur ngay nhan dugc van ban thong bao, S6 Y té
ban hanh van ban thong bao vé ndi dung can khéc phuyc, stra chita trong truong hop
chua dap ung yéu cau;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy S& Y t€ ¢6 van ban thong béo, co' s¢ phan
phoi phai hoan thanh viéc khac phyc, sura chita va ¢6 van ban thong bao kém theo
bang chimg (ho so tai liu, hinh anh, video, gidy ching nhan) ching minh da hoan
thanh vi¢c khac phuc, stra chira ton tai dugc ghi trong van ban thong bao;

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan duoc bao cao khac phuc kém theo
bang ching ching minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching nhan), S6'Y té

danh gia két qua khic phuc cua co s¢ phan phéi va két luan vé tinh trang dap tmg
GDP cua co so phan phbi:

+ Truong hop viée khic phuc da dap img yéu cau: S&' Y té ban hanh vin ban
thong bao vé viéc dong ¥ v6i ndi dung thay doi;

+ Truong hop viée khgc phuc chua dap tGng yéu cau: S& Y t‘é thuc hién viéc
danh gia dot xuat, xu 1y két qua danh gid theo quy dinh tai Piéu 12 Thong tu
04/2018/TT-BYT.

’ b. Cach thirc thyc hién: HO so ndp qua duong buu dién; truc tuyén hoac truc
tiép tai Trung tdm phuc vu hanh chinh céng tinh Ninh Thuéan.

c. Thanh phan, so lwong ho so"
* Thanh phan hd so"
B4o c4o thay d6i kém tai liéu k§y thuat twong ing véi sy thay doi
* 6 Irgng hd so: 01 bd.
d. Thoi han giai quyét: 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hd so hop 16.
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e. Doi twgng thye hi¢n thii tuc hanh chinh: T6 chirc, ca nhan.

g. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: SO Y té.

h. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh:

Vin ban thong bao vé viéc dong ¥ voi ndi dung thay doi trong trudng hop viée
thay d6i dap tng yéu cau

i. Lé phi:

- Phi thdm dinh diéu kién va danh gia kiém soat thay ddi tai co s& thyc hanh tdt
phén phoi thuée (GDP): 4.000.000d/co s6.

k. Tén miu don, miu to khai:

- MAu s6 06 quy dinh tai Phu luc IV kém theo Thong tu 04/2018/TT-BYT.

. Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh:

Picu 11. Kiém soat thay doi

4. Truong hop co so thir nghiém co thay d6i thudc mot trong cac trudng hop
quy dinh tai cac diém d, d va e Khoan 1 Diéu nay, co so thtr nghiém phai ngp bao cao
thay doi kem tai liéu k¥ thuat twong ng vo1 su thay doi v€ SO Y t€. So'Y t€ thuc hién
danh gia bao cao thay doi cua co s¢ thir nghiém.

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

- Luét Duoc s 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

- Nghi dinh ’sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu Quy
dinh chi tiét mdt s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 sira doi, bo sung mot s quy
dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cua
B Y te.

- Thong tu 86 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia B§ Y t€ quy dinh vé
Thyc hanh t6t phan phoi thude, nguyén li¢u 1am thuoc.

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12 thang 6 nam 2023 cua Bo truéng Bo
Tai chinh quy dinh muc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vurc
Duogc, My pham
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MAiu s6 06/GDP

TEN BON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc 14p - Tw do - Hanh phiic
S6: ....... [vee i, ngay...... thang...... nam 20........
BAO CAO THAY POI VE

THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
Kinh gtri : S6 Y té ......

TN CO SO, it
Diachi Kho:. ..o
Dién thoai: ................c... Fax: ............... Email:.................
Nguoiliénhé:..............oooii Chuc danh:..................
bién thoai: ...................... Fax:............... Email:.............oo
Nguoi chiu trach nhi€émchuyén moén:........................ ,nam sinh: ......
S6 Chung chi hanh ngh& dUOC:. .....uiie el
NOTCAP covveeveeiieein :nam cap ......... cb gia tri dén......... (néu co)
Pi duoc cip Gidy chng nhan da diéu kién kinh doanh dugc T T , ngay CAp: .........
voi loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Da duwoc cap Gidy chimg nhdn GDPso ce e ees, NGAY
cap: .. . VOi pham vi chitng nhdn):

Danh muc tai lidu lién quan dén thay d6i (tiiy theo loai hinh thay d6i, kém theo cac tai liéu
tuong Ung).

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching ti xin cam
doan thyc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén dugc c6 lién quan. D& nghi
S6 Y té .... danh gia viéc dap tmg GDP ddi vé6i thay d6i néu trén cta co so chung toi.

Chung t61 xin guri kém ban bdo cdo nay céc tai li¢u sau day:

1. Ban sao Giéy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cép(hoéc Giéy ching nhan
GSP da cap cho co s¢ khong vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chimg nhan diang ky kinh doanh (hozc Tai liéu phap ly vé viéc thanh 1ap
va chirc nang nhiém vu cta co s¢ khong vi muc dich thwong mai)(phi hop véi noi dung bo sung/
thay doi);

3. Hoso téng thé cua co s da cap nhat cac ngi dung thay ddi.

Thu truéng don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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26. Cong bd co sé kinh doanh c6 to chire ké thudc

a. Trinh ty thyc hién:

Buée 1: Trude khi hoat dong, co s¢ kinh doanh c¢6 to chirc ké thude ndp truc
tlep, tryc truyén hodc gui qua dudng buu dién 01 bd ho so cong b co s¢ kinh doanh
¢6 t6 chirc ké thude theo quy dinh tai khoan 1 Piéu nay dén Trung tdm hanh chinh
cong tinh Ninh Thuan;

Buée 2: Khi nhan hd so, S& Y té cép cho co s& kinh doanh ¢6 t6 chirc ké thude
Phiéu tiép nhan hd so cong bd theo Mau s6 02 quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong
tu 07/2018/TT-BYT,

Bugc 3: Trong thoi han 05 (nam) ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep
nhan ho so, SO Y té co trach nhiém cong bb trén Trang Thong tin dién tir cia SO'Y té
danh sach co so kinh doanh c6 to chuc ké thude dii diéu kién. Truong hop khong
cong bd phai ¢ van ban tra 10i va néu rd 1y do.

b. Cach thirc thyc hién: HO so ndp qua duong buu di¢n; truc tuyén hoac truc
tiép tai Trung tAm phuc vy hanh chinh cong tinh Ninh Thuén.

c. Thanh phan, s6 lwong ho so"

* Thanh phén hd so"

- Ban cong bd co so kinh doanh ¢6 to chire ké thude theo Mau s6 07 quy dinh
tai Phu luc I kem theo Thong tu 07/2018/TT-BYT;

- Ban sao Quyét dinh thanh lap hoic Gidy chung nhan dau tu hodc Gidy ching
nhan dang ky doanh nghiép c6 ky, dong dau xac nhan cta co s do;

- Ban sao c6 chimg thuc vin bang, ching chi so cip duge trd 1én cua ngudi
chiu trach chuyén mén;

- Danh muc thudc du kién ban tai ké thudc. Danh muc nay phai nam trong
Danh muc thudc duge ban tai ké thudc theo quy dinh tai Phu luc II kém theo Thong
tu nay;

- Ban chyp t0, quay, ké bao quan thudc;

- Quy trinh kiém tra, giam sat: chét lugng thudc; xuit, nhap thudc cua co so.

* S6 hrgng hd so: 01 bd.

d. Thoi han gidi quyét: 5 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 1¢.

e. Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T chic, ca nhan.

g. Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: So Y té.

h. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh:

Cong bb trén Trang Thong tin dién tir ctia S& Y té danh sach co so kinh doanh
¢ t6 chirc k¢ thube du diéu kién.

i. L¢ phi: Chua quy dinh

k. Tén mau don, mau to khai: , o

Ban cong bd co sd kinh doanh ¢6 t6 chirc k¢ thuoc theo Mau s6 07 quy dinh tai
Phu lyc I kém theo Thong tu 07/2018/TT-BYT ngay 12/4/2018 q

| Yéu clu, di€u kién thi tuc hanh chinh: Co s¢ kinh doanh ¢6 t6 chuc ké

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

- Luét Duoc s 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 niam 2016.

- Nghi dinh ,sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu Quy
dinh chi tiét mdt s6 di€u va bién phap thi hanh Luat duoc.

- Nghi dinh sO 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 stra d61, bd sung mot sd quy
dinh lién quan dén di€u kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan ly nha nude cua
Bo Y te.

- Thong tu s6 07/2018/TT-BYT ngdy 12/4/2018 quy dinh chi tiét mot sO diéu
ve kinh doanh dugc cua Ludt duge va Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP ngay 08 thang 5
nam 2017 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t mot s6 di€u va bién phap thi hanh Luat dugc.

Miu s6 07
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc 1ap - Tu do - Hanh phic
Y (/1) ngay......... thang........ nam 20.....
BAN CONG BO ,
Co s& kinh doanh cé t6 chirc ké thuoc
Kinh gui: ............ [02) IO
L. Ten o SO:uuiiiiniieeieiieeieeee (3) et e
2. DA Ci e
3. bién thoai: .................... Email ( néu co)......... Website (08U CO)...vuvvveereeeeanns
4. Sau khi nghién ctru Thong tu sb ........ /2017/TT-BYT ngay...../.../2017 cua Bo

truong BO Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu Luat duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh phil quy dinh chi tiét mot sd diéu va bién
phap thi hanh Luat dugc vé kinh doanh dugc va cac van ban huéng dan hién hanh,
chung t6i cong bd co so kinh doanh ¢6 t6 chirc ké thude

Kém theo ban cong bd nay 1a cac tai liéu ndp kém theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu
16 Thong tu.

NGUOI PAI DIEN TRUGC PHAP
LUAT/NGUOI DUQC UY QUYEN,
(ky ghi ro ho, tén, chuirc danh va dong dau (néu co))

Ghi chu:
(1) Tén dia danh;
(2) Tén S¢ Y té trén dia ban.
(3) Tén co s6 dé nghi cong bo.
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27. Cong b6 dap wng tiéu chuan ché bién, bao ché thudc co truyén dodi
voi co s¢ kham bénh, chita bénh bang y hoc co truyén trwe thugc quan ly cia
So Y te.

a. Trinh tu thuc hién:

Bugc I: Co s6 kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢b truyén cong bd dap tng
tiéu chuén ché blen bao ché thube cb truyén ndp hd so qua dudng buu dién; truc
tuyen hoac truc tlep tai Trung tdam phuc vu hanh chinh c6ng tinh Ninh Thuén.

Buée 2: Sau khi nhan hd so, Co quan tiép nhén tra cho co s& Phiéu tiép nhan
hé so cong bd theo Mau sé 3 Phu lyc IV ban hanh kém theo Thoéng tu 5O
32/2020/TTBYT. Trong thot han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so
cong bd,co quan tiép nhan hd so ¢d trach nhiém xem xét hd so:

a) Truong hop hd so cua co s0 kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢6 truyén
dapung quy dinh, co quan tiép nhan hd soco trach nhiém cong b trén Trang thong
tindién tir (website) ctia co quan tiép nhan theo Mau s6 06 Phu luc IV ban hanh
kémtheo Thong tu s6 32/2020/TT-BYT.

b) Truong hop ho so cong bd cua co so kham bénh, chita bénh bang y hoc
cotruyén khong dap ung, co quan tiép nhan hod so phaicovin ban tra 10i co sé va
néurd 1y do yéu ciu stra d6i, bd sung.

Trong thoi han 60 ngay, ‘ke tungay ghi trén van ban yéu cau sta déi, b(x)v sung,
cosd kham bér}h, chita bénh bang y h(_)q cO truyén phai tién hanh stra doi, bo sung
vahoan thién hé so gui lai cho co quan ti€p nhéan.

Buwdc 3: Trong thot han 07 (bay) ngay lam viéc ké tur ngay nhan dugc hd so
sﬁ;adﬁi, b()‘ sung cua co gé kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢d truyén, co quan
tiépnhan ho so danh gia ho so:

- Néu hd so dap tmg, co quan tiép nhan thuc hién theo diém a budc 2.

- Trudng hop hd so stra d6i, bo sung van khong dap ung, Co quan tiép nhan
tiéptuc co van ban gui co so theo dlem b budc 2.Sau 60 ngay ké tir ngay ghitrén cong
van yéu cau stra doi, b sung néu t6 chirc, canhin khong sira doi, b sung thi hd
sokhong con gia tri.

~ b. Céch thirc thuc hién: Hb so ndp qua dudng buu dién; truc tuyén hodc truc
tiép tai Trung tdm phuc vu hanh chinh céng tinh Ninh Thuéan.

c. Thanh phan, so lwong ho so"

* Thanh phan hd so"

q 1‘. Ban sao Giéy phép hoat dong cua co s& kham bénh, chirta bénh béng y hoc
cO truyén.

2. Ban cong bd dap ung du tiéu chuan ché bién, bao ghé thudc ¢b truyén quy
dinh tai Mau s6 01 Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2020/TT-BYT.

3. Béo céao hoat dongbao ché, ché bién thubc cb truyén theo Mau sb 02 Phu luc
[Vban hanh kém theo Thong tu s6 32/2020/TT-BYT.
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* S6 lrgng hd so: 01 bd.
d. Thoi han giai quyét: 30 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hd so hop 16.

e. Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: Co s khiam bénh, chira bénh
bang y hoc ¢ truyén truc thudc quan ly cia S Y té.

g. Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: So Y té.

h. Két qua thuce hién thi tuc hanh chinh: Cong b6 co s& kham bénh, chita
bénh bang y hoc c6 truyén dép ung ti€u chuan ché bién, bao ché thudc co truyén trén
Trang thong tin dién tir ciia S& Y té.

I. L¢ phi: Chua quy dinh

k. Tén mau don, miu to khai:

L Mau sé 01: Ban coéng bd dap ung du tiéu chuan ché bién, bao ché thude cb
truyén tai co s& kham bénh, chita bénh.

2. Mau s6 02: Béo céo hoat dong ché bién, bao ché thude cb truyén tal co s
kham bénh, chita bénh

. Yéu cau, diéu kién thii tuc hanh chinh: khong

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

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Nghi dinh ’sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndm 2017 cua Chinh phu Quy
dinh chi tiét mdt s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 stra d6i, bd sung mot sd quy
dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha nudc cia
Bo Y té.

- Thong tu s6 32/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh tiéu chuéan ché bién, bao ché thudc ¢b truyén trong co s& kham bénh, chira bénh
bang y hoc ¢ truyén.
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Maiu s6 01

TEN DON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc 1ap - Ty do - Hanh phiic
Sb: ....... locee i, ngay...... thang...... nam 20....

BAN CONG BO PAP UNG PU TIEU CHUAN CHE BIEN, BAO CHE VI THUOC
COTRUYEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN TAI CO SO KHAMBENH,CHUA BENH

Kinh giri: Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén - B Y té/ S Y té tinh/thanh phd

ES 1 W o ST
Dia  Chi  CO SO
bién thoat: ...................... Fax: ............... Email: ...l
Nguoi lién hé: ... Chuc danh: ..................
Dién thoai: ...................... Fax: ............... Email: ...,
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén: ........................ , nam sinh: .........
S6 Chimg chi hanh nghé: ...
NOT CAP oo : nam cAp ......... , cO gia tri dén ......... (néu cb)

Gidy phép hoat dong cia co sO kham  bénh, chira bénh sO:......
Co so chung t61 da dugc thanh 13p theo Quyet dinh s6 ... ngay .../.../...... cua ......
quy dil}h vé chure pa‘mg, nhjérn vu cﬁa} ...... , trong do 9(’) bgo gérr} pham Viq hoat dong
ché bien, bao ché vi thudc c6 truyén, bao ché thudc cd truyén, cu thé nhu sau:
- Vi thudc ¢6 truyén o

-Thudc cb truyén dang bao ché truyén thong (Iam sach, thai phién, sao, tim, 11...) O
-Thudc ¢c6 truyén dang bao ché hién dai (néu cu thé dang bao ché)

-Thuc hién quy dinh tai Luat Dugc, Luat Kham bénh, chira bénh va Thong tu sO
32/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 cia BO Y té quy dinh tiéu chuan che
blen bao ché thuoc co truyén trong cac co so kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢b

truyén, sau khi tién hanh ty danh gia dat yéu cau; co s& chung t6i xin cong bd dap
ung tiéu chuan ché bién vi thuodc co truyén, bao ché thudc co6 truyén theo quy dinh.

Chuing t61 xin cam doan toan bo ndi dung bao cdo va cac tai li¢u kém theo 1a
ding su that va hoan toan chiu trach nhi¢m trudc phap luat vé tinh chinh xac vatrung
thuc cua ching.
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Maiu s6 02

TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
S6: ....... lecee , ngay...... thang...... nam 20....

BAO CAO HOAT PONG CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN
TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Kinh gtri: Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢b truyén - B Y t&/ So' Y té tinh, thanh ph

I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

- Tén cua Co s& Kham bénh, chtabénh: ...............cooo i,
- DA Chi: Lo
-DPiénthoai: ...................... Fax: ............... Email: ...l
- Dia chi co s¢ ché bién, bao ché thude cd truyén: ............cocoeeeiieeiineenn ..
-DPiénthoat: ...................... Fax: ............... Email: ...

- Giay chung nhan du di€u kién kham bénh, chita bénh so:...

-Nguoidai dién phap Tult: ... s e

- Nguodi chiu trach nhiém chuyénmon: ...

Chimng chi hanh nghe 88 & ...oovn i )

Pam Vi oo,
CAP NEAY: wevoeeeeeeeieeieeeeee Tal: o,
II. HOAT PONG CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN

1. Nhan su

STT

Ho va tén

Trinh
chuyén mon

do

Phu trach
chuyén
mon

Chuc
nhi€ém
vu

nang,

4.

5.

6.

2. CO SO HA TANG

* Co s ha tang:

- So dbd téng thé mit béng co s6 kham bénh, chira bénh.:

- So do6 bo tri khu vuc ché bién, bao ché thude ¢ truyén.
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- Tong dién tich ctua Co s6:

- Dién tich cac khu vuc so ché dugc li¢u, ché bién vi thude cd truyén (m2)

Tén Khu vuc Dién tich Ghi chu

19. Khu vuc so ché duoc liéu

a. Khu vuc loai tap chét

b. Khu vuc rira

c. Khu vuc thai, cat

d. Khu vyc say kho hodc phoi

20. Khu vuc phic ché duoc
liéu

e. Khu vuc ngdm, tam, u

f. Khu vuc nau

g. Khu vuc sao

h. Khu vuyc sy

21. Khu vuc dong go6i va dan
nhén

22. Khu vuc bao quan dugc
liéu da cheé bién

23. Khu vuc kiém tra chat
luong

24. Khu vuc khac

Téng Dién tich

- Dién tich cac khu vuc bao ché thude ¢ truyén

Tén Khu vuce Dién tich Ghi chu

25.Khu vuc chiét xuit cao

26.Khu vuc ¢c6 cao
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27 Khu vuc tron bot, tao cdm

28.Khu vuc lam vién

29.Khu vuc bao ché thudc nudc

30.Khu vuc bao ché con thuoc,
ruou thuoc

31.Khu vuc bao qhé cac dang
khac (ghi tén cu th¢)

32.Khu vyc dong goi va dan
nhén

33.Khu vue bao quan ban thanh
pham

34.Khu vuc kiém tra chat lugng

35.Khu vyc bao quan thanh
pham

36.Khu vuc khac (néu tén cu
thé)

Téng Dién tich

- Danh muc cac thiét bi ché bién, bao ché thuodc co truyén

Tinh
£ A . | Muc trang
STT | Tén thiét bi lSll(’)O’n scuoérlg ggng Nha | gich st | hoat dong
ng P dung cua thiet
bi
Thiét bi bao
l. che,
ché bién

Thiét bi xir 1y
khong khi

Thiét bi xir ly

Il .
nudc

2.Ché bién, bao ché thudc co truyén
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2.1. Hoat dong ché bién bao ché vi thubc cé truyén: S6 16 san pham thuc hién ché
bién theo tirng nam, phan theo cac nhom san pham

Phojong Tiéu < Co so
Tén dwge . X Khoi cung oo
~ . - | phap/Quy chuan . Ghi chu
TT liéu/vi X £l 3z lojong ing ~
X trinh ché | chat ™)
thuoc . X (kg) dwoc
bién lwong . n
liu
Matién |Randau |TCCS 100 cong ty A dDg;’f’C lieu

* Ghi cha: Dugc liéu doc

2.1. Hoat dong bao ché thuéc co truyén: SO 16 san pham thyc hién bao ché theo timg
nam, phan theo cdc nhom san pham

Ngudn bon
LN | Tieu Lo |vi ,
Tén |Cong £o% M8 | chuén | SX, dong | Buong | SO Ghi
TT z . xuat bao z .. . ,
thuoc | thirc . 1 X chat | Han goi dung |luong | chi
xu bai | ché J ,
% lwong | dung | nhd
thudc £
nhat
Thuong R
Luc| Thue | pan 1 HOAN oo /LY 0uio | Udng | 5000
vi |dia,... Iudn cung 01

3. Quan ly chat lwong
3.1. Cdc 16 san phdm dat tiéu chudn chét lwong dwoc kiém nghiém:

S6 16 san pham thyc hién bao ché theo timg nam, phan theo cdc nhom san pham

STT | Tén | Codng | Nguon | Dang |Tiéu |L0 Pon | Puong|SS6 | Ghi

thudc | thie | gbe bao | chuan |san vi dung | lugng | chu
xudt | ché chat | xuét, |dong
XU bai lugng | han goi
thudc dung | nho
nhat

* Ghi ch(: Ghi ré vé thoi gian, co s tién hanh kiém nghiém san pham

3.1. Cdc 16 san phdm khong dat tiéu chudn chit lwong:
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Sb 1o, Han Hinh thic

Tén san pham dung Ly do khong dat it 1§

Chi ti€u khong dat?
két qua?

Phat hién: kiém tra
chét luong trong qua
trinh bao quan? Lay
mau trén thi
truong?Lay mau tai
co s6 kham bénh,
chira bénh?

Pon vi lay mau? don
vi kiém nghiém?

Hinh thirc thu hoi: tu
nguyén? bat budc?
Tinh trang xr 1y (ti€u
huy, cach ly)?

Diéu tra nguyén
nhan?

Hanh dong khic phuc
phong ngtra?

3.2. Cac 16 san pham bi khi€u nai, tra vé:

Ly do khiéu nai,

Tén san phém SO lo, Han tra Hoat dong xir
tng $ ly
Ve
Hinh thtrc xtr 1y/?
Tinh trang xtr 1y (tiéu

huy, cach ly)?

Piéu tra nguyén nhan?
Hanh dong khic phuc
phong ngtra?

4. Ty thanh tra (néu c6)
S6 dot tu thanh tra da tién hanh qua cac nam.
Sb dot thanh tra duoc tién hanh boi cac co quan quan 1y khéc tai co so.
5. Thay d6i (néu cé)
5.1. Nhan su:
Céc thay d6i vé nhan sy chi chét.
5.2. Co 56 vit chit, trang thiét bi:
- Co s& vat chét ché bién, bao ché
- Cong nang/muc dich str dung ctia cac phong/khu vuc ché bién, bao ché;
- Trang thiét bi ché bién, bao ché;
5.3. Thiét bi:
Céc thay dbi (néu co) vé sb luong, chung loai, vi tri lép dat, muc dich str dung, hé

théng phu tro (xtr Iy khong khi, xtr Iy nudc...) ciia cc thiét bi phuc vu cho hoat dong
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bao quan;Cac bién phéap kiém soat thay doi da ap dung dbi véi nhitng thay doi do (tai
danh gia, thay do1 quy trinh, dao tao lai...).

6. Phu luc dinh kémbé cung cip thong tin mot cach day du, chi tiét, cap nhat
vé diéu kién hién tai cua cosd, chiung to1 xin g1 kem theo bado cao nay Ban cap nhat
Ho so tong thé cua co so.

1. KET LUAN

Chung t61 xin cam doan toan b0 nd1 dung bao cdo va cac tai li¢u kém theo 1a
ding su
that va hoan toan chiu trach nhiém trudc phéap lut vé tinh chinh xac va trung thuc
cua ching.

Chung t61 dong y va san sang dé Bo Y té (Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén/So
Y té tinh, thanh phd tién hanh danh gia tai co s0 vé viéc dap img va duy tri theo tiéu
chuanché bién, bao ché thudc cb truyén duoc quy dinh tai Thong tu s6 32/2020/TT-
BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 ctia Bo trudong Bo Y té vé quy dinh tiéu chuan ché
bién,
bao ché thudc cb truyén trong cac co sé kham bénh, chita bénh bﬁng y hoc ) truyén.

Thu truong don vi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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