	ỦY BAN NHÂN DÂN
TỈNH CÀ MAU
-------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc 
---------------

	Số: 164/QĐ-UBND
	Cà Mau, ngày 29 tháng 01 năm 2018


QUYẾT ĐỊNH
CÔNG BỐ DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TRONG LĨNH VỰC DƯỢC PHẨM THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH CÀ MAU
CHỦ TỊCH ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH
Căn cứ Luật Tổ chức chính quyền địa phương ngày 19/6/2015;

Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08/6/2010 của Chính phủ về kiểm soát thủ tục hành chính và Nghị định số 92/2017/NĐ-CP ngày 07/8/2017 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của các Nghị định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ Thông tư số 02/2017/TT-VPCP ngày 31/10/2017 của Bộ trưởng, Chủ nhiệm Văn phòng Chính phủ hướng dẫn nghiệp vụ về kiểm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc công bố thủ tục hành chính được ban hành tại Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật Dược;

Theo đề nghị của Giám đốc Sở Y tế tại Tờ trình số 12/TTr-SYT ngày 25/01/2018,

QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này Danh mục 23 thủ tục hành chính trong lĩnh vực Dược phẩm thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Cà Mau (kèm theo Danh mục).
Điều 2. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký và bãi bỏ 14 thủ tục hành chính đã được Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh công bố tại Quyết định số 1584/QĐ-UBND ngày 13/9/2016.

Điều 3. Chánh Văn phòng Ủy ban nhân dân tỉnh, Giám đốc Sở Y tế, Giám đốc Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh và các tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.

	
Nơi nhận:
- Như Điều 3;
- Cục KSTTHC, VPCP (CSDLQGTTHC);
- TT.TU, TT.HĐND tỉnh;
- CT, các PCT UBND tỉnh;
- PVP UBND tỉnh Trần Văn Trung (VIC):
- Cổng TTĐT tỉnh (VIC);
- KGVX (VIC), CCHC (Đ16) (VIC);
- Lưu: VT, M.A77.
	KT. CHỦ TỊCH
PHÓ CHỦ TỊCH




Trần Hồng Quân


DANH MỤC
THỦ TỤC HÀNH CHÍNH BỊ BÃI BỎ TRONG LĨNH VỰC DƯỢC PHẨM THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH CÀ MAU
(Ban hành kèm theo Quyết định số: 164/QĐ-UBND ngày 29 tháng 01 năm 2018 của Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh Cà Mau)
	STT
	Số hồ sơ TTHC bị bãi bỏ
	Tên thủ tục hành chính bị bãi bỏ

	I.
	Quyết định số 1584/QĐ-UBND ngày 13/09/2016

	1.
	T-CMU-288139-TT
	Duyệt dự trù thuốc thành phẩm gây nghiện, thuốc thành phẩm hướng tâm thần, thuốc thành phẩm tiền chất cho công ty bán buôn, cơ sở bán lẻ thuốc, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trong và ngoài ngành (trừ các đơn vị trực thuộc Bộ Quốc phòng và Bộ Giao thông vận tải), cơ sở nghiên cứu, cơ sở đào tạo chuyên ngành Y-dược.

	2.
	T-CMU-288138-TT
	Cho phép tổ chức, cá nhân xuất khẩu/nhập khẩu thuốc theo đường phi mậu dịch đối với thuốc thành phẩm không chứa hoạt chất là thuốc gây nghiện.

	3.
	T-CMU-288137-TT
	Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược (do bị mất, rách nát, thay đổi thông tin cá nhân, hết hạn hiệu lực) cho cá nhân đăng ký hành nghề dược.

	4.
	T-CMU-288136-TT
	Cấp Chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân người nước ngoài, người Việt Nam định cư ở nước ngoài đăng ký hành nghề dược

	5.
	T-CMU-288133-TT
	Thủ tục: Cấp Chứng chỉ hành nghề dược cho cá nhân là công dân Việt Nam đăng ký hành nghề dược

	6.
	T-CMU-288132-TT
	Thủ tục: Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc do bị mất, hỏng, rách nát; thay đổi người quản lý chuyên môn về dược; thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc nhưng không thay đổi địa điểm kinh doanh; thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh trong trường hợp trụ sở đăng ký kinh doanh không phải là địa điểm hoạt động kinh doanh đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, cơ sở bán buôn thuốc, cơ sở bán lẻ thuốc

	7.
	T-CMU-288131-TT
	Thủ tục: Gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, cơ sở bán buôn thuốc, cơ sở bán lẻ thuốc (Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt phù hợp)

	8.
	T-CMU-288130-TT
	Thủ tục: Bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở bán buôn, xuất khẩu, nhập khẩu thuốc (Cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt phù hợp, còn hiệu lực).

	9.
	T-CMU-288129-TT
	Thủ tục: Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở xuất khẩu, nhập khẩu thuốc, cơ sở bán buôn thuốc, cơ sở bán lẻ thuốc (Đối với cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận thực hành tốt (GPs) phù hợp với địa điểm và phạm vi kinh doanh, còn hiệu lực).

	10.
	T-CMU-288123-TT
	Thủ tục: Cấp lại giấy chứng nhận “Thực hành tốt bảo quản thuốc” (GSP) (trừ những cơ sở làm dịch vụ bảo quản thuốc thuộc thẩm quyền của Cục Quản lý dược).

	11.
	T-CMU-288122-TT
	Thủ tục: Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở sản xuất thuốc từ dược liệu đối với trường hợp bổ sung phạm vi kinh doanh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.

	12.
	T-CMU-288121-TT
	Thủ tục: Thẩm định điều kiện sản xuất thuốc từ dược liệu và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.

	13.
	T-CMU-288120-TT
	Thủ tục: Gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc cho cơ sở sản xuất thuốc từ dược liệu đã được thẩm định điều kiện sản xuất thuốc theo Quyết định số 15/2008/QĐ-BYT ngày 21/4/2008 của Bộ trưởng Bộ Y tế và được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc có hiệu lực đến ngày 31/12/2010 thuộc thẩm quyền của Sở Y tế.

	14.
	T-CMU-288119-TT
	Thủ tục: Cấp phép nhập khẩu thuốc viện trợ, viện trợ nhân đạo đối với cơ sở tiếp nhận viện trực thuộc tỉnh và thuốc nhận viện trợ là các thuốc Generic.


DANH MỤC
THỦ TỤC HÀNH CHÍNH TRONG LĨNH VỰC DƯỢC PHẨM THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH CÀ MAU
(Ban hành kèm theo Quyết định số:    /QĐ-UBND ngày    tháng 01 năm 2018 của Chủ tịch UBND tỉnh Cà Mau)
	STT
	Tên thủ tục hành chính
	Thời hạn giải quyết
	Địa điểm thực hiện
	Phí, lệ phí (nếu có)
	Căn cứ pháp lý
	Ghi chú

	
	Hồ sơ đầy đủ nộp tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau (địa chỉ: Tầng 1, Tầng 2, Tòa nhà Viettel, số 298, đường Trần Hưng Đạo, phường 5, thành phố Cà Mau, tỉnh Cà Mau), trong giờ hành chính các ngày làm việc trong tuần (trừ ngày nghỉ lễ), cụ thể như sau:

- Buổi sáng: Từ 07 giờ 00 phút đến 11 giờ 00 phút.

- Buổi chiều: Từ 13 giờ 00 phút đến 17 giờ 00 phút.

(sau đây viết tắt là tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau)

	1
	Công bố cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược
	24 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược số 105/2016/QH13 ngày 06/4/2016 của Quốc Hội (Luật Dược năm 2016);

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ quy định chi tiết một số điều và biện pháp thi hành Luật dược (Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ).
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	2
	Điều chỉnh công bố cơ sở tổ chức đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược
	08 ngày kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	3
	Cấp Chứng chỉ hành nghề dược (bao gồm cả trường hợp cấp Chứng chỉ hành nghề dược nhưng Chứng chỉ hành nghề dược bị thu hồi theo quy định tại các khoản 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 Điều 28 của Luật dược) theo hình thức xét hồ sơ
	20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	500.000 đồng/hồ sơ
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định mức thu, chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí trong lĩnh vực dược, mỹ phẩm (Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ trưởng Bộ Tài chính).
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	4
	Cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ trong trường hợp Chứng chỉ hành nghề dược bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp Chứng chỉ hành nghề dược
	05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	5
	Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ (trường hợp bị hư hỏng hoặc bị mất)
	10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	6
	Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ
	10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	7
	Cấp lần đầu và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược đối với trường hợp bị thu hồi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)
	24 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	- Thẩm định điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn (GDP): 4.000.000 đồng/hồ sơ

- Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) hoặc tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề dược đối với các cơ sở bán lẻ thuốc chưa bắt buộc thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình: 1.000.000 đồng/cơ sở

- Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) đối với cơ sở bán lẻ tại các địa bàn thuộc vùng khó khăn, miền núi, hải đảo: 500.000 đồng/cơ sở.
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ trưởng Bộ Tài chính.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	8
	Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở thay đổi loại hình kinh doanh dược hoặc thay đổi phạm vi kinh doanh dược có làm thay đổi Điều kiện kinh doanh; thay đổi địa Điểm kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)
	24 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	- Thẩm định điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn (GDP): 4.000.000 đồng/hồ sơ

- Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) hoặc tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề dược đối với các cơ sở bán lẻ thuốc chưa bắt buộc thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình: 1.000.000 đồng

- Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) đối với cơ sở bán lẻ tại các địa bàn thuộc vùng khó khăn, miền núi, hải đảo: 500.000 đồng.
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ trưởng Bộ Tài chính.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	9
	Cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)
	- 20 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp mất, hỏng.

- 07 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với trường hợp cấp lại do lỗi của cơ quan cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược.
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định Số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	10
	Điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền)
	20 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	11
	Thông báo hoạt động bán lẻ thuốc lưu động
	04 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	12
	Cho phép hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc thuộc thẩm quyền Sở Y tế (áp dụng với cơ sở có sử dụng, kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc trừ cơ sở sản xuất, xuất khẩu, nhập khẩu)
	Sau 24 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	13
	Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở kinh doanh thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc, thuốc phóng xạ; cơ sở sản xuất thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuộc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	48 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	14
	Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược cho cơ sở bán buôn, bán lẻ thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất gây nghiện, thuốc dạng phối hợp có dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất; thuốc độc, nguyên liệu độc làm thuốc, thuốc, dược chất trong danh mục thuốc, dược chất thuộc danh mục chất bị cấm sử dụng trong một số ngành, lĩnh vực
	- Sau 24 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với cơ sở đã được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược và đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị.

- Sau 40 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ đối với cơ sở cấp lần đầu hoặc cơ sở đã được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược nhưng chưa đáp ứng thực hành tốt đối với phạm vi hoạt động đề nghị.
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	15
	Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Sau 24 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- Thông tư số 20/2017/TT-BYT ngày 10/5/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế quy định chi tiết một số điều của Luật dược và Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ về thuốc và nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	16
	Cho phép bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ đối với cơ sở chưa được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
	24 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	- Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) hoặc tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề dược đối với các cơ sở bán lẻ thuốc chưa bắt buộc thực hiện nguyên tắc, tiêu chuẩn thực hành tốt nhà thuốc theo lộ trình: 1.000.000 đồng/cơ sở

- Thẩm định điều kiện, tiêu chuẩn bán lẻ thuốc (GPP) đối với cơ sở bán lẻ tại các địa bàn thuộc vùng khó khăn, miền núi, hải đảo: 500.000 đồng/cơ sở.
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ trưởng Bộ Tài chính.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	17
	Cho phép bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn chế bán lẻ đối với cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh dược
	Sau 05 ngày làm việc kể từ ngày ghi trên Phiếu tiếp nhận hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	18
	Cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân xuất cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân xuất cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người xuất cảnh và không phải nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt
	Trong thời hạn 06 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ- BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	19
	Cấp phép nhập khẩu thuốc thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân nhập cảnh gửi theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân nhập cảnh để điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh
	Trong thời hạn 06 ngày kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	20
	Cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc
	12 ngày, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	1.800.000 đồng/hồ sơ
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ trưởng Bộ Tài chính, của Bộ Tài Chính.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	21
	Cấp lại Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Trong thời hạn 08 ngày làm việc, kể từ ngày nhận đủ hồ sơ
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	22
	Điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã được cấp Giấy xác nhận thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	06 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được văn bản đề nghị điều chỉnh
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	Không
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế

	23
	Kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước
	20 ngày kể từ ngày tiếp nhận đủ hồ sơ theo quy định
	Tại Trung tâm Giải quyết thủ tục hành chính tỉnh Cà Mau
	100.000 đồng/hồ sơ
	- Luật Dược năm 2016;

- Nghị định số 54/2017/NĐ-CP ngày 08/5/2017 của Chính phủ;

- Thông tư số 277/2016/TT-BTC ngày 14/11/2016 của Bộ trưởng Bộ Tài chính, của Bộ Tài Chính.
	Những bộ phận tạo thành còn lại của thủ tục hành chính được sao y theo Quyết định số 2416/QĐ-BYT ngày 09/6/2017 của Bộ trưởng Bộ Y tế
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TRICH NQI DUNG THU TUC HANH CHINH BAN HANH
KEM THEO QUYET DINH SO 2416/QD-BYT NGAY 09/10/2017
CUA BQ TRUONG BQ Y TE

(Lam co s6 dé sao y, thuc hién cong khai va huong dan, tiép nhdn gidi quyét thii
tuc hanh chinh cho cd nhan, to chicc tai Trung tam Giai quyét thu tuc hanh chinh
hodc B phan tiep nhdn va trd két qua)

01- Thi tuc: Cong bd co sé dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mon vé duogc

Trinh tw thye hién

Buée 1: Co s& giri hd so d8 nghi cong bd du diéu kién dao tao, cép nhat.
kién thtc chuyén mon vé duge theo quy dinh vé S6 Y t€ (ho so ddy du ndp tai
Trung tam Gidi quyét thu tuc hanh chinh tinh Ca Mau) noi co s¢ do dat tru sé.

‘ Buoc 2~ Sau khi nhan hd so, S& Y té tra gho co s& dé nghi Phiéu tiép nhén
ho6 so theo Mau s6 01 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong c6 yéu cdu stra ddi, bd sung hd so cong bd, SO Y té
¢6 trach nhiém cong bd trén Cong thong tin dién t cua don vi danh séach co s¢
dao tao, cap nhat kién thire chuyén mon vé duge du didu kién trong thoi han 24
ngay, ké& tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so cac thong tin sau: Tén, dia chi, s6
dién thoai lién hé cia co s& dao tao cap nhat; Pham vi dao tao cép nhat kién thuc
chuyén mén vé dugc.

b) Trudng hop hd so ¢ yéu ciu sira dbi, bd sung thi S& Y té phai ¢6 van
- ban thong bao cho co s& dao tao, cap nhat dé stra doi, bo sung ho so cong bo dao
tao, cap uhat trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhéan hé so.

Buwdc 3: Sau khi nhan f}é SO stra (jé)i, b sung, SO Y té tra cho co s& nop hd
so stra doi, bé sung Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc I ciia Nghi
dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hd so stra d6i, bd sung khong dap tmg yéu cau, S6 Y & ¢6
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai diém b Bude 2.

b) Trudng hop khdng ¢6 yéu cdu sira ddi, bd sung dbi véi hd so sira ddi,
b6 sung S& Y té cong bo, diéu chinh cong bd co s& dao tao cép nhat theo quy
dinh tai diém a budc 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S&'Y té ¢6 vin ban thong béo sira dm
bd sung, co s& d& nghi cong bd phai ndp hd so stra ddi, b sung theo yéu cu.
Sau thoi han trén, co s& khong sura ddi, bd sung hoic sau 12 thang ké tir ngay
ndp hd so 1an dau ma hd so bd sung khong dap ung yéu céu th1 ho so da nop
khong con gia tri.








Cach thirc thue hién: Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép.

Thanh phan, s6 lwgng hd so: 01 (bo) va tap tin dién tir coa tit ca cac gidy
t&r trong hd so gdm:

a) Ban dé nghi cong bd theo Miu sb 08 Phu luc I cia Nghi dinh
54/2017/ND-CP;

b) Chuong trinh dao tao theo cac ncf)i’ dung quy dinh tai Piéu 8 cua Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ,phéi dugc déng dau treo trén trang bia cua tai liéu va
dugc dong dau gidp lai doi vai truong hop co nhiéu trang tai li€u;

¢) Ban ké khai cors¢ vét chdt chimg minh co s& du kha nang dao tao, cap
nhat kién thire chuyén mén vé dugc ma co so dang ky trong ban cong b6 quy dinh -

tai diém a khoan nay: Ban ké khai co s& vét chat phai dugc déng déu treo trén
trang bia cua tai liu va dugc dong dau gidp lai trudong hop c6 nhiéu trang tai liéu;

d) Ban ké danh sach nguoi hudng dan ddo tao, cap nhat k1en thirc chuyén
mon vé duoc cia co s¢ theo MAu s6 09 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP
kém theo ly lich khoa hoc va van bang chuyén mén c6 lién quan ctia timg ngudi;

d) Ban sao co chimg thuc hop dong véi co s phdi hop dao tao cép nhat
kién thirc chuyén mén vé duge ndi dung k¥ nang, k§ thuat d6i voi truong hop
quy dinh tai khoan 2 Diéu 9 cla Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

P6i twgng thwe hién thi tuc hanh chinh: T4 chiec.

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: So Y .

Két qua thue hién tha tuc hanh chinh: Dugc cong bd, cong khai co s
dao tao, cdp nhat kién thic chuyén mon vé dugc trén Trang thong tin dién t cua
So Y té.

* Tén mau don, mau to khai (dinh kém thii tuc nay):

- Ban Eié nghi cong b co s& dao tao, cép nhat kién thic chuyén mén vé

dugc theo Mau s6 08 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

- Ban ké danh sach ngudi hudng dan dao tao, cip nhat theo Mau sb 09 Phu
luc I ctia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

Yéu cu, diéu kién thye hién th tuc hanh chinh (néu co):

Diéu 9 Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP (Yéu cau doi véi co s6 dao tao,
cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwgc cho ngudi hanh nghé dugrc)

1. Co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc phai dap img céc
yéu cau sau:

a) La mot trong cac td chirc sau: Co s& gido duc nghé nghiép co dao tao
chuyén nganh y, duoc; co so gido duc c6 dao tao mé nganh thudc khoi nganh
khoa hoc stic khde; vién nghién clru c6 chirc néng dao tao chuyén nganh y, duoc;
co s& ¢6 chiic nang dao tao nhén luc y té; cac hoi nghé nghiép vé duoc;








b) Co ch}rong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc theo
quy dinh tai Diéu 8 ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP;

¢) C6 co s& vat chit trang thiét bi dap img y8u cau cta chuong trinh dao tao;

d) Co nguoi hudng dan, bao cao vién tham gia dao tao, cép nhat k1en thire
chuyén mén vé dugc (sau ddy goi tat 1a nguoi hudng dan) dap timg cac yéu cau sau:

- Ngudi huéng dan vé kién thirc chuyén nganh vé duoc phai c6 mot trong
cac van bang quy dinh tai Piéu 17 va 18 ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP véi trinh
d6 dao tao khong thap hon cta ngudi tham gia dio tao va co it nhét 02 (hai) nam
kinh nghiém phu hgp véi ndi dung dao tao;

- Ngudi hudng dan vé phap luat va quan ly chuyén mon vé duoc pha1 co it
nhét 02 (hai) ndm kinh nghiém tai co quan quan ly vé duogc, thanh tra duoc hogc
gidng day vé quan ly dugc tai cac co s¢ dao tao trinh d6 trung cap dugc tro 1én;

- Ngudi huéng dén vé k§ ning, k¥ thuat thuc hanh phai c6 it nhat 03 (ba)
nam kinh nghiém thuc hanh pht hgp véi nd1 dung dao tao thuc hanh.

2. Truong hop co s¢ dao tao, cép nhat klén thirc chuyén mén vé duogc
khong truc tiép dao tao, cap nhat cac nodi dung vé k¥ nang, ky thuat trong hanh
nghé duogc thi phai ky hop déng véi co s duge dap tng thuc hanh tbt phu hop
v6i ndi dung k§ nang, k§ thuat trong hanh nghé duoc ma co sé d6 thuc hién viéc
dao tao, cap nhat.
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

......... @ ... ngay .. .. thing ... nim20... ...
BAN PE NGHI CONG BO
Co s dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé dwgce
Kinh gui: ................. ) e,

L. TeN CO SO oo O e,
T DA ChI: o

3. DI TR0@I: oot e

4. Email (080 CO) ..ooovvvvre i Website MEUCO) oo

S;’au.khi nghién ciru Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cira Chinh phu quy dinh chi
tiet mot s6 diéu va Qién phap 4thi' hanh Luét Duogc va céc vén ban huong dan hién‘ hanh, ching to1
cong bd co s& du diéu kién dé to chitc dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mon vé duge.

Kém theo ban cong bd nay la cac tai liéu quy dinh tai Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh pha. |

Nguwdi dai dién truée phap luat/ nguoi duge iy quyén
(Ky ghi ré ho, tén, chirc danh va dong dau (néu cé))

Ghi chii:
(1) Tén dia danh.
(2) Tén S& Y t trén dia ban.

. (3) Tén co s& d& nghi cong bd.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

DANH SACH

NGUOI HUONG DAN THAM GIA PAO TAO, CAP NHAT KIEN THUC CHUYEN MON
VE DUQC CUA CO SO PAO TAO, CAP NHAT KIEN THUC CHUYEN MON VE DUQC

| =) s W oo AR (OSSP
2. DA G
3. Danh sach ngudi hudng dAn:............ocooiiiiii e

Ngay, thang, | Don vi Trinh d¢
niam sinh cong tdc | chuyén mon
1 A1

STT | Ho va tén Noi dung gidng day

Guri kém theo ban ké nay 14 1y lich khoa hoc va van bang chuyén mén cé lién quan cua timg
ngudi hudng dan, bao cdo vién cé tén trong danh sach néu tai Muc 3./.

: . Ngay .......thdng ... .... nam ... ...
Nguoi dan dlen trudc phap ludt/ ngudi dugce ay quyén
(Ky ghi ¥é ho tén, chitc danh, dong ddu (néu cé))

Ghi chu: ‘
(1) Ghi rd trinh d¢ chuyén mon, vi du: TS ve duoc 1am sang.








02- Thi tuc: Piéu chinh cong bo co s& to chire dao tao, cip nhat kién
thirc chuyén mon vé dwoe
Trinh tw thwe hién:
Buoc 1: Co s6 dé nghi gui hé so dé nghi diéu chinh cong b(":) co 86 dao tao,
cap nhét kién thirc chuyén mon vé dugc theo quy dinh tai S¢ Y € (k6 so day di
nop tai Trung tam Gidi quyét thu tuc hanh chinh tinh Ca Mau).
Buwdc 2: Sau khi nhén hé so, S& Y té tra cho co s6 ndp ho so Phiéu tiép
nhén hé so theo Mau s6 01 Phu luc I cta Nghi dinh s 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong c6 yéu cau sura d6i, bo sung hd so cong bd, diéu chinh -
codng bd co sé dao tao cap nhat, S& Y té co trach nhiém cong bd trén Cong thong
tin dién tr cua don vi thong tin diéu chinh cong bd co s¢ dao tao cap nhat trong
thot han 08 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so cac thong tin:
Tén, dia chi, s6 dién thoai lién hé cua co s& dao tao cap nhat; Pham vi dao tao cép
nhéat kién thirc chuyén mén ve dugc.

b) Truong hop hd so ¢ yéu cau sua c'1‘01 bo sung th1 SO Y té phai c6 van
ban théng bao cho co s& dao tao, cdp nhét dé stra ddi, bd sung ho so cong b dao
tao, cap nhat trong thoi han 05 ngaylam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so dbi v6i ho so dé nghi diéu chinh cong bé.

Bugc 3: Sau khi nhén hd so stra doi, bo sung, S6' Y té& tra cho co s& ndp hd
so stra doi, bd sung Phiéu tiép nhén hd so theo MAu s 01 Phu luc I ciia Nghi dinh
54/2017/Nb-CP.

a) Truong hop hd so stra doi, bé sung khong dép ung yéu cau, S& Y té co
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai di€ém b Budc 2. -

b) Truong hop khong c6 yéu ciu stra doi, bd sung dbi véi hd so sira dbi, bd
sung S6'Y t& cong bd, diéu chinh céng bd co s dao tao cap nhat theo quy dmh tai
diém a Budc 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S¢ Y té ¢ van ban thong bao sura doi,
_bo sung, co s¢ dé nghi didu chinh céng bd phai nop hé so stra ddi, bd sung theo
yeu cau. Sau thoi han trén, co s¢ khong stra ddi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir
ngay nop ho so lan dau ma hd so bd sung khoéng dap tmg yéu cau thi hd so di ndp
khong con gia tri.

Cach thire thue hién: Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép.

Thanh phan, s6 lwgng ho so: 01 (bd) va tap tin dién tir cla tAt ca cac gidy
t& trong ho so gom:

a) Ban dé nghj diél:l chinh c6ng bd co s¢ dao tao, cap nhat kién thuc chuyén
mén vé dugc theo Mau so 10 Phu luc I cia Nghi dinh so 54/2017/ND-CP.

b) Ban sao tai liéu lién quan dén ndi dung thay dbi c6 dong ddu xac nhéan
clia co s& & trang dau hodc giap lai di voi truong hop 6 nhiéu trang tai lidu.








c) Déi véi truong hop thay d6i bang ké danh sach nguoi huong dan dao tao,
cap nhat kién thitc chuyén mén vé dugc, co s& khong phai ndp hé so dé nghi dleu
chinh céng bd, chi phai glii thong béo theo Mau sé 11 Phy luc I ctia Nghi dinh sb

54/2017/ND-CP). |
Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: Tb chire.
Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: S¢'Y té.
Két qua thyc hién tha tuc hanh chinh: Pugc cong b, cong khai co s&
dao tao, cap nhat kién thic chuyén mén vé duge trén Trang thong tin dién tir cua
So Y té. |
Tén mau don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay):
- Béan dé nghi diéur chinh cong b co s& dao tao, ,cép nhét kién thirc chuyén
mon vé duogc theo Mau s6 10 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

- Théng béo thay ddi danh sach nguoi huéng dan dao tao, cap nhat klén
" thirc chuyén mén vé dugc theo Mau sé 11 Phu luc I cia Nghi dinh sb

54/2017/ND-CP.
Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tl.lc‘ hanh chinh (néu ¢6): Khéng co.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAN PE NGHI PIEU CHINH CONG BO

Co s¢ dao tao, cdp nhat kien thirc chuyén mon ve dugc

Kinh gi: ... @
TN CO SBT oottt ee e OO EPUPPRRORPRPUOORRPRIS
Diachi:..............; ................. UUUTTRTTS .....................................................
Dién thoai:’ ............ OO OSSP
Email (08U CO) ..ot Website (néu €O) ....ooeevvveiiii,
N6i dung d& nghi didu chinh: ........ooiiiiii it

Sau khi nghién ciru Nghj dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 clia Chinh phti quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét Duoc va cac van ban huéng dén hién hanh, chung t6i
cam két vi ndi dung dé nghi diéu chinh néu trén co s van dép tmg di didu kién dé td chue dao
tao, cdp nhat kién thirc chuyén mén vé duoc theo quy dinh Diéu 09 ctia Nghi dinh nay.

Kém theo ban cong bd diéu chinh nay la cac tai lidu chimg minh quy dinh tai Nghi dinh néu trén.

Ngufri dai dién trwdc phap luit/ ngudi dugce dy quyén
(Ky ghi rd ho tén, chuc danh, dong dau (néu cé))

Ghi chu:

(1) Tén dia danh.
(2) Tén S&' Y té trén dia ban.
(3) Tén co so dé nghi cong bé.
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Tén co s& dio tao, cip nhit CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Pgc lap - Tw do - Hanh phuc

Co so xin thong bao danh sach ngudi hudng dan dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé
duoc sau khi c6 thay d6i nhu sau:

. .~ | Ngay, thing, - . Trinh 46 s .
STT | Hovatén ndm sinh Don vi cong tac chuyén mon )| Noi dung giang day

2

Gui kem theo ban ké nay 1a 1y lich khoa hoc va van bang chuyén mén c6 lién quan cia timg
ngudi hudng dan co tén trong danh sdch néu tai Muc 2.

.............. , ngay thang .......nam .. ...
Nguoi dai dién trude phap luat/ nguoi duge uy quyén
(Ky ghi r0 ho tén, chicc danh, dong dau (néu co))

Ghi chu. )
(1): Ghi tén Sc Y té trén dia ban \
2): Ghi ¥d trinh dg chuyén mén, vi dy: TS vé dugc lam sang ...








|

03- Thi tuc: Cap Ching chi hanh nghé dwge (bao g?)[n ca trwong hop
cap Ching chi hanh nghe dugc nhung Chirng chi hanh ngh€ dugc bi thu hoi
theo quy dinh tai cac khoan 1,2,4,5,6,7,8,9, 10, 11 Dié¢u 28 cia Luat Dwgrc)
theo hinh thirc xét ho so

Trinh ty thue hién:

Buée 1: Nguoi de nghi cép Ching chi hanh nghé duoc gii hd so vé S Y té
(hé so day dii ndp tai Trung tam Gidi quyét thii tuc hanh chinh tinh Ca Mau).

Buge 2: Sau khi nhén ho‘sq, S6 Y té tra cho ngudi dé nghj cdp Ching chi
hanh nghé duogc Phiéu tiép-nhdn ho so theo Mau s6 01 Phuc luc I cda Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP.

a) Trudng hop khong c6 yéu cu sira dc";)i, bd sung hd so, S& Y té gép Chung
chi hanh nghé dugc trong thoi han 16 ngay ke tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho

s0. Trudong hop khéng cép Chimg chi hanh nghé dugc phai c6 van ban tra 161 va

néu ro ly do.
b) Truong hop cd yéu céu stra ddi, bo sung hd sohd so, S6 Y 1€ phai ¢ van

ban théng bao ndi dung yéu cau stra doi, bd sung gui cho ngum dé nghj trong thoi
han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

~ Buwdc 3: Sau khi nhan ho. S0 sua ddi, bd sung, 36 Y té tra cho nguoi dé nghi
Phiéu tiép nhin hod so stra doi, bo sung theo Mau so 01 Phu luc I ciia Nghi dinh so6
54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hd so stra doi, bd sung khong dap ung yéu ciu, S6 Y té tlep
nhan hé so c¢é vin ban thong bao cho nguoi dé& nghi cap Chimg chi hanh nghé
duoc theo quy dinh tai diém b Budc 2.

b) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bd sung dbi véi ho so stra doi, bd
sung S& Y t€ thuc hién theo quy dinh tai di€m a Budce 2.
Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay So Y té c6 vian ban thong bao sua doi,

bd sung, ngudi de nghj cap Chimg chi hanh nghe duoc phai ndp hd so sira dbi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong stra doi, bd sung hoac

~ sau 12 thang ké tir ngay ndp ho so lan dau ma hd so bd sung khong dép tmg yéu

cdu thi hd so dd ndp khong con gia tri.

_ Budc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cip Ching chi hanh
nghé dugc, So Y t€ cong bo, cap nhét trén Cong thong tin dién tr cua don vi céc
théng tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nam sinh ctia ngudoi duge cap Chimg chi hanh nghé duoc;
b) S Chimg chi hanh nghé duoc;

¢) Pham vi hoat dong chuyén mon.

- Cach thite thye hién: Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép.

Thanh phén, s6 lwgng hd so: 01 (bo) gom:
| 10








a) Pon dé nghi cép Chimng chi hanh nghé duogc thuc hién theo Mau s6 02
Phuy lyc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, 02 anh chan dung ¢6 4cm x 6cm cua
ngudi dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé duogc chup trén nén trang trong thdi gian
khoéng qua 06 thang;

b) Ban sao cé ching thuc van bang chuyén mén. Ddi véi cac van bang do
co s& dao tao nudc ngoai cép, phai kém theo ban sao co chimg thuc gidy cong
nhan twong duong cua co quan co thAm quyén vé cbéng nhén tuong duong theo
quy dinh tai khoan 2 Diéu 18 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

¢) Ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc Giéy chung nhan suc khoe do co
s& kham bénh, chita bénh cép theo quy dinh tai Luat kham bénh, chira bénh;

d) Ban chinh hoac ban sao c6 chimg thyc Gidy xé4c nhén thoi gian thuc hanh
theo quy dinh tai MAu s 03 Phu luc I ctia Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP; Truong hop
thuc hanh tai nhiéu-co so, thoi gian thuc hanh duoc tinh 1a tdng théi gian thuc hanh
tai cac co s& nhung phai co Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh cia timg co so dé;

d) Truong hop dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duogc véi pham vi hoat
ddng khac nhau va yéu cau thoi gian thuc hanh, co sé thuc hanh chuyén mén khéac
nhau thi hd so phai c6 Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh chuyén mén va ndi dung
thue hanh chuyén mén cia mot hosic mot sb co sé dap tmg yéu cau clia mdi pham
vi, vi tri hanh nghé. Trudng hop cac pham vi hoat déng chuyén mén ¢ cung yéu
cau vé thoi gian thuc hanh va co s6 thuc hanh chuyén mén thi khong yéu cau phai
6 Gidy xéac nhan riéng dbi véi timg pham vi hoat déng chuyén moén;

e) Giéy\xéc nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhét kién thirc
- chuyén mén vé dugc doi vdi trudng hop da bi thu héi Chimg chi hanh nghe dugc
quy dinh tai Khoan 9 Diéu 28cua Luat Dugc;

g) Ban sao c6 chung thyc can cugc cong dan gidy ching minh nhan dan
hoac ho chiéuy;

k) Phiéu 1y lich tu phép. Truong hop 1a ngudi audce ngoai, ngudi Viét Nam
dinh cu & nudc ngoai phai co ly lich tu phap hodc van ban xac nhan hién khdong
phai la nguoi pham tdi hodc bi truy ctru trach nhi€ém hinh sy, khong thudc truong
hop bi cam hanh nghé, cdm lam cong viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban
an, quyét dinh ctia Toa 4n do co quan c6 thdm quyén cia nudce ngoai cap;

1) Péi véi ngudi nude ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu & nude ngoai dé nghi
cap Chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thirc xét hé so, phai ¢6 cac tai lidu ching
minh vé viéc dap mg yéu cau vé su dung ngdn ngir theo quy dinh tai khoan 2
Diéu 14 cia Luat Dugc(Dap ting yéu cau vé sir dung ngdn ngit trong hanh nghé
dugc theo quy dinh cta B truéng BO Y t&). Néu khong cd, phai c¢6 ndi dung cam
két c6 phlen dich khi hanh nghé trong don dé nghi (Yéu cau doi véi cdc giay to do
co quan co tham quyén nudc ngoai cdp nop trong ho so dé nghi cap Chung chi
hanh nghe duoc: cde gidy to do co quan cé tham quyen nuoc ngoai cap phai duge
hop phdp héa lanh su theo quy dinh. Cdc gidy to nay phdi cé ban dich sang tiéng
Viét va dwoc cong chung theo quy dinn).
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DPoi twong thuce hién tha tuc hanh chinh: Ca nhan.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: S& Y t.

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Ching chi hanh nghé duoc.
Tén miu don, méu t& khai (dinh kém thi tuc nay):

- Don dé nghi cip Chimg chi hanh nghé dugc theo Mau s6 02 Phu luc I ctia
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

- Gidy x4c nhan thoi gian thyc hanh tai co s6 thuc hanh chuyén moén theo
Mau s6 03 Phu luc I cta Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

- Glay xac nhan hoan thanh dao tao cép nhét kién thtc chuyén mén vé duoc
theo Mau s6 12 Phu luc I ctia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (neu cd):
Piéu 13 Lujt Duoc (Diéu kién cAp Chitng chi hanh nghé dwdc)

1. C6 van béang, chimg chi, glay chimg nhan chuyén mén (sau day goi
chung 1 vin bing chuyén mén) dugc cip hoic cong nhéan tai Viét Nam phu hop
vo1 vi tri cdng viéc va co sd kinh doanh dugc bao gom:

a) Bang tot nghiép dai hoc nganh duoc (sau diy goi 1 Bang dugc s§);
b) Bing tbt nghiép dai hoc nganh y da khoa;

c) Bing tét nghiép dai hoc nganh y hoc ¢ truyén hodic dai hoc nganh duogc
ch truyen

d) Bang tdt nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang tét nghiép dai hoc nganh héa hoc;

e) Bang t6t nghiép cao dang nganh duoc;

g) Bang tot nghiép trung cip nganh duoc;

h) Bing tot nghiép cao ding, trung cip nganh y;

i) Bang t4t nghiép trung cip y hoc co truyén hodc duoc cb truyén;
k) Vin bang, chimg chi so cp duoc;

1 Glay ching nhén vé luong y, glay ching nhan Ve luong dugc, gidy ching
nhén bai thuoc gia truyen hodc vian bang, ching chi, gidy ching nhan khéc vé y
duoc b truyén duoc cip trude ngay Luat nay c6 hiéu luc.

2. C6 thoi gian thyc hanh tai co so kinh doanh dugc, bd phan dugc cta co
sd kham bénh, chita bénh, truong dao tao chuyén nganh duoc, co s& nghién ciru
duoc, co sé kiém nghiém thudc, nguyén lidu 1am thubc, co quan quan 1y vé duoc
hodc van phong dai dién cua thuong nhan nuéc ngoai hoat dong trong linh vuc
duoc tai Viét Nam (sau day goi chung la co s& dugc); co sé kham bénh, chita
bénh phu hop véi chuyén mén ctia ngudi hanh nghé theo quy dinh sau déy:

12








a) P vai nguoi bi thu hdi Ching chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai
Khoéan 9 Diéu 28 cua Luét nay thi khong yéu cau thoi gian thuc hanh nhung phai
cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc;

b) f)m v&i nguoi ¢o trinh do chuyén khoa sau dai hoc phu hgp vé1 pham vi
hanh ngheé thi dugc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh cia Chinh phu;

c) DBbi véi ngudi ¢6 van bang chuyén mén quy dinh tai Diém | Khoan 1 Piéu
13 cua Luét nay thi thoi gian thuc hanh theo quy dinh ciia B6 truong BO Y t€.

3. Co glay ching nhan du strc khée dé hanh nghé dugc do co sd y té co
thdm quyén cép.

4. Kho6ng thudc mot trong cac truong hgp sau day:

a) Dang bi truy clru trach nhiém hinh sy, dang chép hanh ban an, quyét dinh
cua Toa an; trong thoi gian bi cam hanh nghé, cam lam cdng viéc lién quan dén
hoat dong dugc theo ban an, quyet dinh cua Toa an;

b) Bi han ché ning luc hanh vi dén su.
Vi quy dinh tai cac diéu tai Ludt Dugc 2016 sau:

Dieu 14. Dbiéu kién cdp Chiung chi hanh nghé dugc tai Viét Nam doi véi
ngudi nudc ngoai va nguoi Viét Nam dinh cu & nudce ngoai

Diéu 15. Diéu kién doi voi ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé duge va nguoi
phu trach vé bao dam chat luong ctia co s& san xuat thude, nguyén liéu 1am thude

Diéu 16. biéu kién doi vai nguot chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce cua
co s& ban buon thuoc, nguyén liéu lam thudc

biéu 17. Biéu kién do6i véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce cua
co sO xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thude

Piéu 18. Piéu kién déi voi ngudi chiu trach nhiém chuyen mén vé dugc coa
co s& ban 1é thube

Diéu 19. Piéu kién ddi v6i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia
co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuoc

Diéu 20. Piéu kién dbi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta co
s¢ kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, thir trong duong sinh hoc cta thudc

biéu 21. biéu kién doi vdi nguoi phu trach cong tac duge lam sang cua co
s& kham bénh, chita bénh

Diéu 22. biéu kién d6i véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce cua
co s& kinh doanh dich vu bao quan thude, nguyén liéu lam thudc
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Mau s 02

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

, DON DE NGHI

Cap chirng chi hanh nghé duge
Kinh gtz oo et ers s
1.Hovatén: ........... e e te e et ————t ettt ettt rtraaraaaaateaaans e ——
2. Ngay, thang, nam SINh: .....ccoocoiieineniiciiceee s |
3. Noi ding ky ho khau thudng triiz.........oooiveeiiiie i
4. CHO & NIBI NAY: ..ot et
5. S8 CMND/Thé can cudc/Ho chiéu/Cac gidy to tuong duong khac: .............
Ngay cip: ............ NOT CAP:vvree v,
6. Dién thoai: ....occoovviiiiiiee e Email (néu cé): ......... USRI
7. Van bang Chuy8i MON: ....oo.eveeeveeeeeeeeeieeesvsveessse e sssssssees s

8. Pi ¢ thoi gian thuc hanh tai co s duogc:

TUNGAY «voveeeeeeeeedénngay. Tai......
NO1 dung thue hanh:.........cccoeoi v
Tongay....c.ooveveennnn dén ngay.....oovoeernean.. Tai

- Noi dung thizc hanh.................... S U U URURURUUORR

Ngudi d& nghi cip chung chi hanh nghé duoc thudc trudng hop sau:

Ngudi d& nghi cép chimg chi hanh nghé duoc lan dau

Nguoi di dugce cip chimg chi hanh nghé dugc nhung chimg chi
hanh nghé duoc bi thu hoi theo quy dinh

Pé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thic:

Xét hd so: ] Thi: ]

Diang ky pham vi hanh nghé chuyén mén sau: )

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

(Liét ké cac vi tri cong viéc ma ca nhéan d& nghi va dap Gmg diéu kién theo quy dinh
tai Muc 1 Chuong III caa Luat Dugc 2016)
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Sau khi nghién ctru Ludt Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugec, t61 Xin
cam doan thuc hién nghiém tuc va dﬁy du cac quy dinh hién hanh cia Luat Dugc va
cac van ban quy pham phép luat vé duoc c6 lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan
toan trach nhiém trudc phap luat.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap chtng chi hanh nghé dugc cho téi.

T6i xin gl kém theo don nay céc tai liu theo quy dinhtai Nghi dinh _56 Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cta Chinh phu./.

......... ..., ngay ... thdng ... ndm....
Nguwoi lam don

(Ky va ghi vo ho tén)

Ghi chu:
(1) Tén co quan cdp CCHND.
(2) Tén dia danh.
(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tir Piéu 15 dén Diéu 22 cua Luat Duoc, cu thé:
1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia co O san XUt thuoc trir trudmg hop 2, 3 dudi day.
2. Nguorl chiu trach nhiém chuyén mdn vé duoc cta co s¢ san XUt nguyén liéu lam thudc la duge -
chét, ta duoc, vé nang.
3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce clia co s& san xuét véc xin, sinh pham va nguyén
liéu san xuit vac xin, sinh pham.
4. Nguoi phu trach vé bao dam chét lugng ctia co so san xuét thuéc trir truomg hop 5, 6 dudi day.
5. Nguoi phu trach ve bao dam chét lugng ctia co so san xuat vic xin, sinh phim.
6. Ngudi phu trach vé bao dam chat luong clia co s& san xuét nguyén ligu lam thudc la duoc chat, ta
duogc, vo nang.
7.Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé bao dam chat lugng cua co s¢
san xuat dugec liu;
8. Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé duogc, ngudi phu trach vé bao dam chét lugng cta hd kinh
doanh, hop tac xa san xuét duoc liéu.
9. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co s¢ ban budn thude, nguyén lidu lam thuc,
trir truwong hop 10, 11 dudi day.
10. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc ctia co s& ban budn vac xin, sinh pham
11. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta co s& ban budn duogc lidu, thude duorc liéu,
thudc ¢ truyén.
12. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cna co s& xudt khau, nhap khiu thude, nguyén liéu
lam thude, trir trudng hop 13, 14 sau day.
13. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc clia co so xuét khau, nhap khéu vic xin, sinh pham..
14. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc ctia co s xut khau, nhap khdu duoc liéu, thudc
dugc lidu, thude cb truyén.
15. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc ctia nha thude.
16. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ve dugc ciia quay thude.
17. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua ti thudc tram y té xa
18. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc ctia co sé chuyén ban ¢ duoc liéu, thude duoce
lidu, thudc cd truyén.
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19. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc,
nguyén liéu lam thude, trir trudong hop 20 dum day.

20. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta co s kinh doanh dich vu kiém nghiém véc
xin, sinh pham.

21. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta co s& kinh doanh dich vu thir thude trén 1am
sang, thir tuong duong sinh hoc ctia thude, trir truomg hop 22 dudi day.

22. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon cta co s& kinh doanh dich vu tha thudc trén 1am sang, thir
tuong duong sinh hoc cta thude duoc liéu, thude cb truyén.

23. Nguodi phu trach cong tac duge 1am sang cua co s& kham bénh, chita bénh, trir truong hop 24
duéi day.

24. Ngudi phu trach cong tac duoc 1am sang cta co s¢ kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢b truyén
25. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta co sé kinh doanh dlCh vu bao quan thude,
nguyén liéu Jam thude, trir trudng hop 26 dudi day.

26. Nguoi chiu trach nhlem chuyén mén vé duoc ciia co so kinh doanh dich vu bao quan vic xin,
sinh pham.
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o ) Mau s6 03
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc l1ap — Tu do — Hanh phuc

GIAY XAC NHAN ‘
Thoi gian thuc hanh tai co sé thuc hanh chuyén mon vé duge

Tén CoO SOt i iveieiiinnns e Piachii........oc
S§ gidy CNDDKKDD:... 1" e
XAC NHAN ONE/BA 1.ooovooore v eeesseveniseseesse s sese s e
S& CMND/Thé can cudc/Hd chiéu/Cac gidy to twong duong khéc: ............ ....
Ngay CAD: .o Noi cép .................................................................
TRUEONEZ trT EAL.. et s .
D3 c6 thoi gian thue hanhduge tai: ... e,

Tungdy ...c.cooooovveendénngay...ooee
~ne A 2
Nbi dung thuc hanh: @ ... et teraeteahe e eeh et e e ere et e ante e nne e b e st et eeneenaennenns

T61 xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhéan trén./

..... , hgay ..... thang ..... ndm .....
Nguoi dai dién trudc phap ludt/nguoi duge ay qug/én
(K3, ghi v ho tén, chitc danh, déng dau (néu c6))”)

Ghi chu:

(1) Dién sb gily CNPDKKDD néu la co so kinh doanh dugc

(2) Ghi ndi dung thuc hanh theo quy dinh tai Didu 20 ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP.
(3) Pdi v&i co s6 thuc hanh 13 nha thudc, khong phai dong diu vao Gidy xac nhén,
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Mau sb 12

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phue

GIAY XAC NHAN

Hoan thanh dao tao, cap nhit kién thire chuyén mon vé duoc

Xac nhan Ong/Ba: ........ S TP T TSP PO PO U PO PPEUPURPRPPORTRPPRPPOION
Ngay, thang, nam sinh: ...
Chd & hi€n nay: ...ooeveiiii e
Noi dang ky ho khiu thuomng trd: .........co..ovevverrerens, T
Sé CMND/Thé cin cudc/Ho chiéu/Cac gidy to twong duong khac: ..o,
Ngay CAP i e, Noi cp
Piénthoali........coooviiiiiiii Email ( néu co):
Vin bang chuyén mén: .. e,
P dugc cip Chimg chi hanh nghé duge s8: ........oooveiiiieeiieiiiii NgAY .ovvvvnnnnn.
P4 hoan thanh chuong trinh d4o tao, cip nhét kién thic chuyén mén vé duge nhu sau:
Thoi gian tu: Ngay ....... B U PP AN NEAY ..o
SO @I thaAIM AU ..o e e
N6i dung chuong trinh cho dbi
110001 T O PSP PSPPSR M
Co so dao tao, cdp nhat: ........... @ Piachi: ..o 3)
e, NEAY ... thdng ... nam ... .....
Nguoi dai di€n truwée phap luat/
ngudi dwoc iy quyén o
(Ky, ghi rd ho tén, chitc danh, déng ddu (néu cd))
Ghi chu:

(1): Ghi rd dbi twong tham gia dao tao (vi du: ngudi hanh nghé duoc: ban buon...).
(2): Tén co s& dao tao cap nhéat.
(3): Dia chi co s& dao tao cdp nhat.
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04- Tha tuc: Cap Chirng chi hanh nghe du’0’c ‘theo hmh thire xét hd so
trong truong hop Chu'ng chi hanh nghe dwoc bl ghi sai do 16i ctia co quan
cap Ching chi hanh nghé dugc

Trmh tw thwe hién:

* Bwde 1: Nguoi dé nghi cip Chimg chi hanh nghe dugc gui ho SOVESHY té
( ho so day dv ndp tai Trung tam Gidi quyét thu tuc hanh chinh tinh Ca Mau).

Buwdée 2: Sau khi nhén hd so, S6 Y tevcap' Chung,chr;hanhnghe dugc trong
thoi han 05 ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhén hd so (Phiéu tiép nhan hd so
theo MAu sb 01 Phu luc 1 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP). Trudng hop khong cép

Chimg chi hanh nghé dugc phai ¢6 van ban tra lcri vanéurdlydo. -

Buéc 3: Trong thoi han 05 ngay lam viée, ke tr ngay cap Ching chi hanh

nghé duoge, S& Y té cong bd, cap nhat trén Cdng.thong tin dién tir cua don vi cac

- thong tin sau:

‘a) Ho, tén, ngay thang ndm sinh ctia ngudi duorc cap Chu’ng ch1 hanh nghé duoc;
b) S6 Chumg chi hanh nghé duoc;

¢) Pham vi hoat dong chuyén mon.

Cach thie thue hién: Qua duong buu dién hoac ndp truc tiép.

Thanh phan, sé lwong ho so: 01 (bd) gdm: Pon dé nghi cép Ching chi
hanh nghé duoc thuc hién theo Mau s6 02 Phu luc I cua Nghi dinh sO
54/2017/ND-CP, 02 anh chan dung ¢& 4cm x 6cm cua ngudl dé nghi cap Ching
chi hanh nghé duoc chup trén nén trang trong thoi gian khong qua 06 thang,

Poi twong thuc hién tha tuc hanh chinh: Ca nhan.
Co quan thuc hién thii tuc hanh chinh: So Y té.
Két qua thye hién thi tue hanh chinh: Ching chi hanh nghé duoc.

Tén miu don, miu t& khai (dinh kém thi tuc nay): Don dé nghi cap
Chimg chi hanh nghé dugc theo Mau s6 02 Phu luc I cia Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé): Khong co.
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R ] ) Mau s 02
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc l1ap — Tw do — Hanh phic

PON PE NGHI
Cap chitrng chi hanh nghé dwoc

(D

Kinh @I e et

L. HO VA TN e
2. Ngay, thang, nam SINh: .......ocoeoiinieie e
3. Noi dang ky ho khau thuong tri. .......oooovieeeiiie e
4. ChO G MBI NAY: w.evreeeeeeeeee et eeee et es s st nee s
5. S6 CMND/Thé can cuorc/Ho chiéu/Cac gidy to tuong duong khac:

Ngay cép: ....... e Noi CAD et ee et e
6. P1en thoai: ...veeeeeeeeeeeeeeeeceeeee e, Email (néu cO): weceeveeveeeerres
7. Van bAng chuyen MON: ......oovevereeveeeeeeeeeesesseereseses e e e

8. P co thoi gian thuc hanh tai co s dugc:

TUNEAY «evoveeevenneeedénngdy...i, Tai...... ..

NGi dung thuc hanh:.......cocooiiie e S
Toungay....ooovevvvinnnn, dén ngay......cccovvevevennn.. Tai

No6i dung thyc hanh.. e ceerees R

Ngudi dé nghi cap chimg chi hanh nghé dugc thuéc truong hop sau:

Nguoi dé nghi cip ching chi hanh nghé dugc lan du

Nguoi da dugc cap ching chi hanh nghé duoc nhung ching chi
hanh nghé dugc bi thu hoi theo quy dinh

Dé nghi cip Chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thirc:
Xéthd so: (1 Thi: [
Pang ky pham vi hanh nghé chuyén mén sau: G)

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

Sau khi nghién ciru Luat Dugc va cac quy dinh khéc vé hanh nghé duoc, toi
xin cam doan thuc hién nghiém tic va day du cac quy dinh hién hanh cia Luat
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Duogc va céac van ban quy pham phap luat vé dugce c6 lién quan. Néu vi pham t61
xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luét.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap chimg chi hanh nghé duoc cho t6i.

Toi xin giri kém theo don nay cac tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu./.

......... @... ngay ... thing ... nam......
Ngudi lam don

(Ky va ghi rd ho tén)

Ghi chu:

(1) Tén co quan cap CCHND.

(2) Tén dia danh.

(3) Cac vj tri hanh nghé theo quy dinh tir Diéu 15 dén Diéu 22 cua Luat Dugc, cu thé:

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s& san xuat thudc trir truong
hop 2, 3 dudi day.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s san xuat nguyén liéu lam
thudc 1a dugce chét, ta duoc, vo nang.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co s¢ san xuét vic xin, sinh phém
va nguyén liéu san xuét vic xin, sinh pham.

4. Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng ciia co so san xuét thude trir truong hop 5,
6 dudi day.

5. Ngudi phu trach vé bao dam chat lwong clia co s¢ san xudt véc xin, sinh pham,

6. Nguoi phu trach vé bao dam chat luong clia co s& san xudt nguyén lidu lam thuoc
la duoc chat, ta duoc, vo nang,

7. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge, ngudi phu trach vé bao dam chat
luong cta co s¢ san xuat dugc lidu;

8. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé bao dam chét
lwong cta ho kinh doanh, hop tac x4 san xuat duoc ligu.

9. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc clia co s¢ ban budn thude, nguyén
liéu lam thudc, trir trudong hop 10, 11 dudi day.

10. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua co s& ban budn vic xin, sinh
pham.

11. Ngudoi chiu trach nhiém chuyén mon v& dugc clia co s¢ ban budn duge liéu, thudc
dugc liéu, thube cd truyén.

12. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co so xuét khéu, nhap khau
thudc, nguyén lidu 1am thubc, trir truong hop 13, 14 sau déy.

13. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cla co s& xudt khiu, nhap khdu vic
xin, sinh pham..

14. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc cla co s xudt khéu, nhap khau
duge liéu, thude dugce liéy, thude cb truyén.

15. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta nha thude.
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16. Nguoi chju trach nhiém chuyén mén vé duoc cia quﬁy thubc.

17. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cta tii thudc tram y té xa

18. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce ciia co s chuyén ban 1é duoc liéu,
thudc duge lidu, thude cd truyén.

19. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia co s& kinh doanh dich vu kiém
nghiém thuoc, nguyén lidu lam thude, trir truong hop 20 dudi day.

20. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duge cta co sé kinh doanh dich vu kiém
nghiém vic xin, sinh pham.

21. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co s kinh doanh dich vu thir
thudc trén 1am sang, thit twong duong sinh hoc ctia thude, trir truong hop 22 dudi day.

22. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cta co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén
1am sang, thir tuong duong sinh hoc ctia thube duge lidu, thude cb truyén.

23. Nguoi phu trach cong tac duge lam sang ctua co sé kham bénh, chita bénh, tru
treong hop 24 dudi day.

24. Ngudi phu trach-cong tac duge 1am sang cia co s kham bénh, chira bénh bang y
hoc cd truyén. .

25. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc cia co so kinh doanh dich vu bao

© quén thudc, nguyén liéu lam thudc, trir trudng hop 26 dudi day.

26. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce cta co s¢ kinh doanh dich vu bao
quan véc xin, sinh pham.
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05- Thi tuc: Cép lai Chitng chi hanh nghé dwgc theo hinh thirc xét ho so
(trwong hop bi hw hong hoac bi mit)

Trinh ty thywe hién:

Buede 1: Ngudi dé nghi cép lai Chimg chi hanh nghe dugc giri hé so vé S6'Y
té (h6 sor day dv ndp tai Trung tam Gidi quyet thii tuc hanh chinh tinh Ca Mau).

Buwdc 2: Sau khi nhén hd so, S&'Y té tra cho nguoi dé nghi cAp lai Chimg chi
hanh nghé dugc Phiéu tiép nhéan hd so theo Mau s6 01 Phuc luc I cia Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP.

a) Trudng hop khéng c6 yéu cau stra dbi, bd sung hd'so, S& Y té cap Chung
chi hanh nghé dugc trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
so. Trudmg hop khéng cép lai Ching chi hanh nghé dugc phai ¢6 vin ban tra loi va
néu rd ly do. .

b) Trudong hop cé yéu cau sira ddi, bd sung hd sohd s 50, S& Y té phai ¢6 van
ban thong bao ndi dung yéu cdu stra doi, bd: sung gui cho nguoi dé nghi trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so.

Buoc 3: Sau khi nhén hd S0 sura d01,vbo sung, SG Y té tlep nhén hé so tra cho
nguoi dé nghi Phiéu tiép nhén ho so stra doi, bo sung theo Mau sé 01 Phu luc I cua
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hé so stra ddi, bd sung khong dap ung yeu cau, S§ Y te tiép
nhan hd so c6 van ban thdng bao cho ngudi dé nghi cép Ching chi hanh nghé duoc
theo quy dinh tai diém b Budc 2.

b) Trudng hop khong co yéu cau stra ddi, bo sung do1 vai hd so stra dbi, 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 & ¢6 van ban thong bao sua doi,
bd sung, ngudi de nghi cap Ching chi hanh nghe duogc phai ndp hd so stra dbi, 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 hd so 1an ddu ma hé so bd sung khéng dap tng yéu
céu thi hd so d& ndp khong con gia tri.

Buéc 4: Trong thdi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy cap Chimg chi hanh
nghé dugc, S¢ Y t€ cong b, cap nhat trén Cong thong tin dién tir cua don vi cac
thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nam sinh clia ngudi dugc cip Chimg chi hanh nghé duoc;
b) S6 Chung chi hanh nghé dugc;
c¢) Pham vi hoat dong chuyén moén.
Cach thirc thwe hién: Qua duong buu dién hoic ndp truc tiép.
Thanh phan, s6 hirgng ho so: 01 (bd) gdm:
. a) Pon dé nghi chp lai Chung chi hanh nghé duoc thuc hlen theo Méu sé 04
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Phu luc‘I cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP, 02 anh chan dgng ¢o 4em x 6cm cla
nguo1 dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc chyp trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang;

b) Ban sao Chimg chi hanh nghé duoc dd duoc cép, trudng hop bi mat phai
c6 cam két cua nguodi dé nghi cap lai.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.
Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: S6Y té.
Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé duoc.

Tén mau don, mau to khai (dinh kem tha tuc nay): Pon dé& nghi cap lai
Chimg chi hanh nghé diurge theo Mau s6 04 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Yéu ciu, didu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6): Khéng co.
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| Mau sb 04
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cfip lai Chirng chi hanh nghé dugc
Kinh gi: covovevereeeceeien, O e,
| S (oI Z =3 s LSOO PRP PR
2. Ngay, thang, ndm sinh: ..., S
3. ChO G hI&N DAY: cvovvieeieiieeeeeeee ettt b st e

4. Noi dang ky hé khau thurong tru:

5.86 CMND/Thé can cudc/Ho chiéu/Cac gidy to tuong dwong khéc: .
Ngay CAP: e Noi cap U

6. Bién thoai: ... Emall(neu (7o) VY |
7. VAN bANE CHUYEN MON: wo.vocvvereeoieseeeeeeseeeeees et s
Pa duoc cip Ching chi hanh nghé duoc sb: ... SO NEAY..cvevvt e -
Theo hinh thirc: Xéthd so[_] Thi[ ]

8. Pham vi hanh nghé da duoc cap:

(2) ................................................................................................................

9. TénvadiachiclacosO dUQC: ...oocviivniiii e

10. Vi tri dang hanh nghé (néu dang hanh nghé).............. e

11. Ly do (mét, hu hong):......oooooii

[ ] Téi xin cam két vé tinh xac thuc cia viée mat Chung chi hanh nghé duoc dong
thoi khong sir dung Chimg chi hanh nghé dugc da mét dé hanh nghe @

. Sau khi nghién ciru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, i
xin cam doan thuc hién nghiém tic va ddy du cac quy dinh hién hanh cta Luat
Duoc va cac van ban quy pham phap ludt v& duoc ¢6 lién quan. Néu vi pham t5i
xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cdp lai chimg chi hanh nghé duge cho toi.
~ T6i xin gui kém theo don nay cdc tai liéu theo quy dinhtai Nghi dinh sb Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ctia Chinh phu./.
......... @, ngay . .. thang ... nam......
Ngu’0’1 lam don
(Ky va ghi ré ho tén)

Ghi chii:
(1) Tén co quan cAp CCHND.

(2) Banh déu vao 6 vudng trong trudng hop cip lai CCHND véi ly do bi mat CCHND.
(3) Tén dia danh.
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06- Thu tyc: Diéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé duwgc theo hinh
thire xét ho so

Trinh ty thyc hién:

Budce I: Nguoi dé nghi diéu chinh nodi dung Chimg chi hanh nghé dugc ndp

hd so tai S& Y t& (ho so day du nép tai Trung tém Giai quyét thi tuc hanh chinh
tinh Ca Mau).

Buwde 2: Sau khi nhan hé so, So Y té tra cho nguoi dé nghi. diéu chinh ndi
dung Chumng chi hanh nghé duoc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phuc luc I
ctia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP. .

a) Truong hop khong c6 yéu ciu stra fié)i, bd sung hd so, So Y,té cap Ching
chi hanh nghé duogc trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so.

b) Trudng hop c6 yéu céu stra d6i, bo sung hd sohd so, S& Y té phai c6 van

ban thong bao ndi dung yéu cdu stra dbi, bd sung gui cho nguoi dé nghj trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

) By’o’c 3: Sap khi nhanv hod S0 stra ddi, bd sung, S& Y té tra cho ngudol dé nghi
Phiéu tiép nhan ho so sira do1, bo sung theo Mau s6 01 Phu luc I ctiia Nghi dinh so6
54/2017/ND-CP.

: a) Truong hop hd so sua doi, 'b(A) sung khong dap ung yéu cau, S&Y té co van
ban thong bao cho nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai
diém b Budc 2.

b) Trudng hop khong co yéu cdu stra doi, bd sung ddi voi hd so stra ddi, bd
sung S6 Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a Bude 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S& c6 van ban thong bao stra doi, bd
-~ sung, nguoi dé nghi cAp Chimg chi hanh nghc dugc phai nop hé so stra ddi, bd sung -
theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong sira d6i, bd sung hodc sau 12
" thang ké tir ngay nép ho so lan dau ma hd so bd sung khdng dap ung yéu cau thi hd
so da nop khdéng con gia tri.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Chumg chi hanh
nghé dugc, S& Y té cong bo, cap nhét trén Cong thong tin dién tr cua don vi cac
thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nam sinh cua ngu‘m duoc cp Ching chi hanh nghé duoc

b) S6 Chimg chi hanh nghé duoc;

¢) Pham vi hoat dong chuyén mon.

Cach thire thwe hién: Qua dudng buu dién hoic ndp truc tiép.

Thanh phén, s6 hrong hd so: 01 (bd) gbm:

- a) Pon dé nghi diéu chinh ndi dung Ching chi hanh nghé duqé thuc hién
theo MAu s 05 Phu luc I ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP, 92 anh chan dung ¢& 4cm
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x 6cm cia ngudi dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé duge chup trén nén trang trong
thoi gian khong qua 06 thang;

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

- Dél v6i truong hop thay doi théng tin ca nhén cua nguoi hanh nghé duoc
phai c6 gidy to chimg minh lién quan dén noi dung thay d6i, gdbm mét trong céc
gidy to sau: Chung minh nhén dén, ho chiéu, ho khéu, thé cin cudc cong déan hoac
céc gidy to xac nhan lién quan dén noi dung thay d6i do co quan cb tham quyén cap
theo quy dinh cta phap luat.

- Déi véi truong hop thay doi pham vi hoat dong chuyén mén, yéu cau céc
gidy to ching minh ndi dung thay doi sau: Van bang chuyén mon tuong ung va
gidy xac nhén thoi gian thuc hanh chuyén mon tai co s& duge phu hop.

(Déi véi cde gidy to trén do co quan cd tham quyefn nwede ngodi cap, phdi lo
ban dwgc hop phdp hoa lanh sy theo quy dinh. Cac gidy to nay phai co6 ban dich
sang tiéng Viét va dwoc cong chieng theo quy dinh).

¢) Ban sao Chimg chi hanh nghé dugc d cAp.

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan.

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

Két qui thye hi¢n thi tuc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé dugc.

Tén mau don, miu t& khai (dinh kém tha tuc nay): Don dé nghi diéu
chinh néi dung Chumg chi hanh nghé dugc theo Mau s6 05 Phu luc I cia Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thuwe hién thé tuc hanh chinh (néu ¢6): Khéng c6.
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- Mau s6 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tuw do — Hanh phuc

PON PE NGHI
Piéu chinh ni dung Chirng chi hanh nghé dugc
Kinh gui: .ooooeeeiieieceiene e
LHO VA B ettt ettt et eane s
2. Ngay, thang, nam Sinhu......ocoooin e,
3. Chd & hién nay: Crer e e e e e Tt e
4. Noi dang ky ho khau thudng tri: ........cooveevieiieeieiieiiec e,

5.86 CMND/Thé can cude/Ho chiéu/Cac gidy t& twong duong khac: .

Ngay cap ........... Noi cép:.

6. Dién thoai: ....cooovviveeririnne, Emall ( néu co) ......................................

7. Van bang ChUYEN MON ..ttt s

P3 duoc cip Chimg chi hanh nghé dugc sb: ......... NEAY.. tecreeevrreannnn,

8. Hinh thtrc cip: Xét ho so [ Thi [ ]

9. Pham vi hanh nghe da dugc cap:.

10. Vi tri cong viéc va co s& dang hanh nghe (neu co) ........................

11. Noi dung xin didu chinh: ... .

Sau khi nghién ctru Ludt Duoc va céc quy dinh khac vé hanh nghé dugc, t6i
xin cam doan thuc hién nghiém tic va déy dd céc quy dinh hién hanh cta Luét
Duogc va cac van ban quy pham phép luat vé duoc c6 lién quan. Néu vi pham t6i
xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap.luat.

Iinh d& nghi Quy co quan xem xét va diéu chinh ndi dung:chimg chi hanh
nghé duoc cho téi.

Téi xin glri kém theo don ndy cic tai liéu theo quy dmhtal Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu./.

......... , ngay ... thang.... nam.....
Ngudi 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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07- Thi tuc: Cip lin diu va cip Giay ching nhin di diéu kién kinh
doanh dugc d6i voi truong hop bi thu h61 Gléy chirng nhan du diéu kién kinh
doanh dll’O’C thudc tham quyén cia So'Y té (Co s& ban budn thuoc, nguyén li¢u
lam thubdc; Co s& ban 1é thude bao gom nha thudc, quay thuoc, ti thudc tram y
té x4, co s& chuyén ban 1€ duoce liéu, thude dwgec liéu, thube cb truyén)

Trinh ty thyc hién:

Buée 1: Co so d‘é nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

glri hd so vé SO Y té (hd so diy di ndp tai Trung tAm Giai quyét thu tuc hanh chinh
tinh Ca Mau).

Buéc 2: Sau khi nhan hd so, S& Y té tra cho nguoi dé nghl cap Giay ching
nhan da diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 01 Phuc luc
I cua Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

| a) Truong hop khong cé yéu cu stra doi, bd sung hé so, S¢' Y té:

- Cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh du’oc trong thoi han 24 ‘ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hd so dbi VOl truomg hop co 8O vat chit, ky
thudt va nhan su di duoc kiém tra, danh gid dép Umg Thyc hanh tot phu hop véi

pham vi kinh doanh, khong phai t6 chirc danh gi4 thuc té tai co so dé nghl cap Giy
chimg nhan dua diéu kién kinh doanh dugc.

- T chitc danh gia thuc té tai co s¢ dé nghi cép Gidy chimg nhén du diéu
kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
h so.

b) Truong hop co yéu cau stra ddi, b sung hd 50, trong thoi han 10 ngay lam
viée, ké tir ngdy ghi trén Phiéu t1ep nhén hd so, S& Y té ho so cO vin ban gui co s&
d& nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sua dbi, bd sung.

Buwée 3: Sau khi nhén ho so stra ddi, bd sung, SO Y té tra cho co s& d& nghi
Phiéu tiép nhan hd so stra doi, bd sung theo Mau s6 01 tai Phu luc [ ban hanh kém
theoNghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trudng hop hd so sira dbi, bd sung khong dap img yéu cau, So Y té c¢6 van
ban thong bdo cho co sd theo quy dinh tai diem b Buéc 2.

b) Truong hop khong co yéu cau sua doi, bo sung dbi véi hd so stra ddi, bd
sung, S&'Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a Buédc 2.

Buéc 4: Sau khi dénh gia thuc t co s, S& Y té ¢6 trach nhiém:

- Cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 10 ngay

lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gia thuc té ddi véi trudng hop khong ¢6
yéu cau, khic phuc, sira chira;

- Ban hanh véan ban thong bao vé cac ndi dung can khic phuc, stra chira trong
thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gid thuc té déi voi
truong hop ¢6 yéu céu, khic phuc, stra chita.
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Buée 5: Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugevan ban théng bao va
tai liéu chimg minh d3 hoan thanh viéc khic phuc, sira chita cia co s& dé nghi, S& Y
té cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hoic tra 10i ly do chua cép.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S& Y t& ¢ van ban théng bao sta ddi,
bd sung, co sd dé nghi phai ndp hé so stra ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han
trén, co s& khong sira d6i, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay nop ho so lan dau
ma hd so bb sung khong dap tmg yéu cau thi hd so di ndp khong con gia tri.

Buée 6: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Gidy chimg nhan da
diéu kién kinh doanh duogc, S& Y té cong b, cap nhat trén Cong thong tin dién tir
cua don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co so duge cép Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh duoc;
\ b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, sd Chung chi hanh

nghé dugc;

c) Sb Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc.

Cach thirce thwe hién: Qua dudong buu dién hodc ndp truc tiép.

Thanh phén, s6 lrgng hd so: 01 (bd) gom:

1. Pon dé nghi cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau
s0 19 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

2. Tai liéu ky thuat bao gdbm Glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
hoic Gidy chung nhan Thuc hanh tét tai dia diém kinh doanh (néu cd) va cac tai
liéu k¥ thuét sau:

a) P41 véi co s& ban budn thude, nguyén liéu lam thude: Tai liéu vé dia diém,
kho bao quan thude, nguyén liéu lam thude, trang thiét bi bdo quan, phuong tién
van chuyén, he thdng quan ly chit lugng, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su
theo nguyén tc Thuc hanh tot phan phéi thude, nguyén lidu lam thudc;

b) Dbi véi co s& ban 1é thude: Tai liéu vé dia diém, khu vuc bao quan, trang
thiét by bao quan, tai liég chuyén mon ky thuit va nhan su theo nguyén tac Thuc
hanh tot co s& ban 1€ thude.

DPdi véi co s6 chuyén ban 1é duogc liéu, thude duge liég, thude ¢ truyén: Tai
liéu chumg minh viéc dap ung quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 cua Nghi dinh
54/2017/ND-CP theo quy dinh cia Chinh phu;

(Yéu cau doi véi Tai liéu quy dinh tai dz',e:m nay phai dugc dong ddu cia co
s¢ trén trang bia ngoai va dong dau gidp lai doi voi tat cd cdc trang con lai cua tai
liéu ky thugt. Truong hop co s¢ khong co con dau thi phdi co chit ky cua nguoi dai
dién theo phdp ludt cua co s3).

3. Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy ching nhén ding ky doanh nghiép hodc tai
liéu phap ly chirng minh viéc thanh 1ap co so.

4. Ban sao c¢6 ching thue Chimg chi hanh ngheé dugc.








Péi twgng thye hién thi tuc hanh chinh: T chic. ~ *
Co quan thie hién thi tuc hanh chinh: S3 Y té.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy chu’ng nhén du diéu kién kinh
doanh duoc.

Tén mau don, méiu to khai (dinh kém ‘thi tuc'nay):"Don dé'nghi cép Gidy |
ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s6 19 Phu luc I cia Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP. o

Yéu céu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu co):

Piéu 33 Luiat Duge (Diéu kién cip Gidy chirng nhin di diéu kién kinh
doanh dwoc) '

1. Diéu kién vé co s& vat chit, k¥ thuat va nhén sy dugc quy dinh nhu sau:

- Co s& ban bubn thube, nguyén liéu 1am thude phéi co dia Piém, kho bao
quén thudc, trang thiét bj bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quén ly chit
luong, tai liéu chuyén mon ky thut va nhan sy dap tng Thuc hanh tdt phan phdi
thudc, nguyén liéu lam thubc.

- Co s6 ban 1é thuoc phéi ¢6 dia Diém, khu vuc bdo quan, trang thiét bj béo
quén, tai liéu chuyén mon ky thudt va nhan su dap ing Thuc hanh tot co sO ban 1é

thube; dbi véi co s chuyén ban lé dugc liéu, thube duoc liéu, thude cb truyén thuc .

hién theo quy dinh tai Piém b Khoan 2 Diéu 69 ctia Lut nay.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc va vi tri cong viéc quy dinh
tai Diéu 11 cua Luét ndy phai c¢6 Chung chi hanh nghé duge phu hop voi co sé kinh
doanh dugc quy dinh tai Khoén 2 Diéu 32 cua Luét nay.

Piéu 31 Nghij dinh (diéu kién kinh doanh thube cb truyén)

Co s ban budn thude cd truyén phai c6 dia diém, kho bao quan thude, trang
thiét bi bao quan, phu’ong tién van chuyén, hé théng quan ly chét luong, tai ligu
chuyén mén ky thuét va nhan sy dap ung Thuc hanh tot phén ph01 thubc dbi voi
thudc co truyen Nguoi chiu trach nhiém chuyen mon vé duoc cta co sd ban budn
thuéc cb truyen theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 16 cia Luat Duoc.

* Piéu kién clia co so chuyén ban 18 duoc lidu, thube dugc lidu, thude ¢b truyén:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua co sd ban 1é duogce liéy,
thude duge lidu, thude ¢b truyén theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 18 ctia Luit Duoc;

b) C6 dia diém cb dinh, riéng biét; duge xay dung chéc chén; dién tich phu
hop v6i quy md kinh doanh; bé tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa
ngudn 6 nhiém, bao dam phong chéng chay nd;

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

Thuoc dugc liéu, thudc co truyén phai duoc bao quan riéng biét vai dugce
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liéu, vi thude ¢ truyén.

Dugc liéu doc phai dugc bay ban (néu co) va bao quan tai khu vyc riéng;
truong hop dugc bay ban va bao quén trong cung mét khu vuc véi cac duge lidu
khac thi phai de riéng va ghi 18 “dugc liéu déc” dé tranh nham lan.

Thubc. duge ligu, thuéc cé truyén ké don phai duoc béy ban (néu c6) va bao
quan tai khu vyc riéng; truong hop duoc bay ban va bao quan trong cung mét khu
vuc voi cac thude khong ké don thi phai dé riéng va ghi 16 “Thuoc ké don” dé tranh
nham lan.

Co so chuyén ban lé thude duoc lidu, thudce cb truyén hodc chuyén ban lé
dugc 11eu thi chi can c6 khu vyc béo quan tuong ung de bao quan thube duoc lidu,
thubc ¢b truyén hodc dé bao quan duoc lidu, vi thude cb truyén;

d) Dung cu, bao bi tiép xuc truc tiép véi thude duoc lidu, thube cb truyén,
duogc liéu phai bao dam khong anh hudng dén chat lugng cia thude duogc liéu,
thuoc ¢o truyén, duoc liéu;

d) C6 sb sach gh1 chép hoac bién phép phi hop dé luu gitr thong tin vé hoat
dong xuat nhip, truy xuét nguon goc

e) Nguodi ban 1é dugc liéu, thude duoc liéu, thudce cb truyén phai c6 mot trong
cac van bang quy dinh tai cac diem a, c, e, g, 1 hodc 1 khoan 1 Diéu 13 cia Luat Dugc.

Déi véi duoc lidu doc, thude duoce litu ké don, thude cb truyén ké don thi
nguoi truc tiep ban 1@ va tu van cho ngudi mua phai 1a nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon cla co so ban 1&;

g) Truong hop co sd ban 1€ c¢6 kinh doanh thém cdc mat hang khac theo quy
dinh cta phap luat thi cac mat hang nay phai dugc bay ban, bao quan ¢ khu vuc
riéng va khong gay anh hudng dén duoc lidu, thude duoc lidu, thuoc cb truyén.
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| Mau s6 19
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phuc

PON PE NGHI
Cép Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwoc

Kinh gtric............ O

B s oo 2T o ZE A

DEA CRIre et e e et e e el
Truc thudC.. oo, (néu 1a co s& truc thude)..............

DA Chit. i e e
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén Ve AUQC. oo

S6 CCHNDuoc ............... Noicép ............ Nam cép........

Cé gia tri dén (néucod).ooooiiiii

Ngudi phu trach vé bao dam chat luong®...............................

S6 CCHN Dugc ............... Noicdp .oovvvnn.... Nam cép........ ’

1. D3 duogc cip Gidy chimg nhan thuc hanh t6t ;]
- Gidy ching nhén thuc hanh t3t S&: ........ Ngay CAp: ..oveieeee e,
- GiAy chung nhan thuc hanh t6t S4: ........Ngay ¢Ap: .......ccocimnnnen.
2. D3 duoc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge ;[ ]
- Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh duoc

SO it NEAY CAP: v ovvv v,
- Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc
S0 e, NEAY CAP: .. vv e eereeeeeeeee e oo

Co s& dé nghj Bo Y t4/S6 Y té cp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc: |
+ Loai hinh co sd kinh doanh ettt
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+ Pham vi Kinh doanh ©: ..o,
+ Pia didm kinh doanh: ........ooovuei i e

Chiing t6i xin cam két tuan tha day du céc quy dinh cua phap luat c6 lién
quan, chip hanh nghiém sy chi dao cia Bo Y t4/S6 Y té.

- Co s6 xin gui kém . theo.don nay cac tai li€u dé nghi cép lai gidy
CNDDKKDD quy dinh tai Piéu. 32 cua Nghi dinh sd 54/2017/NP-CP ngay
08/5/2017 cta Chinh phl quy dinh chi tiét mo sb diéu va bién phép thi hanh Luat
Duoc.

......... e, ngay  thdng  ndm
Nguoi dai dién trudce phap luat/
Ngudi dugc ay quyén
(Ky, ghi r ho tén, chirc danh,dong déau (néu cd))

Ghi chu:

(1) Co quan cp Glay chimg nhan da diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi 4p dung dbi v6i co s san xudt thude, nguyén liéu lam thude va khi bat budc
phai c6 CCHND dbi v6i ngudi phu trach ¢am bao chét luong theo 19 trinh quy
dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké Glay chirng nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh neu co.

(4) Liét ké Gidy ching nhén da diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu co.

- (5) Ghi r6 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Didu 32 cua Luét
Dugec.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong u’ng v6i diéu kién kinh doanh dugc ma co
s& dé nghi va dap tng, 1a mot hodc mdt s6 pham vi theo quy dinh tai cac Piéu 15
dén 22, Piéu 33 va 34 ciia Luat Duoc.
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08- Thi tuc: Cap Gidy chitng nhin da diéu kién kinh doanh dugc cho co
s& thay doi loai hinh kinh doanh dwgc hoac thay doi pham vi kinh doanh dugc
¢6 lam thay don Picu kién kinh doanh; thay d6i dia Piém kinh doanh dugc
thuoc thim quyen caa S0 Y té (Co s& ban budn thuoc, nguyen li€u lam thudc;
Co sé ban 1é thudc bao gom nha thude, quay thuoc, ti thude tram y té xa, co s&
chuyén ban Ié dugc liéu, thube duge liu, thube ¢o truyén)

Trinh tw thuc hién:

Buéc 1: Co s @& nghi cAp Gidly ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc
gt hd so vé S& Y té (ho so day di ndp tai Trung tam Giadi quyét thu tuc hanh chinh
tinh Ca Mau).

Burde 2: Sau khi nhan hé so, S6¢ Y te trd cho nguoi dé nghi cap Gidy chimg
nhan da diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phuc luc I
cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong c6 yéu cdu sira doi, bé sung ho so, S§ Y té:

- Cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 24 ngay
ké tir ngay ghi trén Phicu tiép nhén ho so doi vai truong hop co so vat chat, ky thuét
va nhén sy dd dugc kiém tra, danh gia dap tmg Thuc hanh tot phu hop véi pham vi
kinh doanh, khong phai t6 chirc danh gia thuc t€ tai co s& dé nghi cap Gidy ching
nhén @ diéu kién kinh doanh dugc.

- T6 chirc danh gid thuc té tai co s& d& nghi cip Gidy ching nhin du diéu kién
kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhén ho so.

b) Truong hop co yéu cau stra dbi, bd sung hod s, trong thoi han 10 ngay lam

viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhéan hd so, S6 Y te hd so ¢6 van ban gui co sG
dé nghi, trong do6 phai néu cu thé cac tai liéu, noi dung can sira ddi, bd sung.

~ Budc 3: Sau khi nhin ho so sira doi, bb sung, S& Y té tra cho co s¢ dé nghi
Phiéu tiép nhan ho so sua doi, bé sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theoNghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Trudng hop hd so stra ddi, bd sung khong dap ng yéu cau, S& Y t& ¢6 van
ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai di€ém b Budc 2.

b) Trudng hop khoéng 6 yéu cu stra dbi, bd sung dbi véi hd so sira ddi, bd sung,
S& Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a Budgce 2.

Buéc 4: Sau khi danh gia thuc t€ co sd, S&Y té c6 trach nhiém:

- Cép Giay chimng nhan di diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 10 ngay
lam viéc, k€ tir ngdy hoan thanh viéc danh gid thyc t€ doi voi truong hop khong co
yéu cau, khac phuc, stra chira;

- Ban hanh van ban thong bao vé cac ndi dung can khic phuc, sta chira trong
thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té doi vai
truong hop c6 yéu cau, khac phuc, stra chita.
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Buwéc 5: Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugcvan ban théng bao va
tai liéu chimg minh d& hoan thanh viéc khac phuc, stra chita cia co s& dé nghi, S& Y
té cap Gidy chirng nhan dua diéu kién kinh doanh dugc hoac tra 161 ly do chua cap.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y t€ c¢6 van ban théng béo stra doi, bd
sung, co s¢ d€ nghi phai ndp ho so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
co sO khong stra doi, bd sung hodc sau 12 thang ké tr ngay ndp ho so lan dau ma ho
so bd sung khdng déap ung yéu cau thi ho so dd ndp khdng con gia tri.

Buée 6: Trong thoi han 05 ngay 1am viéce, ké tir ngay cap Gidy chimg nhén du
dieu kién kinh doanh dugc, S& Y té cong bo, cap nhét trén Cong thong tin dién tir clia
don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& dugc cép Gidy chiing nhén du diéu kién kinh doanh dugc;

b) Ho tén ngudi chju trach nhiém chuyén mén vé duoc, s Chimg chi hanh
nghé dugc;

¢) Sb Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

Cach thire thye hién: Qua dudng buu dién hoidc ndp truc tiép.

Thanh phén, s6 hrgng ho so: 01 (bd) gdm:

1. Pon dé nghi cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc;

2. Tai liéu bao gém Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc Giay
chung nhéan Thug hanh tot tai dia diém kir}h doanh (néu cd) va cac tai liéu k¥ thuét
tuong tng voi diéu kién kinh doanh thay doi sau:

a) Dbi vdi co s ban budn thube, nguyén liéu lam thube: Tai liéu vé dia diém,
kho bao quan thubc, nguyén liéu lam thude, trang thiét bi bao quan, phuong tién van

chuyén, he thdng quan ly chét luong, tai liéu chuyén mén k¥ thuat va nhan su theo
nguyén tic Thuc hanh t6t phan phéi thube, nguyén lidu lam thudc.

b) Pdi v6i co s6 ban 18 thudc: Tai liéu vé dia diém, khu vuc bao quén, trang
thiét bi bdo quan, tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan su theo nguyén tac Thuc
hanh tot co s& ban 1é thuoc.

béi véi co s& chuyén ban 1¢é duogc liéu, thude duge liég, thudc ¢d truyén: Tai
liéu ching minh viéc dap tng quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 clia Nghi dinh
54/2017/ND-CP theo quy dinh cua Chinh phu. |

(Yéu cau doi véi Tai liéu quy dinh tai ,die:m nay phai dwoc dong ddu cia co s6
trén trang bia ngoai va dong dau gidp lai doi voi tdt ca cdc trang con lgi cua tai liéu
kp thudt. Truong hop co s¢ khong co con dau thi phadi co chit ky cua nguoi dai dién
theo phadp ludt cua co sJ).

3. Ban sao ¢6 chung thuc Giéy chung nhén dang ky doanh nghiép hoac tai liéu
phap ly chimg minh viéc thanh lép co sé.

4. Ban sao ¢6 chiing thuc Chung chi hanh nghé dugc.
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Pbi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T5 chuc.
Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: S¢'Y té.

Két qua thwre hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du didu kién kinh
doanh dugc.

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay): Don dé nghi cép Gidy
cbl’mg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s6 19 Phu luc I cia Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP.

Yéu chu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu co):

Piéu 33 Luat Dugc (Diéu kién cip Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc)

1. Diéu kién vé co s& vat chét, k¥ thuat va nhan su dugc quy dinh nhu sau:

- Co s ban buén thubc, nguyén lidu lam thude phai c6 dia Diém, kho bao
quéan thude, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong quéan ly chat
lugng, tai liéu chuyén mon k¥ thuét va nhan s dap img Thuc hanh t6t phan phéi
thudc, nguyén lidu lam thudc;

- Co s6 ban & thubc phai c¢6 dia Diém, khu vuc bao quan, trang thiét bj bao
quan, tai liéu chuyén mén k§ thuét va nhan sy dap tmg Thuc hanh tt €O s ban le
thubc; ddi vdi co s& chuyén ban 1¢ dugc liéu, thude duoc liéu, thude ¢b truyén thuc
hién theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Diéu 69 cia Luat nay;

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén Ve dugc va vi tri cong viéc quy dinh
tai Diéu 11 cia Luat nay phai co Chung chi hanh nghé dugc phu hgp véi co s kinh
doanh dugc quy dinh tai Khoan 2 Piéu 32 cla Luat nay.

Piéu 31 Nghi dinh (diéu kién kinh doanh thubc ¢ truyén) -

Co s& ban budn thudc ¢o truyén phai ¢ dia diém, kho bao quan thudc, trang
thiet bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong quan ly chat luong, tai liu
chuyén mén ky thuat va nhén su dap umg Thyc hanh tot phan phéi thudc dbi véi
thude co truyen Nguoi chiu trach nhiém chuyén méon vé dugc clia co s& ban budn

thudc ¢d truyén theo quy dinh tai khoan 3 Didu 16 ciia Luat Duoc.

* Piéu kién ciia co s& chuyén ban 1é duoc ligu, thude duoc lidu, thude ¢b truyén:

a) Ngu'orl chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc clia co sé ban 16 duoge liéu,
thude duoc liéu, thudc ¢ truyén theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 18 cta Lut Duoc;

b) Cé dia diém cd dinh, riéng biét; duoc xay dung chic chan; dién tich phu
hop véi quy mé kinh doanh; bd tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa nguon
6 nhiém, bdo dam phong chdng chay né;

¢) Phai ¢ khu vuc bao quan va trang thiét bj bao quan pha hop voi yéu cau
bao quan ghi trén nhan.

Thuoc duoc licu, thude cb truyén phai dugce bao quan riéng biét véi duoc lidu,
vi thudc cb truyén.
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Dugc liéu doc phai dugc bay béan (néu c0) va bao quan tai khu vuc riéng;
truong hop dugc bay ban va bdo quan trong cing mét khu vuc véi cac duogce lidu
khac thi phai dé riéng va ghi rd “dugc liéu doc” dé tranh nhdm 1an.

Thube dugc lidu, thube cb truyén ké don phai duogc bay ban (néu c6) va bao
quan tai khu vuc riéng; truong hop dugc bay ban va bao quan trong ciing mot khu
vue véi cac thude khong ké don thi phai dé riéng va ghi rd “Thudc ké don” dé tranh
nham l4n.

Co 56 chuyén ban 1é thudc dugc liéu, thude ¢o truyén hoic chuyén ban 1¢ dugc
ligu thi chi can c6 khu vuc bao quan tuong Ung dé bao quan thude dugc liéu, thude
cd truyén hodc dé bao quan duoc liéu, vi thude c¢b truyén;

d) Dung cu, bao bi tiép xdc truc tlep véi thube duoc 1idu, thube cd truyén
dugc liéu phai bao dam khéng anh huéng dén chét luong cia thuoc dugc liéu, thude
cd truyén, dugc lidu;

d) Co s6 sach ghi chép hogc bién phap phu hop dé luu gitr thong tin vé hoat
dong xuét nhap, truy xuit ngudn gbc;

e) Nguoi ban 1é dugc liéu, thude duoc liu, thude cb truyén phai c6 mét trong cac
van bang quy dinh tai cac di€m a, c, e, g, 1 hodc [ khoan 1 Diéu 13 cda Luét Duoc.

Pbi v4i dugce ligu doc, thude duoc lidu ké don, thu(‘)c}ccx)’truyén ké don thi
nguoi truc tiep ban 1é va tu van cho nguoi mua phai 14 nguoi chiu trach nhiém
chuyén mén cda co so ban 1¢; |

g) Truong hop co so ban 1€ co kinh doanh thém cac mat hang khac theo quy
dinh cua phép luat thi cac mét hang nay phai dugc bay ban, bao quan & khu vuc
riéng va khong gy anh hudéng dén duoc li¢u, thude duoc liéu, thudc ¢ truyén.
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| Mau s 19
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phic

PON PE NGHI
Cép Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh duwgc

Kinh gris............ M

IS 6 T8 o 2T 28

DA Gl e e
Truc thudC....ccoevvvvvieiirieeenn (neu la co so truc thudc)..............

DA Chli. o s
Nguoi chiu trach nhiém chuyénmén vé duge.................oo

S6 CCHN Dugc ............... Noicap ............ Nam cap

C6 gia tri dén (néu cod):...............
Ngudi phu trach vé bio dam chat luong®............... T S

S6 CCHNDuoge ............... Noiclp ............ Nam cip........

1. P duoc cip Gidy chimg nhan thuc hanh t6t ©:  []
- Gidy chimg nhan thyc hanh tét So: ........ Ngay Cap: .. ..o,
_ Giy chimg nhén thuc hanh t6t Sb: ........Ngy cip: ..........

2. Da duge cap Gidy ching nhin da didu kién kinh doanh duge ;[ ]
- Giy ching nhan du didu kién kinh doanh duoc

SOt NEAY CAP: ..o,
- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc
S0 et Ngélycép:.. ..........................................

Co s& d& nghi B Y t4/S6 Y té cAp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc: |
+ Loai hinh co s& kinh doanh ©: ........oocoeveieeeeeeeeee e

+ Pham vi Kinh doanh @ ......oooeeeeoe e,
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B A 2 St ST

+ Pradiem kinh doanh: ...

Chung toi xin cam két tuan thi day du cac quy dinh cua phap luét c¢6 lién
quan, chép hanh nghiém su chi dao ctia By Y t&/So Y té.

Co so xin gri kém theo don nay cac tai liéu d& nghi cip lai gidy
CNDDKKDD quy dinh tai Piéu 32 cua Nghi dinh s& 54/2017/ND- CP ngay
08/5/2017 cta Chinh phti quy dinh chi tiét md s didu va bién phép thi hanh Luét

Duoc.
.............. ,ngay  thang nam
Nguoi dai dién trude phap luét/
Ngudi dwge ay quyen
(Ky, ghi ré ho tén, chire danh,déng ddu (neu co)
Ghi chu:

(1) Co quan cép G1ay ching nhan du diéu kién kinh doanh duge.

(2) Chi 4p dung d6i v6i co s& san xuét thude, nguyén lidu 1am thudc va khi bét budc
phai c6 CCHND ddi véi ngudi phu trach dam bao chét lwong theo 16 trinh quy
dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét k& Gidy chirng nhén GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu co.

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

(5) Ghi rd loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cta Lujt
Duoc.

| (6) Liét ké cac pham vi kinh doanh twong g véi diéu kién kinh doanh duge ma co
s dé nghi va dap ung, 1a mot hodc mot 36 pham vi theo quy dinh tai c4c Piéu 15
dén 22, Diéu 33 va 34 ciia Luat Dugc.
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09- Thu tuc: Cap lal Gidy chirng nhén di diéu kién kinh doanh dugc thuoc
thim quyen caa S0 Y té (Co sé ban budn thudc, nguyen liéu lam thudc; Co sé
ban 1é thudc bao gom nha thude, quay thuoc, ti thudc tram y té xa, co' s& chuyén
ban lé dugc lieu, thude duwoc lidu, thudc ¢o truyén)

Trinh tu thuc hién: |

Buée I: Co s6 dé nghi cdp Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc giri
ho so vé S& Y te (ho so day du ndp tai Trung tam Giai quyét thu tuc hanh chinh tinh
Ca Mauw).

Buwéc 2: Sau khi nhan hd so, S6 Y te tra cho nguoi dé nghi cap Giy ching
nhin du diéu kién kinh doanh dugc Phiéu tiép nhén hé so theo Mau s6 01 Phuc lyc I
ctia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP. :

1. Truong hop khong c6 yéu céu sira dbi, bo sung hd so, S Y té clp lai Gidy
ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc c6 trach nhiém:

a) Cép lai Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu t1ep nhén hd so ddi véi truong hop Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh duoc bi mét, hu hong,

b) Cép lai Gidy ching nhéan du dleu kién kinh doanh dugc trong thdoi han 07 -
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so ddi véi truong hop thong tin
ghi trén Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai do 16i ctia co quan
cép Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

2. Trudng hop ¢ yéu céu sira ddi, bd sung hd so, S& Y té phai c¢6 van ban
thong bao cho co s& dé yéu cau stra doi, bd sung hd so dé nghi cép lai, diéu chinh
Gidy chitng nhén du diéu kién kinh doanh dugc trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké
tir ngdy ghi trén Phiéu tlep nhén h so.

Buwée 3: Sau khi nhan hd so stra dbi, bd sung, SO'Y té tra cho co s& ndp hd S0
stra d6i, bd sung Phiéu tiép nhan hé so theo Méu s6 01 Phu luc I ctia Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP:

a) Truong hop hd so sira doi, bd sung khong dap mg yéu ciu, S& Y té ¢6 vin
ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai diém 2 Budce 2.

b) Truong hop khong c6 yéu cdu sira ddi, bd sung, S6'Y té cap lai Gidy ching
nhén d0 diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai diém 1 Budc 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tur ngay So Y té ¢ van ban thong bo sira doi, bd
sung, co s& dé nghi pha1 ndp hd so sira ddi, bd sung theo y€u cdu. Sau thoi han trén,
co s khong sua ddi, bd sung hodc sau 12 (mudi hai) thang ké tir ngay ndp hd so 1an
d4u ma hd so bd sung khong dap tng yéu ciu thi hd so da ndp khéng con gid tri.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ke tir ngay cép lai, diéu chinh Gidy
chimg nhan da diéu kién kinh doanh duoc, S6 Y té cong bd, cap nhat trén Cdng thong
tin dién ti cua don vi cac thong tin sau:
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a) Tén, dia chi co s& dugc cép_ lai, diéu chinh Giéy chimg nhan da diéu kién
kinh doanh duoc;
~ b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, sé Chimg chi hanh
nghé duogc;
c) S& Gidy ching nhén di diéu kién kinh doanh dugc.
Cach thuc thyc hién: Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép.
Thanh phan, s6 lugng hd so: 01 (bd) gom:

_a)bon dé nghi cAp lai Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s6 20 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

b) Gidy ching nhén da diéu kién kinh doanh dugc déi vai truong hop trén Glay
chimg nhan du diéu kién kinh doanh.dugc bi ghi sai do 18i cta co quan cip Gidy-
ching nhén da diéu kién kinh doanh.

Po6i twong thue hién thi tuc hanh chinh: Cac co sé kinh doanh duoc.
Co quan thie hién thi tuc hanh chinh: S6 Y té.

Két qua thyc hién tha tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan du diéu klen kinh
doanh dugc.

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay): Don dé nghi cap lai
Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s6 20 Phy lyuc I cia Nghi

dinh s6 54/2017/ND-CP.

Yéu cﬁu, diéu kién thwrc hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong co.
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Mau s6 20
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tw do — Hanh phue

PON PE NGHI

Ca%))lal Gidy chirng nhin di dleu kién kinh doanh dugc

Kinh gti: ......0 7 o
I CO SO ettt et e e e e
Truc thude (néu la co sd truc thude). ... T Dia'chi:, ..............
Nguoi chiu trach nhiém chuyen mén vé dugc............
S6 CCHN Dugec ..... Noi cap . ..Am cap Co gla tr1 den (neu co) .......
Nguoi phu trach vé bao dam chit luong ....... O R
86 CCHN Dugc ............... Noicap ............ Nam cép........
P3 dugc cap Gidy chimg nhan da dleu kién kinh doanh dugc:
- Loai hinh co s& kinh doanh:..."™ . ........ i, :
- Pham vi kinh doanh:............ K :
- Pia diém klnh doanh:............ (5)......._........;.' ........................................ ‘
Ly do xin cép lai:...... . :
Chung t61 xin cam két tuén thu day du cac quy dlnh clia phap luat cod llen
quan, chép hanh nghiém sy chi dao cta Bo Y te/ S6Y té. |
Co s& xin gii kém theo don nay céc tai lidu ‘dé ngh1 cap lai gidy
CNDDPKKDD quy dinh tai Diéu 32 cua Ngh1 dinh sb 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé didu va bién phép thi hanh Luat

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

Ngwoi dai dién trwdc phap luat/
Nguoi duge iy quyén
(K, ghi r ho tén, chikc danh va dong déu (néu cé))

Ghi chu:
(1) Co quan cép Glay chimg nhén da diéu kién kinh doanh dugc;
(2) Chi 4p dung dbi véi co s& san xuét thuée, nguyén liéu 1am thubc va khi bat budc
phai c6 CCHND dbi voi ngudi phuy trdch dam bao chét lugng theo 16 trinh quy dinh

trong Nghi dinh.
(3), (4), (5): Ghi theo dung Gidy ching nhén da diéu kién kinh doanh dugc da duge

cap.
(6): Ghi mét trong cic ndi dung dé nghi cép lai quy dinh tai khoan 2 Piéu 36 Luét

Dugc.
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10- Thu tyc: Piéu chinh Giay chirng nhan di diéu kién kinh doanh dugc
thudc thim quyen cia So'Y té (Co s& ban budn thuoc, nguyen lieu lam thube; co
s& ban 1é thude bao gom nha thude, quay thuoc, ti thude tram y té xa, co s&
chuyén ban l1é dugc liéu, thude duge liéu, thude ¢ truyén)

Trinh ty thyc hién:

Buoc 1: Co so dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc gt
ho so vé S6 Y té (hé so day dii ndp tai Trung tdm Giai quyét thii tuc hanh chinh tinh
Ca Mau).

Buée 2: Sau khi nhan ho so, S& Y té tra cho co s¢ dé nghi diéu chinh Giay

chung nhan dd diéu kién kinh doanh duoc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phuc
luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. '

a) Truong hop khong ¢ yéu cau stra dbi, bd sung ho so, SO Y té c6 trach
nhiém diéu chinh Gidy ching. nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 16
ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tlep nhén hd so.

b) Truong hop c6 yéu cAu stra ddi, bd sung hd so, S& Y té phai cb vin ban
théng béo cho co s& d& yéu cau sira dbi, bd sung hd so dé nghi diéu chinh Gidy chung
nhan du dleu kién kinh doanh dugc trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so.

Buoc 3: Sau khi nhan ho so sua ddi, bo sung, S0 Y té tra cho co s& ndp hd so
stra doi, bo sung Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP.

a) Trudng hop hd so sira doi, bd sung khong déap tmg yéu cau, S& Y té ¢ van
ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai diém b Budce 2.

b) Truong hep khong co yéu cdu stra dbi, bd sung, SO Y té cép lai Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai diém a Buéc 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S0 Y té ¢ van ban théng béo sura 601 b
sung, coO SO dé ngh1 phai ndp hd so stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
co s& khong stra dbi, bd sung hoac sau 12 thang ké tir ngay ndp hé so Jan ddu ma hd
so bd sung khong dép tmg yéu cau thi hd so da nop khong con gia tri.

Buéce 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay diéu chinh Gidy chimg
nhan di diéu kién kinh doanh dugc S& Y té cong bd, cap nhat trén Cong thong tin
dién tir ctia don vi cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s duoc diéu chinh Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh duoc;
_ b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc, s6 Chimg chi hanh
nghé duoc;
¢) S Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.
Cich thire thwe hién: Qua dudng buu dién hozc ndp truc tiép.

Thanh phén, s6 lwgng hd so: 01 (bd) gom:
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‘a) Pon dé nghi Diéu chinh Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc;

b) Ban sao c6 ching thuc Chimg chi hanh nghé dugc dbi véi cac truong hop
thay ddi vi tri cong viéc yéu cau phai c6 Chiing chi hanh nghé duoc;

c) Bén sao co ching thuc Gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép hoac tai liéu
phép ly chimg minh viéc thay ddi trong truong hop thay doi tén, dia chi cta co sé.

Péi twong thue hién tha tuc hanh chinh: TS chic.
Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té.

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhén du diéu kién kinh
doanh duoc.

: Tén mau don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay): Don dé nghi diéu chinh
Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau sb 21 Phu luc I cia Nghi
dinh s0 54/2017/ND-CP.

Yéu cdu, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong co.
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: Mau s6 21
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

| PON DPE NGHI
Diéu chinh Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwgc

Trirc thudc (néu 12 COSG trUC thUOC) ...t e s
Nguoi phu trach chuy@n mon............o e,

S6 CCHN Dugc ............ Noi ¢Ap ...ccocovale.... Nam clp........ ... Cé gié tri
GEN (NBU COY.. . oottt :
Ngudi phu trach vé bao dam chat luong®®.............................

S6 CCHN Duogc ............... Noiclp ............ Nam cp......

Pi duoe cip Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc:

- Loai hinh co s¢ kinh doanh @: .......c.ccovooiimririiiceen

- Pham vi kinh doanh: ..........cccooiiiiii e

- Dia didm Kinh doanh:............coo.oovvviivoieieeee oo

N6i dung xin didu chinh .%o,

Chuing t61 xin cam: két tuan thu day du cac quy dinh cua phép luat c6 lién
quan, chép hanh nghiém su chi dao ciia B§ Y t4/S¢ Y té.

Co sé xin g kém theo don nay cac tai liéu de nghi diéu chinh gidy
CNDDKKDD quy dinh tai Diéu 32 cia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh chi tiét m6t s§ diéu va bién phép thi hanh Luét
Duoc.

..... Ceevee, NEAY ... thdng ... ndm

Ngwroi dai dién trwde phap luat/
Nguoi duge Gy quyén

(Ky, ghi 18 ho tén, chitc danh va déng dau (néu cd))

Ghi chu:

(1) Co quan cap Glay chung nhén du dleu kién kinh doanh dugc;

(2) Chi ap dung dbi véi co s6 san xudt thube, nguyén liéu lam thubc va khi bét bude
phai c6 CCHND ddi véi ngudi phu trach dam béao chét lugng theo 16 trinh quy dinh trong
Nghi dinh.

(3)Ghi rd loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luét
Dugc.

(4) Ghi mot trong cac ndi dung dé nghi diéu chinh theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 36
cua Luat Duoc.
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11- Thi tuc: Thong bao hoat dong ban léthu,j(f)c_ltru dong

Trinh ty thwe hién:

Burée 1: Trudc khi t6 chic ban 18 thude luu dong, co s¢ t chirc ban l¢ thube
hru dong c6 trach nhi¢m phai thong bao bang van ban theo MAu s6 23 Phu luc I cua
Nghi dinh s 54/2017/NB-CP dén S¢ Y té (ho so day di ndp tai T rung tam Giai quyét
thii tuc hanh chinh tinh Ca Maw), noi du kién c¢6 hoat dong ban 1é thude luu dong.

Buwéc 2: Sau khi nhén dugc van ban thong béo clia co sd td chirc ban 1é thuéc
luu dong, S6¢ Y té tra cho co s& dé nghi to chiic ban 1é thuoc luu dong Phiéu tiép
nhan van ban thong bao ban 1é thudc luu dong theo Mau sb 01 Phu luc I ciia Nghj
dinh 54/2017/ND-CP. Ngay ghi trén Phiéu tiép nhan 13 ngay nhan dugc van ban
thong bao cua co s0. .

 Budc 3: Trong thoi han 04 ngay lam viée, ke tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén
ho so thong bao ban 1€ thude luu dong, So'Y t€ ¢o trach nhiém cong bo thong tin co
sO to chire ban le thudc luu dong trén Cong thong tin dién t cua don vi va thong bao
cho Phong Y t€ huyén dé giam sat, kiém tra.
Cach thire thye hién: Qua duong buu dién hodc nop truc tiép.
~ Thanh phz“m, séjug’pg ho so: 01 (bd) gdbm: Van ban thong bao t6 chirc ban 1&
thudc luu dong theo Mau s6 23 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

P6i twong thye hién thi tuc hanh chinh: T chiec.

Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: S Y té.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan ho so.

Tén mau don, mﬁy to' khai (dinh kem thi tuc nay): Thong bao to chire bén
1é thudc Iuu dong theo Mau s6 23 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Yéu cAu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6)

Piéu 38 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP (Piéu kién ban 1¢é thudc lvu dong)

1. Co s t6 chire ban 1é thude luu dong bao gdm:

a) Co s san xuat thudc;

b) Co s& ban budn thudc;

¢) Co s& ban 1¢ thubc;

d) Co s&'y té thude luc luong vii trang nhén dan ¢4 hoat dong cung umg thuoc
tai ving dong bao dén toc thiéu s6, mién nii, hai dao, viing c6 diéu kién kinh té - xa
hoi dic biét kho khan. |

2. Nguoi ban lé thube luu dong phai la nhan vién cua co s¢ quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay va c6 mgt trong cac van bang chuyén moén quy dinh tai diém a, b,
¢, e, g, h, ivakkhoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc.

3. Thudc ban 1& luu dong phai con han diing ti thidu 06 (sau) thang va duge bao
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quéan b.;?mg cac phuong tién, thiét bi bao dam vé sinh, tranh tiép xuc voi mua, néng.

4. Tai noi béan 1é thudc luu dong phai co bién hiéu ghi ré tén, dia chi cia co s&
to chirc ban 1é thuoc luu dong, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.

5. Co s& chi duoc td chire ban 1é thude luu dong sau khi nhan duoc Phiéu tiép
nhan vin ban thong bao ban 1é thudc luu dong cta S& Y te va cd trach nhiém quan ly
thong tin lién quan dén viéc ban 1é thudc luu dong. Co sé phai hoat dong dung dia
ban d3 thong bdo va ban thuoc thudc danh muc do S& Y t€ cong bo.
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M3u sb 23

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

.......... , NGAY...... thang....... ndm.........

THONG BAO

TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG

Kinh giri: SGY t€ oo

D

Thuong trl t1.c..coeeieeeiee e e
~Co s& cam két thuc hién ding qui dinh clia phép ludt vé viée to chirc ban 1¢é
thuoc luu dong./.
| ..., ngay ... thdng ... ndm....
Nguoi dai dién truée phap luat/
nguoi dwgc 0y quyén

(KY, ghi r0 ho tén, chitc danh, déng ddu (néu c6))

Ghi chu: ] ,
(1) Liét ké céc dia diem bén 1é thudc luu dong








12- Thi tuc: Cho phép hity thude gay nghién, thudc hwong than, thudc tlen'
chat nguyén li€u lam thubde 1a dlr(rc chat gay nghlen, dwgce chit hwéng thén, tién
chét dung lam thudc thudc thim quyen Sé'Y te (Ap dung voi co s¢ ¢o sir dung,
kinh doanh thudc gay nghlen, thudc hwéng than, thudc tién chat nguyen li€u
lam thudc 1a dwoc chat gay nghlen, dwoc chat hwdng than, tlen chit ding lam
thudc trir co sé san xuat, xuat khau, nhép khau)

Trinh tw thue hién:

Buwde 1: Co sé mubn hity thudc gdy nghién, thubc huéng thén, thuoc t1en chét,
nguyén liéu 1am thubc 1a duge chét gay nghién, dugc chét hudng than, tién chat dung
lam thudc gui van ban dé nghi hay thuoc nguyén lidu lam thudc tai S¢ Y t& (46 so
day di nép tai Trung tam Gidi quyét thi tuc hanh chinh tinh Ca Mau) noi co so dat
tru so.

Bu’alc 2: Khi nhén hd so, S& Y té cp cho co s¢ dé nghi htly Phiéu tiép nhén hd
so theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. :

Truong hop khong c6 yéu ciu sira dbi, bd sung, SO Y té ¢6 cong van cho phép
huy trong thdi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so.

Truong hop c6 yéu chu sira d6i, bd sung, S& Y té c6 van ban yeu cau sira doi,
bd sung hd so xin hity trong thoi han 24 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
s0, trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu, ndi dung can sira dbi, bb sung,

Bude 3: Tra két qua cho don vi
Cich thire thue hién: Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép.

Thanh phin, s6 lrong ho so: 01 (bd) gébm: Van ban dé nghi huy thude gay
nghién, thudc hudng than thudc tién chét, nguyén liéu lam thubc 1a duge chét giy nghién,
dugc chét hudng thén, tién chét dung lam thude, trong d6 ghi 15: Tén thude, nguyén liéu
1am thudc; Nong do, ham luong; S6 luong; Ly do xin hiy; Phuong phéap huy.

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: Té chirc.

Co quan thwce hién thi tuc hanh chinh: S¢' Y té.

K¢ét qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Céng van cho phép huy.
Tén mau don, mau to khai (dinh kém thi tuc nay): Khong co.

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu ¢6): Khoéng cb.
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13- Thu tuc: Cap Giay ching nhan di diéu kién kinh doanh dwge cho co
s& kinh doanh thudc gay nghién, thudc huwong thin, thudc tién chit, nguyen li€u
lam thudc la dwogc chat giy nghién, dugc chat huéng than, tién chit ding lam
thude, thude phong xa; co s0’ san xuat thude dang phm hgp c6 chwa dugc chit
gay nghién, thube dang ph01 hgp co chwa duwgce chit hU'O’ng than, thude dang
phdi hop cé chira tién chit thudc thAm quyén cia S& Y té

Trinh ty thyc hién:

Buoc 1: Co so dé nghi cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc nop
hd so tai S6 Y t& (k6 so day dii ndp tai Trung tém Gidi quyét thi tuc hanh chinh tinh
Ca Mau) noi co s¢ dat tru so.

 Bwéc 2: Khi nhén hd so day du, hop 18, S& Y t€ cép cho co s& dé nghj Phiéu
tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Truong hop khoéng c6 yéu cu stra d6i, bd sung, S0'Y t& trinh hoi dong tu véan
xem xét trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Trudng hop c6 yéu ciu sira ddi, bo sung, S& Y t& ¢é van ban yéu ciu sira doi,
bo sung ho so trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so, trong
dé phéi néu cu thé céc tai liéu, ndi dung cén sura doi, bo sung.

Buwde 3: S Y té can ot trén co s6 ¥ kién ciia Hoi dong tu vén:

Truong hop khong co yéu céu stra doi, bd sung hd so, S& Y te td chire doan danh
gia thuc té tai co sO trong vong 48 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hé so

Truong hop c6 yéu cau sira dbi, bd sung, S& Y té c6 vin ban yéu cau sira doi,
bd sung hd so trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, trong
dé phéi néu cu thé cac tai lidu, ndi dung cén sira ddi, bd sung

Buoc 4: Sau khi danh gia thuc té co s& va trén co s y kién cua Hoi dong tu
vén, SO Y té c6 trach nhiém:

Cép Gidy chung nhan di diéu kién kinh doanh dugc trong thorl han 20 ngay ké
tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té doi véi truomg hop khong c¢é yéu ciu, khac
phuc, stra chira.

Ban hanh van bén thong bao vé cac ndi dung can khéc phu,c, sua chitatrong
thoi han 15 ngay lam viéc ké tir hoan thanh viéc danh gia thyc té doi vai truong hop
co yéu cau, khac phuc, sua chita.

Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhah duge van ban thong bao va tai liu

ching minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chita ctia co s dé nghi, S&¢ Y té cp
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc hoc tra 10i Iy do chua cép.

Trong thoi han 06 thang, ‘ke tir ngay S& Y té cé vin ban yéu cdu ma co so de
nghi cap Giay cht’rng> nhén du diéu kién kinh doanh dugc khong hoan thanh viéc khac
phuc, stra chita thi ho so d& ndp khong con gia tri.

Trong thoi'han 06 thang, ké tir ngay S¢ Y té ¢6 vin ban thong bao stra doi, bo
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sung, co s& dé nghi cip Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc phai nop ho
so stra dbi, bd sung theo yéu ciu. Sau thot han trén, co s khong sua ddi, bd sung
hodc sau 12 thang k& tir ngay nop hd so 1an ddu ma hé so stra dbi, bo sung khéng dap
ing yéu ciu thi ho so da ndp khong con gia tri.

Budéc 5: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cip G1ay chimg nhan da
diéu kién kinh doanh dugc, So'Y té 6 trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién
tr cua SO Y té cdc théng tin sau:

a) Tén, dia chi co s¢ dugc 'cép Giéy ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc;

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

c) S6 Gidy chung nhén di diéu klen kinh doanh dugc;
d) Pham vi hoat dong cua co so.
Cich thire thue hién: Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép.
Thanh phin, s6 lwong hd so: 01 (bé)) gdm:
~ 1. Don dé nghi cap, Giéy, chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc theo Mau
s0 19 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

2. Tai lieu k¥ thuét quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2 Dleu38 cua
Luét Dugc bao gom Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc hodc Gidy ching
nhan Thuc hanh tdt tai dia diém kinh doanh (néu c6) va céc tai lidu k§ thudt sau:

a) Dbi v6i co s¢ ban budn thude, nguyén liéu Jam thube: Tai liéu vé dia diém,
kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thude, kho bao quan trang thiét bi bao quan,
phuong tién van chuyen hé thong quan ly chét luong, tai liéu chuyén mén kg thuat va
nhén su theo nguyen tic Thyc hanh t6t phan pho1 thubc, nguyén heu lam thudc;

'b) Béi vi co so ban 1é thude: Tai lidu vé dla diém, khu vuc bao quan, trang
thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén k§ thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh
tot co s& ban 1€ thuoc.

Pi véi co s& chuyén ban 1é duoc liéu, thude duge lidu, thube ¢ truyén: Tai
liéu ching minh viéc dap ung quy dinh tai khoan 5 Pidu 31 ctia Nghj dinh
54/2017/ND-CP theo quy dinh ctia Chinh pht;

3. Tai liéu thuyet minhco s& dap Ung cac bién phap bdo dam an ninh, khéng
thét thoat thudc phai kiém soat dédc biét theo Mau sé 18 Phu luc II caa Nghi dinh
54/2017/ND-CP, lam trén gidy A4 bang tiéng Viét.

4. Ban chinh hodc ban sao co ching thuc Gidy phep tién hanh céc cong viéc
bic xa do co quan cé thim quyén cip ddi voi cdc co sd dé nghi kinh doanh thudc
phong xa.

5. Danh muc cac thudc va qui trinh pha ché cac thube dbi vai co s ban I¢ la
nha thudc néu c6 t§ chirc pha ché theo don thube phai kiém soét dic biét. |

6. Tai liéu phai dugc dong dau clia co s& trén trang bia ngoai va déng du giap
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lai dbi v&i tit ca cac trang con lai cua tai liéu ky thudt. Truong hgp co so khong co
con dau thi phai c6 chit ky ctia nguoi dai dién theo phap ludt cia co so.

P6i twgng thue hién thi tuc hanh chinh: Co s& ban budn, ban 18.

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

Két qua thue hién thu tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh Duoc.

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay):

- Pon dé nghi cép Glay chitng nhén i diéu kién kinh doanh duoc theo Mau s0
19 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

- Tai liéu thu}iet minhco s¢ dap (g cac bién phap bdo dam an ninh, khong thé.:t
thoat thuoc phai kiém soat dic biét theo Mau so6 18 Phu luc II cua Nghi dinh so
54/2017/ND-CP. |

Yéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu c):

Diéu 42 Nghi dinh so6 54/2017/NP-CP quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phap thi hanh cia Luat Dugc

Piéu kién clia co sé duge xin gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh:

1. C6 du diéu kién quy dinh tai diéu 33 cua Luat Duoc phi hop véi didu kién
clia tmg co s& kinh doanh

2. Péap ung cac quy dinh cu };hé vé cac bién phap an ninh quy dinh tai cac Piéu
43,44,45,46,47,48 ctiia Nghi dinh s6 54/2017/NDb-CP
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Mau s6 19

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Ty do - Hanh phuc

PON PE NGHI
Cép Gidy chitng nhan da didu kién kinh doanh dwgc

Kmh guii.......... WO

Tén co S0 et e e e e Dia
636§ OO USROS UU SRS
Truc thudc ...ccooveeevvciiiiecee, (néu 1a co sd tryc thudc) .............. Dia
O ettt et e
Nguo1 chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc.................oooiinnl.
S6 CCHN Dugc ......... e Noicap............ Nam cap........C6 gia tri dén (néu
co):..... ettt hee et e bt e be e st e e b e e e aara 1o

<. ’ N1 9 A 2
Nguoi phu trach vé bao dam chat luqng( e
S6 CCHN Duoc ............... Noicap............ Ném cép........

1. P& duogc cap Gidy ching nhan thue hanh 6t ®:  []
- Gidy chimg nhén thyc hanh tt S6: ........ Ngay cap: .......cccooviicriers ..
- Gidy chtng nhan thuc hanh t6t S6: ......... Ngay cip: .....ccovnn.e..

2. D duoc cép Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc ®: [ ]
- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc

S8t e Ngay cap ...........................................
- Glay chimg nhan dt diéu kién kinh doanh dugc
SO e e Ngay cap: e e e

Co s& dé nghi B Y t4/S Y té cAp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc:
+ Loai hinh co s kinh doanh @ ......cc.ooooviiiceeeeeee e,
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+ Pham vi kinh doanh ®: .. oo SO
+ Pia diém kinh doanh: ................ceeiiii TP

Chiing t61 xin cam két tuan thu ddy di cac quy dinh cua phap luat co6 lién
quan, chip hanh nghiém su chi dao cia B8 Y t¢/S¢' Y té.

Co sé xin gui kém theo don nay céc tai lleu a nghl cp lai gidy
CNDDPKKDD quy dinh tai Diéu 32 cua Ngh1 dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cua Chinh pht quy dinh chi tiét mo sé diéu va bién phap thl hanh Luat

Duoc.

.............. , ngay  thang ndam
Nguoi dai dién truée phap luat/
Ngﬁ’(‘)’i dlil'g'c‘ iy quyén
(K3, ghi ré ho tén, chikc danh, déng déu (néu c6))

Ghi chu:

(1) Co quan cép Glay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugrc.

(2) Chi ap dung d6i vO1 co 5O san xuét thudc, nguyén li¢u lam thubc va khi bat bude pha1
¢6 CCHND d8i voi ngudi phu trach’dam bao chét luong theo 16 trinh quy dinh trong
Nghi dinh.

(3) Liét ké Glay chung nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh neu co.

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

(5) Ghi rd loai hinh co sé kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cia Luat Duoc.
(6) Liét k& cac pham vi kinh doanh tuong ting véi didu kién kinh doanh duogc mé co s¢ dé
nghi va dap ung, 1a mdt hodc mot sé pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Piéu
33 va 34 cua Luat Dugc.
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Mausd 18

TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH,
BAO DAM KHONG THAT THOAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM
THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. Théng tin chung

L. TN CO SO: ittt ettt ettt e et s e ettt s et s ete e e eaaeesrra e
2. DA CRIi i e et
3. Tén nguoi dai dién theo phap lﬁét: ..........................................................
4. Dién thoai: ..o, FaX:. e,

5. Loai hinh co s& kinh doanh (theo khoan 2 Diéu 32 ciia Luét Duoc):

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

B. N¢i dung cu theé
I. Tinh hinh chung cia co'sé kinh doanh
1. Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc $8: ........cocevvveevenn.e..

2. Nam thanh 1ap: .................. et heete ettt ettt e e b beah e n b et e b et et aateabans
3. Tong sb can b, cong nhan vién:

- S6 can bb 1a duoc s dai hoc trd I8n:......c.vvvevevereeireeie, e
- S6 c4n bd 1a trung cép du’qc,wcao AEANG AU oo,
= S8 CAN DO KBAC: 1ottt e e s e et e et ea e eenen.
IL. Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vt chét:

Co s& phai c6 tai lidu thuyét minh dép tmg quy dinh tai Diéu 43 cua Nghj
dinh 54/2017/ND-CP, phu hop véi ting loai hinh co s& tuong ung.

2. Nhén sy:

Co s& phai c6 tai liéu thuyét minh nhan sy dép tmg quy dinh tai Diéu 44 cua
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hgp véi tung loai hinh co s& tuong ung.

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:
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-

Co s& phai xay dung quy trinh giao nhan van chuyén va tai liéu thuyét
minhdép tng quy dinh tai Diéu 45 clia Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop véi
timg loai hinh co so tuong ung.

4. Quy trinh mua ban:

Co s phai co tai liéu thuyét minh hodc céc quy trinh thao tac chuan thuc hién
viéc mua ban dép tmg quy dinh tai Piéu 46 cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu
hop véi tung loai hinh co so tuong ung.

5. Hé théng bao céo:

- Co s6 phai xdly dung quy trinh, hé thong béo cdo dinh ky, dot Xudt va tai lidu
thuyét minh dap ung quy dinh tai Diéu 47 cia Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hgp
voi timg loai hinh co so tuong Umg.

6. Quy trinh hiy thudc: , |

Co s¢ phai xay dung quy trinh huy va tai liéu thuyét minh dap tmg quy dinh tai
Diéu 48 cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop voi tu’ng loai hinh co s¢ tuong ung.

Iv. Cam két ciia co s&

Co s& cam két va chiu moi trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh x4c cia
cac thoéng tin trong tai liéu thuyét minh.

., ngay ... thang ...
NgllO’l dai dlen phap luat/Ngum dwgce ay quyén
(Ky, ghi ro ho tén, churc danh dong dau (néu cé))
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14- Thi tyc: Cap gidy chimg. nhén da diéu kién kinh doanh dwoc cho co sé
ban buén, ban 1é thudc dang ph01 hop c6 chira dwoce chéit gay nghlen, thube dang
- phdi hop c6 dwge chit huwéng than, thuoc dang ph01 hop c6 chira tién chit; thude
doc, nguyén liéu doc lam thuoc, thuoc, dwge chat trong danh muc thuoc, dugc
chat thugc danh muc chit bl cam st dung trong mot so nganh lmh vire

Trinh tu’ thlrc hlen

Budc 1: Co so dé nghi cap gidy ching nhan d didu kién kinh doanh dugc nop
hoé so tai SO Y t& (hé so day du np tai Trung tam Gidi quyét thi tuc hanh chinh tinh
Ca Mau) noi co sd dat try so.

~ Bwdc 2: Khi nhén ho so day du, hop 18, SO Y té cap cho co s& dé nghj Phiéu
tiép nhédn ho so theo M3u s 01 Phu luc I cla Nghi dinh so6 54/2017/ND-CP.

- Truong hop khong cé yéu cau stra do1, bo sung:

-S& Y té chp Glay chu*ng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc d& dugc bd sung
pham vi kinh doanh thudc kiém soat dac biét trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so dbi véi trudng hop co sé di duoc chp glay chimg nhén d0 didu
kién kinh doanh dugc va dap tmg thuc hanh tot dbi v6i pham vi hoat dong dé nghi.

-S6 Y té to chirc danh gia thyc té trong thoi han 24 (Hai bon) ngay ké tir ngay
gh1 trén Phiéu tiép nhan hd so dbi vdi co so dé nghi cap lan dau Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh duoc hodc co s& dd co Glay chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc nhung chua d4p tmg thuc hanh tét d6i véi pham vi hoat dong dé nghi.

Truong hop c6 yéu cau sira d6i, bd sung, S& Y té c6 van ban yéu cu sira doi,
bd sung ho so trong thoi han 24 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so, trong
d6 phai néu cu the céc tai liéu, ndi dung can sira ddi, bd sung.

Buwoc 3: Sau khi danh gia thuc té co s¢, SO Y té 6 trach nhiém:

- Cép (}iéy chimg nhén du didu kién kinh doanh dugc trong thoi han 15 (mudi
lam) ngay, ke tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc t€ doi vo1 truong hop khong c6
yéu cau khiac phuc, stra chira.

- Ban hanh véan ban thong bao vé céc ndi dung cén khic phuc stra chira trong
thoi han 12 (mudi hai) ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc dénh gid thuc t& dbi voi
trudng hop ¢6 yéu cu khic phuc, sira chita.

Trong thoi han 13 ( muoi ba) ngay, lge tir ngay nhén dugc van ban thong béo va
tai liéu chimg minh d& hoan thanh viéc khac phyc, sura chita cta co s¢ d€ nghi, S6'Y
té cap Giay chung nhén hodc trd 161 ly do chua cap.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S¢' Y té c6 van ban thong béo stra doi, bd
sung, co s& dé nghi cp Gidy chung nhén da diéu kién kinh doanh dugc phai nép ho
so sira dbi, bd sung theo yéu cdu. Sau thoi han trén, co s¢ khong sira doi, bd sung
hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so lan ddu ma ho so stra doi, bb sung khong dép
img yéu cau thi ho so da nop khéng con gié tri.
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Budc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cép Glay chirng nhéan da
diéu kién kinh doanh duoc, S0 Y té co trach nhiém cong khai trén cong thong tin dién
tir ctia SO Y té cac thong tin sau:

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

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ve duoc s Ching ch1 hanh
nghé duoc;

¢) S6 Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc;

d) Pham vi hoat dong cua co so.

Cich thire thwe hién: Qua duong buu dién hoac nép truc tiép.

Thanh phin, sé lrong hé so: 01 (bd) gdm:

’ 1. Pon @2 nghi cép, Giéy, chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau
s6 19 Phu luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

2. Tai liéu k¥ thuat quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2 Diéu38 cia

Luét Dugc bao gdm Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc hozc Gidy chimg
nhén Thuc hanh t5t tai dia diém kinh doanh (néu c6) va céc tai liéu k¥ thuat sau:

a) Bbi v6i co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thudce: Tai lidu vé dia diém,
kho bao quan thudc, nguyén li¢u lam thudc, kho bao quan trang thiét bj bao quan,
phuong tién van chuyen hé théng quan ly chét luong, tai liéu chuyén moén k¥ thuét va
nhan su theo nguyén tic Thuc hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu lam thudc.

b) Dbi v6i co sé ban 1¢ thube: Tai liéu vé dia diém, khu vuc bao quan, trang
thlet bi bao quan, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh
tdt co s& ban 1é thudc.

3. Tai liéu thuyet minhco s& dap Ung cac bién phap bao dam an ninh, khong

thét thoat thudc phai kiém soat déc biét theo Mau sé 18 Phu luc II cia Nghi dinh
54/2017/ND-CP, lam trén gidy A4 bing tiéng Viér.

4. Ban chinh hoédc ban sao c6 chimg thuc Gidy phép tién hanh cac cdng viée
bic xa do co quan c6 thdm quyén cip ddi véi cac co s& dé nghi kinh doanh thudc
phong xa.

5. Danh muc cac thudc va qui trinh pha ché cac thudc déi v6i co s& ban 16 1a
nha thudc néu cd to chirc pha ché theo don thudc phai kiém soat déc biét.

6. Tai liéu phai dugc déng dau ciia co s trén trang bia ngoai va déng dau giap
lai doi v6i tat ca céc trang con lai cla tai liéu k¥ thuat. Truong hop co so khong co
con ddu thi phai c6 chit ky cta nguoi dai dién theo phép luét cia co so.

Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: Co s& ban budn, ban 1€,

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh: S6'Y té.

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh Dugc.
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Tén mau don, miu to khai (dinh kém tha tuc nay)

- Pon d nghj cip Giéy chimg nhén dt diéu kién kinh doanh dugc theo Mau sb
19 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

- Tai liéu thuyet minh co s¢ dép Ung cac bién phap bao dam an ninh, khong
thét thoét thudc phai kiém soédt dac biét theo Mau sé 18 Phu luc II cua Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

Diéu 42 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mt s6 diéu va bién
phap thi hanh cia Luat Dwoc

Piéu kién ctia co s& duoc xin gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh:

1.C6 &t diéu kién quy. dinh tai diéu 33 cta Luat Dugce pht hop véi diéu kién
cua tirng co s& kinh doanh

2. Dap ung céac quy dinh cu the vé cac bién phap an ninh quy dinh tai cac Piéu
43,44,45,46,47 48 ctia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP
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Mau sb 19
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cip Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc

, !
Kinh guai:............ Mo

TN CO SOttt e FUUE Dia
(o] oV Feteeeerteeerteeateersatesee et easntesseeneeennnaeeereneresebeesanene e e
Truc thudc ..covvvveviiiieeieeeee (néu 1a co so truc thudc) .............. Dia
Chli e revrteeeerreriaese e setessatas e e eareesraes
Nguoi chiu trdch nhiém chuyén mén véduoc...............ic
S6 CCHN Dugc ............... Noicip ............ Nam cap Co gia tr1 dén (néu
co): e
Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng™ ...
S6 CCHN Dugc ............... Noicap ............ Nam cép

1. ba duoc cép Gi éy chimg nhén thuc hanh tbt ©: []
- Gidy chung nhan thuc hanh tét Sé: e Ngay cép:
- Gidy ching nhéan thuc hanh tét Sé: ......... Ngay cip: .

2. ba duogc cép Giéy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duge : [ ]
- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc

SO e Ngay cap .......................................
- Glay chimg nhan da diéu kién kinh doanh duogc
SO et NEAY CAP: ... .

Co s& d& nghi Bo Y t4/S¢ Y t& cdp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc:

+ Loai hinh co s& kinh doanh ©: ......co.oooreeeeeeeeeeeeeeeeee e

+ Pham vi kinh doanh ©@: .. ..o |
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+ Dia diem kinh doanh: ... ..o, )

Ching t6i xin cam két tuan tha day du céac quy dinh cia ‘phap luat co hen
quan, chap hanh nghiém su chi dao cia B§ Y t€/S6 Y té.

Co s& xin gui kem theo“ don nay cac tai h@u,dé nghi cép lai giay
CNDDKKDD quy dinh tai Diéu. 32 cua Nghi dinh so 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 cia Chinh pht quy dinh chi tiét mo so6 diéu va bién phap thi hanh Luat
Duoc.

.............. ,ngay  thdng nam
Nguoi dai dién trwée phap lujt/
Nguwoi dwoce uy quy_én

(Ky, ghi r0 ho tén, chic danh, dong dau
(néu co))

Ghi chu.

(1) Co quan cép Gléy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi é&p dung d6i v6i co so san xudt thude, nguyén li¢u lam thubc va khi bat budc phai
c6 CCHND dbi v6i nguoi phu trach dam béo chéat lugng theo 16 trinh quy dinh trong
Nghi dinh.

(3) Liét ke Glay chirng nh&n GPs con hiéu lyc tai dla diém kinh doanh neu co.

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

(5) Ghi rd loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoén 2 Piéu 32 cta Luat Duoc.
(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh twong tng véi diéu kién kinh doanh duge ma co s dé
nghi va dap tng, la mot hodc mot sb pham vi theo quy dinh tai céc Piéu 15 dén 22, Didu
33 va 34 cua Luéat Dugc.
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Mausd 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. Thoéng tin chung

L. TEI CO SO oottt ettt ee e et e s sttt e s esntne e e sabreee e ennne
2. DA ChIt e s
3. Tén nguoi dai dién theo phap Tut: ...,
4. Dién thoai: ...oooveiivevvieeieeeene, FaX: oot :

5. Loai hinh co s& kinh doanh (theo khoan 2 Piéu 32 ctia Luat Duoc):

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

B. N6i dung cu thé
I. Tinh hinh chung cia co s6 kinh doanh
1. Gidy ching nhéan du diéu kién kinh doanh thudc $6: ............cccoceov.......

2. NAM thanh LAD: .veeeeeiice e e
3. Tong sd can bo, cong nhan vién:

- Sé can bd 12 dugc s dai hoe trd 180 ....evveeeeeeeeeecer e, S |
- 84 can bd 14 trung cp duoc, cao dang dugc: ....cvvvcveeae.. e
= S8 CAN DO KNAC: 1..vvvovvoereemeeeri sttt
IL. Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vt cht:

Co s& phai c6 tai liéu thuyét minh dap ‘mg quy dinh tai Diéu 43 cla Nghi
dinh 54/2017/NB-CP, phu hop vdi tung loai hinh co s& tuong tmg.

2. Nhan su:

Co s& phai ¢6 tai liéu thuyét minh nhan su dap tmg quy dinh tai Diéu 44 cia
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop véi timg loai hinh co s¢ tuong Ung.

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:
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Co so phai xdy dung quy trinh giao nhén vén chuyén va tai liéu thuyét
minhdap tng quy dinh tai Di€u 45 ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hgp véi
tung loai hinh co sé tuong ting.

4. Quy trinh mua ban:

Co so phai c6 tai liéu thuyét minh hoac cac quy trinh thao tac chuan thuc hién
viéc mua ban dap timg quy dinh tai Diéu 46 ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu
hop vdi timg loai hinh co sd tuong Ung.

5. Hé thong bao céo:

Co s& phai x4y dung quy trinh, hé thong béo cdo dinh ky, dot xudtva tai liéu
thuyét minh dép Gmg quy dinh tai Piéu 47 cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop
véi tung loai hinh co s& twong Ung.

6. Quy trinh hily thude:

 Co so phai xdy dung quy trinh huy va tai liéu thuyét minh dap tmg quy dinh tai
Diéu 48 cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop véi tung loai hinh co s& tuong ung,

IV. Cam két ctia co s&

Co s& cam két va chiu moi trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh x4c cua
cac thong tin trong tai li€u thuyét minh.

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

‘Nguoi dai dién phap luat/Nguoi dwoe iy quyén
(Ky, ghi 16 ho tén, chitc danh déng déu (néu cé)

64







15- Thi tuc: Cho phép mua thudc giy nghién, thudc hwong thin, thude
tien chat thugc thim quyén cia S¢' Y té
Trinh ty thye hién:
Buoc 1: Co s@ deé nghi mua thude ndp hd so tai S& Y té (46 so dc’iy du nop tai
Trung tam Gidi quyét thu tuc hanh chinh tinh Ca Mau) noi co s¢ dat tru so.
 Bwdc 2: Khi nhén ho so day di, hop 18, S& Y t€ cip cho co s¢ dé nghi Phiéu
tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Truong hop khong co yéu cau stra ddi, bd sung ho s0, S& Y té ky duyet don
hang mua trong vong 24 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so.

Truong hop c6 yéu ciu sira doi, bo sung hd so, SO Y té ¢ van ban yéu cau stra
dbi, bd sung hd so trong thoi han 30 ngay ké tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hé so,
trong d6 phai néu cu thé cac tai lidu, ndi dung can sira ddi, b sung,

Bude 3: Sau khi co s¢ ndp hd so stra ddi, bd sung, S0 Y té cAp cho co s dé
nghi Phiéu tiép nhan ho so stra dbi, bd sung theo MAu s6 01 Phu luc I clia Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP.

Truong hop khong co yéu cau stra dbi, bo sung ho s0, SO Y té ky duyét don
hang mua trong vong 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Truong hop ¢ yéu céu stra ddi, bd sung hd so, S& Y té c6 van ban yéu cau sira
ddi, bd sung hd so trong thoi han 30 ngay ké tr ngay ghi trén Phiéu tiép nhén hd so,
trong d6 phai néu cu thé cdc tai lidu, ndi dung can sira ddi, bd sung,.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té c¢6 van ban thong bao sira ddi, bd
sung, co sO dé nghi phai ndp hé so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
co so khong stra doi, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp ho so lan dau ma hod
so bo sung khéng dap tng yéu cau thi ho so da nop khong'eon gia tri.

Ciach thire thye hign: Qua dudong buu dién hodc ndp truc tiép.

Thanh phan, s6 lwgng hd so: 01 (bd) gdm:

1. 03 (ba) ban don hang mua thudc gdy nghién, thudc huéng thén, thudc tién
chat theo Mau s6 19 Phu luc II ciia Nghi dinh 54/2017/ND-CP;

2. Bao cao két qua kinh doanh thudc gdy nghién, thubc hudng than, thudc tién
chat theo Mau s6 20 Phu luc II cia Nghi dinh 54/2017/ND-CP;

3. Van ban giai thich o ly do khi sb lugng thudc dé nghi mua vuot qua 150%
so véi sb luong sir dung 1an trude.

Poi twong thuce hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc.
Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: SO Y té.

Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh: Pon hang mua thubc gay nghién,
thuoc hudng than, thudc tién chat duge phé duyét.
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Tén miu don, mau to khai (dinh kém thi tuc nay):
- Don hang mua thuéc gy nghién, thubc hudng than, thudc tién chit theo Miu
s0 19 Phu luc II ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.
- Bao cao két quéa kinh doanh thudc gay nghién, thudc hudng thén, thudc tién
chat theo Mau s6 20 Phu luc II ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP.
Yéu cau, diéu kién thire hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

Co so co gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc pham vi ban budn,
ban 1é thudc gay nghién, thuc hudng than, thude tién chit; co s& khdm bénh, chita
bénh, co so cai nghién. bit budc, co s& didu tri nghién chat dang thude phlen bing
thubc thay thé, co s& nghién ciu, k1em nghiém, co s¢ dao tao chuyén nganh y dugrc,
co s& co hoat dong du’oc khong vi muc dich thuong mai khac (d6i vé6i cac thube gay
nghién, thudc hudng than, thudc tién chat khong thude dbi tugng phai dau thau). '
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Mau s019
Ten co s6:
So:

PON HANG MUATHUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU
LAM THUOC LA DUQGC CHAT GAY NGHIEN/DUOC CHAT HUO’NG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC/
NHUGQNG LAI NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DUQGC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh gl
Nguyén liéu/Tén Phian bao cio ky truéce (Tir ngdy....dén ngay......)
thuo‘c, (gang tA)ao Do.’n 56 S6 lwgng % Téng s6 Ton S0 lugng ~, | Ghi
TT ché nong do/ vi luwgng n Tong £ mua/nhwong | Duyét .
. , A" nhap P xuat trong kho . cha
ham lwgng, quy | tinh | ton kho trons ki SO s cudi ks lai
cach dong goi ky trudc g XYy Y Y
1) 2) 3) 4 5) | (6) @ | @ © 1310 | dy
Noi nhén: S ,ngay thiang nam SO".' e LAgay ... thang ..... nam......
- Nhur trén; Nguoi lap Ngu’m dai dién phap Chap thuan ciia co quan quan ly:
- Luu tai co s6. luat/Ngudi duge iy quyén . Don hang nay goém....trang.....khoan
s (Ky,ghi 6 -ho tén, chicc danh  Dugc mua tai cong ty........ ./Bugc nhuong cho cong ty .....
dong dau (néu cd)) Don hang nay cé gia tri moét nam ké tir ngay ky ban hanh

Co quan chap thuin
(Ky tén, déng ddu)
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Tén co so:
So:

) ~ BAO CAO KET QUA KINH DOANH 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

(Tt ngay........ dén ngay.......... )
Kinh g,
Nguyén liéu/Tén S lwong ton ] ) . | |
thuoe, dang bao | Dom | °y 'y hge | Solweng ) Soluong | Tonkho | . o chi | S6 héa
TT ché, nong do/ vi ) , nhap trong | Tong s6 | xuat trong cuoi ky f v s ]
\ ; cao truodc o ox S ops ok Ny khach hang don
ham luwgng, quy | tinh 2 ky bao cao ky bao cao bio cao
. . ‘s chuyén sang
cach dong gol
(€320 I ) 3) 4) (5) __(©) ) (8) ®) (10)
Noi nhdgn: ngay ..... thang ..... nam ..... .
- Nhu trén; -’ Nguoi dai dién phap luat/Nguoi duge uy quyén
- Luu tai co sé. : (Ky, ghi ro ho tén, chirc danh

déng dau (néu co))
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16- Tha tuc: Cho phep ban 1é thudc thugc Danh muc thudc han ché ban
1é dbi véi co sé chwa dwoc cap Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dwoc

Trinh ty thue hién:

_Burdc I: Co s& dé nghi cip Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc
guri ho so vé SO Y t€ (ho so day du nop tai Trung tam Giai quyét thu tuc hanh chinh
tinh Ca Mau) noi co sé do dat tru so.

Buwdc 2: Sau khi nhan hé so, So Y té tra cho nguoi dé nghi cép Gidy chimg
nhén da diéu kié:,n kinh doanh dugc Phiéu ti€p nhén ho so theo Mau s6 01 Phuc luc I
ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong c6 yéu cu sira dbi, bé sung ho so, S Y té:

- Cép Gidy chimg nhan dd diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 24 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so doi véi trudng hop €O so vt chat, k¥ thuat
va nhan.su di duge kiém tra, danh gia dap img Thuc hanh tét phu hop voi pham vi
kinh doanh, khéng phai t6 chirc dénh gia thuc té tai co s& dé nghi cép Gidy chung
nhén d diéu kién kinh doanh duoc.

- T6 chitc danh gia thuc té tai co s& dé nghi cip Gidy chimg nhén di diéu kién
kinh doanh dugc trong thoi han 16 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so.

b) Trudng hop co yéu cau sira d6i, bd sung hd 50, trong thoi han 08 ngay lam
viée, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén hd so, S& Y te hé so ¢6 van ban gl co s¢
d& nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira ddi, bd sung.

Buge 3: Sau khi nhan ho so stra dbi, bd sung, SOY té tra cho co s dé nghi
Phiéu tiép nhén ho so stra dbi, bd sung theo Mau sb 01 tai Phy luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop ho so stra dbi, bd sung khong dap ung yéu cau, S& Y té ¢6 van
ban thong bao cho co s& theo quy dinh tai diém b Budc 2.

b) Truong hop khong co yéu céqu stra d6i, bo sung dbi voi hd so stra dbi, bd sung,
S& Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a Buoc 2.

Buwdc 4: Sau khi danh gia thuc té co 50, S& Y té c6 trach nhiém:

- Cép Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thot han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gid thuc té déi véi truong hop khéng c6
yéu cau, khic phuc, stra chita;

- Ban hanh van ban thonqg bao vé cac ndi dung can khic phuc, sua chita trong
thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc t€ doi véi
trueong hop cd yéu cau, khac phuc, sira chira.

Buwoc 5: Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhén dugcvén ban thong bao va
tai liéu cht’mg minh d3 hoan the‘mh viéc khac phuc, stra chita cua co s dé nghi,’Sé Y
te cap Gidy chung nhén da diu kién kinh doanh duoc hodc tra 1oi ly do chua cap.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy So Y té c6 vin ban thong béo sira doi, bd
sung, co s& dé nghi phai ndp ho so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
co s0 khong stra doi, bo sung hogc sau 12 thang ké tu ngay ndp ho so lan dau ma ho
so bd sung khong dap tmg yéu cau thi ho so da ndp khong con gia tri.
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Buwodc 6: Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay cap Gidy chiing nhan du
diéu kién kinh doanh duoc, S6 Y té cong b, cép nhét trén Cbng théng tin dién tir
cua don vi céc thong tin sau:

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

_ b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén méon vé dugc, s6 Chimg chi hanh
nghé duoc;

¢) Sb Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc.

Cach thire thue hién: Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép.

Thanh phin, sé lugng ho so: 01 (b6) gdm: .

1. Pon dé nghi ban lé thudc thudc Danh muc thude han ché ban 1& theo Mau sb
22 Phu luc II cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

2. Pon dé nghi cap. Glay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau
s6 19 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP.

3. Tai liéu k¥ thuat bao- gom,Glay chu’ng nhén du diéu ki,én kinh doanh duoc
hodc Giay chimg nhdn Thuc hanh tot tai dia diem kinh doanh (néu cd) va céc tai liéu
ky thuét sau:

a) P6i voi co sé ban 1é thude: Tai liéu vé dia diém, khu vuc bao quan, trang
thlet bi bao quan, tai liéu chuyén mén k§j thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh
t6t co s& ban 1é thudc.

b) Pbi véi co s& chuyén ban 1é duoc liéu, thude dugc lié‘u, thubc cb truyén: Tai
liéu chung minh viéc ddp Ung quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 cua Nghi dinh
54/2017/ND-CP theo quy dinh cia Chinh phi;

(Yéu cau déi véi Tai lidu quy dinh tai diém nay phdi duoc déng ddu cua co sé
trén trang bia ngoal va dong déu gidp lai déi vdi tat cd cde trang con lai cua tai liéu
kp thudt. Truong hop co s6 khéng cé con dau thi phdi ¢ chit ky cia nguoi dai dién
theo phdp ludt cua co so).

4. Ban sao ¢6 chimg thuc Gidy chéing nhdn ding ky doanh nghiép hodc tai liéu
phép ly chimg minh viéc thanh lap co sé.
5. Ban sao c6 chimg thuc Chimg chi hanh nghé dugc.
P6i tirgng thue hién thi tuc hanh chinh: T4 chirc.
-Co quan thue hién thit tuc hanh chinh: S¢ Y té.
Két qua thue hién thii tuc hanh chinh:
- Vin ban cho phép co s& ban 1é thude thude Danh muc thude han ché ban 18,
- Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc pham vi ban 1é thude.
Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay):
- Pon dé nghi ban 1é thudc thudc Danh muc thudc han ché ban 1é theo MAu sb
22 Phu luc II cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP.
= Pon d nghi cép Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau sé
19 Phu luc I cia Nghi dinh so 54/2017/Nb-CP.
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Yéu céu, didu kién thuc hién thii tuc hanh chinh (néu cé):

Piéu 33 Luat Dugc nam 2016

1. Co sé ban 1& phai c6 dia diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao quan, tai
liéu chuyén moén ky thuédt va nhan sy dép umg Thuc hanh tot co s& ban 1é thudc;
Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc va vi-tri cong viéc phai c6 Chung chi
hanh nghé duoc phi hop véi co s kinh doanh dugc quy dinh tai Khoan 2 Diéu 32 cia
Luat Dugc.

2. Diéu kién cia co s& chuyén ban 1é duoc liéu, thube duoc liéu, thude cb truyén:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mdn vé dugc cua co s& ban 1é duoc liéu,
thuoc duoc liéu, thuoc co truyén theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 18 cua Luat Duoc;

b) Cé dia diém <6 dinh, riéng biét; duoc xay dung chic chin; dién tich phu hop
v6i quy mé kinh doanh; b6 tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa nguén 6
nhiém, bao dam phong chdng chay nd; ,

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

Thubc duogc lidu, thube c¢b truyén phai duoc bao quan riéng biét véi duoc liéu,
vi thudc co truyén.

Duoc liéu doc phai duge bay ban (néu cd) va bao quan tai khu vuc riéng;
truong hgp duoc bay ban va bao quan trong cung mét khu vuc véi cac dugce liéu khac
thi phai dé riéng va ghi r6 “dugc liéu doc” dé tranh nham lan.

Thubc duoc lidu, thude cb truyén ké don phai duoc bay ban (néu cd) va bao quan
tai khu vuc riéng; truong hop dugce bay ban va bao quan trong cung mét khu vuc véi
cac thube khong ké don thi phai dé riéng va ghi ré “Thudc ké don” dé tranh nhim 14n.

Co so chuyén ban lé thube duoc liéu, thube ¢ truyén hoic chuyén ban 1& dugc
liéu thi chi can c¢6 khu vuc bao quan tuong ung dé bao quan thude duoc:lidu, thude cb
truyén hodc dé bao quan duoc liu, vi thude cd truyén; -

. d) Dung cuy, bao bi tiép xtic truc tiép véi thude duoc liéu, thude cb truyén, duoc
liéu phai bao dam khdng anh hudng dén chat lugng cua thuoc duogc liéu, thude ¢
truyén, duoc liéu;

d) Co s6 sach ghi chép hoic bién phap phu hop d¢é luu giir thong tin vé hoat
dong xuat nhép, truy xuat nguén goc;

e) Nguoi ban 1é dugc liéu, thudc duoc liéu, thudc cb truyén phai c6 mot trong
cac van bang quy dinh tai cac diém a, ¢, e, g, i hoac | khoan 1 Diéu 13 cua Luét Duoc.

Péi véi dugc lidu doc, thude duoc lidu ké don, thude cd truyén ké don thi nguoi
truc ti€p ban 1€ va tu van cho ngudi mua phai 1a ngudi chiu trach nhiém chuyén mon
cua co s& ban lé;

g) Trudng hop co sé ban 1€ c6 kinh doanh thém céc mat hang khac theo quy
dinh ctia phap luét thi cac mét hang nay phai duoc bay ban, bao quan & khu vuc riéng
va khong gy anh huong dén dugce lidu, thude duoc lidu, thude ¢d truyén.
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Méu s6 22
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

PON DE NGHI

Chf’lp thuén ban 1é thudc thudc Danh muc thudc han ché ban 1é doi v6i co s& chua
dwgc cip Gidy chitng nhin da dicu kién kinh doanh, pham vi ban I¢ thube

Kinh glri: SG Y té€ tinh......ccoceiviiniriciiiceee,
TEIN CO SO ittt bbb
Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén.................... nam sinh
S6.CCHN Duogc: .......... Ngay cip: wovveerrneane. NOT CAP: oo .
Cé gié tri dén (18U COY: et s e
Dia diém kinh doanh:.................. Diénthoal .........oooviiiiiin
D4 duoc cip Gidy chimg nhan thuc hanh tbt (1): [ ] Chua duoc cap []
1. Gidy chimg nhan thuc hanh tét  Sé:....... ....... Ngay cip:.......cco...
2. Giy ching nhan thuc hanh 6t S&i.........l. Ngay cip:.... ...

Co s& ching t6i d@ nghi S6'Y té& chip thudn cho co s& dugc ban lé thuoc
thudc Danh muc thudc han ché ban Ié.

Tai dia didm kinh doanh: ........coooveiiie

Chung 61 xin cam doan thuc hién ddy du cac van ban phap luat, cac quy ché
chuyén mon dugc ¢6 lién quan, chap hanh nghiém sy chi daocta Bo Y t€ vaSd Y té.

Tai liéu dinh kém: Danh muc thudc cu thé dé nghi ban 1¢ tai co sé.
....... , ngay ..... thang ..... nam .....
Nguoi dai dién phap luat/Nguoi dwge iy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chuc danh
dong ddu (néu cé))

Ghi chu:
(1) Liét ké Gidy ching nh4n du didu kién kinh doanh duoc con hiéu luc néu co.

M3u s 19








CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp — Ty do — Hanh phic

PON PE NGHI
Cép Gidy chirng nhén di diéu kién kinh doanh dwgc

Kinh guri:............ Mo

B S T oo T PP

DI i i e et e
Truc thudc....cvvvveviviieeccee (néu 12 co s& truc thude)..............

Pia chit. .o s et
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén Ve AUQC. oo

S6 CCHN Duoc ............... Noiclp ..o Nam cép........

C6 gid tri dén (néu coO):e.ovvvvvvieiiiiiiiiiie

Ngudi phu trach vé bao dam chét Twong®...cooo

S6 CCHN Dugc ............... Noicp .......... ..Nam cép........

1. Pa dugc cAp Gidy ching nhén thuc hanh t6t @: [
- Gidy chimg nhén thuc hanh tét Sb: ........ Ngay cip: ..o,
- Gidy ching nh4n thuc hanh t6t 86: ........Ngay cap: .........cccccooe
2. b3 duoc cép Giéy ching nhén du diéu kién kinh doanh dugc ®: [ ]
- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc

SO et NZAY CAD: .o,
- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc
S e e Ngay cép: ............................................

Co s& dé nghi B6 Y t/S6 Y té cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duogc:
+ Loai hinh co s& kinh doanh @ ..ot :
+ Pham vi kinh doanh ettt
+Dia didm kinh doanh: ......o..oiii
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- Chung t6i xin cam két tuan thu ddy d céc quy dinh cua phéap luat cé lién
quan, chip hanh nghiém su chi dao cia Bo Y t4/S6 Y té.

Co s0 xin gui kém theo don nay cac tai liéu dé nghi cip lai gidy
CNDDBKKDD quy dinh tai Diéu 32 cia Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngiy
08/5/2017 ciia Chinh pht quy dinh chi tiét mo s6 didu va bién phap thi hanh Luit
Duoc. ‘

.............. , ngay  thang nam
Nguwoi dai dién trude phap luat/
Nguoi duge ity quyén
 (Ky, ghi 16 ho tén, chitc danh,déng dau (néu cd))

Ghi chu: .

(1) Co quan cip Glay chu*ng nhan di diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung dbi vm co s& san xuat thude, nguyén liéu 1am thude va khi bat bude
phai c6 CCHND d6i véi nguoi phu trach dam bao chit luong theo 16 trinh quy
dinh trong Nghi dinh.

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

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

(5) Ghi rd loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 ciia Luit
Duogc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong ung véi diéu kién kinh doanh duge ma éo
s& dé nghi va dap ung, 12 mot hoac mot s6 pham vi théo quy dinh tai cac Piéu 15
dén 22, biéu 33 va 34 cia Luat Dugec.
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17- Thi tuc: Cho phép ban I¢ thude thude Danh muyc thude han ché ban 1¢
- ddi voi co st da dwoe cap Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh dugc
Trinh ty thwe hién:
Buéc 1: Co s& dé nghi ban 1¢ thude ndp ho so tai S6 Y € (k6 so ddy dii ndp
tai Trung tam Gidi quyét thu tuc hanh chinh tinh Ca Mau) noi co s& dat try sd.
~ Buworc 2: Khi nhén hé) so day du, hop 16, S& Y té ‘c’ép cho co so dé nghi Phiéu
tiep nhéan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Truong hop khong co yéu ciu stra dbi, bd sung hd so, 'S¢ Y té 6 van ban cho
phép co s& ban 1é thude thuge Danh muc thudc han ché bén 1é trong vong 06 ngay ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so.

Trudng hop co yéu ciu sira dbi, bd sung hd so, SO Y té ¢6 van ban yéu cau
stra dbi, bd sung hd so trong thoi han 05 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhén ho
s0, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra d6i, bd sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S0 Y té c6 van ban thong bao sua d6i, bo
sung, co s& dé nghi phai nop hd so sira ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
co s& khong stra doi, bd sung hoéc sau 12 thang ké tir ngdy ndp hé so 1an dau ma hd
so bd sung khong dap vmg yéu ciu thi hé so d3 nop khong con gia tri.

Budc 3: Trong thot han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ra van ban cho phép co s¢
ban 1& thudc, S& Y té co trach nhiém cong khai trén cdng thong tin dién tir ciia S& Y té:

a) Théng tin vé co sd ban 1¢;

b) Danh muc thubc duroc ban 1é.

Cich thirc thuwe hié€n: Qua duong buu dién hodc ndp truc tiép. |

Thanh phin, sb lwgng hé so: 01 (b9) gom: Don dé nghj ban 1é thube thudc
Darh muc thuéc han ché ban 1é theo Mau s& 23 Phu luc II cia Nghi dinh
54/2017/ND-CP.

Doi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T4 chic.

Co quan thuec hién tha tuc hanh chinh: S¢ Y té.

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Vian ban cho phep co s& ban 1é thude
thudc Danh muc thube han ché ban 1é.

~ Tén mau don, maq to' khai (dinh kém thu tyc nay): Don dé nghi ban 1é
thudc thuéc Danh muc thudc han ché béan 1€ theo Mau s6 22 Phu luc II cia Nghi dinh
54/2017/ND-CP.
Yéu clu, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Co so €0 gidy
ching nhan ¢ diéu kién ban 1¢ thube.
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, . Mau sb 23
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phuc

.......... , ngay...... thang ... ndm 20.....

PON PE NGHI
Chép thuin ban lé thudc thudc Danh muc thube han ché ban 16

doi véi co s di duge cap Gidy chirng nhin da diéu kién kinh doanh, pham vi -
ban 1é thuoc ' :

Kinh giri: S& Y té tinh.....oooovveereveene,

TEN CO SO DAN 18 ThUOC: woveeeeeeeeeeee e et ereee e e tee e e e e e e e e e e e

Ngudi chiu trach nhiém chuyén moén................. nam sinh.....

S6 CCHN Duogc: ............ Ngay cép: .......... NOI CAP: oo e .
Co gia tri dén (néu co):......... .............................................................. e o

Dia diém kinh doanh:......... ......... Diénthoai .......cocovvviiviiiiin

D3 duoc cip Gidy chimg nhan thuc hanh tét Sé:....... Ngay cip:.......

Co sé chung toi dé nghi S¢Y te chip thuan cho co s& duoc ban 1é thude
thude Danh muc thuoc han ché ban 1é.

Chiing t6i xin cam doan thuc hién ddy du cac vin ban phép luat, cac quy ché
chuyén mén duoc ¢6 lién quan, chép hanh nghiém sy chi dao cia Bo Y té va S¢ Y

té.
Ngudi dai dién phap luat/Nguoi dwge ity quyén

(Ky, ghi ro ho tén, chicc danh
ddng dau (néu cd))
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18- Thu tuc: Cap phép xuét khau thude phai kiém soat dac biét thugc hanh
ly ca nhan ctda to chirc, ca nhan xuat canh giri theo van tai don, hang hoa mang
theo ngudi ciia td chire, ca nhin xuit cinh dé diéu tri bénh cho ban than nguoi
xuit canh va khong phai nguyén liéu Iam thudc phai kiém soat dic biét

Trinh ty thye hién:

Bwée 1: T6 chirc, ca nhan dé ‘nghi cap phép Xudt khau ndp hd so tryc tiép hoac
gtri qua dudng buu dién vé S¢ Y té (ho so day di ndp tai Trung tam Giai quyét thi
tuc hanh chinh tinh Ca Mau noi clra khau lam thu tuc ,x_uat canh hodc noi nguoi bénh
dang sinh séng, tam trt hop phap hoic noi t chire dit tru sd.

Bude 2: Sau khi nhan duge hd so, SO Y té tra cho td chirc, c4 nhan dé& nghi
Phiéu tiép nhan hd so theo M&u s6 01 Phu luc I ctia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP.

Buée 3: Truong hop khéng co yéu cau stra dbi, bd sung hd so, So Y té cip
phép xuét khiu trong thoi han 06 (sau) ngay lam viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd 50. ,

Truong hop co yéu cdu stra ddi, bd sung ho s0, S& Y té gl van ban cho to
chirc, ca nhan dé yéu cau sira 601 b sung hé so trong thoi han 05 (nim) ngay lam
viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Bwée 4: Sau khi nhan hd so stra ddi, bd sung, S¢ Y té tra t6 chuc, ca nhén
Phiéu tiép nhan hd so stra d6i, bd sung theo Mau s6 01 Phu luc I ctia Nghi dinh so
54/2017/ND-CP. Truong hop hd so sira d6i, bd sung khong dap ng yéu cau, SG Y té
c6 vén ban thong bao cho to chirc, c4 nhan theo quy dinh tai bude 3. Truong hop
khong co6 yéu céu sira ddi, bo sung ddi voi ho so stra dbi, bo sung, S& Y té cap phép
xuat khau theo quy dinh tai budc 3.

Trong thoi han 03 (ba) thang, ké tir ngay S6 Y té c6 van ban thong bao stra 601
bé sung, t6 chirc, ca nhén dé& nghi .cép phép xuét khau phai nép. hé so stra dbi, bo sung
theo yéu céu. Sau thoi han trén, to chirc, ca nhan khong stra d6i, bd sung hoic sau 04
(bbn) thang ké tir ngay ndp hé so 1an diu ma ho so bd sung khong dap ung yéu céu thi
hd so d3 ndp khong con gia tri.

Cach thirc thuwe hién: Nop hé so truc tiép hodc gui qua du’ong buu dién (noi
ctra khau lam thu tuc xuét canh hodc noi nguoi bénh dang sinh song, tam tra hop phap
hodc noi td chirc dat tru sé).

Thanh phan, s0 lwgng hd so: 01 bo gom:

a) Pon dé nghi xudt khau thudc theo Mau sé 07 Phu luc IIT cua Nghj dinh s6
54/2017/ND-CP;
b) Ban sao don thudc, sb y ba theo doi diéu tri ngoai tra c6 chung thure hodc co

chit ky cua ngudi dé nghi hodc c6 dong déu cta td chic d& nghj. Cac gidy to nay phai
c6 day dn cac ndi dung sau: Tén, tu01 ngudi bénh; tén thude, ham luong hodc néng d6

va dung tich; s luong thudc (hodc sb ngay dung thuoc) lidu dung; ho tén, chitky cia L

thay thudc; dia chi ctia bénh vién, phong khamnoi thay thuoc hanh nghé.
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Trudng hop ban sao c6 chir ky clia nguoi dé nghi hoic déng dau cua td chire dé
nghi thi phai xuat trinh ban chinh dé doi chiéu khi nép ho so;

¢) Ban sao clia mot frong cac gidy to sau: Chimg minh nhan dan, thé can cudc
cong dan hodc hd chiéu cua nguot dé cé chimg thuc hoac c6 chir ky ctia ngudi dé nghi.

Truong hop ban sao ¢6 chir ky clia ngudi dé nghi thi phai xuét trinh ban chinh
dé d6i chiéu khi ndp hé so;

d) Cac gidy to quy dinh tai diém b, ¢ néu khong dugc thé hién bang tiéng Viét
hoéc tleng Anh thi phai nép thém ban dich céng chimg cla tai liéu d6 ra tiéng Viét
hodc tiéng Anh.

Poi twong thwe hién tha tuc hanh chinh: T chire/Ca nhén.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: S¢'Y té (noi cira khau lam thu tuc
xudt canh hodc noi ngudi bénh dang sinh song, tam tri hop phép hoéc noi t6 chire dat
tru so).

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Cong vin cho phép xuét khéu.

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thé tuc nay): Pon dé nghj xuét khdu
thuéc theo Mau s6 07.

Yéu céu, diéu kién thé tuc hanh chinh:

1. Thube phéj-kiém soat ddc biét duoc xuat khau khéng vi muc dich thuong mai
phai la thudc dugc cap phép luu hanh tai Viét Nam va thugc

hanh ly ¢4 nhan cta td chirc, c4 nhan xuét canhgtr theo van tai don, hang hoa
mang theo nguoi cua to chirc, ca nhan xuat canhdé diéu tri bénh cho ban than nguoi
xuat canh va khong phai la nguyén liéu lam thudc phai kiém soat dac biét;

2. Thubc c6 sb luong thude vuot qua:

a) 07 ngay str dung ddi véi thube gy nghién theo lidu dung ghi trong don thude
kem theo;

b) 10 ngay st dung dbi vdi thube hudng than, thube tién chéttheo lidu ding ghi
trong don thudc kem theo;

¢) 30 ngay sur dung d6i véi thude dang ph01 hop c6 chira duoc chat gay nghién,
thube dang phéi hop c6 chira dugce chat hudng than, thube dang phéi hop c¢6 chira t1en

chét, thudc dbc, thuoc trong danh muc thubc, duoc chét thuée danh muc chét bi cAm
st dung trong mét sé nganh, linh vuc theo lidu ding ghi trong don thubc kém theo.

3. Pon vi dé nghi la ca nhan nguoi xuat canh hoac t6 chirc xuat canh.
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CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc Iap - Tu do - Hanh phiic

. DONDENGHI
XUAT KH{&U THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
KHONG VI MUC PICH THUONG MAI

Kinh gui: S& Y té ...(1) ......

Noi dang ky ho khau thuong tru (d01 Vo1 ngum Vlet Nam) ....................
Ché & hién tai (chd & tai Viet Nam):........cooovveiiiiiiiiieeeie e .

Dién thoai....... S AU

S5 CMND/Thé cin cuéc/Ho chiéu/Cac gidy to twong duong
khéc............ cép ngay ....... NOT CAP. .ot

Thoi gian s6ng/1am vige tai NUGC NZOAL: .vuvevvvvieeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,

Trong nam 20......... , 61/td chirc da xuét khau thudc khdng vi muc dich thuong
mai cac 14n cu thé nhu sau (néu c6):

Lan 1: Ngay nhan: .../.../20..... : Tén thudc: - 50 lugng: ;tri gia:

Lan2: Ngay nhén: .../.../20..... : Tén thuéc .80 lugng:  ; tri gié:

Kinh de nghi S& Y t& cho phép tdi/tén td chirc mang ra khoi Vlet Nam céc
thude voi s luong cu thé nhu sau:

Thanh ph\z‘m, ham lwgng Quy cach

(ndng d9) dong goi | S0 1UoME

TT Tén thudc

Téi cam két cac thude trén chi duge dung dé diéu tri bénh cho ban than toi
/(tén to chirc) cam két cac thuéc trén chi duoc ding d& diéu tri bérih cho ban than
ngudi xuit canh thuge (tén to chiic).

Téi xin cam doan thuc hién nghiém tic va day du cac quy dinh vé quan ly
thudc xuét khdu khéng vi muc dich thuong mai. Néu vi pham t6i xin chiu hoan
toan trach nhiém trudc phép luat./.

.................. ,ngay  thdng  ndm

(Ky, ghi ré ho tén)

(1): S& Y té dia phuong noi cira khau 1am tha tuc nhap canh hodc noi ngudi bénh dang
sinh séng, tam trt hop phap hoic noi co so dat try so

(2): Tén cua cé4 nhéin dung don hodc to chirc ¢4 thude xuét khéu

(3): Nguoi lam don ky. Trudng hop t6 chirc xin nhén thudc dé sir dung cho cac c4 nhan
thudc td chuac thi dai dién td chirc ky don (dong ddu) va kém theo danh sach ngudi sir

dung thubc.
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19- Thi tuc: Cap phép nhap khau thudc thudc hanh Iy c4 nhan cha tb
chire, ca nhan nhip canh giri theo vén tai don, hang héa mang theo nguvi cia t6
chirc, ca nhan nhap canh de dieu tri bénh cho ban than ngwdi nhap canh

Trinh ty thue hién:

v Buée 1: T chife, ca nhan dé nghi cap phép nhép khau ndp ho so truc tlep hoac
- giri qua dudng buu dién vé S& Y té (ho so' ddy dii ndp tai Trung tdm Gidi quyét thi
tuc hanh chinh tinh Ca Mau) noi cira khéu lam tha tuc nhap canh hodc noi nguoi bénh
dang sinh séng, tam tr hop phéap hozc noi t6 chire dit tru so.

Buée 2: Sau khi nhéan dugce hé so, S Y té tra cho td chire, ca nhén d& nghi
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I ctia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;

Bude 3: Truong hop khong co yéu cau sira doi, ]30 sung hé so, S& Y ’te cap
phép nhap khau trong thoi han 06 (sau) ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so.

Truong hop co6 yéu ciu sira ddi, bd sung hé so, SO Y té gli van ban cho td
chirc, c4 nhan dé yéu cau sira 601 bd sung hd so trong thO’l han 07 (bay) ngay lam
viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhén ho so.

Buéc 4: Sau khi nhan hd so sta ddi, bd sung, SO Y té tra td chirc, ca nhan
Phiéu tiép nhén ho so stra dbi, bd sung theo Mau s6 01 Phu luc I ctia Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP. Truong hop hd so sira ddi, bd sung khong dép tmg yéu cau, S¢ Y té
c¢6 van ban thong bao cho td chiic, ca nhan theo quy dinh tai budc 3. Truong hop
khong c6 yéu cau sira dbi, bd sung dbi véi hd so sira dbi, bo sung, SO Y t& cap phép
nhép khéu theo quy dinh tai budc 3.

Trong thoi han 03 (ba) thang, ké tir ngdy S& Y té c6 van ban thong bao sira déi,
b6 sung, to chirc, c4 nhan dé nghi céap phép nhap khéu phai ndp hd so sira dbi, bd sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, td.chirc, c4 nhan khong sura ddi, bd. sung hodc sau 04
(bdn) thang ké tir ngdy ndp hd so 1an dau ma hd so bo sung khong dép ung yéu cau thi
hé so d3 nop khong con gié tri.

Cach thwe thwe hién: Nop hé so truc tiép hodc gui qua dudng buu dién (noi

ctra khéu lam thd tuc nhép canh hoac noi ngudi bénh dang sinh song, tam tri hop
phéap hoac not t6 chuc dat tru so).

Thanh phan, s6 lwgng hd so: 01 bd gom:

a) Pon dé nghi nhip khau thudc theo Mau s6 27 Phu luc III ctia Nghj dinh 6
54/2017/ND-CP.

b) Cam két clia ca nhan, to chirc d& nghi nhap khau thudc vé viécchiu trach
nhiém vé nguon goc va chat lugng thuoc nhap khau.

¢) Ban sao c6 chimg thyc hodc ban sao ¢6 chir ky cia ngudi dé nghj cap phép
nhap khau hodc ban sao c6 dong dau cta tb chuc dé nghi cép phép nhap khéu dbi véi

don thudc, s6 y ba theo doi diéu tri ngoai tru. Cac gidy to nay phai co day du cac noi
dung sau: Tén, tudi ngudi bénh; tén thude, ham luong hodc noéng dd va dung tich; sb
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luong thubc (hodc sb ngay dung thudc); liéu ding; ho tén, chir ky cta thay thube; dia
chi ctia bénh vién, phong khamnoi thay thudc hanh nghé.

Trudng hop ndp ban sao c¢6 chit ky cua nguoi d& nghi cap phép nhép khau hozc
bén sao c6 dong dau cta t& chirc d& nghi cip phép nhap khiu th1 phai xuét trinh ban
chinh dé ddi chiéu khi nop hé so.

Trudng hop thudc khong phai 1a thubc gy nghién, thube hudng than, thudc tién
chat va thudc hang héa nhap canh cia co quan dai dién ngoai giao, co quan lanh su va
co quan dai dién cia tb chire qudc té tai Viét Nam hodc co quan dai dién ngoai giao
clia Viét Nam tai nudc ngodi, nhiing ngudi 1am viée tai cac co quan, to chic nay hogc
céc tb chitc dugc co quan dai dién ngoai giao cta Viét Nam, co quan dai dién ngoai
giao cua Viét Nam tai nudc ngoai gidi thiéuthi khong phai nop tai liu quy dinh tai
diém nay.

d) Ban sao co6 ching thuc hoac ban sao ¢ chit ky ctia nguoi d& nghi cép phép
nhap khéu dbi v6i mét trong céc glay t0 sau: Chirng minh nhén dan, thé can cudc cong
dan hodc hé chiéu cta ngudi d6 ddi véi trudng hop ngudi nhap khu thude 1a c4 nhén.

Trudng hop ndp ban sao ¢ chir ky cua ngudi d& nghi cap phép nhap khau thi
phai xuat trinh ban chinh dé d4i chiéu khi nop h so.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: TS chire/Ca nhén.
~ Co quan thwc hién thi tuc hanh chinh: S& Y té (noi cira khau lam thi tuc
xuat canh hodc noi nguot bénh dang sinh song, tam tri hop phap hoéc noi to6 chic dat
tru so).

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Cong van cho phép nhap khiu.

Tén miu don, mAu t& khai (dinh kém thii tuc nay): Pon d& nghi nhap khau
thuoc theo Mau sd 27.

Yéu ciu, diéu kién thi tuc hanh chixh: |

1. Thudc chi duoc cap phép nhap khiu theo hinh thirc nhap khau khéng vi muc
dich thuong mai khi thudc mét trong céc truong hop sau:

a) Thudc hanh ly ca nhén cta ngudi nhép canh gui theo vén tai don hodc hang hoa
mang theo ngudi cua nguodi nhap canh dé diéu tri bénh cho ban than nguoi nhép canh.

b) Khong phai la thudc gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chét va thude
hang hoa nhép canh cia co quan dai dién ngoai giao, co quan lanh sy va co quan dai
dién cta td chirc qudc té tai Viét Nam hoic co quan dai dién ngoai giao cla Viét Nam
tai nudc ngoai, nhitng nguoi lam viée tai cac co quan, td chic nay hodc céc td chirc
duoc co quan dai dién ngoai giao ctia Viét Nam, co quan dai dién ngoai giao clia Viét
Nam tai nudc ngoai gioi thiéu.

2. Sb luong thube nhap khau vuot qua:

a) SS luong st dung t01 da 07 ngay dbi voi thudc gy nghlen hoac 10ngay déi
v6i thude hudng théan, thudc tién chéttheo liéu dung ghi trong don thudc kém theo;

b) Thudc nhép khiu khong phai 1a thudc giy nghién, thuc huéng than, thude
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tién chat, c6 tong tri gia hai quan khong qua 200 (hai tram) do-la My (tinh theo ty gia
Jién ngan hang tai thoi diém théng quan) 01 | 4n va s6 Jan nhén thudc t6i da khong qua
0314n trong 01 nam cho 01 td chirc, ¢4 nhan.

Trudng hop thude st dung cho nguoi bi bénh thude Danh muc bénh hiém ngheo
quy dinh tai Nghi dinh so 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 ndm 2016 ctia Chinh phu
quy dinh chi tlet mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat thué xuét khau, thué nhap

: _ khau thudc ¢é tong tri gia hai quan khéng qua 10.000.000 (mudi trigu) dong01 14n va

s6 1an nhén thudc t6i da khéng quéa 04 1an trong 01 nam cho 01 c4 nhan.

3. Pon vi d& nghi 13 cd nhin nguoi nhdp canh hoic td chirc nhdp canh la co
quan dai dién ngoai giao, co quan lanh su va co quan dai dién cua tb chtre quéc té tai
Viét Nam hodc co quan dai dién ngoai giao ctia Viét Nam tai nudc ngoai, nhiing
ngudi lam viée tai cdc co quan, t& chirc nay hodc cac td chie duge co quan dai dién
ngoai giao cua Viét Nam, co quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam tai nudc ngoai
gioi thiéu.
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‘ ] Méau s 27
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

o PONDENGH] ‘
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC PiCH THUONG MAI

Noi ding ky hé khau thu'ong tru (d01 vOi ngu'm Vlet Nam) ......................
Chd ¢ hién tai (chd & tai VISt Nam)i.. . .oveienieiniiiiiee e eeees o,

PN thoal. oo
SO ching minh thu/HO chiéu/Thé cén cudc/Cac gidy to twong duong khac
............ CAP NZAY ...\ NOT CAP. .. eeeeeienieeireeieeeiriritesteenseee s esreesaesaneesbe b e ereenees

Thoi gian song tai Viét Nam:

Trong nam 20--, toi/(tén td chirc) dé nhap khéu thubc khéng vi muc dich
thuong mai cac 14n cu thé nhu sau (néu co):

Lan 1: Ngay nhan: .../.../20-- : Tén thudc: sé luong: ;tri gia:

Lan2: Ngay nhén: .../.../20-- : Tén thude: : sb luong: ;tri gia:

Kinh de nghi So Y té cho phép toi/(tén to chu’c) mang vao Vlet Nam cac
thudc véi sb luong cu thé nhu sau:

, \ A Quy
TT Tén thube _ Thanh phan, cich | S5 lwgng
ham lwgng (nong do) , . :
dong goi

Tbdi cam két céc thudc trén chi duoc dung dé didu tri bénh cho ban than t6i
/(tén t6 chic) cam két cac thube trén chi dugc ding dé didu tri bénh cho ban than
ngudi nhap canh thude (tén td chirc).

Tbi xin cam doan thuc hién nghiém tic va ddy di cac quy dinh vé quan ly
thudc nhép khau khong vi muc dich thuong mai. Néu vi pham t6i xin chju hoan
toan trach nhiém trudc phap luét./. -
.................. , ngay  thdang ndm

(Ky, ghi ré ho tén)

(1)S¢Y té dia phuong noi ctra khu lam thi tuc nhép canh hodc noi nguoi bénh dang
sinh séng ho#c tam tri hop phap hogc noi to chirc ngoai giao dat tru so

(2) Tén ctia cé nhan ding don hoéc t chirc ¢6 thude nhép khiu

(3) Trudng hop 6 chirc xin nhan thudc dé st dung cho céc c4 nhén thudc to chuc thi dai
dién tb chirc ky don (dong d4u) va kém theo danh sach ngudi str dung thude.
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20- Tha tuc: Cz‘ig gidy xac nhin ndi dung théng tin thudc theo hinh thirc
hoi thdo gidi thiéu thuoc

Trinh tw thyc hién:

~ Buwdc 1: Coso dé nghi xac nhén noi dung thong tin thube nép hd so dén Sé

Y té (ho so day du ndp tai Trung tam Giai quyét thu tuc hanh chinh tinh Ca Mau).

Budc 2: Trong thoi han 12 (muoi hai) ngay, ké tir ngdy nhan du hd so, co
quan tiép nhan hd so cip gidy xac nhan theo Mau s6 06 Phu luc VI cua Nghi dinh
s& 54/2017/ND-CP. Trudng hop khéng cép gidy xac nhan, S& Y té phai tra 11 bang
van ban va néu rd ly do khong cap.

Budc 3:Truong hop co yéu cAu stra ddi, bd sung hé so, trong thoi han 15

(muoi lam) ngay ké tir ngay nhan du ho so, SO Y té cb van ban dé nghi co s sura
d6i, bd sung néu cu thé, chi tiét nhimg tai liéu, ndi dung can stra ddi, bd sung.

Buéc 4: Trong th01 han 12 (mum ha1) ngay, ké tlr ngay nhan duoc hd so sira
d6i, bd sung theo yéu chu, So Y té cap giay xac nhan theo Mau s6 06 Phu luc VI
ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP hoic tra 16i khong cép gidy xac nhan bang van
ban va néu rd ly do.

Buc 5: Trong thoi han 90 (chin muoi) ngay, ké tir ngdy SO Y t€ ¢6 vén ban
thong bao stra doi, bo sung, co s¢ phai ngp ho so sira doi, bo sung theo yéu cau.
Neéu qua thoi han trén, ho so.dd nop khong con gia tri.

Céch thirc thue hién: Qua dudng buu dién hoic ndp tryc tiép hodc ndp hd
SO truc tuyen.

Thanh phin, s6 lrong hé so: 01 (bd) gdm:

a) Don dé nghi x4c nhan noi dung théng tin thudc theo hinh thuc hoi thao
gidi thiéu thuoc theo Mau so 02 “Phu lyc VI ciia Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Néi dung théng tin thube (Ban chinh va dwoc lam thanh 02 (hai) ban),

¢) Mau nhan va t& huéng dan str dung thubc hién hanh da dugc Bo Y té phé
duyét (Ban sao);

d) Tai li¢u tham khao co lién quan dén noi dung thong tin thube dé nghi xac

nhén (neu c0) (Ban sao co dong dau ciia co ¢ dé nghi xdc nhdn noi dung thong tin
thudc doi voi tai ligu do B Y 1 cdp hodc ban sao ¢6 ching thuc doi voi tai liéu

khéng do Bo Y té cdp);
d) Gidy dang ky luu hanh thudc hodc gidy phép nhap khau thudc (Bdn sao);

e) Gidy phép thanh 1ap van phong dai dién cta cdng ty nudc ngoai tai Viét
Nam d6i vdi co sé nudc ngoai dung tén d& nghi x4c nhan noi dung thong tin thude
(Bén sao ¢ chimg thuc) hoac Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc dbi
vé6i co s6 kinh doanh duoc ctia Viét Nam dimg tén dé nghi x4c nhan ndi dung théng
tin .t,huoc, (Bén sao c6 dong ddu cia co s¢ dé nghi xdc nhdn ndi dung thong tin
thuoc),
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) Gidy ty quyén cla co s& dang ky thudc cho co so ding tén trén ho so dé
nghi x4c nhan ndi dung thong tin thudc trong truong hop iy quyén (Ban chinh hodc
ban sao co chung thuc),

h) Chuong trinh hoi thao gidi thiéu thudc.

(Yéu cau doi véi ho so: Tai lidu duoc in trén khé A4. Toan bé cdc tdi lidu c6 trong
hé so phdi cé dau gidp lai cua co s¢ dé nghi xdc nhdn ngi dung théng tin thudc)

* Quy dinh cho mdi hd so d& nghi cip g1ay x4c nhin ndi dung thong tin
thubc theo hinh thirc phat hanh tai liéu thong tin thude:

a) 01 (mdt) ndi dung théng tin thude cho mét thude;

b) 01 (mdt) ndi dung théng tin thudc cho 02 (hai) hay nhiéu thude ¢ cung
hoat chat va duong dung cua cung nha san xuat nhung khac-ham luong hoéc dang
bao ché.

Poi twong thye hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc.

Co quan thye hién thi tyc hanh chinh: SO Y .

Két qua thwe hién thit tuc hanh chinh: Gidy xac nhan ndi dung thong tin
thudc theo hinh thtrc héi thao giéi thiéu thudc.

Tén mau don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thi tuc nay): Don de
nghi x4c nhén ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hoi théo gidi thiu thudc
theo Mau s6 02 Phu luc VI cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

1. Khodn 1 Diéu 106 Nghi dinh sb 54/201 7/ND-CP: Co s6 duge dimg tén
trong ho so d€ nghi x4c nhén ndi dung thong tin thudc bao gom:

a) Co s& dang ky thudc tai Viét Nam;

b) Vin phong dai dién tai Viét Nam cua chmh co s& nudc ngoai dang ky
thudc tai Viét Nam va duoc co s¢ ndy uy quyén;

c) Co‘scy kinh doanh dugc cia Viét Nam dugc co s& dang ky thube tai Viét
Nam uy quyén.

d) Co sé nhap khau ‘ghuép cua Vi€t Nam chi duge thong tin thudc theo hinh
thire hoi thao gidi thiu thude doi véi thude chua o gidy dang ky luu hanh do chinh
co s& nhép khau.

2. Khoan I Diéu 107 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP: Céc trudng hop cép
gidy x4c nhan ndi dung thong tin:

a) Noi dung théng tin thude dugc dé nghi cip gidy xac nhén lan diu;

b) Noi dung thong tin thude di duoc cip glay xac nhén nhung c6 thay doi co
s¢ dung tén dang ky thudc, tén thude, thanh phan, ndng do hodc ham luong, dang

bao ché, chi dinh, chdng chi dinh, liéu ding, cach dung, str dung thube trén cac doi
tugng ddc biét, cac thong tin lién quan dén canh béo va an toan thude.
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Mau sé 02

TEN CO SO PENGHI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
—_— Pic 1ap — Tu do — Hanh phiic |

PON PE NGHI
Xsc nhin ndi dung théng tin thudc theo hinh thirc hi thao
gi6i thiéu thudc _}
Kinh gifi: ......... e, e

1. Tén co-so d& nghi x4c nhan ndi dung thong tin thudc theo hmh thuc hoi
théo EiGH thiU thUBC: ......ovveeeveeeeere e

2. DA Chi e e,
3. SO dién thoai, Fax, E-Maili....o.ovooveveeeeeeeeeeeeereeeeseeseeessesessessesseeesessens
4. Ho, tén, s dién thoai ciia ngudi 1i8n hé khi CAN: ..ceeveeeeeeeeeeeeeesens

5. Danh muc thubc & nghi x4c nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thue
hoi thao gidi thiéu thude:

R Sb gidy ding ky lwu hanh thudc/
STT Tén thuoc P ) 2 .
So giay phép nhap khau thuoc
1
2
6. Thanh phan tham du: .......co.cooiieerieeeeee e
7. Dia diém va thoi gian du kién t8 chirc: ........oovvvevveeeeeeeeeeeee e
8. Tai 118U Kem theo . ...coiiiieiiiieeiiecie e

9. Cam két cua co sé:

Co sO d3 nghién ciu va cam két tudn thu diy di cac quy dinh cua cd lién
quan trong linh vuc dugc./.

Tén tinh/thanh phé, ngay ...thdng...ndm...
Giam déc co sé hodic ngwdi duwge uy quyén

(Ky va ghi vé ho, tén; déng ddu)
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21- Thu tuc: Cap lai Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc thuoc
tham quyen ciia S&' Y té
Trinh ty thyc hién:

Buoc 1: Co s dé nghi cép lai Gidy x4c nhan noi dung thong tin thubc nop
hd so cho S¢ Y té (ho so ddy di np tai Trung tam Gidi quyét thii tuc hanh chinh
tinh Ca Mau) da cap Gidy xac nhan.

Bugc 2: Trong thoi han 08 (tam) ngay lam viéc, ke tur ngay nhan du ho 50,
S6 Y té cép lai Gidy xac nhén theo Mau s6 06 Phu luc VI cliia Nghi dinh s

54/2017/ND-CP. ‘
Cach thirc thyc hién: Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép hoac nop hod
so truc tuyén qua mang.

Thanh phén, s lugng ho so: 01 (bd) gom:

a) Don d& nghi cap lai uiéy xac nhén ndi dung théng tin thude theo Mau sb
03 Phu luc VI cta Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. ~

b) M3u thiét k& néi dung thong tin thudc hoac noi dung thong tin thudc dé
nghi cap lai Gidy xac nhan (Ban chinh va dugc lam thanh 02 (hai) ban).

c) Glay xac nhén ndi dung thong tin thude trong truong hop thong tin ghi trén
Giéy xéac nhan ndi dung théng tin thude bi sai do 18i ciia co quan cap (Bén chinh).

(Yéu cau déi véi ho so: Tai liéu dwoc in trén kho A4. Toan b cac tai liéu co
trong hé so phai co déu gidp lai ciia co s dé nghi cap lai Gzay xac nhdn ngi dung
théng tin thuoc). .

~ *Quy dinh cho mdi hd so dé nghi cp lai Qiéy xac nhan nd1 dung théng tin
thuoc thuoc theo hinh thire hoi thao gidi thigu thude:

a) 01 (mét) ndi dung thong tin thude cho mot thudc;

- b) 01 (m6t) ndi dung thdng tin cho 02 (hai) hay nhiéu thube c6 cing hoat chét
va du'ong dung ctia ciing nha san xuat nhung khac ham luong hoac dang bao ché.

Péi twgng thlrc hién thu tuc hanh chinh: T4 chie.

Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S6Y té.

K#ét qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy x4c nhan ndi dung théng tin thudc.

~ Tén mau don, mau to khai (dinh kém thi tuc nay): Pon dé nghi cap lai
Gjéy xac nhan ndéi dung thong tin thudc theo Mau s6 03 Phu luc VI cia Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP.

Yéu céu, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

Khodn 2, Diéu 107 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP: Cap lai gidy xé4c nhén
ndi dung théng tin thudc dd dugc xdac nhén theo quy dinh tai Nghi dinh
54/2017/ND-CP va thudc mdt trong cac truong hop sau:

a) Gidy x4c nhan ndi dung thong tin thudc bi mét, hu héng;

b) Théng tin ghi trén Gidy xé4c nhén noi dung thong tin thudc bi ghi sai do
16i ctia co quan cAp.
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TEN CO SO DE NGHI

. Mau sb 03
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doéc lap — Tw do — Hanh phic

PON PE NGHI

CAp lai gidy x4c nhin ndi dung thong tin thudc

Kinh gl oo

1. Tén co s6 dé nghi cap lai giéy xac nhan néi dung thong tin thuéc: .......
2. D1a ChIL e e e e
3. bién thoai: e FaxX: oo
4. Gidy x4c nhén ndi dung thong tin thubc da cap:

#8005k ittt e
SNGAY CAP? oot et

5. Bé nghi duoc cip lai gidy x4c nhan ndi dung thong tin thube doi véi:

STT Tén thube S6 gidy dlfllilégpl;)’fhl@u[’)ukl;:‘iénuht;hu%f’)cc/s6 gidy
1
2
3
6. Ly do d& nghi CAP 1211 .....oveeveeeeeeeeecee e esies e,

8. Cam két cua co so:

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

Co s& d3 nghién ctru va cam két tuén thi day du cac quy dinh cta cé lién

quan trong linh vuc dugc./.

Tén tinh/thamh phé, ngay ...thdng...nam...
Giam dbc co sé hodc nguwoi dwoc uy quyén

(Ky va ghi r3 ho, tén; déng ddu)
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22- Thu tuc: Dleu chinh ngi dung théng tin thude da duoge cap Gidy xic
nhin thudc thim quyén ciia S&' Y té .

Trinh ty thye hién:

Budc 1: Co s d& nghi dleu chinh noi dung théng tin thudc da duoc cap Giay
xédc nhan ndp hd so cho S& Y te (ho so ddy du nép tai Trung tém Gidi quyét thii tuc
hanh chinh tinh Ca Mau) da cp Gidy xac nhan;

Budre 2: Trong thoi han 06 (sau) ngay lam viéc, ké tir ngay nhén duoc van ban
dé nghi diéu chinh, néu S¢ Y té khong c6 van ban tra 101, co s¢ dugc thyc hién didu -
chinh. Trudng hop khéng dong y dé co so diéu chinh, S6' Y té c6 cong van tra 101 va
néu rd ly do.

| Céach thirc thye hién: Qua dudng buu dién hodc ndp truc tiép hoic ndp hé so
truc tuyén qua mang,

Thanh phan, s6 lirgng hé so: 01 (bg) gdm:

| 1. Don dé nghi diéu chinh ndi dung thong tin thudc da dugc cap Gidy xac
nhan tlr‘leo Méu s6 04 Phu luc VI cﬁa‘Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, néu rd cac ndi
dung can diéu chinh, ly do cua viéc diéu chinh.

2. Tai liéu ching minh viéc diéu chinh ndi dung thong tin thube (Ban sao c6

dong dau ciia co s dé nghi xde nhdn néi dung théng tin thuée déi vdi tai ligu do B6
Y té cap hode bdn sao c6 chimg thuwe doi voi tai liéu khéng do BS Y té cap).

(Yéu cau déi v0'z hé so: Tai liéu dwqc in trén khé A4. Toan bé céc tai lieu c6-
trong ho so phdi c6 dau gidp lai cua co so dé nghi diéu chinh ni dung théng tin thuoc).

P6i tugng thire hién thi tuc hanh chinh: T6 chirec.

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

K#ét qua thue hién thi tuc hanh chinh: Co s¢ dugc diéu chinh.

Tén miu don, mu to khai (dinh kém thi tuc nay): Pon dé nghj diéu chinh
ndi dung thong tin thudc da duge cap Gidy xac nhan theo Mau sé 04 Phu luc VI cua
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thiwc hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

Khodn 2 Diéu 107 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP: Diéu chinh ndi dung thong
tin thudc da dugc cap giay xac nhan c6 cac thay doi n6i dung nhung khéng thuge cac
truong hop thay d6i quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu nay.
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Mau sb 04

TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1dp — Tw do — Hanh phic

‘ DPON DPE NGHI ’
Dieu chinh ndi dung thong tin thuoe
da dwgce cap giay xac nhan
Kinh gz cooevviecieiececeee e
1. Tén co s& dé nghi diéu chinh ndi dung thong tin thube da dugc cap gidy xac

101 0 V-1 LA OO PP PPPPRPP R
2.D08 Chi i e et e ‘
3. Dién thoal: .....cccccvvveeerverennnnn, FaX: oot e
4. Pé nghi duogc diéu chinh-néi dung thong tin thudc di cép gidy xac nhan dbi véi:
S0 gi’é‘ly fiﬁng Gidly x4c nhan ni Noi dung da | N¢i dung
S6 Tén h;(:hl/l;:léy dung thong tin dwge xac dé nghj
TT | thuoc phép nhip thudc da cap nhan ?ﬁn(l) qiéu(l)
Kkhau thube (So cap, ngay cip) | diéu chinh chinh
1
2
5. Tai HEU KEM theo . cviiiiiceii e e

6. Cam két ctia co s6:
Co s& cam két ngoai cac dé nghi diéu chinh trén, cac ndi dung khac da dugc

x4c nhén khong thay déi.
Co s& di nghién ctru va cam két tuén tha ddy da céc quy dinh cta c6 lién
quan trong linh vuc dugc./.

Tén tinh/thanh phd, ngay ...thdng...ndm...
Giam doc co sé hodc nguoi dwge uy quyén

(Ky va ghi v ho, tén; déng ddu)

Ghi chi:
(1) Truong hop néi dung trong cot nay dai thi co thé tdch thanh phu luc riéng dinh kém

Pon dé nghi nay va dién vao cét dong chiz “Xem phu luc dinh kém”.
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23- Thi tuc: K& khai lai gi4 thudc san xuit trong nuée

Trinh ty thwc hién:

Buéde 1: Co s& san xuit thude hodc co s& dat gia cong thude nop hd so Ké
khai lai gia thudc san xuat trong nudc vé S6 Y t€ (ho so ddy du nop tai Trung
tam Giai quyét thu tuc hanh chinh tinh Ca Mau).

Bude 2: S6 Y té tiép nhén hd so, kiém tra hd so va tra Phiéu tiép nhén ho
so ké khai lai gia thudc.

Budc 3: S& Y té 16 chire ra soat gia thude ké khai lai. |

. Budée 4: SOY té béo cédo BO Y té cac thude ké khai lai dbi véi cac trudng
hop chua phat hién muc gid ké khai lai khong hop ly. Truong hop mirc gia ké
khai lai khong hop ly, S& Y té thong bao bang van ban cho co s ké khai gia
xem xét lai muc gia ké khai lai va néu 16 ly do.

Bude 5: B6 Y té téng hop bao céo ctia S&' Y té vé gia thude ké khai lai va
cong bo trén Cong thong tin dién tr cia Bo Y té (Cuc Quan ly Dugec).

Cach thirc thire hién: Nop truc tiép hodc qua duong buu dién.

Thanh phan, s6 lwgng hé so: Hb so dugc 18p thanh 02 (hai) bd: 01 (mot)
b g1 S Y té; 01 (mot) bd luu tai co sd, gdm:

1. Bang keé khai lai gia thude san xuét trong nudc theo Mau sé 04 Phy luc
VII cua Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP.

2. Tai liéu chimg minh bién dong cia cac yéu té chi phi dau vao nhu
nguyén li€u, nhién liéu, ty gid, chi phi nhén cong, cc chi phi khac lién quan dé
thuyét minh ly do tng gia va ty 1€ tang gia.

Po6i twong thye hién thi tuc hanh chinh: T4 chuec.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh: S6 Y .

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Cong bé gia thudc ké khai lai
trén Cong thong tin dién tir cia Bo Y té (Cuc Quéan ly Dugc).

Tén mau don, miu to khai (dinh keém thi tuc nay): Mau s 04 Phu luc
VII cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Yéu ciu, didu kién thwce hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

Co s0 san xuét thuéc hodc co sd dat gia céng‘thué‘c phai thuc hién viéc ké
khai lai gia thudc san xuét trong nude khi ¢6 nhu cau diéu chinh tang gia so véi
gia thudc da dugce ké khai hodc ké khai lai lién ké trude do duge cdng bo trén
Cong thong tin dién tr cia B6 Y t€ (Cuc Quan ly Dugc).
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Maiu sé 04

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
, Doc 1ap- Tuw do- Hanh phic
So:.... )
V/v bang ké khai lai gia thudc ‘
san xuat trong nuéc , ngay........ thang......... nam 20....
BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
Kinh giri: Uy ban nhan dan tinh .................
’ Gia thanh | Gi4 ban budn,bin 1é dw kién (néu cé)
Tén thuoc, Sé gifiy Pon Pi Pa KK/KKL
~ A A A « A A A . o YA 4w
dan% ’bf;lo ;(l)l:, Hoat N(;lllz‘% nClTQ/ ding | vi KK/KKL Ké |Ty1e ~ l;en ice/ Kelk.hal Ty l(t;a/ tang
quy AChAONE | chge | M | kjlwu | tinh | lidnké | khai | ting | S y‘)' """" al (%)
go "€ | hanh (Ngay../..[. | lai | (%) : o o
2) Buén | L& :" Lé :" Lé

Céc tai liéu kém theo Bang ké khai:
1. Vin ban giai trinh 1y do ting gia va thuyét minh vé ti 1é ting gia.
2. Tai liéu chiing minh ly do ting gia va ti 18 tang gia gém:
Co s& cam két va chiu trach nhiém trude phap luat v& tinh chinh x4c cua céc thong tin da ké khai.
Ghi chu:
- Gia ban budn du kién va gia ban 1é du kién da bao gdm thué gi4 tri gia ting va tinh theo VND.
- Gia thanh tinh theo VND.
Giam ddc co s& san xuit thudce
hodc co sé dit gia cong thude
(Ky, ghi ré ho tén, dong ddu)
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