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TỈNH THỪA THIÊN HUẾ
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	Số: 103/QĐ-UBND
	Thừa Thiên Huế, ngày 12 tháng 01 năm 2018 


QUYẾT ĐỊNH
VỀ VIỆC CÔNG BỐ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƯỢC CHUẨN HÓA LĨNH VỰC DƯỢC PHẨM THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH THỪA THIÊN HUẾ
CHỦ TỊCH ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH
Căn cứ Luật Tổ chức chính quyền địa phương ngày 19 tháng 6 năm 2015; 
Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08 tháng 6 năm 2010 của Chính phủ về kiểm soát thủ tục hành chính;

Nghị định số 48/2013/NĐ-CP ngày 14 tháng 5 năm 2013 của Chính phủ sửa đổi, bổ sung một số điều của các Nghị định liên quan đến kiểm soát thủ tục hành chính;

Nghị định số 92/2017/NĐ-CP ngày 07 tháng 8 năm 2017 của Chính phủ về 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 tháng 10 năm 2017 của Bộ trưởng, Chủ nhiệm Văn phòng Chính phủ hướng dẫn nghiệp vụ về kiểm soát thủ tục hành chính;

Xét đề nghị của Giám đốc Sở Y tế và Chánh Văn phòng Ủy ban nhân dân tỉnh,

QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này bộ thủ tục hành chính được chuẩn hóa thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Thừa Thiên Huế (Có Phụ lục kèm theo).

Điều 2. Sở Y tế có trách nhiệm:

1. Cập nhật các thủ tục hành chính được công bố vào Hệ thống thông tin thủ tục hành chính tỉnh Thừa Thiên Huế theo đúng quy định.

2. Công bố công khai các thủ tục hành chính này tại trụ sở cơ quan và trên Trang thông tin điện tử của đơn vị.

3. Triển khai thực hiện giải quyết các thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền theo hướng dẫn tại Phụ lục kèm theo Quyết định này.

Điều 3. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký.

Điều 4. Chánh Văn phòng Ủy ban nhân dân tỉnh, Giám đốc Sở Y tế, Thủ trưởng các cơ quan, ban, ngành cấp tỉnh; Chủ tịch UBND các huyện, thị xã và thành phố Huế và các tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
	Nơi nhận:
- Như Điều 4;
- Cục Kiểm soát TTHC - VPCP (qua mạng);
- CT và các PCT UBND tỉnh;
- Các PCVP và các CV: VH, TH;
- Lưu: VT, KSVX
	KT. CHỦ TỊCH
PHÓ CHỦ TỊCH




Nguyễn Dung


PHỤ LỤC
THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƯỢC CHUẨN HÓA THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH THỪA THIÊN HUẾ
(Ban hành theo Quyết định số: 103 /QĐ-UBND ngày 12 tháng 01 năm 2018 của Chủ tịch Ủy ban nhân dân tỉnh Thừa Thiên Huế)
PHẦN I.
DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH
	STT
	Tên TTHC
	Lĩnh vực
	Cơ quan thực hiện
	Cơ quan có thẩm quyền quyết định

	1.
	Công bố cơ sở đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	2.
	Điều chỉnh công bố cơ sở tổ chức đào tạo, cập nhật kiến thức chuyên môn về dược
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	4.
	Cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ trong trường hợp CCHND bị ghi sai do lỗi của cơ quan cấp CCHND
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	5.
	Cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ (trường hợp bị hư hỏng hoặc bị mất)
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	6.
	Điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét hồ sơ
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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)
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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)
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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)
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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)
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	11.
	Thông báo hoạt động bán lẻ thuốc lưu động
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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, thuốc dạng phối hợp có chứa dược chất hướng thần, thuốc dạng phối hợp có chứa tiền chất thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	14.
	Cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	15.
	Cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, thuốc tiền chất thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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 là nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát đặc biệt
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở 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
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	20.
	Cấp giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo hình thức hội thảo giới thiệu thuốc
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	21.
	Cấp lại Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	22.
	Điều chỉnh nội dung thông tin thuốc đã được cấp Giấy xác nhận thuộc thẩm quyền của Sở Y tế
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế

	23.
	Kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước
	Dược phẩm
	Sở Y tế
	Sở Y tế


	FILE ĐƯỢC ĐÍNH KÈM THEO VĂN BẢN
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TINH THUA THIEN HUE Péc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé6: 103 /QB-UBND Thiva Thién Hué, ngay 12 thang 01 nim 2018
QUYET PINH

Vé viéc cong bé thi tuc hanh chinh duoc chuin héa linh vuc Duoc pham
thudc tham quyen giai quyeét caa Sé' Y te tinh Thira Thién Hue

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH

Cin cr Luét T8 chirc chinh quyén dia phuong ngay 19 thang 6 nim 2015;

Can cr Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nim 2010 cta
Chinh pht v8 kiém soat tha tuc hanh chinh;

Nghi dinh s 48/2013/ND-CP ngay 14 thang 5 nim 2013 c@a Chinh phd
stra ddi, bd sung mot sb diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc
hanh chinh,;

Nghi dinh s6 92/2017/ND-CP ngay 07 thang 8 nim 2017 ca Chinh pha
vé stra ddi, bd sung mot sb diéu cua cac Nghi dinh lién quan dén kiém soat thu
tuc hanh chinh;

Cian ctr Thong tu s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nim 2017 cta
B6 trudng, Chii nhiém Vin phong Chinh phit huéng din nghiép vu vé kiém soat
thu tuc hanh chinh;
Xét dé nghi ctia Gidm d6c S& Y t& va Chénh Vin phong Uy ban nhén dan
tinh,
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay bd thd tuc hanh chinh duoc
chufn héa thudc thAm quyén gidi quyét cia S& Y té tinh Thira Thién Hué (C6 Phu
luc kém theo).

Piéu 2. S& Y té c6 trach nhiém:

1. Cép nhét c4c thi tuc hanh chinh duoc cong bb vao Hé thong théng tin
thu tuc hanh chinh tinh Thwra Thién Hué theo dung quy dinh.

2. Cong bd céng khai cac thi tuc hanh chinh nay tai tru s& co quan va trén
Trang thong tin dién tt cia don vi.

3. Trién khai thuc hién giai quyét cac thi tuc hanh chinh thudc thdm quyén
theo hudng dan tai Phu luc kém theo Quyét dinh nay.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.







Piéu 4. Chanh Vin phong Uy ban nhin din tinh, Gidm dbc S& Y té,
Thu trudng cac co quan, ban, nganh cép tinh; Chu tich UBND cac huyén, thi
x4 va thanh phd Hué va cac t6 chirc, ¢4 nhin ¢6 1ién quan chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: >
- Cuc Kiém soat TTHC - VPCP (qua mang); PHO CHU TICH
- CT va cac PCT UBND tinh; )

- Cac PCVP vacac CV: VH, TH;
-Luwu VT, KSVX

Nguyén Dung







PHU LUC

THU TUC HANH CHINH PUQC CHUAN HOA THUQC THAM
QUYEN GIAI QUYET CUA SO'Y TE TINH THUA THIEN HUE

(Ban hanh theo Quyét dinh sé: 103 /QD-UBND ngay 12 thang 01 nam 2018
ciia Chii tich Uy ban nhan dén tinh Thira Thién Hué)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHIiNH

STT

Tén TTHC

Linh vue

Co quan
thuc hién

Co quan ¢6
tham quyeén
quyét dinh

Cong bo co s& dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén moén vé dugc

Duogc phim

SO Y té

So Y té

biéu chinh cong bo co s& td
chtrc dao tao, cap nhat kién thirc
chuyen mon vé dugce

Duoc phim

SGY té

SG Y té

Cap Chtng chi hanh nghé dugc
(bao gom ca truong hop cap
Chting chi hanh nghé dugc
nhung Chtng chi hanh nghé
duoc bi thu hoi theo quy dinh tai
cac khoan 1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9,
10, 11 PDiéu 28 cua Luat
duoc)theo hinh thirc xét ho so

Duoc phim

SGY té

SG Y té

Cap Chimg chi hanh nghé dugc
theo hinh thirc xét hd so trong
truong hop CCHND bi ghi sai do
16i ctia co quan cdp CCHND

Duoc pham

SGY té

SGY té

Cép lai Chtng chi hanh nghé
duoc theo hinh thic xét hd so
(truong hop b1 hu héng hodc bi
mét)

Duoc phim

SGY té

SG Y té

Piéu chinh ndi dung Chung chi
hanh nghé dugc theo hinh thurc
x€t ho so

Duoc phim

SGY té

SG Y té

Céap lan dau va cdp Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh
dugc d6i v6i truong hop bi thu
hoéi Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh duoc thudc thim
quyén cua S& Y té (Co s ban
budn thudc, nguyén lidu lam

Duoc phim

SGY té

SGY té








thude; Co s& ban 1é thude bao
gém nha thubc, quay thudc, tu
thudc tram y té xd, co s& chuyén
ban 1¢ dugec lidu, thude duge liéu,
thudc cb truyén)

Cip Gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh dugc cho co s¢
thay d6i loai hinh kinh doanh
dugc hodc thay doi pham vi kinh
doanh dugc c6 1am thay dbi Diéu
kién kinh doanh; thay doi dia
Piém kinh doanh dugc thudc
thim quyén ctia S6 Y té (Co so
ban budn thude, nguyén liéu lam
thubc; Co sé ban 1é thube bao
gom nha thubc, quay thudc, tu
thudc tram y té xi, co sé chuyén
ban 1¢ dugc liéu, thudc dugc licu,
thudc cb truyén)

Dugc phim

SGY té

SGY té

Cép lai Gidy chtng nhan du diéu
kién kinh doanh dugc thudc tham
quyén ctua S& Y té (Co so ban
buén thudc, nguyén liéu lam
thubc; Co sé ban 1& thube bao
gom nha thubc, quay thubc, tu
thudc tram y té xi, co sé chuyén
ban 1¢ dugc liéu, thude dugc licu,
thude co truyén)

Duoc phim

SGY té

SG Y té

10.

Piéu chinh Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc thudc
thaAm quyén cta S¢ Y t&(Co so
ban budn thude, nguyén lidu 1am
thude; co s& ban 1é thudc bao
gém nha thubc, quay thubc, tu
thudc tram y té x3, co sO chuyén
ban 1¢ duoc liéu, thude dugc liéu,
thudc cb truyén)

Duoc pham

SGY té

SGY té

11.

Thong bao hoat dong ban I¢
thudc luu dong

Duoc phim

SGY té

SG Y té

12,

Cho phép huy thubc gay nghién,
thuéc huong than, thudc tién
chat, nguyén liéu lam thuoc la

Duoc phim

SGY té

SGY té








dugc chat gay nghién, dugc chat
hudng than, tién chat dung lam
thudc thudc tham quyén So' Y té

13.

Cap Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh dugc cho co s&
kinh doanh thudc giy nghién,
thudc hudng than, thudc tién
chat, nguyén liu lam thudc 1a
dugc chat gay nghién, dugc chat
hudng than, tién chat dung lam
thudc, thubc phong xa; co sé san
xuat thuéc dang phdi hop co
chita duwoc chat giy nghién,
thuéc dang phdi hop cé chira
duoc chat hudng than, thudc
dang ph01 hop co6 chua tién chat
thudc tham quyén ctia SO Y té

Duoc phim

SO Y té

So Y té

14,

Cap gidy xac nhan nodi dung
thong tin thuoc theo hinh thirc
hoi thao gidi thi¢u thuoc

Duoc phim

SGY té

SG Y té

15.

Cho phép mua thudc gy nghién,
thude hudng than thudc tién chat
thudc tham quyén ctia SO Y té

Duoc phim

SGY té

SG Y té

16.

Cho phép ban 1¢ thudc thudc
Danh muc thubc han ché ban 1¢
d6i voi co so chua dugc cép
Gidy chting nhan du diéu kién
kinh doanh duoc

Duoc phim

SGY té

SG Y té

17.

Cho phép ban 1¢ thudc thudc
Danh muc thubc han ché ban 1¢
dbi v6i co so da duoc cip Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc

Duoc pham

SGY té

SGY té

18.

Cap phép xuit khau thubc phai
kiém soat dic biét thudc hanh Iy
cid nhan cia to chirc, c4 nhéan
Xuat canh giii theo van tai don,
hang hoéa mang theo ngudi cia to
chirc, c4 nhan xuét canh dé diéu
tr1 bénh cho ban than nguodi xuat
canh va khong phai la nguyén
liéu lam thudc phai kiém soat dic

Duoc phim

SGY té

SG Y té








biét

19.

CAp phép nhap khau thudc thudce
hanh 1y c4 nhan cua t6 chirc, ca
nhan nhdp canh guri theo van tai
don, hang hdéa mang theo nguoi
clia to chirc, ca nhan nhap canh
dé diéu tri bénh cho ban than
nguoi nhdp canh

Duoc phim

SG Y té

So Y té

20.

Cap gidy x4c nhan ndi dung
thong tin thudc theo hinh thuc
hoi thao gidi thi¢u thudc

Duogc phim

SGY té

SGY té

21.

Cép lai Gidy x4c nhan ndi dung
thong tin thuoc thudoc tham
quyén cua SO Y te

Duoc pham

SGY té

SGY té

22,

Picu chinh ndi dung théng tin
thudc da dugc cap Gidy xac nhan
thudc tham quyén cua S6 Y t€

Duoc phim

SGY té

SG Y té

23.

Ké khai lai gida thuoc san xuat
trong nuoc

Duoc pham

SGY té

SGY té








PHAN I1. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

1. Thii tuc: Cong bd co sé dao tao, cAp nhat kién thirc chuyén mén vé
dugc

Trinh ty thuc hién:

Buoc 1: Co s6 ndp hd so dé nghi cong bd du diéu kién dao tao, cap nhat
kién thuc chuyén mon vé dugce theo quy dinh tai B6 phan tiép nhan va tra két
qua S6'Y té (Trung tim Hanh chinh cong tinh).

Buwéc 2: Sau khi nhan ho so, S6 Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan
ho so theo MAau s6 01 Phuy luc I caa Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong ¢ yéu cau stra d6i, bo sung hd so cong bo, So Y té
c6 trach nhiém cong b trén Cong thong tin dién tir cua don vi danh sach co s
dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé dugc da diéu kién trong thot han 30
ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so cac thong tin sau: Tén, dia chi,
sb dién thoai lién hé cua co sé dao tao cap nhat; Pham vi dao tao cdp nhat kién
thirc chuyén mon vé duoc.

b) Trudng hop hd so ¢ yéu ciu sira d6i, bo sung thi S¢ Y té phai c6 vin
ban thong bao cho co s¢ dao tao, cap nhat dé stra doi, bod sung ho so cong bo dao
tao, cap nhat trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

Buwée 3: Sau khi nhan ho so stra d6i, bo sung, SO Y té tra cho co so nop ho
so stra ddi, bd sung Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cta Nghi
dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop ho so sira d6i, bo sung khong dap ung yéu cau, S6 Y té ¢o
van ban thong bao cho co sd theo quy dinh tai diém b Budc 2;

b) Trudng hop khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung ddi voi ho so sira doi, bd
sung S& Y t€ cong bo, diéu chinh cong bo co s& dao tao cap nhat theo quy dinh
tai diém a budce 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té c6 vin ban thong béo sira doi,
bd sung, co s dé nghi cong bd phai ndp ho so sira ddi, bd sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co s khong stra doi, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay
ndép hod so 1an dau ma hd so bd sung khong dap umg yéu cau thi hd so da nop
khong con gia tri.

Cach thirc thuce hién:

Nop ho so truc tuyén trén cé)ng dich vu cong truc tuyén hoac nop truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, so 01 Lé Lai - thanh pho Hué
Thoi gian tiep nhan ho so







Sang: Tir 07 gio 30 phut d&én 11 gio 00 phit.

Chiéu: Tir 14 gio 00 phut dén 16 gid 30 phit.

Thanh phin, s6 lwong ho so:

1. Thanh phan hé so bao gom:

a) Ban dé nghi cong bd theo MAu sb 08 Phu luc I cua Nghi dinh
54/2017/Nb-CP;

b) Chuong trinh ddo tao theo cic ndi dung quy dinh tai Piéu 8 ctia Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP phai duoc dong dau treo trén trang bia cua tai lidu va
dugc dong dau giap lai di v6i truong hop co nhiéu trang tai licu;

c) Ban ké khai co s¢ vat chat ching minh co s& du kha ning dao tao, cp
nhat kién thtc chuyén mén vé dugc ma co sé ding ky trong ban cong bd quy
dinh tai diém a khoan ndy. Ban ké khai co s& vat chat phai dugc dong dau treo
trén trang bia cua tai liéu va duoc dong ddu giap lai truong hop c6 nhiéu trang
ta1 liéu;

d) Ban ké danh sach ngudi huéng dan dao tao, cip nhat kién thirc chuyén
mén vé dugc cua co s& theo Mau s6 09 Phy luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP kém theo 1y lich khoa hoc va van bang chuyén mén c6 lién quan cta ting
nguoi;

d) Ban sao c6 chung thuc hop dong véi co sé phdi hop dao tao cap nhat
kién thirc chuyén mon vé duoc nodi dung k¥ ning, k¥ thuat d6i véi truong hop
quy dinh tai khoan 2 Piéu 9 ctia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

2. 86 lwong hoé so: 01 (bd) va tap tin dién tir cia tat ca cac gidy td trong hd
SO.

Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Puoc cong bd, cong khai co s
dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc trén Trang thong tin dién tir cia
S&Y té.

L¢ phi: Chua c6 quy dinh

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

Phy lyc I: Ban dé nghi cong bd co s dao tao, cap nhat kién thuc chuyén
mon vé dugc theo Mau s6 08 Phu luc I cua Nghi dinh.







~ Phu lyc II: Ban ké danh sach ngudi hudng dan dao tao, cap nhattheo Mau
s0 09 Phuy luc I caa Nghi dinh.

Yéu cau, diéu kién thure hién thii tuc hanh chinh (néu c6):

Piéu 9 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP (Yéu cau ddi v6i co s dao tao, cap
nhét kién thirc chuyén mén vé dwgc cho ngwoi hanh nghé dugrc)

1. Co s& dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé duogc phai dap tng cac
yéu cau sau:

a) La mot trong cac to chirc sau: Co s gido duc nghé nghiép c6 dao tao
chuyén nganh y, duoc; co s¢ gido duc co6 dao tao mi nganh thudc khdi nganh
khoa hoc suc khoe; vién nghién ctru ¢6 chlrc nang dao tao chuyén nganh vy,
duoc; co s& ¢6 chirc nang dao tao nhan luc y té: cac hoi nghé nghiép vé duoc;

b) C6 chuong trinh dao tao, cap nhat kién thuc chuyén moén vé duoc theo
quy dinh tai Diéu 8 cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP;

¢) C6 co so vat chét trang thiét bi dap img yéu cdu cua chuong trinh dao
tao;

d) C6 ngudi huéng dan, bao cao vién tham gia dao tao, cap nhat kién thuc
chuyén mén vé duoc (sau ddy goi tit 1a nguodi hudng dan) dap Gng cac yéu cau
Sau.

- Nguoi hudng din vé kién thirc chuyén nganh vé duoc phai c6 mot trong
cac vin bang quy dinh tai Diéu 17 va 18 ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP véi
trinh d6 dao tao khong thap hon cua nguoi tham gia dao tao va co it nhat 02
(hai) ndm kinh nghiém phu hgp vé1 nd1 dung dao tao;

- Ngudi huéng dan vé phap luat va quan 1y chuyén mén vé dugc phai co it
nhat 02 (hai) nim kinh nghiém tai co quan quan 1y vé dugc, thanh tra dugc hodc
giang day vé quan 1y duoc tai cac co so ddo tao trinh d6 trung cip duoc trd 1én;

- Nguoi hudng din vé ki ning, k§ thut thuc hanh phai co it nhat 03 (ba)
nam kinh nghi¢m thyc hanh phu hgp vdi né1 dung dao tao thuc hanh.

2. Trudng hop co so dao tao, cdp nhat kién thitc chuyén mén vé duoc
khong tryc tiép dao tao, cap nhat cac ndi dung vé k¥ nang, k¥ thuat trong hanh
nghé dugc thi phai ky hop dong véi co sd duge dap ung thuc hanh tét phi hop
vo1 nd1 dung k¥ nang, k¥ thuat trong hanh nghé duoc ma co s& do thuc hién viée
dao tao, cap nhat.

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:

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

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pha quy dinh
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chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc
‘ , PHU LUC I ,
MAU BE NGHI CONG BO CO SO DAO TAO, CAP NHAT KIEN THUC CHUYEN
MON VE DUGQC
(Kém theo Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét duoc)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

BAN B NGH] CONG BO ‘
Co sé dao tao, cip nhat kién thirc chuyén mén vé dwoc

Kinh guri: ............ @ e,
1. TEN CO SO uunniiriiieeeeeeeeeeieeeee et e
2. DA Chlc e
G D 1< 4 1 s o Y-} EA PP PPPRR PR
4. Email (néu €O) vvvveeeeereeeeans Website (MU CO).vnveeeeeeeeeeeeeeeee e,

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh
phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc va cac van ban
huéng dan hién hanh, chung to1 cong bb co s¢ du diéu kién dé to chuc dao tao, cap
nhat kién thirc chuyén mon vé dugc.

Kém theo ban cong bd nay la cic tai liéu quy dinh tai Nghi dinh sé
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu.

Nguoi dai dién trudc phap luat/
nguoi dugc iy quyén ) )
(Ky ghi ro ho, tén, churc danh va dong dau (néu
cd))

Ghi chu:

(1) Tén dia danh.

(2) Tén S Y té trén dia ban.
(3) Tén co s¢ dé nghi cong bd.
(4) Tén dia danh.

(5) Tén S&' Y té trén dia ban.
(6) Tén co s& dé nghi cong bd.
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PHU LUC II
MAU BAN KE DANH SACH NGUOI HUGNG DAN THAM GIA PAO
TAO, CAP NHAT KIEN THUC CHUYEN MON VE DUGC
(Kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét duoc)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phic

~ DANH SACH '
NGUOI HUONG DAN THAM GIA PAO TAO, CAP NHAT KIEN THU'C
CHUYEN MON VE DUQC CUA CO SO PAO TAO, CAP NHAT
KIEN THU'C CHUYEN MON VE DUQC

) R N s W oo Yo 2R
2. DA ChI: oo e e

ST| Hova | N# | ponvi | Trinhdo N 3
n thang, n . A A NOi dung giang day
T tén < cong tac | chuyén mon
nam sinh
1 D
2

Gui kém theo ban ké nay 1a 1y lich khoa hoc va van bang chuyén mén co lién
quan cua tung nguoi hudng dan, bao céo vién co tén trong danh sach néu tai Muc 3./.

....... ngay...... thang ..... nam.....
Nguoi dai dién trwée phap luat/
ngudi dwgc iy quyén
(Ky ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu (néu cd))
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2. Thii tuc: Piéu chinh cong bo co sé td chirc diao tao, cip nhat kién
thirc chuyén mon ve duge

Trinh ty thyc hién:

Buéc 1: Co sé dé nghi giri ho so dé nghi diéu chinh cong bd co 5O dao tao,
cap nhat kién thire chuyén moén vé duoc theo quy dinh tai B6 phan tiép nhan va
tra két qua S Y té tinh (Trung tdm Hanh chinh cong tinh).

B{ré’c 2: Sau khi ,nh;ﬁn hd so, S& Y té tra cho co s& nop hd so Phiéu tiép
nhan hoé so theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

a) Truong hop khong co yéu cau stra d6i, bd sung ho so cong b, diéu chinh
cong bd co so dao tao cap nhat, S& Y té co trach nhiém Cong bd trén Cong thong
tin dién tir ctia don vi thong tin diéu chinh cong bd co s dio tao cap nhat trong
thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so cic thong
tin: Tén, dia chi, s dién thoai lién hé cua co s& dao tao cap nhat; Pham vi dao
tao cAp nhat kién thirc chuyén mén vé dugc.

b) Truong hop hd so ¢o yéu cau sira doi, bd sung thi S6 Y té phai ¢6 vin
ban thong bao cho co so ddo tao, cip nhat dé stra d6i, bd sung ho so cong bb dao

tao, cap nhat trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so d6i voi ho so dé nghi diéu chinh cong b.

Bwq’c 3: WSau khi nh;m hg SO sua dpl, bo sung, ~Sé‘ Y té tra cho co so nop ho
so stra doi, bo sung Phiéu ti€ép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi
dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hd so sira d6i, bd sung khong dap tng yéu cau, S& Y té co
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai diém b Budce 2;

b) Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung déi voi ho so stra doi, bd
sung S& Y t€ cong bo, di€u chinh cong bod co s¢ dao tao cap nhat theo quy dinh
ta1 diém a Budc 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay SO Y té c6 van ban thong bao sura doi,
bd sung, co sO dé nghi diéu chinh cong bd phai nop hé so stra d6i, bod sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co s¢ khong sura d6i, bo sung hoic sau 12 thang ké tur
ngay nop hd so lan ddu ma ho so bo sung khéng dap tmg yéu cau thi hd so da
ndp khong con gia tri.

Cach thirc thuc hién:

Nop ho so truc tuyén trén cé)ng dich vu cong truc tuyén hoac nop truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, so 01 Lé Lai - thanh pho Hué.

Thoi gian tiép nhan hd so

Sang: Tir 07 gio 30 phat dén 11 gid 00 phit.
Chiéu: Tir 14 gio 00 phut dén 16 gid 30 phit.
Thanh phin, s6 lwong ho so:
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1. Thanh phéan hé so bao gom:

a) Ban dé nghi cziéu ’chinh cong bd co s& dao tao, gép nhat kién thic chuyén
mon vé dugce theo Mau s6 10 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Ban sao tai liéu lién quan dén nodi dung thay d6i co dong diu xac nhan
clia co s O trang dau hodc giap lai d6i véi truong hop co nhiéu trang tai liu.

¢) Béi voi trudng hop thay d01 bang k& danh sach nguoi huong dan dao tao,
cap nhat kién thirc chuyén moén vé dugc, co s khong phai nop hd so dé nghi
diéu chinh cong bd, chi phai gtri thong bao theo Mau s 11 Phu lyc I cua Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP).

2. 86 lwrong hé so: 01 (bo) va tap tin dién tir cla tat ca cac gidy to trong hd
SO

Thoi han giai quyét: 10 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chic

Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Puoc cong b, cong khai co s
dao tao, cap nhat kién thurc chuyén moén vé dugc trén Trang thong tin dién tir ciia
SO Y te.

Lé phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh

Tén méiu don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay):

Phu luc I: Ban dé nghi diéu chinh cong bd co s6 dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mon vé duge theo Mau s6 10 Phu luc I cua Nghi dinh.

Phuy lyc II: Thong bao thay ddi danh sach nguoi hudng dan dao tao, cap
nhat kién thirc chuyén mon vé duge theo Mau s 11 Phu luc I cta Nghi dinh.

Yéu ciu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong co

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pha quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.
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PHU LUC I
MAU BAN PE NGHI PIEU CHINH CONG BO CO SO PAO TAO, CAP
NHAT KIEN THUC CHUYEN MON VE DUGC
(Kém theo Nghi dinh sé 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pha quy
dinh chi tiét mot s diéu va bién phap thi hanh Luat duoc)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

...:(1) .......... ngay......... thang........ nam 20.....
BAN DE NGHI CONG BO ‘
Co sé dao tao, cap nhat kien thirc chuyén mon ve duwoc
Kinh gui: ............ R
1. T€N CO SO uvrreeniiiieeeeeiiieee e et
2. DIa O
G D 1S3 4 11 Vo Y- ) LA
4. Email (n€u cO) .....ccccvvvveennnnn. Website (N€U CO)...vvvveereeciiieeeeeiiiees e,

Sau khi nghién ctru Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh
pht quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Luat duoc va cac vin ban
huong dan hién hanh, ching t61 cong bd co s du diéu kién dé to chtc dao tao, cap
nhat kién thirc chuyén moén vé duoc.

Kém theo ban cong bd nay 1a cac tai liéu quy dinh tai Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08/05/2017 cta Chinh phu.

Nguoi dai dién trude phap luat/
nguoi duge iy quyén )
(Ky ghi ro ho, tén, chirc danh va dong dau (néu co))

Ghi chu:

1) Tén dia danh.

(2) Tén S¢' Y té trén dia ban.
3 Tén co s& dé nghi cong bb.
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PHU LUC II
MAU THONG BAO THAY POI DANH SACH NGUOI HUONG
DAN PAO TAO, CAP NHAT KIEN THUC CHUYEN MON VE DUGQC
(Kém theo Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy
dinh chi tiét mot sb diéu va bién phap thi hanh Luat dugc)
Tén co sé dao tao, CONG HOA XA HQI CHU NGHIiA VIET NAM
cap nhat Doc lap - Tu do - Hanh phic

Kinh gui: ................ @ s

| R <3 0 T o0 Lo SO

Co so xin théng bao danh sach nguoi hudng din dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mon vé dugc sau khi c6 thay doi nhu sau:

Ho _ Neay, Pon vi Trinh d6 Noi dung
A thang, ndm N ) .
TT va tén sinh cong tac chuyén mon giang day

Gui kém theo ban ké nay 1a 1y lich khoa hoc va vian bang chuyén mén c6 lién
quan cua tirng ngudi huéng dan co tén trong danh sach néu tai Muyc 2.
....... ngay...... thang ..... nam.....
Nguwoi dai dién trudc phap luat/nguoi dugce ay
quyén
(Ky ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu (néu cd))

Ghi chu: ’
(1): Ghi tén So Y té trén dia ban ‘
(2): Ghi ro trinh do chuyén mon, vi du: TS vé dwoc lam sang.
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3. Thii tuc: Cap Chirng chi hanh nghé duwoc (bao gdm ca trudong hop
cap Chirng chi hanh nghé dwgc nhung Chirng chi hanh nghé dwoc bi thu hdi
theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 4, 5,6, 7, 8, 9, 10, 11 Diéu 28 cia Luat
dwgc) theo hinh thic xét hd so

Trinh ty thyc hién:

Buoc I: Nguoi d:é nghi cap Ching chi hanh nghé dugc ndp hd so vé Bo
phan tiép nhan va trd két qua S Y té tinh (Trung tdm Hanh chinh cong tinh).

Budc 2: Sau khi nhan h6 so, SoY té tra cho nguoi dé nghi cap Chung chi
he}nh nghé dugc Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 Phuc luc I ctia Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung hd so, S& Y té cip Ching
chi hanh nghé duoc trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so.Truong hop khong cdp Chimg chi hanh nghé duoc phai ¢6 van ban tra 10
va néu ro 1y do.

b) Truong hop co6 yéu cau stra doi, bo sung ho so, S& Y té phai c6 vin ban
thong bao ndi dung yéu cau sua d6i, bd sung gui cho nguoi dé nghi trong thoi
han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Buwdc 3: Sau khi nhan hf) S0 sua doi, bd sung, SO'Y té tra cho nguoi dé nghi
Phi€u tiép nhén ho so sira do1, b sung theo Mau s6 01 Phu lyc I cua Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hd so stra d6i, bo sung khong dap tmg yéu cau, SO Y té tiép
nhan ho6 so ¢6 van ban thong bao cho ngudi dé nghi cap Ching chi hanh nghe
duoc theo quy dinh tai diém b Budc 2;

b) Truong hop khong c6 yéu cau sira géi, bd sung ddi véi hd so stra d6i, bd
sung S¢ Y té thuc hién theo quy dinh tai di€ém a Budce 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy SO Y té c6 van ban thong bao stra doi,
bd sung, nguoi dé nghi cap Chung chi hanh nghe duoc phai ndp hd so sta doi,
bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong stra d6i, bo sung
hodc sau 12 thang ké tir ngdy nop ho so 1an dau ma ho so bo sung khong dap tng
y€u cau thi ho so da ndp khong con gia tri.

_Budc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy cap Chung chi hanh
nghé duoc, S& Y té cong bo, cap nhat trén Cong thong tin dién tr cua don vi cac
thong tin sau:

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

b) S6 Chimg chi hanh nghé duoc;
c) Pham vi hoat dong chuyén mon.
Cach thirc thyc hién:
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Nop hd so truc tuyén trén céng dich vu cong truc myén hodc ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh pho Hug.

Thoi gian tiép nhan hd so

Sang: Tir 07 gio 30 phat dén 11 gid 00 phut.
Chiéu: Tir 14 gio 00 phut dén 16 gid 30 phit.
Thanh phin, s6 lwong ho so:

1. Thanh phan hé so bao gom:

a) Pon dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau s 02
Phy luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, 02 anh chan dung ¢6 4cm x 6cm cua
ngudi dé nghi cip Ching chi hanh nghé dugc chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang;

b) Ban sao c6 chung thuc van bang chuyén mén. Pdi v6i cac van bang do
co s& dao tao nudc ngoai cip, phai kém theo ban sao co ching thuc gidy cong
nhén twong duwong cua co quan ¢ thAm quyén vé cong nhan tuong duong theo
quy dinh tai khoan 2 Piéu 18 ctua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

¢) Ban chinh hodc ban sao c¢6 chung thuc Gidy chimg nhan strc khoe do co
s& kham bénh, chira bénh cap theo quy dinh tai Luat kham bénh, chira bénh,;

d) Ban chinh hodc ban sao c¢6 chimg thuc Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh
theo quy dinh tai Mau s6 03 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP; Truong
hop thuc hanh tai nhiéu co so, thoi gian thuc hanh dugc tinh la téng thot gian
thue hanh tai cac co s nhung phai c6 Gidy xac nhan thoi gian thyc hanh cia
tung co s do;

d) Trudng hop dé nghi cidp Chung chi hanh nghé dugc véi pham vi hoat
dong khac nhau va yéu cau thoi gian thuc hanh, co s¢ thuc hanh chuyén mén
khac nhau thi hd so phai c6 Gidy xac nhan thoi gian thyc hanh chuyén mon va
ndi dung thyc hanh chuyén mon cua mot hoac mot s6 co so dap ung yéu cau cua
mdi pham vi, vi tri hanh nghé. Trudng hop cac pham vi hoat dong chuyén mén
co cung ylu cau vé thoi gian thyc hanh va co s¢ thuc hanh chuyén mén thi
khong yéu cau phai c6 Gidy xac nhan riéng doi voi timg pham vi hoat dong
chuyén mon;

e) Gidy xac nhén hoan thanh chuong trinh dao tao, cép nhat kiér‘l thirc
chuyén mon vé dugc do1 voi truong hop da bi thu hoi Chung chi hanh ngh€ dugc
quy dinh tai Khoan 9 Biéu 28 cua Luat duoc.

g) Ban sao co chung thuc cin cude cong dan, gidy ching minh nhan dan
hoac ho chiéu.

h) Phiéu 1y lich tu phép. Truong hop 1a ngudi nude ngoai, ngudi Viét Nam
dinh cu & nudc ngoai phai cé 1y lich tu phap hodc van ban xac nhan hi¢n khong
phai 1a nguo1 pham td1 hodc bi truy ctru trach nhiém hinh sy, khong thudc truong
hop bi cam hanh nghé€, cam lam cong viéc lién quan dén hoat dong dugc theo
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ban an, quyét dinh cua Toa &an do co quan c6 tham quyén cua nudc ngoai cap.

i) Dbi v6i ngudi nuwde ngoai, nguodi Viét Nam dinh cu ¢ nude ngoai dé nghi
cap Chung chi hanh nghé dugc theo ‘hinh _thirc xet hd so, phai c6 cac tai liu
ching minh vé viéc dap tmg yéu cau vé sur dung ngoén nglr theo quy dinh
tai khoan 2 Diéu 14 cta Luat dugc (Dap tng yéu cau vé su dung ngon ngir trong
hanh nghé dugc theo quy dinh cua Bo trudong Bo Y té). Néu khong co, phai co
ndi dung cam két c6 phién dich khi hanh nghé trong don dé nghi.

(Yéu cau déi véi cdc gidy to do co quan cé tham quyén nuoc ngoadi cdp ngp
trong ho SO dé nghi cdp Chitng chi hanh nghé dwoc: Cdc gidy to do co quan cé
tham quyén nwéc ngoai cdp phdi duoc hop phdp hoa lanh sy theo quy dinh. Cac
gidy to ndy phdi ¢6 ban dich sang tiéng Viét va dwegc cong chiing theo quy dinh).

2. 86 lwong ho so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét: 20 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan du hd so
Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: Ca nhan

Co quan thuec hién thii tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Ching chi hanh nghé dugc

Phi (néu c6): Phi tham dinh 500.000 VNB/hd so (Théng tu sb
277/2016/TT-BTC)

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay):

Phu luc I: Bon Qé nghi cip Ching chi hanh nghé dugctheo Mau s6 02 Phu
luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

Phu 11.1c~ II: ,Giéy xac nhan thot gian thuc’he‘mh tai co sO0 thuc hanh chuyén
mon theo Mau s6 03 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Phu luc III: Gi€i~y Xé}c nhan hoan thanh dao tao ca}p nhat kién thire chuyén
mon veé dugc theo Mau s6 12 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Yéu ciu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6):
Picu 13 Luit dwoe (Piéu kién cip Chirng chi hanh nghé dwoc)

1. C6 van bang, chung chi, gidy ching nhan chuyén moén (sau day goi
chung 13 van bang chuyén mén) dugc cap hoic cong nhén tai Viét Nam phu hop
vo1 vi tri cong viéc va co s kinh doanh dugc bao gém:

a) Bang tt nghiép dai hoc nganh duoc (sau dy goi 1a Bang duoc sy);
b) Bang tot nghiép dai hoc nganh y da khoa;

C) Bang t6t nghiép dai hoc nganh y hoc ¢6 truyén hodc dai hoc nganh dugc
co truyen

d) Bang tt nghiép dai hoc nganh sinh hoc;
d) Bang tot nghiép dai hoc nganh héa hoc;
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e) Bing tt nghiép cao dang nganh dugc;

g) Bang t6t nghiép trung cap nganh duoc;

h) Béng t6t nghiép cao dang, trung cAp nganh y;

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

k) Vian bang, chimg chi so cip duoc;

1) Gidy ching nhan vé luong v, glay chirng nhéan Ve lwong duge, gidy ching

nhan bai thuoc gia truyen hodc van bang, chung chi, gidy ching nhin khac vé y
duogc ¢b truyén duge cap trudc ngay Luat nay co hiéu luc.

2. C6 thoi gian thyc hanh tai co sé kinh doanh dugc, bd phan dugc cua co
s& kham bé¢nh, chira bénh, truong dao tao chuyén nganh duoc, co s& nghién ctru
duoc, co so kiém nghiém thude, nguyén liéu 1am thude, co quan quan 1y vé dugc
hoac van phong dai dién cua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc
duoc tai Viét Nam (sau day goi chung la co s& dugc); co s& kham bénh, chita
bénh phu hop v6i chuyén mon ctia ngudi hanh nghé theo quy dinh sau day:

a) Doi v6i nguoi bi thu hoi Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai
Khoan 9 Diéu 28 cua Luat nay thi khong yéu cau thoi gian thuc hanh nhung phai
cap nhat kién thic chuyén mén vé duoc;

b) Pbi v6i nguoi co trinh dd chuyén khoa sau dai hoc phut hop véi pham vi
hanh nghé thi dugc giam thoi gian thyc hanh theo quy dinh cia Chinh phu;

¢) Pbi v4i nguodi co van bang chuyén moén quy dinh tai Piém 1 Khoan 1
Dicu 13 cua Luat nay thi thot gian thyc hanh theo quy dinh cua Bo truong BO Y
te.

3.Co glay chtng nhan du sttc khoe dé hanh nghé duoc do co sé y té co
tham quyén cap.

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

a) Pang bi truy ctru trach nhiém hinh su, dang chap hanh ban an, quyét dinh
cua Toa an; trong thoi gian bi cam hanh nghé€, cAm lam cong vi¢c lién quan dén
hoat dong duogc theo ban an, quyét dinh ctia Toa én;

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

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

Piéu 14. Piéu kién cap Chimg chi hanh nghé duoc tai Viét Nam d6i voi
nguoi nudc ngoai va ngudi Viét Nam dinh cu & nudc ngoai.

Diéu 15. Diéu kién ddi v6i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge va
nguoi phu trach vé bao ddm chat lugng cia co s¢ san xuat thudc, nguyén li¢u
lam thudce

Diéu 16. Diéu kién dbi voi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cua
co s& ban buon thuoc, nguyén liéu lam thuoc
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biéu 17. Diéu ki¢n doi voi nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cua
co s& xuat khau, nhap khau thuodc, nguyén li¢u lam thudc

bicu 18. Diéu kién do61 véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ctia
co sO ban 1é thuoc

bicu 19. Biéu kién d61 vé1 ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ctia
co s& kinh doanh dich vu kiém nghi€ém thudc, nguyén liéu lam thuoc

bicu 20. Biéu kién do61 vé1 ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ctia
co sO kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, thir trong duong sinh hoc cua
thuoc

biéu 21. Diéu kién doi véi nguoi phu trach cong tac duge 1am sang cia co
s& kham bénh, chira bénh

Dicu 22. Biéu kién d61 véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ctuia
co s¢ kinh doanh dich vu bdo quan thudc, nguyén li¢u lam thude

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Nghi dinh s6 54/2014/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pha quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat dugc;

3. Thong tu’rsé 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bo Tai Chinh quy
dinh muc thu, ché do thu ndp quan 1y va st dung phi trong linh Dugc, my pham.
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‘ PHULUCI ‘
MAU DON BE NGHI CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUOC
(Kém theo Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh pha quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc l1ap — Tw do — Hanh phic

PON PE NGHI
Cép chirng chi hanh nghé dwgc
Kinh gui: cooovviviiiieee. et
LLHO VATEN: (oo
2. Ngay, thang, nam sinh: ......cccoooiiiiii
3. Noi dang ky ho khau thuong trils............cooeeiieiiieiiiieiie e
4. ChO G HIBN DAY  1.veeeeceeveis ettt ae st en s s s
5. S6 CMND/Th¢ can cudc/Ho chiéu/Céc gidy to twong duong khéc: ............
Ngay cap: ............ NOT CAP oo et teeeeeeee e es st e .
6. Dién thoat: ......ccooecviviie, Email (80 €O): vovvververererreessnienenes
7. VAN bANG CHUYEN MON: .ovoveveeseieeeseeeeseeeee s sen s stes sttt eneesenaas o
8. ba c6 thoi gian thuc hanh tai co s¢ duoc:
Tur ngay .. oo dénngay. Taloo e e
Noi dung thuc hanh .............................................................................................
TUngay......oooevvieennnn. dén NGAy....ooovererriren, Talo e e
NOI dung thue hanh.........ooooii e,

Nguoi dé ngh1 cap chung ch1 hanh nghé dugc thudc tru’(mg hop sau:

Nguoi dé nghi cap ching chi hanh nghé dugc lan dau

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

bé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thic:
Xét hg—=: Th-
Diang k§ pham vi hanh nghé chuyén mén sau: ©

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

Sau khi nghién ctru Luat dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, t6i xin

cam doan thuc hién nghiém tac va day du cac quy dinh hién hanh cua Luét dugc va céc
van ban quy pham phap luat vé dugc c6 li€n quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan
trach nhi¢m trudce phap luat.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap chimg chi hanh nghé dugc cho t61.
T61 xin gui kém theo don nay céc tai licu theo quy dinhtai Nghi dinh s6 Nghi dinh

s 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ctia Chinh phit./.

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

Nguwoi lam don
(Ky va ghi ro ho tén)
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Ghi chu:
(1) Tén co quan cap CCHND.
(2) Tén dia danh.
(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tir Didu 15 dén Diéu 22 ciia Luét duoc, cu thé:
1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé& dugc cta co sé san xut thude trir truong hop 2, 3 dudi day.
2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon v& duge clia co s¢ san xuét nguyén li¢u lam thudc 1 dugc chét, ta duge, vo
nang.
3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc ctia co s¢ san xuat vic xin, sinh phdm va nguyén liéu san xuat véc xin,
sinh pham.
4. Nguoi phu trach vé bao dam chét lugng clia co s¢ san xuat thude trir trudng hop 5, 6 dudi day.
5. Nguoi phy trach vé bao dam chat lugng ciia co s¢ san xudt vic xin, sinh pham.
6. Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng cua co s& sdn xuét nguyén liéu lam thubc 1a duoc chit, ta dugc, vo nang.
7.Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon veé dugc, ngudi phu trach ve bao dam chit luong cta co s san xudt duoc lidu;
8. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé bao dam chit lwong cua ho kinh doanh, hop tac xa
san xuat duoc lidu.
9. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s& ban buén thude, nguyén lidu lam thude, trir treong hop 10,
11 duéi day.
10. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co s¢ ban budn véc xin, sinh phim.
11. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc clia co s ban budn duge lidu, thude duoc lidu, thude cd truyén.
12. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé xuét khdu, nhdp khau thude, nguyén liéu lam thudc, trir
trudong hop 13, 14 sau day.
13. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc ctia co s& xuét khiu, nhap khéu véc xin, sinh phém..
14. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon v& duge cua co s& xudt khau, nhap khau dugc liéu, thude duge licu, thude cd
truyén.
15. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua nha thube.
16. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce cta quiy thude.
17. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugce cua ta thude tram y té xa
18. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co s chuyén ban 1¢ dugc liéu, thubc duoc liéu, thude cb truyén.
19. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thube, nguyén lidu lam
thudc, trir truong hop 20 dudi day.
20. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc cia co so kinh doanh dich vu kiém nghiém véc xin, sinh pham.
21. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén v& dugc cua co s6 kinh doanh dich vu tht thude trén 1am sang, thu tuong
duong sinh hoc ciia thudc, trir trudng hop 22 dudi day.
22. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cia co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang, thir trong duong sinh
hoc cta thude duoc liéu, thude cd truyén.
23. Nguoi phy trach cong tac dugce 1am sang ctia co s¢ khdm bénh, chita bénh, trir truong hop 24 dudi day.
24. Ngudi phu trach cong tac duge 1am sang ciia co s& kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢ truyén.
25. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s6 kinh doanh dich vu bao quan thube, nguyén liéu 1am thude,
trir truong hop 26 dudi day.
26. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cta co s¢ kinh doanh dich vu bao quan véc xin, sinh phém.
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PHU LUC II
MAU GIAY XAC NHAN THOI GIAN THUC HANH TAI CO SO THUC HANH
CHUYEN MON
(Kém theo Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét duoc)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

GIAY XAC NHAN
Thaoi gian thwe hanh tai co sé thue hanh chuyén mon vé dwgce

Tén co SO Piachic........oieees
S gidy CNDDKKDD: ... W et o
XAC NNAN ONG/BA ..ottt
S6 CMND/The can cude/H chiéu/Cac gidy to twong duong khac: .
Ngay cap ............ Noi cap ........................................................................ .
TRUONG TIT TAT c.eveiieiiiei s
D3 c6 thoi gian thue hanhduQe tai: ....ooeeiiieiii e e
Tu ngay . BN NGAY. . s
Noi dung thuc hanh e
Téi xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhan trén./

...... ngay ..... thang ..... nam .....
Nguoi dai dién trudc phap luat/nguoi duge ay qugfen
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))

Ghi chu:

(1) Bién s6 gidy CNDDKKDD néu 1a co so kinh doanh dugc

(2) Ghi noi dung thuc hanh theo quy dinh tai Diéu 20 ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP.
(3) P6i v6i co sd thye hanh 13 nha thude, khong phai dong dau vao Gidy xac nhan.
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PHU LUC III

MAU GIAY XAC NHAN HOAN THANH PAO TAO, CAP NHAT KIEN THUC

CHUYEN MON VE DUGC

(Kém theo Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi

tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét duoc)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

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

XAC NNAN ONG/BA: ....oceiviivieeieeeeieieeee ettt sttt s en s

Ngay, thang, NAM SINN: ....cceviiii e

ChO G MBI DAY ..ottt ettt en ettt nreeas

Noi dang ky ho Khau thuOng il .c..c.ceveereerercieeeeeeee e eesessseses e,

S6 CMND/Thé can cude/Ho chiéu/Cac gidy to twong duong khac:...........

Ngay céip: ............ No1i cép ...................................

Dién thoai: ......cccoovvvvvveei, Email ( néu (670) TP PR TP UPRTROUPRTRIN

Van bang ChuyBN MON: ......c.ccuevveveeveereisieeieeee et ses s ssessesse s st ensesessesseesens

Pi dugc cdp Chuing chi hanh nghé dugc O ...oooooeiiiiiiiiiiil.
NEAY.uvvenreeeenneeaanns

b3 hoan thanh chuong trinh dao tao, cdp nhat kién thurc chuyén mon vé duge nhu
Sau.:

Thot gian tor: Ngady................... AENNEAY. ... oet coeeeeeeeeies el

SO QIO thAIM AU ...vvveececeeeeseseeee ettt n s s st

Noi dung chuong trinh cho d0i tUONE: ... co.cvevervreeeeeersieieis e @)

Co s¢ dao tao, cap nhat:...... @ biachi:......... @

..... , ngay .... thang ... nam...
Nguoi dai dién truée phap luat/
ngudi dwgc iy quyén
(Ky, ghi ¥é ho tén, chirc danh, déng dau (néu c6))

Ghi chu:

(1): Ghi 16 d6i twong tham gia dao tao (vi du: nguoi hanh nghé dugc: ban buén...).
(2): Tén co s& dao tao cdp nhat.
(3): Dia chi co s¢ dao tao cap nhat.
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4. Tha tuc: Cap Chirng chi hanh nghé dwoc theo hinh thirc xét ho so
trong trwomg hgp CCHND bi ghi sai do 10i ctiia co quan cap CCHND

Trinh ty thyc hién:

Buoc I: Nguoi dé nghi cip Chtng chi hanh nghé duoc ndp hd so tai Bo
phan tiép nhan va tra két qua So' Y té tinh (Trung tim Hanh chinh cong tinh).

Buwéc 2: Sau khi nhan hd so, S6 Y té cap Chung chi hanh nghé dugc trong
thoi han 05 ngdy ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so (Phiéu tiép nhan hd
so theo Mau s6 01 Phu Iyc 1 Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP).Truong hop khong
cap Chung chi hanh nghé dugc phai ¢6 vin ban tra 101 va néu rd 1y do;

_Budc 3: Trong thoi han 05 ngay lam vige, ké tir ngay cap Chung chi hanh
nghé dugc, S6 Y t€ cong bo, cap nhat trén Cong thong tin dién tr cua don vi cac
thong tin sau:

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

b) S6 Chung chi hanh nghé duoc;
c) Pham vi hoat dong chuyén mon.
Cach thire thuc hién:

Nop ho so truc tuyén trén céng dich vu cong truc tuyén hoac ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh pho Hué.

Thoi gian tiép nhan ho so

Sang: Tir 07 gio 30 phat dén 11 gid 00 phit.
Chiéu: Tir 14 gio 00 phut dén 16 gid 30 phit.
Thanh phén, s6 lwong ho so

1. Thanh phan hé so bao gom:

- Pon dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duogc thuc hién theo Mau sb 02
Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, 02 anh chan dung c& 4cm x 6¢cm cua
nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang;

2. 86 lwong hé so: 01 (boO)

Théi han giai quyét: 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: C4 nhan

Co quan thuec hién thii tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Ching chi hanh nghé duoc
Lé phi (néu c6): Khong c6 quy dinh

Tén miu don, miu té khai (Pinh kém thi tuc nay):
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Phu luc I: Pon Qé nghi cdp Ching chi hanh nghé duoc theo Miu s6 02 Phu
luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP

Yéu ciu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong co
Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
1. Luat dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 caa Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat duoc.
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‘ PHU LUCI ‘
MAU DON BE NGHI CAP CHUNG CHI HANH NGHE DUOC
(Kém theo Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luét duoc)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phic

PON PE NGHI
Cip chitng chi hanh nghé dwoc
Kinh guri: coooviiiiiiiie, e

LLHO VATEN: (oo

2. Ngay, thang, nam SINN: ....c.coiiiiiiiii e

3. Noi ding ky ho khau thudng triis...........ooeeeiieeiiiee e

4. ChO G HIBN DAY 1.veveeeceeveiseeceete et sae sttt es sttt en s s s

5. S6 CMND/Th¢ cin cudc/Ho chiéu/Céc gidy to twong duong khéc:

Ngay cap: ............ NOT CAP oot cevereteeeee e ses s st e .

6. Dién thoat: ......ovveeeiiiieee, Email (néu CO)l tirrree e

7. VAN bANG CHUYBN MON: ..ovrveveeseieeeeseeeese et esess s st st eneeseneas o

8. ba co6 thoi gian thuc hanh tai co s¢ duoc:

Tur ngay .. ceeedénngdy. Tal..ooos e e
Noi dung thu:c AN ..o
TUngay.....ocovovvininnnn, dén NEAY....ocveverereinnn, Tal... s e
Noi dung thuc hanh.. e et e e e re e

Nguoi dé nghl cip chu:ng ch1 hanh nghe dugc thude tru:ong hop sau:

Nguoi dé nghi cap ching chi hanh nghé dugc lan dau

Nguoi da dugc cép chtmg chi hanh nghé duoc nhung chimg chi
hanh nghé dugc bi thu hoi theo quy dinh

Pé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thic:

Xét hg—=: Tl

Diang k§ pham vi hanh nghé chuyén mén sau: ©
(Liét ké cac vi tri cong viéc ma ca nhan dé nghi va dap tng diéu kién theo quy dinh tai
Muc 1 Chuong III cua Luat dugc 2016)

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

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cip ching chi hanh nghé dugc cho toi.

To6i xin gui kém theo don nay cac tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh s
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu./.

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

Nguwoi lam don
(Ky va ghi ro ho tén)
Ghi chi:
(1) Tén co quan cép CCHND.
(2) Tén dia danh.
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(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tr Diéu 15 dén Diéu 22 cua Ludt dugc, cu thé:

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén Ve duoc cua co sO san xuat thudc trir truong hop 2, 3 dusi day.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé& duoc clia co s san xuét nguyén li¢u lam thubc 1a duoc chat, ta dugc, vo nang.

3. Ngudi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc ciia co s san xuét véc xin, sinh phim va nguyén liéu san xuét véc xin, sinh phim.

4. Nguoi phy trach ve bao dam chit lwong ciia co s¢ san xuat thuoc trir truong hop S, 6 dudi day.

5. Nguoi phu trach ve bao dam chit lugng ciia co s6 san xuat vic xin, sinh phdm.

6. Nguoi phu trach v& bao dam cht luong cuia co s¢ san xuéit nguyén liéu lam thudc 1a dugc chét, ta dugc, vo nang.

7. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén ve duoc, ngudi phu trach ve bao dém chit luong clia co s¢ san xuét dugc liéu;

8. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, nguoi phu trach v& bao dam chit luong cta ho kinh doanh, hop tic xi san xuét
duoc liéu.

9. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé& dugc cia co so ban budn thude, nguyén lidu lam thude, trir truong hop 10, 11 dudi day.

10. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co sé ban budn vic xin, sinh phim.

11. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co s¢ ban budn dugc ligu, thude duoc liéu, thude cd truyén.

12. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé& duoc cla co s& xuét khau, nhdp khéu thudc, nguyén liéu lam thude, trur truong hop 13,
14 sau day.

13. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co sé xuét khéu, nhéap khau véc xin, sinh phim..

14. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co s¢ xuat khau, nhap khéu duge liéu, thude duoc liéu, thude cd truyén.

15. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia nha thudc.

16. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ve duoc cia quiy thube.

17. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ve duoc ciia ti thude tram y té xa

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

19. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon v& duoc cua co s6 kinh doanh dich vu kiém nghiém thube, n guyén liéu lam thube, trir
truong hop 20 dudi day.

20. Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon ve dugc cua co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém véc xin, sinh phdm.

21. Ngudi chiju trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s¢ kinh doanh dich vy thir thudc trén 1am sang, thir twong dwong sinh hoc
ctia thudc, trir truong hop 22 dudi day.

22. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén cua co s¢ kinh doanh dich vy thtr thudc trén 14m sang, thir trong duong sinh hoc cua thube
dugc liéu, thude cb truyén.

23. Nguoi phu trach cong tac duge 1am sang ctia co s kham bénh, chita bénh, trir truong hop 24 dudi day.

24. Ngudi phu trach cong tac dugc 14m sang ciia co s kham bénh, chita bénh bing y hoc ¢b truyén.

25. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cia co sé kinh doanh dich vu bao quan thude, nguyén liéu lam thudc, trir truong
hop 26 dudi day.

26. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co s¢ kinh doanh dich vu bao quan véc xin, sinh pham.
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5. Thii tuc: Cap lai Chirng chi hanh nghé duoc theo hinh thirc xét hd so
(trwong hop bi hw héng hoic bi mat)

Trinh ty thyc hién:

Buwéc 1: Nguoi dé nghi cap lai Ching chi hanh nghé dugc ndp ho so tai
Trung tam Hanh chinh cong S& Y té tinh (Trung tAm Hanh chinh cong tinh).

Bugrc 2: Sau khi nhan h6 50, SO Y té tra cho nguoi dé nghi cap lai Chung
chi hanh nghé dugc Phiéu ti€p nhan hod so theo Mau s6 01 Phuc luc I cua Nghi
dinh s6 54/2017/NDb-CP.

a) Truong hop khong co yéu cau sitra ddi, bd sung hd so, SO Y té cap
Chung chi hanh nghé duoc trong thdi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so.Truong hop khong cap lai Ching chi hanh nghé dugc phai c6 vin
ban tra 161 va néu 1o 1y do;

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

Bugre 3:. Sau khi nhan ho so sura d6i, bo sung, SO Y té tiép nhén hé SO tra
cho nguoi d€ nghi Phiu tiép nhan ho so stra doi, bd sung theo Mau s6 01 Phu
luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hé so stra ddi, bo sung khong dap ng yéu cau, S6 Y té tlep
nhén ho so ¢6 vin ban thong béo cho ngudi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé
duoc theo quy dinh tai diém b Buéc 2;

b) Truong hop khong co yéu cau sira (jé)i, bd sung dbi v6i hd so stra ddi, bd
sung SO Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a Budc 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S¢' Y té c6 van ban thong bao sua d6i,
bd sung, nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh nghe dugc phai ndp hd so stra doi,
b6 sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong sua d6i, bo sung

hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so 1an dau ma hd so bd sung khong dap
ung yéu cau thi ho so da nop khong con gia tri.

Buéc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cdp Chimg chi hanh
nghé duoc, SO Y t€ cong bd, cap nhat trén Cong thong tin dién tir cua don vi cac
thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nam sinh ciia ngudi duge cap Chung chi hanh nghé
duoc;

b) S6 Chimg chi hanh nghé duoc;

c) Pham vi hoat dong chuyén mon.

Cach thirc thyc hién:

Nop ho so truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyén hodc ndp truc tiép

tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh phé Hué.
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Thoi gian tiép nhan hd so

Sang: Tir 07 gio 30 phut dén 11 gid 00 phut.
Chiéu: Tur 14 gio 00 phat dén 16 gid 30 phut.
Thanh phén, s6 lweng ho so

1. Thanh phan hé so bao gom:

a) Pon dé nghi cip lai Chung chi hanh nghé duoc thyc hién theo Mau sb
04 Phu luc I cia Nghi dinh 54/2017/ND-CP, 02 anh chan dung ¢& 4cm x 6¢cm
ctia ngudi dé nghi cip Ching chi hanh nghé duoc chup trén nén trang trong thoi
gian khong qua 06 thang;

b) Ban sao Chimg chi hanh nghé dugc da dugc cap, truong hop bi mét phai
cd cam két cia nguoi dé nghi cap lai.

2. 86 lwong ho so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét: 10 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan du ho so
Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: Ca nhan

Co quan thuec hién thii tuc hanh chinh: So Y té

K¢ét qua thuce hién thi tuc hanh chinh: Ching chi hanh nghé dugc
Lé phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay):

Phuy luc I: Pon dé nghi cap lai Chimg chi hanh nghé dugc theo Mau s 04
Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP

Yéu ciu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong cd
Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
1.Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2.Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Luat duogc.
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PHU LUC I
MAU DON BE NGHI CAP LAI CCHND
(Kém theo Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét duoc)
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

PON PE NGHI
Cip lai Chirng chi hanh nghé dwoc
Kinh guri: c.oooviiiiiiiiiiiee O e
LLHO VATEN: (oo
2. Ngay, thang, nam SINN: ....c.coiiiiiiiii e
3. ChO & NIBIN NAY: cv.evvveeeceiecieseee ettt

4. Noi dang ky ho khau thuong tru:

5. S6 CMND/Th¢ cin cudc/HO chiéu/Cac gidy to tuong duong khéc: .

Ngay cap: ............ Noi cap:.. TR

6. Dién thoai: .......cccvvveviiiiiieee Emall ( 08U CO): v,
7. VAN bANG CHUYBN MON: ..cvovevieeeeeseieee ettt ess s eneesens
D3 dugc cip Ching chi hanh nghé duoc sé: ............... NZAY..ccoins vrrveriinns oas
Theo hinh thirc: Xétho so [ ] Thi[ ]

8. Pham vi hanh nghé da duoc cap:

9. Tén va dia chi cla CO SO AUOC: «.nunnnii et e

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

11. Ly do (mét, hu hONE):.oonee i,

[] Toéixin cam két vé tinh xéc thuc cia vige mat Chiing ch1 hanh nghé duoc dong
thoi khong str dung Chtng chi hanh nghé dugc da mat dé hanh nghe

Sau khi nghién ctru Luét dugc va cac quy dinh khac vé ha‘mh nghé dugc, t6i xin
cam doan thyc hién nghiém tac va dﬁy dua cac quy dinh hién hanh ctia Luat dugc va
cac van ban quy pham phap luat vé dugc c6 lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan
toan trach nhiém trudce phap luat.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cp lai chimg chi hanh nghé duoc cho toi.

To61 xin gui kém theo don nay cac tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 cua Chinh phu./.

.................. , ngay ... thang ...... nam......
Ngu’m lam don
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:

(1) Tén co quan cip CCHND.

(2) Panh dau vao 6 vudng trong truong hop cap lai CCHND véi Iy do bi mat CCHND.
(3) Tén dia danh.
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6. Thii tuc: Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc theo hinh
thirc xét ho so

Trinh ty thyc hién:

Bugc 1: Nguoi dé nghi diéu chinh noi dung Chung chi hanh nghé duoc
ndp ho so tai BO phan ti€p nhan va tra két qua S¢ Y t€ tinh (Trung tdm Hanh
chinh cong tinh).

Bwoc 2: Sau khi nhélp hd so, Sc”;’ Y té tra cho pgu’c‘ri dé ng~hi djéu chinh no1
dung Chung chi h,e‘mh nghé duoc Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 Phuc luc
I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bé sung hd so, So Y ,té c€:1p
Chung chi hanh ngh€ dugc trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ghi trén Phicu tiép
nhén ho so;

b) Truong hop co yéu cau stra d6i, bd sung hd so, S Y té phai c6 van ban
thong bao ndi dung yéu cau sira doi, bo sung gui cho ngudi dé nghi trong thoi
han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Buwdc 3: Sau khi nhan hﬁ) S0 sura d6i, bo sung, SO Y té tra cho nguoi dé nghi
Phiéu ti€p nhan ho so stra doi, bé sung theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop ho so stra d‘c;)i, bo sung khong dap ung yéu ‘céu, S6 Y té co
van 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 ¢6 yéu cau sira doi, bo sung ddi véi ho so sira doi, bo
sung SO Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a Budc 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S ¢6 van ban thong bao stra doi, bd
sung, ngudi dé nghi cap Chung chi hanh nghe dugc phai nop hd so sira d6i, bod
sung theo yeu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong stra d6i, bd sung hoic
sau 12 thang ké tir ngdy nop ho so 1an dau ma ho so bd sung khong dap tmg yéu
cau thi ho so da ndp khong con gia tri.

_Budrc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy cap Chtng chi hanh
nghé duoc, SO Y t€ cong bd, cap nhat trén Cong thong tin dién tir cua don vi cac
thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nam sinh cta ngudi duogc cap Ching chi hanh nghé
duoc;

b) S6 Chimg chi hanh nghé duoc;

c) Pham vi hoat dong chuyén mon.

Cach thirc thyc hién:

Nop ho so truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyén hodc ndp truc tiép

tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh phé Hué.
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Thoi gian tiép nhan hd so

Sang: Tir 07 gio 30 phut dén 11 gid 00 phut.
Chiéu: Tur 14 gio 00 phat dén 16 gid 30 phut.
Thanh phin, s6 lwong ho so:

1. Thanh phan hoso bao gom:

a) Pon dé nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién
theo Mau s 05 Phu luc I cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP, 02 anh chan dung c&
4cm x 6cm cia ngudi dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé dugc chup trén nén
trang trong thoi gian khong qua 06 thang;

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

-Déi v0i truong hop thay do6i thong tin ca nhan cta nguoi hanh nghé duoc
phai co gidy t& ching minh lién quan dén ndi dung thay d6i, gdm mot trong cac
gidy to sau: Ching minh nhan déan, ho chiéu, ho khau, thé cin cudc cong dan
hodc cac gidy to xac nhan lién quan dén noi dung thay doi do co quan c6 tham
quyén cip theo quy dinh cta phap luat;

- P6i v6i truong hop thay d6i pham vi hoat dong chuyén mén, yéu cau cic
gidy to ching minh ndi dung thay doéi sau: Van bang chuyén mon tuong ing va
gidy xac nhan tho1 gian thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

(D6 voi cde gidy to trén do co quan c6 tham quyén nwdc ngodi cdp, phdi
la ban dwoc hop phdp hoa lanh su theo quy dinh. Cac gidy to nay phdai co ban
dich sang tieng Viét va dwoc cong ching theo quy dinh).

¢) Ban sao Chting chi hanh nghé duoc di cap.

2. 86 lwong hé so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét: 10 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan du ho so
Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S6 Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Ching chi hanh nghé dugc
Lé phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh

Tén méu don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay):

_ Phuy lyc I: Don dé nghi diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé dugctheo
Mau s6 05 Phu luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong co
Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
1.Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2.Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat duogc.
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‘ PHU LUC I ‘
MAU DPON DPIEU CHINH NOI DUNG CHUNG CHI HANH NGHE DUOC
(Kém theo Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét duoc)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

PON PE NGHI
Pieu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc

Kinh gui: ..oooooiviiiiieieies O e,

|0 5 (o TR 1 RSP

2. Ngay, thang, nam SINN: ......ccocviiiiiiii s

3. ChO O MiBN NAY: cevvieeceeeeeeeeeee ettt a st eee s

4. Noi dang ky ho Khau thuOng tril: ......oveveerereeceeeeeeese s

5. S6 CMND/Thé cin cudc/HO chiéu/Cac gidy to tuong du:ong khac: ...........

Ngaycap ........... Noi cap e

6. Dién thoai: ........ccoeeeeniiennn. Ema11 ( néu co) ................................................

7. Van bang ChUYEN MON: ..ot

ba dugce cap Ching chi hanh nghe dugc so: ......... ngay.. e

8. Hinh thurc cap: Xeét ho so[] Thl D

9. Pham vi hanh nghé da dugc cap:. e TR

10. Vi tri cong vi¢e va co sd dang hanh nghe (neu co)

11. Noi dung xin dicu chinh: ... e,

Sau khi nghién ctiru Luét dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, toi xin
cam doan thyc hién nghiém tic va day du cac quy dinh hién hanh cta Luat dugc va
cac vin ban quy pham phap luat vé duoc ¢ lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan
toan trach nhiém trudc phap luat.

Kinh dé& nghi Quy co quan xem xét va diéu chinh noi dung chimg chi hanh nghé
duoc cho to1.

To1 xin g1 kém theo don nay cac tai li€u theo quy dinhtai Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu./.

.......... ngay .... thang.... nam.....
Nguoi 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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7. Thii tuc: Cap lan diu va cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dwgc dbi voi tru’O’ng hop b1 thu hoi GIZ’ly chlrng nhan dua diéu ki€én
kinh doanh dwoc thudc thim quyén ciia S&' Y te (Co s6 ban budn thuoc,
nguyen liéu lam thuoc, Co s& ban 1é thudc bao gom nha thuoc, quay thuoc,
tu thube tramy té x4, co’ s chuyén ban 1¢é dugc li€u, thube dugec li€u, thude
6 truyén)

Trinh ty thyc hién:

Buére 1: Co so dé nghi cap Gidy ching nhén du dleu kién kinh doanh dugc
ndp ho so tai Bo phan tiép nhan va tra két qua So' Y té tinh (Trung tdm Hanh
chinh cong tinh).

Buwdc 2: Sau khi nhan hé so, S Y :cé tra cho nguoi dé nghi Cé;p G@éy chung
nhan du diéu kién kir}h doanh dugc Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 Phuc
luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung ho so, S6 Y té:

- Cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 30
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so dbi véi truong hop co s0' vat
chat, k¥ thuat va nhan su da dugc kiém tra, danh gia dap ing Thyc hanh t6t phu
hop v&i pham vi kinh doanh, khong phai to chirc danh gia thuc té tai co so dé
nghi cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

- T6 chure danh gia thuc té tai co so dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc trong tho1 han 20 ngay, ké tor ngay ghi trén Phi€u tiép
nhan ho so.

b) Truong hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thdi han 10 ngay
lam viéc, ké tr ngay ghi trén Phiéu ti€p nhin ho so, S¢ Y té ho so co6 van ban
gui co s¢ dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai li¢u, ndi dung can sura doi, bo
sung.

, Bwq"c 3: Sau }(hi nhan hff) SO §£ra doi, bo sung, Sg"r Y té tra cho co s& dé nghi
Phiéu ti€ép nhan ho so stra doi, bé sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theoNghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop ho so stra d6i, bo sung khong dap ung yéu cau, So Y té cb
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai diém b Budc 2;

b) Truong hop khong co6 yéu cau sira qdéi, b6 sung dbi v6i ho so sira doi, bo
sung, S6' Y té thuc hi¢n theo quy dinh tai di€ém a Budc 2.

Budc 4: Sau khi danh gia thuc té co sd, S6 Y té c6 trach nhiém:

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

- Ban hanh van ban thong bao vé cac ndi dung can khic phuc, stra (;hf];a
trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyuc té doi
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voi truong hop co6 yéu cau, khac phuc, stra chira.

Buwée 5: Trong thoi han 20 ngay, ké tur ngay nhdn dugc van ban thong bao
va tai liéu chl'n}g miph da hoan thanh Vjéc khac phuc, stra chita cua co s& dé
nghi, So Y té cap Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc hoac tra 101 ly
do chua cap.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S¢ Y té co vin ban thong bao stra d6i,
bd sung, co s& dé nghi phai nop ho so stra ddi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s¢ khong sira d6i, bo sung hoic sau 12 thang ké tir ngdy nop ho so
1an d¢au ma ho so bd sung khong dap tng yéu cau thi hod so da ndp khong con gia
tri.

Budc 6: Trong thot han 05 ngay lam viée, k,é tir ngay cap Giéy chung nhan
da diéu kién kinh doanh dugc, S&¢ Y té cong bd, cap nhat trén Cong thong tin
dién tir cuia don vi cac thong tin sau:

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

‘ b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, sb Chung chi hanh
nghé duoc;

¢) S6 Giay chirg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

Cach thire thuc hién:

Nop ho so truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyér} hodc ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, so 01 Lé Lai - thanh pho Hué.

Thaoi gian tiép nhan hd so

Sang: Tir 07 gio 30 phat dén 11 gid 00 phit.

Chiéu: Tir 14 gio 00 phut dén 16 gid 30 phit.

Thanh phin, s6 lwong ho so:

1. Thanh phan hé so bao gom:

1. Pon dé nghi cip Gidy chimg nhén du dicu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 19 Phu luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

2. Tai liéu ky thut bao gom Gidy chimg nhan du dicu kién kinh doanh
duoc hoac Gidy ching nhan Thuc hanh t6t tai dia di€ém kinh doanh (néu c6) va
cac tai li¢u k¥ thuat sau:

) Doi v6i co s¢ ban budn thude, nguyén liu lam thude: Tai liéu vé dia
diém, kho bdo quan thudc, nguyén liéu lam thudc, trang thiét bi bdo quan,
phuong tién van chuyén, hé thong quan ly chat luong, tai liéu chuyén mon ky
thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc hanh t6t phan phoi thude, nguyén licu
lam thuoc;

, b) DPdi v6i co sd ban 1é thude: Tai liéu vé dia diém, khu vuc bao qué,n, trang
thiét bi bao quan, tai li¢u chuyén mon k¥ thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc
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hanh tét co s& ban 1é thudc.

Ddi v6i co s& chuyén ban 1¢ duogc liéu, thude duoc li§:u, thude co truyén:
Tai liéu chimg minh viéc dap timg quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 cua Nghi dinh
54/2017/ND-CP theo quy dinh cua B truéng BO Y té;

(Yéu cau doi véi Tai liéu quy dinh tai diém nay phai dwoc dong ddu ciia co
S6 trén trang bia ngodi va dong dau gidp lai doi véi tat cd cdc trang con lai cua
tai lidu kj thudt. Truong hop co sé khéng c6 con dau thi phdi ¢é chiv ky cia
nguoi dai dién theo phdp ludt cua co so).

3. Ban sao c6 chung thuc Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hoic tai
liéu phép 1y chimg minh viéc thanh 13p co s6.

4. Ban sao c6 ching thye Chimg chi hanh nghé duoc.

2. 86 lwong ho so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét: 30 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan du ho so
Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T6 chuc

Co quan thuec hién thii tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc

Phi: Phi Tham dinh diu kién kinh doanh thudc dbi v6i co s ban budn
(GDP): 4.000.000d/ho so

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuan ban 1& thudc (GPP) hoac tiéu chuan va
diéu kién hanh nghé dugc d61 vadi cac co s& ban 1é thudc chua bat budc thuc hién
nguyén tdc, ti€u chuan thyc hanh to6t nha thuoc theo 19 trinh: 1.000.000d/co s&

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

(Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctua Bo Tai chinh)

Tén miu don, miu té khai (Pinh kém thi tuc nay):

Phy lyc I: Don dé nghi cap Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh
duoctheo Mau s6 19 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

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

Picu 33 Luit dwoc (Piéu kién cip Gidy chirng nhin di diéu Kkién kinh
doanh dwgrc)

1. Biéu kién vé co so vat chat, k¥ thuat va nhan su duoc quy dinh nhu sau:

¢) Co s¢ ban budn thude, nguyén ligu lam thudc phai ¢6 dia Diém, kho bao
quan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, h¢ thong quan ly
ch@t lu’c_)’r}g, tai liéu chuyén moén }(S/ thuat va nhan sy dap ung Thuc hanh t6t phan
phoi thudce, nguyén li¢u lam thuoc;

d) Co s& ban 1¢ thube phai co6 dia Piém, khu vuc bao quan, trang thiét bi
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bao quan, tai lieu chuyén mon ky thuat va nhén sy dap ung Thyc hanh t6t co Sy
ban le thudc; dbi voi co so chuyén ban 1¢ duge lidu, thude duge lidu, thude cb
truyen thuc hién theo quy dinh tai Piém b Khoan 2 Diéu 69 cta Luat nay;

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc va vi tri cong viéc quy
dinh tai Diéu 11 cua Luat nay phai c¢6 Chimg chi hanh ngh€ dugc phu hop vai
co s& kinh doanh dugc quy dinh tai Khoan 2 Pi€¢u 32 ctia Luat nay.

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

4. Co so ban budn thudc cb truyén phai co6 dia diém, kho bao quan thudc,
trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chat lugng, tai
liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy dap ing Thuc hanh tot phan phéi thube ddi
vé6i thude ¢o truyen Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mén vé dugc cta co sé ban
budn thude ¢b truyen theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 cua Luat duoc.

5. bi€u kién cua co s¢ chuyén ban 1¢ dugce li¢u, thuée dugc licu, thudc cod
truyén:

a) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé duge ctia co sé ban 1& duoc liéu,
thuoc duogc li€u, thudc co truyén theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 18 cua Luat
duoc;

b) C6 dia diém c6 dinh, riéng biét; dugc xay dung chéc chan; dién tich pha
hop v6i quy mo kinh doanh; b tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa
nguon 6 nhiém, bao dam phong chéng chay no;

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

Thudc duge li¢u, thude c6 truyén phai dugc bdo quan riéng bi¢t véi dugce
li¢u, vi thuodc co truyén.

Duogc liéu doc phai dugc bay ban (néu c0) va bao quan tai khu vyc riéng;
truong hop dugc bay ban va bao quan trong cung moét khu vuc véi cae dugce licu
khac thi phai dé riéng va ghi ro “dugc liéu doc” dé tranh nham lan.

Thude duge lidu, thude cb truyén ké don phai duoc bay ban (néu cd) va bao
quan tai khu vyc riéng; truong hop dugc bay ban va bdo quan trong cuing mot
khu vuc véi cac thuée khong ké don thi phai dé riéng va ghi rd “Thudc ké don”
dé tranh nham lan.

Co s¢ chuyén ban le thudc dugc lidu, thude cd truyén hodc chuyén ban I¢
dugc ligu thi chi can c6 khu vyuc bao quan tuong tmg dé bao quan thudc dugc
liéu, thudc cb truyén hodc dé bao quan duoc liéu, vi thude ¢ truyén;

d) Dung cu, bao bi tlep XUc truc tlep véi thude duoc lidu, thude ¢d truyén,
duoc liéu phai bdo dam khong anh hudng dén chat lugng ctua thuoc dugc licu,
thudc co truyén, duoc licu;

d) Co s6 sach ghi chep hodc bién phap phu hop dé luu giit thong tin vé hoat
dong xuét nhép, truy xuat ngudn goc;
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e) Ngudi ban 1¢ duoc ligu, thude duge liéu, thude cd truyén phai c6 mot
trong cac van bang quy dinh tai cac di€m a, c, e, g, 1 hodc 1 khoan 1 Bi€éu 13 cua
Luat duoc.

Ddi vi dugc lidu doc, thude duoc lidu ké don, thude ¢o truyén ké don thi
nguoi truc tiép ban 1€ va tu van cho nguo1 mua phai 1a nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon cua co sé ban 1¢;

g) Truong hop co s& ban 1€ c6 kinh doanh thém cac mat hang khac theo
quy dinh cua phap luét thi cac mat hang nay phai duoc bay ban, bao quan ¢ khu
vuc ‘riéng va khong gay anh hudng dén duoc li¢u, thudc duoc li€u, thudc co
truyén.

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

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

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat dugc

3. Thong tu’rsé 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctua B¢ Tai Chinh quy
dinh murc thu, ché do thu ndp quan 1y va st dung phi trong linh Dugc, my pham.
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PHU LUC I ‘
MAU PON BE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN bU BIEU KIEN KINH DOANH
DUQC
(Kém theo Nghi diqhsé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiet mot sO di€u va bién phap thi hanh Luat dugc)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phic

PON PE NGHI
Cép Gidy chirng nhan dia diéu kién kinh doanh dwgc

Kinh gui:............ W
TN CO SO ettt
D 3T o1 1) ST RR
Truc thude......oooveeiiiiiieiiee (néu la co sé truc thudce)..............
Dia Chii. .o e
Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén VE AUQC .o
S6 CCHN Duoc ............... Noicap ............ Nam cép........
Coglatrlden(neuco) e
Nguoi phu trach vé bao dam chat hJ:ong ...............................
S6 CCHN Duoc ............... Noicap ............ Nam cép........
1. Ba duoc cap Gidy ching nhan thue hanh t6t @ D

- Glay chirng nhan thyc hanh tot Sb: ........ Ngay cap: ...

- Giay ching nhén thyc hanh t6t S6: ........Ngay cap:

2. ba dugc cip Giay ching nhan du diéu klen klnh doanh du:(_yc (4): []
- Glay chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc

S8 e, NEAY CAP: « . eereeeeeeeeee e e

- Giay chitng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
SO e, NEAY CAP: vt ceeeeeeeeeeeseee e s

Co so dé nghi Bo Y t&/So Y té cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
duoc:

+ Loai hinh co sé kinh doanh et

+ Pham vi kinh doanh ©: ..........c...coooviiiiiee s

+Dia diém kinh doanh: ... e

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cta phap luat co lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao ciia Bo Y t&/So Y té.

Co so xin giri kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cap lai gidy CNDDKKDD
quy dinh tai Diéu 32 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu
quy dinh chi tiét mo sb diéu va bién phap thi hanh Luét duoc.

............... ngay  thiang nam
Nguwoi dai dién truée phap luat/
Nguoi dwoe iy quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh,déng dau (néu
cd))
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Ghi chu:

(1) Co quan cép Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung d6i véi co sé san xuat thude, nguyén lidu 1am thude va khi bat
budc phai c6 CCHND ddi v6i ngudi phu trach dam bao chat lugng theo 16 trinh
quy dinh trong Nghi dinh.

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

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

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

Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong tng véi diéu kién kinh doanh duge ma co so dé
nghi va dap ung, 1a mot hodc mot $6 pham vi theo quy dinh tai cac Piéu 15 dén 22,
Piéu 33 va 34 cua Luét duoc.
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8. Thii tuc: Cap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc cho
co s& thay ddi loai hinh kinh doanh dwec hoic thay d6i pham vi kinh doanh
dwgc ¢6 lam thay doi Dléu kién kinh doanh; thay doi dia Piém kinh doanh
dwoe thude thAm quyén cia So'Y té (Co 56 ban budn thuoc, nguyén li¢u
lam thuoc, Co sé ban 1é thudc bao gom nha thuoc, quay thudc, ti thuoc
tram y té x4, co s6¢ chuyén ban 1é dwgc li€u, thube duogc li€u, thudc cb
truyén)

Trinh ty thuc hién:

Bugrc 1: Co so dé nghi cap Gidy ching nhén du diép kién kinh doanh dugc
ndp ho so tai BO phan ti€p nhan va tra két qua S¢ Y t€ tinh (Trung tdam Hanh
chinh cong tinh).

Budc 2: Sau khi nhan ho so, S Y :[é tra cho ngudi dé nghi c€'1~p G@éy chung
nhan du diéu kién kil’,lh doanh dugc Phiéu ti€ép nhan ho so theo Mau s6 01 Phuc
luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung ho so, S§ Y té:

- Cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 30
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so dbi véi truong hop co s0' vat
chat, k¥ thuat va nhan su da dugc kiém tra, danh gia dap ing Thyc hanh t6t phu
hop v&i pham vi kinh doanh, khong phai to chirc danh gia thuc té tai co so dé
nghi cap Giay chiimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

- T6 chue danh gia thuc té tai co s& dé nghi cap Gidy ching nhan du dleu
kién kinh doanh duoc trong thoi han 20 ngdy, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so.

b) Trudng hop c6 yéu cau stra déi, bd sung hd so, trong thoi han 10 ngay
lam vi€c, ké tu ngay ghi trén Phifu ti€p nhan ho so, SO Y t€ h6 so co van ban
gui co s¢ dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai li¢u, ndi dung can sura doi, bo
sung.

Budc 3: Sau khi nhén hff) S0 sua doi, bd sung, SO'Y té tra cho co s& dé nghi
Phiéu ti€ép nhan ho so stra doi, bé sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh
kém theoNghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop ho so stra d6i, bo sung khong dap ung yéu cau, So Y té cb
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai diém b Budc 2;

b) Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung ddi voi hd so stra ddi, bd
sung, SO Y té thuc hién theo quy dinh tai diém a Budc 2.

Buwdc 4: Sau khi danh gia thuc té co sd, S6 Y té c6 trach nhiém:

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

- Ban hanh van ban thong bao v€ cac ndi dung can khac phuc, stra chita
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trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thyc té dbi
voi1 truong hop co6 yéu cau, khac phuc, stra chira.

Buwée 5: Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban thong bao
va tai liéu chimmg minh da hoan thanh viéc khic phuc, stra chita cia co s& dé
nghi, S6' Y té cap Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc hoic tra 10i Iy
do chua cap.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S¢' Y té c6 vin ban thong bao stra d6i,
bd sung, co s dé nghi phai nop. hd so sira d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co 8¢ khong stra d6i, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp ho so
1an ¢au ma ho so bd sung khong dap tng yéu cau thi hd so da ndp khong con gia
tri.

Budc 6: Trong thot han 05 ngay lam viéc, ké tlr ngdy cap Glay chung nhan
du diéu kién kinh doanh dugc, S& Y té cong bd, cap nhat trén Cong thong tin
dién tur cua don vi c4c thong tin sau:

a) Tén, dia chi co sé dugc cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, sb Chung chi hanh
nghé duoc;

¢) S Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.
Cach thirc thyc hién:

Nop hd so truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyen hodic ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh phé Hué.

Thoi gian tiép nhan hd so

Sang: Tir 07 gio 30 phat dén 11 gid 00 phit.

Chiéu: Tir 14 gio 00 phut dén 16 gid 30 phit.

Thanh phén, s6 lwong ho so

1. Thanh phdn hé so bao gom:

1. Pon dé nghi cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

2. Tai liéu bao gom Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc hoic
Giay chung nhan Thuc hanh t6t tai dia di€ém kinh doanh (n€u c6) va céc tai liéu
k¥ thuat tuong g vaé1 di€u kién kinh doanh sau:

a) D6i voi co so ban budn thude, nguyén liéu 1am thudce: Tai lidu vé dia
diém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, trang thiét bi bao quan,
phuong tién van chuyén, hé thong quan 1y chat lugng, tai liéu chuyén mon ky
thuat va nhan sy theo nguyén tic Thuc hanh tét phan phdi thudc, nguyén liéu
lam thudc;

b) Ddi v6i co s& ban 1é thude: Tai liéu vé dia diém, khu vuc bao quan, trang
thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mon k¥ thudt va nhan sy theo nguyén tic Thuc
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hanh tét co s& ban 1é thudc.

Ddi v6i co s& chuyén ban 1¢ duogc liéu, thude duoc li§:u, thude co truyén:
Tai liéu chimg minh viéc dap tmg quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 cia Nghi dinh
54/2017/ND-CP theo quy dinh Cua B truéng Bo Y té;

(Yéu cau doi véi Tai liéu quy dinh tai diém nay phai dwoc dong ddu ciia co
S6 trén trang bia ngodi va dong dau gidp lai doi véi tat cd cdc trang con lai cua
tai lidu kj thudt. Truong hop co sé khéng c6 con dau thi phdi ¢6 chir ky ciia
nguoi dai dién theo phdp ludt cua co so).

3. Ban sao c6 chung thuc Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hoic tai
liéu phép 1y chimg minh viéc thanh 13p co s6.

4. Ban sao c6 chimg thuc Chtng chi hanh nghé duoc.

2. 86 lwong ho so: 01 (bo)

Thoi han gidi quyét: 30 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan du ho so

Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T6 chuc

Co quan thuec hién thii tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duogc

Phi:

- Tham dinh dicéu kién kinh doanh thudc d6i véi co s ban budn (GDP):
4.000.000d/ho so

- Tham dinh diu kién, tiéu chuén ban 1¢ thuéc (GPP) hodc tiéu chuén va
dicéu kién’ hanh nghé qdu:(_)’c do1 voi géc CO SO 1t?ém 1¢ thudc chua bat budc thuc hién
nguyén tac, ti€u chuan thyc hanh t6t nha thudc theo 19 trinh: 1.000.000d

- Tham dinh diéu kién, tiéu chudn béan 1& thudc (GPP) doi véi co s& ban
1€ tai cac dia ban thugc vung kho khan, mién nui, hai dao: 500.000d

(Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctua Bo Tai chinh)

Tén méu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay):

Phy lyc I: Don dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoctheo Mau s6 19 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP

Yéu cau, diéu kién thuwe hién thii tuc hanh chinh (néu c6):

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

1. Biéu kién vé co so vat chat, k¥ thuat va nhan su duoc quy dinh nhu sau:

¢) Co so ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc phai co dia Biém, kho bao
quan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, h¢ thong quan ly
ch@t lu’c_n}g, tai liéu chuyén mon }(S/ thuat va nhan sy dap ung Thuc hanh t6t phan
phoi thudce, nguyén li¢u lam thuoc;
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d) Co sé ban 1¢ thudc phai cé dia Diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi
bao quan, tai liu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap tmg Thuc hanh t6t co s
ban 1é thudc; dbi véi co so chuyén ban 1¢ duoc licu, thude duoc liéu, thube cd
truyén thuc hién theo quy dinh tai Piém b Khoan 2 Diéu 69 cta Luat nay;

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc va vi tri cong viéc quy
dinh tai Diéu 11 cua Luat nay phai c¢6 Chimg chi hanh ngh€ duoc phu hop voi
co s& kinh doanh dugc quy dinh tai Khoan 2 Di€¢u 32 ctia Luat nay.

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

4. Co so ban budn thude cb truyén phai co dia diém, kho bao quan thudc,
trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chat luong, tai
liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy dap ing Thuc hanh tot phan phéi thube ddi
voi thube ¢ truyen. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duge clia co sé ban
budn thude ¢d truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 cua Luat duoc.

5. bi€u kién cua co s¢ chuyén ban 1¢ dugc li¢u, thuée dugc li€u, thudc cod
truyén:

a) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé dugc ctia co sé ban 1& duoc liéu,
thuoc dugc li€u, thudc co truyén theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 18 cua Luat
duoc;

b) C6 dia diém c6 dinh, riéng biét; dugc xay dyng chic chan; dién tich pha
hop vai quy mo kinh doanh; b tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa
ngudn 6 nhiém, bao dam phong chéng chay no;

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

Thudc duge li¢u, thude co truyén phai dugc bdo quan riéng bi¢t véi dugce
li¢u, vi thuodc co truyén.

Duogc liéu doc phai dugc bay ban (n€u cd) va bado quan tai khu vuc riéng;
truong hop dugc bay ban va bao quan trong cung mot khu vuc voi cac duge ligu
khac thi phai dé riéng va ghi ro “dugc liéu ddc” dé tranh nham lan.

Thubc duoc licu, thude cb truyén ké don phai dugc bay ban (néu c6) va bao
quan tai khu vyc riéng; truong hop dugc bay ban va bdo quan trong cung mdt
khu vuc véi cac thudc khong ké don thi phai dé riéng va ghi rd “Thudc ké don”
dé tranh nham Ian.

Co so chuyén ban 1¢ thudc duoc liéu, thude co truyén hodc chuyén ban 1¢
dugc liu thi chi can c¢6 khu vuc bao quan tuong Gmg dé bao quan thube duoc
liéu, thudc cb truyén hodc dé bao quan duoc liéu, vi thude ¢ truyén;

d) Dung cu, bao bi tlep XUc truc tlep véi thude duoc lidu, thude ¢d truyén,
duoc liéu phai bdo dam khong anh huong dén chat luong cua thude duoc liéu,
thude cd truyén, duoc licu;

d) C6 s6 sach ghi chép hodc bién phap phu hop dé luu giir thong tin vé hoat
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dong xuét nhép, truy xuat ngudn goc;

e) Nguoi bén 1¢ duoc liéu, thuéq duoc liéu, thube cd truyén phé}i c6 mot
trong cac van bang quy dinh tai cac di€m a, c, e, g, 1 hodc 1 khoan 1 Piéu 13 cua
Luat duoc.

Ddi voi dugc lidu doc, thude dugc lidu ké don, thude ¢o truyén ké don thi
nguoi truc tiép ban 1€ va tu van cho nguo1 mua phai 1a nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon cua co sé ban 1¢;

g) Truong hgp co s& ban 1¢é c6 kinh doanh thém cac mat hang khéac theo
quy dinh cua phap luét thi cac mat hang nay phai duoc bay ban, bao quan ¢ khu
Vuc ‘riéng va khong gay anh hudng dén duoc li¢u, thudc duoc li€u, thudc co
truyén.

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat duogc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pha quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat dugc

3. Thong tu’rsé 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctua Bo Tai Chinh quy
dinh mtrc thu, ché do thu ndp quan 1y va str dung phi trong linh Dugc, my pham.
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PHU LUC I ‘
MAU PON BE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN bU BIEU KIEN KINH DOANH
DUQC
(Kem theo Nghi dinh 5O 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi
tiet mot sO di€u va bién phap thi hanh Luat dugc)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phic

PON PE NGHI
Cép Gidy chirng nhan dia diéu kién kinh doanh dwgc

Kinh gui:............ W
TN CO SO ettt e
DA CNIc i
Truc thudc......ooeveeviiiiieeee. (néu 1a co so truc thudc)..............
Dia Chii. .o e
Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén VE AUQC. ..
S6 CCHN Duoc ............... Noicap ............ Nam cép........
Coglatrlden(neuco) ..
Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ...............................
S6 CCHN Duoc ............... Noicap ............ Nam cép........
1. Pa duoc cap Gidy ching nhan thue hanh t6t @ D

- Glay ching nhan thyc hanh tot S6: ........ Ngay cap: ...

- Gidy chu’ng nhan thyc hanh t6t So: ........ Ngay cip: .

2. P duoc cap Gidy ching nhan du diéu klen kmh doanh duoc []
- Glay chtng nhan dua diéu kién kinh doanh dugc

S8 e, NEAY CAP: «.eeveeeeeeee e eeee e
- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh du:qc
SO: e NEAY CAP: oot e e

Co so dé nghi Bo Y t&/So Y té cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
duoc:

+ Loai hinh co s¢ kinh doanh ettt

+ Pham vi kinh doanh ©@: ...........ccooooiiiiiii

+Pia dim Kinh doanh: .......oooee e e

Chung t6i xin cam két tuan thu ddy du cac quy dinh cta phap luat co lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao cia B6 Y t&/So Y té.

Co so xin giri kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cap lai gidy CNDPDKKDD
quy dinh tai Diéu 32 cua Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mo s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

., ngay  thang nam
Ngum dal di¢n trugc phap luat/
Nguoi dugc iy quyén
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh,dong ddu (néu c6))
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Ghi chu:
(1) Co quan cép Gidy chig nhan du diéu kién kinh doanh dugc.
(2) Chi ap dung d6i véi co so san xuit thude, nguyén liéu lam thude va khi bat budc phai
c6 CCHND dbi véi nguoi phy trach dam bao chit lugng theo 16 trinh quy dinh trong
Nghi dinh.
(3) Liét ké Gidy chimg nhan GPs con hiéu lyc tai dja diém kinh doanh néu co.
(4) Liét ké Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu luc néu co.
(5) Ghi 16 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luat duge.
Liét ké cac pham vi kinh doanh twong tng vé6i diéu kién kinh doanh duoc ma co so dé
nghi va dap tng, 1a mot hodc mét ) pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, biéu 33
va 34 cua Luat duoc.
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9. Thu tuc: C{lp lai Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh duoc
thudc thAm quyén cia S& Y té (Co 56 ban budn thuoc, nguyén li¢u lam
thuoc, Co sé ban 1é thudc bao gom nha thuoc, quay thuoc, tu thudc tram y
té x4, co' s6 chuyén ban 1é dugc li€u, thudc duogec li€u, thudc co truyen)

Trinh ty thue hién:

Buiéc 1: Co so @@ nghi cap Giay ching nhén du d1eu kién kinh doanh dugc
ndp ho so tai BO phan tiép nhan va tra két qua So Y té tinh (Trung tim Hanh
chinh cong tinh).

Bugc 2: Sau khi nhan hé so, So Y 'Fé tra cho nguoi dé nghi c€'1~p G@éy chung
nhén du diéu kién kinh doanh dugc Phicu ti€p nhén ho so theo Mau s6 01 Phuc
luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

1. Trudng hop khong cd yéu cau stra d6i, bo sung hd so, SO Y té cap lai
Giay chirng nhan du diéu ki¢n kinh doanh dugc c6 trach nhiém:

a) Cép lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 20
ngay ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi véi trudng hop Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh duoc bi mat, hu hong;

b) Cép lai Glay chtmg nhan du diéu kién kinh doanh duogc trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dbi véi truong hop
thong tin ghi trén Glay chtmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc bi ghi sai do
16i ctia co quan cap Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh duoc.

2. Truong hop ¢ yéu cau sira doi, bo sung hd so, SO Y té phai c6 vin ban
thong bao cho co sé dé yéu cau stra d6i, bd sung hd so dé nghi cip lai, diéu
Chinh Glay chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Bu’qc 3: anu khi nh;_m hg SO sua dpl, bod sung, §é Y té tra cho co s& nop ho
SO sfra, doi, bé sung Phicu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi
dinh s6 54/2017/Nb-CP

a) Truong hop ho so stra d6i, bo sung khong dap ung yéu cau, So Y té cb
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai diém 2 Budce 2;

b) Truong hop khong ¢ yéu cau sira doi, bo sung, S Y t& cap lai Gidy
chirng nhan du diu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai diém 1 Budce 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té ¢6 vin ban thong bao sira doi,
b6 sung, co s& dé nghi phai nop ho so stra ddi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co so khong stra d6i, bd sung hodc sau 12 (mudi hai) thang ké tir ngay
ndép hod so 1an dau ma hd so bd sung khong dap umg yéu cau thi hd so dd nop
khong con gia tri.

Buéc 4: Trong thoi han 05ngay lam viéc, ké tir ngay cip lai, diéu chinh
Giay ching nhan du di€u kién kinh doanh dugc, S¢ Y t€ cong bd, cap nhat trén
Cong thong tin di¢n tir cia don vi cac thong tin sau:
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a) Tén, dia chi co s& dugc cép lai, diéu chinh Giéy chung nhan du diéu kién
kinh doanh duoc;

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

¢) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

Cich thire thwe hién: Nop ho so truc tuyén trén cong dich vu cong truc
tuyén hodc ndp truc tiép tai Trung tam Hanh chinh céng tinh, so 01 Lé Lai -
thanh phd Hué.

Thoi gian tiép nhan hd so

Sang: Tir 07 gio 30 phut d&én 11 gid 00 phit.
Chiéu: Tir 14 gio 00 phut dén 16 gid 30 phit.
Thanh phin, s6 lwong ho so:

_ ) Don dé nghi cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 20 Phuy luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Giay chtmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc d6i véi truong hop trén
Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai do 18i cua co quan cip
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh.

So6 lwong hoé so: 01 (bo)

Thoi han gii quyét: 20 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hé so ddi v6i truong hop mat, hong.

- 07 ngay lam viéc ké tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so dbi véi trudng
hop cép lai do 16i cua co quan cAp Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc.

Poi twong thure hién thi tuc hanh chinh: Cac co so kinh doanh dugc
Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S6 Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc

Lé phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh
Tén méu don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay):

Phy Iyc I: Pon dé nghi cip lai Gidy chimg nhn du dicu kién kinh doanh
dugctheo Mau s6 20 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/NDB-CP

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong co
Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
1. Luat dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat duogc.
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PHU LUCI

MAU DON BE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN bU DPIEU KIEN KINH
DOANH DUGC
(Kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét duoc)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phic

PON PE NGHI
Cap lai Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwgc

Kinh gtri: ...... W,

O CO SO ettt e e e e ————
Truc thudc (néu la co sé truc thude)......oooeeviiiiiiin.n. Piachi:...............

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé& dugc...............ccceue...
Sé,CCHN Duogc ................ NOi Cap .....vvveeeeeeeennn...NAm cép........ C6 gié trj dén

S6 CCHN Duoc ............... Noicap ............ Nam cép........
Pi duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
- Loai hinh co s¢ kinh doanh:...® ...
- Pham vi kinh doanh:............ et :

Ly do xin cap lai:...... © .

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cta phap luat co lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao ctia B6 Y t&/So Y té.

Co s& xin giri kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cip lai gidy CNDPDKKDD
quy dinh tai Diéu 32 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

............... ngay ... thang ... nam....
Nguwoi dai dién trudc phap luat/
Ngudi dwge iy quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh va dong dau (néu cd))

Ghi chu:
(1) Co quan cép Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc;
(2) Chi 4p dung ddi v6i co sé san xuat thude, nguyén liéu 1am thube va khi bat
budc phai c6 CCHND dbi véi ngudi phu trach dam bao chat lugng theo 10 trinh
quy dinh trong Nghi dinh.
(3). (4), (5): Ghi theo dimg Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc da dugc
cap.
(6): Ghi moét trong cac ndi dung dé nghi cép lai quy dinh tai khoan 2 Diéu 36 Luat
duoc.
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10. Thu tuc: Dléu chinh Gléy chitng nhan du diéu kién kinh doanh
dwoge thude thim quyen cua So'Y té(Co s6 ban budn thuoc, nguyén li¢u lam
thuoc, co sé ban 1é thudc bao gom nha thuoc, quay thuoc, tu thude tram y
té x4, co' s6 chuyén ban 1é dugc li€u, thudc duogec li€u, thudc co truyen)

Trinh ty thue hién:

Buéc 1: Co so @@ nghi cap Giay ching nhén du d1eu kién kinh doanh dugc
ndp ho so tai BO phan tiép nhan va tra két qua So Y té tinh (Trung tim Hanh
chinh cong tinh).

Buwoc 2: Sau‘ khi nhén hd so, S& Y té tra (;ho O SO dé nghi diéu chiph (}iéy
ching nhén du di€u kién kinh doanh duoc Phi€u ti€p nhén ho so theo Mau s6 01
Phuc luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong co yéu cau sura d6i, bo sung hd so, S& Y té co trach
nhiém diél:l chinh Giay ching nhén giﬁ diéu ki‘én kinh doanh dugc trong thoi han
20 ngay ke tir ngay ghi trén Phi€u ti€ép nhan ho so;

b) Truong hop co6 yéu cau stra d6i, b sung ho so, SO Y té phai c6 van ban
thong bao cho co s¢ dé yéu cau stra doi, bd sung hd so dé nghi diéu chinh Glay
chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Bwo’:c 3: WSau khi nh’én hf”) SO sura d‘éi, bo sung, §6 Y té tra cho co s6 nop ho
s0 sira 461, bo sung Phi€u tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu lyc I cua Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Trudng hop ho so stra doi, bd sung khong dap ung yéu cau, SO Y té co
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai diém b Budce 2;

b) Truong hop khong co yeu cau stra d6i, bd sung, So Y técap lai Giay
chirng nhan du di€u kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai diém a Budc 2.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S¢ Y té ¢ van ban théng bao stra doi,
bd sung, co s dé nghi phai nop. hd so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s¢ khong sira d6i, bo sung hoic sau 12 thang ké tir ngdy nop ho so
lan dau ma ho so bo sung khong dap tng yéu cau thi ho so da ndp khong con gia
tri.

Buéc 4: Trong thoi han 05ngay 1am viée, ké tir ngay diéu chinh Gidy chtng
nhan du diéu kién kinh doanh dugcSo Y té€cong bd, cap nhat trén Cong thong tin
dién tur cua don vi cac thong tin sau:

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

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

¢) S Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.
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Cach thirc thuc hién:

Nop hd so truc tuyén trén céng dich vu cong truc tuyén hoac nop truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh pho Hug.

Thoi gian tiép nhan hd so
Sang: Tir 07 gio 30 phut dén 11 gid 00 phut.
Chiéu: Tur 14 gio 00 phat dén 16 gid 30 phut.
Thanh phin, s6 lwong ho so:
1. Thanh phan hé so bao gém:
a) Pon d& nghi Piéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

b) Ban sao c6 ching thyc Ching chi hanh nghé duoc d6i VOl cac truong
hop thay do1 vi tri cong viéc yéu cau phai ¢6 Chirng chi hanh nghé dugc;

¢) Ban sao c6 chung thuc Gidy «chimg nhén dang ky doanh nghi€p hoac tai
lidu phép 1y chimg minh viéc thay doi trong trudng hop thay doi tén, dia chi cta
CO s0.

2. 86 lwong hé so: 01 (boO)

Thoi han gidi quyét: 20 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so

Poi twong thuwe hién thii tuc hanh chinh: T6 chic
Co quan thuec hién thii tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc

Lé phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh
Tén méu don, miu té khai (Pinh kém thi tuc nay):

Phy luc I: Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhin du diéu kién kinh
doanh dugc theo Mau s6 21Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

Yéu ciu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong co
Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh:
1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat duoc.
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PHU LUC I
MAU PON PE NGHI BPIEU CHINH GIAY CHUNG NHAN DU BIEU KIEN KINH
DOANH DUGC
(Kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh pht quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét duoc)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap — Tu do — Hanh phic

PON PE NGHI
Piéu chinh Gidy chitng nhin di diéu kién kinh doanh dwoc
Kinh gtri: ...... W,
TeN COSO. e
Truc thudc (néu 14 CO SO tIUC thUGC) .vvvviiiiiiciie e eeaas s .
Nguoi phu trach chuy€n mon......... .o e
S6 CCHN Dugc ............ NOi ¢Ap wovvveeeevvn... NAmM CAp........ ... Co gia tri dén
(NEU CO):.. ettt ettt ettt ettt et ettt en et n et en et en et en e .
Nguoi phu trach vé bao dam chat hrc_mg(z) ...............................
S6 CCHN Duoc ............... Noicap ............ Nam cép........
Pi dwoc cap Giay chirng nhin da diéu kién kinh doanh dwoc:
- Loai hinh co s¢ kinh doanh ettt ettt
- Pham vi kinh doanh:............ccccooiiiiic e
- Dia dEm Kinh GOANN: ...ecveveeeeeeeeeeeee ettt ettt n et ee e
Noi dung xin didu chinh :.... .. o

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cta phap luat co lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao ctia B6 Y t&/So Y té.

Co so xin gii kém theo don nay cac tai litu d& nghi diéu chinh gidy
CNDPDKKDD quy dinh tai Piéu 32 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

.............. , ngay .... thang ... nam ....
Nguoi dai dién trwde phap luat/
Ngudi dwoc ity quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh va dong dau (néu cd))

Ghi chu: ’ , ‘
(1) Co quan cap Giay ching nhén du di€u kién kinh doanh duoc; ’

(2) Chi ap dung ddi voi co s¢ san xudt thuoc, nguyeén liéu lam thudc va khi bat bude phai
c¢6 CCHND doi v6i nguoi phu trach ddm bao chat lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghi
dinh.

(3)Ghi 10 loai hinh co so kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luét dugc.
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(4) Ghi mot trong cac ndi dung dé nghi diéu chinh theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 36 cta Luat duoc.

11. Thii tuc: Thong bao hoat dong ban 1é thude luu dong
Trinh ty thuce hién:

Buwére 1: Trude khi to chic ban 1é thude luu dong, co sé to chic ban 1é
thudc luu dong c6 trach nhiém phai thong bao bing vin ban theo Mau sd 23 Phu
luc I ctia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP dén S6' Y té tai dia phuong noi dy kién
c6 hoat dong ban 1¢ thude luu dong.

Bwodc 2: Sau khi nhan dugc van ban thong bao cia co sé td chirc ban 1é
thube Iuu dong, S6 Y té tra cho co s dé nghi t6 chuc ban 1& thude luu dong
Phiéu tiép nhan van ban thong bao ban 1¢ thudc luu dong theo Mau sé 01 Phu
luc I ciia Nghi dinh 54/2017/ND-CP. Ngay ghi trén Phiéu tiép nhan 1a ngay nhan
duoc van ban thong bao cua co so.

Budc 3: Trong thoi han 05ngay lam vigc, ké tu ngay ghi trén Phiéu t1ep
nhan hd so thong bao ban l¢ thudc luu dong, S6 Y té c6 trach nhiém cong bd
thong tin co s¢ t6 chirc ban 1é thudc luu dong trén Cong thong tin dién tir cla
don vi va thong bao cho Phong Y té huyén dé giam sat, kiém tra.

Cach thire thuce hién

Nop hod so truc myén trén céng dich vu cong truc tuyén hoac ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh pho Hué.

Thoi gian tiép nhan ho so

Sang: Tir 07 gio 30 phat dén 11 gid 00 phit.
Chiéu: Tir 14 gio 00 phut dén 16 gio 30 phit.
Thanh phan, s6 lwong ho so:

1. Thanh phan hé so bao gom:

Vin ban thong bao t6 chirc ban 1& thudc luu dong theo Mau sb 23 Phu luc I
cua Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP

2. 86 lwong hé so: 01 (bo)

~ Thoi han gidi quyét: 05 ngay lam viéc ke tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chuc

Co quan thuec hién thi tuc hanh chinh: So Y té

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

Lé phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay):

Phu luc I: Théng bao td chirc ban 1é thude luu dong theo Mau s6 23 Phu luc
I ctia Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP
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Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

Pi¢u 38 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP (Piéu kién ban 1é thudc lwu dong)
1. Co s6 t6 chire ban 1¢ thude luu dong bao gdom:

a) Co s& san xut thudc;

b) Co sé ban budn thude;

¢) Co s6 ban 1é thudc;

d) Co so y té thudc lyc luong vil trang nhan dan c6 hoat dong cung tng

thude tai vung d6ng bao dan toc thiéu s6, mién nui, hai dao, ving ¢ diéu kién
kinh té - x4 hdi dic biét khé khan.

2. Nguoi ban 1¢ thudc luu dong phai 1a nhén vién cua co s¢ quy dinh tai
khoan 1 Di€u nay va c6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém
a,b,c, e, g h,ivakkhoan 1 Diéu 13 cua Luat dugc.

3. Thudc ban 1¢ luu dong phai con han ding toi thiéu 06 (sau) thang va
dugc bao quan bang cac phuong tién, thiét bi bao dam v¢ sinh, tranh tiép xuc voi
mua, nang.

4. Tai noi ban 1¢ thude luu dong phai ¢6 bien hiéu ghi 13 tén, dia chi cia co
s& t6 chirc ban 1¢ thuoc luu dong, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.

5. Co s6 chi duge t0 chirc ban I¢ thude luu dong sau khi nhan dugc Phiéu
tiép nhén van ban thong bao ban l¢ thudc luu dong cua SO Y t€ va co trach
nhiém quan ly thong tin lién quan dén viéc ban I¢ thudc luu dong. Co so phai
hoat dQng ding dia ban da thong bao va ban thudc thudoc danh muc do So Y t€
cong bo.

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat duogc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so di€u va bién phap thi hanh Luat duogc.
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~ PHULUCI ,
THONG BAO TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG
(Kém theo Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét duoc)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

........... ngay...... thang....... nam........
” THONG BAO
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG
Kinh giri: SO Y 1€ oo,
Tén co so t6 chie ban 1¢ thude luu dOng.....oooiii
Dia chi:. e — : S6 gidy CNPPKKDD:.....................
bia dlem ban le thuoc lu’u dong tai:...... O e,
Tén ngudi ban 1¢ thude luu dong:............... S6 dién thoai:...............
Trinh dQ Chuyen MON:......ccooiiiiiiii
S6 CMND/Thé cin cudc/Ho chleu/Cac gidy to tuong duong khéc:........
NEAY CAP: ..o NOT CAP: ... s ettt e

TRUONG TIT TAT c.eveiieiiiee e
Co s& cam két thuc hién ding qui dinh cta phap luat vé viéc t6 chirc ban 1¢ thude
luu dong./.
...... ngay ... thang ... nam....
Nguwoi dai dién trwée phap luat/
nguoi dwge iy quyén
(K, ghi ré ho tén, chirc danh, déng dau (néu cé))

Ghi chu: 7 ’
(1) Liét ké cac dia diém ban 1é thuoc Iuu dong
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12. Thu tuc: Cho phép hiy thuoc giy nghién, thudc huéng than, thuoc
tién chat nguyen liéu lam thudc 1a dugc chit gay nghlen, dugc chit huwdng
thén, tién chat dung lam thudc thudc thAm quyén S¢' Y té

Trinh ty thyc hién:

Buwére 1: Co s& mudn hay thude gay nghién, thuéc hudng than, thude tién
chit, nguyén li¢u l[am thude 1a duoc chat gay nghién, duoc chat hudéng than, tién
chat dung 1am thudc gtri van ban dé nghi huy thudce, nguyén liéu lam thudc tai
B0 phan tiép nhan va tra két qua S& Y té (Trung tim Hanh chinh cong tinh).

Buwdc 2: Khi nhan hoé so, S& Y té cap cho co Ny dé nghi huy Phiéu tiép
nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

Truong hop khong céd yéu cé}l stra d6i, bo sung, So Y,té ¢ cong van cho
phép huy trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Truong hop co yéu cau stra doi, bd sung, S& Y té c6 vin ban yéu cau stra
d6i, bd sung ho so xin hity trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira doi, bo sung

Buwdc 3: Tra két qua cho don vi.
Cach thire thuc hién:

Nop ho so truc tuyén trén cong dich vu cong tryc tuyén hodc ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh pho Hué.

Thoi gian tiép nhan ho so

Sang: Tir 07 gio 30 phat dén 11 gid 00 phit.
Chiéu: Tir 14 gio 00 phut dén 16 gid 30 phit.
Thanh phin, s6 lwong ho so:

1. Thanh phan hé so bao gom:

Vin ban dé nghi hay thudc gdy nghién, thudc huéng than, thudc tién chat,
nguyén liéu lam thuoc la duoc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat
dung lam thudc, trong d6 ghi ro:

- Tén thudc, nguyén liéu 1am thude
- Néng do, ham luong.

- S6 luong

- Ly do xin huy

- Phuong phap huy.

2. 86 lwong ho so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét: Sau 30 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc
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Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Cong vin cho phép hity

Lé phi (néu c6): Chua c6 quy dinh

Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay): Khong c6

Yéu ciu, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6): Khong cd
Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 8 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 di€u va bién phap thi hanh cia Luat duogc.
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13. Thi tuc: Cap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwgc cho
co sé kinh doanh thudc gay nghlen, thudc hudng than, thudc tién chat
nguyen liéu lam thudc 1a dugc chit gay nghién, dugc chit hu’O’ng than, tién
chat dung lam thuoc, thude phong Xa; co s&' san xuét thudc dang ph01 hop
c6 chira dugce chit gay nghlen, thudc dang ph01 hop c6 chira duoc chét
huwéng than, thudc dang ph01 hop co6 chira tién chat thugc tham quyen cua
SoY té

Trinh ty thuc hién:

Budc 1: Co so dé nghi cap gidy ching nhan du di,éu kién kinh doanh dugc
ndp ho so tai B§ phan tiép nhan va tra két qua S¢ Y t€ (Trung tdm Hanh chinh
cong tinh).

, Bu’gf’c 2: Khi‘ nhan hd 0 day da, hop 1€, S6 Y té cép cho €O S0 dé nghi
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP.

Truong hop khong ¢ yéu cau sira doi, bo sung, S& Y té trinh hoi dong tu
van xem x¢&t trong vong 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhén ho so;

Truong hop co yéu cau stra doi, bo sung, S6'Y té c6 vin ban yéu cau sira
d6i, bd sung ho so trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
so, trong d6 phai néu cu thé céac tai liéu, ndi dung can sira doi, bo sung

Buéc 3: SO Y té can ctr trén co so ¥ kién ciia Hoi dong tu véan:

Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, S¢ Y té to chic doan
danh gia thuc té tai co so trong vong 60 ngay ké tir ngy ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so

Truong hop co yéu cau stra doi, bd sung, S6'Y té co vin ban yéu cau stra
d6i, bo sung ho so trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho
s0, trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu, ndi dung can sira ddi, bd sung

Buéc 4: Sau khi danh gia thuc té co sé va trén co s v kién ctia Hoi dong
tu van, S&' Y té€ co trach nhiém:

Cép Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 20
ngay ke tr ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té d6i véi truong hop khong co
yéu cau, khic phuc, stra chita;

Ban hanh van ban thong bao vé cac ndi dung can khac phuc, stra chiratrong
thot han 15 ngay lam viéc ké tir hoan thanh vi¢c danh gié thyc t€ doi voi truong
hop c6 yéu cau, khac phuc, stra chira;

Trong thdi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban thong bao va tai
liéu chimg minh da hoan thanh viéc khic phuc, stra chita cua co so dé nghi, S¢
Y té cap Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc hodc tra 16i 1y do chua
cap.

Trong thdi han 06 thang, ké tir ngdy S6 Y té ¢6 vin ban yéu cau ma co sé
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dé nghj cap Gidy chimg nhan di dicu kién kinh doanh dugc khong hoan thanh
viéc khac phuc, stra chira thi ho so da ngp khong con gia tri.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy S& Y té c¢6 vin ban thong bao stra doi,
bo sung, co 8O dé nghi cap Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc phai
nop hé so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s¢ khong sira doi,

bd sung hodc sau 12 thang ké tur ngay nop hd so 1an dau ma ho so sta doi, bd
sung khong dap tng yéu cau thi hd so dd ndp khong con gia tri.

Bugc 5: Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngdy cap Gidy ching nhén
dua diéu kién kinh doanh duoc, S6'Y té ¢ trach nhiém cong khai trén cong thong
tin dién tir ciia S& Y té cac thong tin sau:

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

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

¢) S6 Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

d) Pham vi hoat dong cta co so.

Cach thire thuc hién:

Nop hé so truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyér} hodc np truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh pho Hué.

Thoi gian tiép nhan ho so

Sang: 07 gio 30 phat - 11 gio 00 phut

Chiéu: 14 gid 00 phut - 16 gid 30 phit

Thanh phén, s6 lwong ho so

1. Thanh phan hé so bao gom:

_ 1. DPon dé nghi cap, Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s6 19 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

2. Tai liéu k¥ thuat quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2 Dicu 38
cﬁa} Luat dugc bao gom Giay ’chl'rng nhér} du diéu kién kiph doanh duoc hoac
Giay chung nhan Thuc hanh t6t tai dia di€ém kinh doanh (n€u c6) va céc tai liéu
ky thuat sau:

) Doi v6i co s¢ ban budn thude, nguyén liu lam thude: Tai liéu vé dia
diém, kho bdo quan thudc, nguyén li€u lam thude, kho bao quan trang thi€t bi
bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong quan ly chat lugng, tai liéu chuyén
mon ky thudt va nhan sy theo nguyén tac Thyc hanh tot phan phoi thudc,
nguyén liéu lam thuoc;

, b) Ddi v6i co s& ban 1é thude: Tai liéu vé dia diém, khu vuc bao quép, trang
thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc
hanh t6t co s& ban 1¢ thuodc.
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DPdi v6i co s& chuyén ban 1¢ dugc li¢u, thude duoc liéu, thude co truyén:
Tai liéu chimg minh viéc dap tmg quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 cua Nghi dinh
54/2017/ND-CP theo quy dinh cua B truéng B Y t¢;

3. Téi liéu thuyét minh co s& dap tng cac bién ~phép bao dam an ninh,
khong that thoat thudc phai ki€m soat ,dac bié} theol Mau s6 18 Phu luc II cua
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, lam trén gidy A4 bang tiéng Viét.

4. Ban chinh hogc ban sao co ching thuc Gidy phép tién hanh cac cong
viéc birc xa do co quan c6 tham quyén cap dbi véi cac co sé dé nghi kinh doanh
thudc phong xa.

5. Danh muc céc thuéc va qui trinh pha ché cac thuéc doi voi co sd ban 1¢
la nha thuoc néu c6 té chiric pha ché theo don thudc phai ki€ém soat dac biét.

6. Tai liéu phai dugc dong ddu cta co so trén trang bia ngoai va déng dau
giap lai ddi voi tat ca cac trang con lai cua tai lidu k¥ thuat. Truong hop co so
khéng c6 con dau thi phai co chir ky ctia ngudi dai dién theo phap ludt cua co
sO.

2. 86 lwong hé so: 01 (bO)

Thoi han giai quyét: Sau 95 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: Co sd ban budn, ban 1¢
Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh Duoc

Lé phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh
Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay):

Phy lyc I: Bon dé nghi cép Gidy ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc
theo Mau s6 19 Phu luc I cua Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP

Phuy luc II: Tai li¢u thuyét minh co s¢ dap tmg cac bién phap bao dam an
ninh, khong thé‘g thoat thuoc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 18 Phu luc II
cua Nghi dinh s6 54/2017/NDb-CP

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

Picu 42 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot sé diéu va
bién phap thi hanh cia Luat dwgc

Diéu kién cua co sé dugce xin gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh:

1. C6 du diéu kién quy dinh tai diéu 33 cta Luat dugc phu hop voi diéu
kién cua tirng co s¢ kinh doanh

_ 2. bap tng cac quy dinh cu thé vé cac bién phap an ninh quy dinh tai cac
Dicu 43, 44, 45, 46, 47, 48 cua Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP
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Can cr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
1. Luat dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mdt s6 diéu va bién phap thi hanh ctia Luat duoc.
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PHU LUC 1 )
Mau so 19

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

PON PE NGHI
Cap Giay chirng nhin du di€u kién kinh doanh dwge
Kinh gui:............ @

TN CO SO ettt e e
DA Chii. .o e e
Truc thude ...ooeevveeiiiiieeieee (néu 1a co s¢ truc thude) ..............
DA G ————————————————————
Ngu:(n chiu trach nhiém chuyén mon V,G duoC....ccoennnnn.. FEPPIROII ) )
S6 CCHN Dugc ............... Noi cap ............ Nam cap........ Co gia tri dén (néu
£0) Lttt ettt et e eeee e e — e e e e et e r e e e b r e e e e nnne an
Nguoi phu trach vé bao dam chat hrc_mg(z) ...............................
S6 CCHN Dugc ............... Noicap ............ Nam cap........
1. Ba duoc cap Gidy ching nhan thyc hanh t6t @ D

- Glay chirng nhan thyc hanh tot Sb: ........ Ngay cap ..................................

- Gidy chirng nhan thuc hanh tot Sé: . .. Ngay cap: .

2. P duogc cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duge @:  []
- Gidy chimg nhén du di€u kién kinh doanh duoc

S8 e, NGAY CAP: v et o
- Glay chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc
SO: e NEAY CAP: .o e ees e o

Co so dé nghi Bo Y t&/So Y té cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh
duoc:

+ Loai hinh co s kinh doanh et

+ Pham vi kinh doanh @ .. ..o

+ Pia diém kinh doanh: ...t e

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cta phap luat co lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao ciia B6 Y t€/So Y té.

Co so xin giri kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cap lai gidy CNDDKKDD
quy dinh tai Diéu 32 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu
quy dinh chi tiét mo s diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

.............. , ngay  thdang nam
Ngwoi dai dién truée phap luat/
Ngudi dwoge iy quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chitc danh, déng ddu (néu c6))
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Ghi chu:

(1) Co quan cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi 4p dung d6i véi co so san xuét thude, nguyén lidu 1am thube va khi bat bude phai co
CCHND d6i véi ngudi phu trach dam bao chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.
(3) Liét ké Giéy ching nhan GPs con hi¢u lyc tai dia diém kinh doanh néu co.

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

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

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong tmg véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s& dé
nghi va dap ung, 1a mdt hoac mat ) pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Piéu 33
va 34 cua Luat duoc.
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PHU LUC II o
Mau so 18

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

A. Thong tin chung

L. TN CO SOt utttiiiiiie ittt e e e e e s e r e e e e e e s e s bbb e e reeeaeeas
2. D0 Chii e
3. Tén nguoi dai di€n theo phap TUat: ....ccoovviiiiiiii
4. Dién thoai: ...cccevvvveeiieiiiiinnineee. FaX: i

5. Loai hinh co s¢ kinh doanh (theo khoan 2 Diéu 32 cua Luat duoc):

6. Loai thudc phai kiém soat dic biét dé nghi kinh doanh: .........c..cccevevvveevnnnee,

B. Ndi dung cu thé

I. Tinh hinh chung cua co s¢ kinh doanh

1. Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh thudc s6: .........cccvvevvveevierrerrennen,
N ALY CAP: vttt ettt e ettt ettt e et et ettt ee sttt en et en et n et en et eean

2. NAM thanh LAP: .eoiiii

3. Tong sb can bd, cong nhan vién:

- S6 can bo 1a duge ST dai hoc trd 1EN: ..eovvviii i

-Sd can b 1a trung cép duoc, cao déng AUOC: civiiiiiiiiiiiiiriieeerrrrrerrrerr e,

II. Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vat chat:

Co s6 phai c6 tai liéu thuyét minh dap tmg quy dinh tai Piu 43 cta Nghi dinh
54/2017/ND-CP, phu hop véi tiung loai hinh co sé tuong ung.

2. Nhan su:

Co so phai co tai lidu thuyét minh nhin sy dap ung quy dinh tai Piéu 44 cia
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop véi ting loai hinh co sé twong ung.

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:

Co s& phai xay dung quy trinh giao nhan van chuyén va tai liéu thuyét minhdap
tmg quy dinh tai Piéu 45 ctia 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 hoic cac quy trinh thao tac chuan thuc hién
viéc mua ban ddp ung quy dinh tai Diéu 46 cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop
véi tung loai hinh co sé tuong tng.

5. Hé thong bao cio:

Co so phai xay dung quy trinh, hé théng bio cio dinh ky, dot xuat va tai lidu
thuyét minh dap ung quy dinh tai Diéu 47 cta Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop véi
tung loai hinh co s¢ tuong ung.

6. Quy trinh huy thudc:

Co so phai xay dung quy trinh hity va tai liéu thuyét minh dap tmg quy dinh tai Diéu
48 cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop véi ting loai hinh co sé twong ung.

IV. Cam két ciia co s&
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Co s& cam két va chiu moi trach nhiém truée phép luat vé tinh chinh x4c cua cac
thong tin trong tai li¢u thuyét minh.

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

Ngudi dai dién phap luat/Nguoi dugce dy ,quy‘én
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh dong dau (néu co))

6’/







14. Thii tuc: Cap gidy ching nhan di diéu ki¢n kinh doanh dwgc cho
co s6 ban buon, ban 1é thudc dang ph01 hop c6 chira dwgce chit gay nghién,
thuoc dang ph01 hop c6 duge chit hwdng thén, thudc dang ph01 hop c6 chira
tién chit; thudc doc, nguyen liéu doc lam thuoc, thuoc, dugc chit trong
danh muc thudc, dugc chit thu¢c danh muc chit bi cam sir dung trong mot
s6 nganh, linh vue

Trinh ty thyc hién:

Bugc 1: Co s6 dé nghi cap gidy ching nhén du diféu kién kinh doanh dugc
ndp ho so tai BO phan ti€p nhan va trd két qua S& Y t€ (Trung tam Hanh chinh
cong tinh).

, Bu’{f’c 2: Khi‘ nhan hd 50 déy da, hop 1€, S0 Y té cép cho €O S0 dé nghi
Phiéu ti€ép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP.

Truong hop khong ¢6 yéu cau stra doi, bo sung:

- S&' Y té cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc di dugce bod
sung pham vi kinh doanh thudc kiém soat dic biét trong thoi han 30 ngay ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so d6i vdi truong hop co sé da duoc cap gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc va dap tng thuc hanh t6t doi vi pham
vi hoat dong dé nghi

- SO Y té to chie danh gia thuce té trong thoi han 30 (ba muoi) ngay ké tur
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi vé6i co s¢ dé nghi cap lan dau Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh duogc hodc co s& da co G1ay chirng nhan du diéu
kién kinh doanh duoc nhung chua dap tmg thuc hanh t6t ddi véi pham vi hoat
dong dé nghi.

Truong hop co yéu cau stra d6i, bo sung, SO Y té c6 van ban yéu cau sua
d6i, b6 sung ho so trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd
so, trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu, ndi dung can sira doi, bo sung

Buwdc 3: Sau khi danh gia thuc té co so, S6 Y té ¢ trach nhiém:

- Cép Gidy chimg nhan du dicu kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 (hai
muoi) ngay, k& tur ngay hoan thanh viéc danh gia thyuc t€ doi voi truong hop
khong c6 yéu cau khac phuc, stra chira;

- Ban hanh vin ban théng béo vé cic ndi dung can khic phuc, sta chira

trong thot han 15 (muoi lam) ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té
d6i voi trudng hop c6 yéu cau khic phuc, stra chira.

Trong thoi han 20 (hai muoi) ngay, ké tir ngdy nhan duoc vin ban thong
bao va tai liéu chimg minh da hoan thanh viéc khac phuc, s{ra chira cua co s¢ dé
nghi, S6'Y té cap Giay chirng nhan hoac tra 101 1y do chua cap.

Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay S& Y té c6 vin ban thong bao sira doi,
bo sung, co s& d€ nghi cap Giay chirng nhan du dicu kién kinh doanh dugc phai
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ndp hd so sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s khong sira doi,
b6 sung hoac sau 12 thang ké tir ngay ndp hd so lan dau ma hd so stra doi, bo
sung khong dap ung yéu cau thi ho so da nop khong con gia tri.

Bugc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap Gidy ching nhan

du diéu kién kinh doanh dugc, S6'Y té ¢ trach nhiém cong khai trén cong thong
tin dién tr ciia S6' Y té cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s¢ dugc cép Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc;
‘ b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, s6 Ching chi hanh
nghé duoc;
¢) Sb Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;
d) Pham vi hoat dong cua co so.
Cach thirc thyce hién: Nop hd so truc tuyén trén cong dich vu cong truc

tuyén hodc nop truc tiép tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai -
thanh phé Hué.

Thoi gian tiép nhan ho so

Sang: 07 g1 30 phut - 11 gid 00 phut
Chiéu: 14 gio 00 phit - 16 gio 30 phut
Thanh phan, s6 lwong ho so:

_ 1. DPon dé nghi cap, Giy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 19 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

2. Tai liéu ky thuat quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2 Piéu 38
ciia Luat dugc bao gdm Gidy cchimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hoic
Glay chimg nhan Thyc hanh tdt tai dja diém kinh doanh (neu cO) va cdac tai liéu
k¥ thuat sau:

a) Pbi v6i co s¢ ban budn thude, nguyén liéu lam thude: Tai liéu vé dia
diém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc, kho bao quan trang thiét bi
bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong quan ly chat lugng, tai lieu chuyén
mon k¥ thuat va nhan sy theo nguyén tic Thuc hanh tot phan phdi thude, nguyén
liéu 1am thudc;

, b) Ddi v6i co s6 ban 1é thude: Tai lidu vé dia diém, khu vuc bao quép, trang
thiét bi bao quan, tai liu chuyén mon ky thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc
hanh t6t co s& ban 1€ thuoc.

~ 3.Tai liéu thuyét minhco s6 dap ing cac bién phap bao dam an ninh, khong

that thoat thuoc phai ki€ém sqét dac 1b‘ié‘[ thc;o Mau s6 18 Phu luc II cia Nghi dinh
54/2017/ND-CP, 1am trén giay A4 bang tiéng Viét.

4. Ban chinh hodc ban sao c6 ching thuc Gidy phép tién hanh cac cong viéc

btrc xa do co quan ¢ tham quyén cip ddi véi cac co s¢ dé nghi kinh doanh thudc
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phong xa.

5. Danh muc cac thudc va qui trinh pha ché cac thudc doéi véi co sé ban 1€ 1a
nha thudc néu cé t6 chirc pha ché theo don thudc phai kiém soat dac biét.

6. Tai liéu phai dugc dong diu ctia co so trén trang bia ngoai va dong dau
gidp lai doi voi tat ca cac trang con lai cua tai li€u k§ thuat. Truong hop co s&
khong c6 con dau thi phai c6 chit ky ciia nguoi dai dién theo phap luat ctia co so.

86 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét: Sau 30 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so ddi véi co so da dugc cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duogc va dap Gmg thuc hanh tot dbi véi pham vi hoat dong dé nghi

‘Sau 50 ngay lam viéc ké tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi véi co
s& cap 1an dau hodc co s di dugc cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc nhung chua dap tmg thuc hanh tét ddi v6i pham vi hoat dong dé nghi

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: Co sd ban budn, ban 1¢
Co quan thuec hién thii tuc hanh chinh: So Y té

K¢ét qua thue hién thi tuc hanh chinh: Giay chimg nhan du diéu kién
kinh doanh Duoc

Lé phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh
Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay):

Ph}l lup I: Pon dé nghi cép Giéy chitr‘ng nhan du diéu kién kinh doanh dugc
theo Mau s6 19 Phu luc I cua Nghi dinh so6 54/2017/NDb-CP

Phy luc II: Tai liéu t}}uyét minh co s¢ dap ung cac bién phap bao dam an
ninh, khong that thoat thuoc phai kiém soat dac bi¢t theo Mau s6 18 Phu luc II
cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP

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

Piéu 42 Nghi dinh s 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phap thi hanh cia Luat dwgc

Diéu kién cua co s& dugce xin gidy chung nhan da diéu kién kinh doanh:

1.C6 du diéu kién quy dinh tai diéu 33 cta Luat duoc phu hop véi diéu kién
cua tung co s¢ kinh doanh

_ 2. bap mg cac quy dinh cu thé vé cac bién phap an ninh quy dinh tai cac
Dicéu 43, 44, 45, 46, 47, 48 cta Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
1. Luat duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mgt s6 diéu va bi¢n phap thi hanh ctia Luéat duoc.
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PHU LUCI
Mau s6 19
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cap Giay chirng nhin du diéu kién kinh doanh dwge

Kinh gui:............ W

TN CO SO ettt e e e

Dia Chii. .o e

Truc thude ...oovveeeieeieeeee (néu 1a co s¢ truc thude) ..............

Dia Chii. . —————

Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén Ve AUQC . e

S6 CCHN Duoc ............... Noi cép ............ Nim cép........ C6 gia tri dén
(néu co):..

Ngu’(n phu trach vé bao dam chat lu’O'ng ...............................

S6 CCHN Dugc ............... Noicap ............ Nam cép........

1. Ba duoc cap Gidy ching nhan thyc hanh t6t @ []

- Glay chirng nhan thyc hanh tot Sb: ........ Ngay cap ..................................

- Gidy chirng nhan thuc hanh tot Sé: . .. Ngay cap: .

2. bi dugc cap Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh duge @: [ ]
- Glay ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc

S8 e NEAY CAP: « .o oo
- Glay chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc
SO e, NEAY CAP: .evveieieeee s s

Co s& d& nghi B@ Y t6/S6 Y té cép Giéy chl'rng nhan du diéu kién kinh doanh
duoc:

+ Loai hinh co s kinh doanh et

+ Pham vi kinh doanh @ .. ...

+ Pia diém kinh doanh: ...t e

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cta phap luat co lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao ctia B6 Y t&/So Y té.

Co so xin giri kém theo don nay céc tai liéu dé nghi cap lai gidy CNDDKKDD
quy dinh tai Diéu 32 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mo sb diéu va bién phap thi hanh Luat duoc.

.............. , ngay  thdang nam
Nguwoi dai dién truée phap luat/
Nguoi dwoe iy quyén
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh, dong
ddu (néu cé))
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Ghi chu:
(1) Co quan cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi ap dung dbi voi co so san xuat thudc, nguyén li¢u lam thudc va khi bat budc
phai c6 CCHND dbi v6i nguoi phu trach dam bao chat luong theo 16 trinh quy dinh trong
Nghi dinh.

(3) Liét ké Giéy ching nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu co.
(4) Liét ké Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu lwc néu co.
(5) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luat duge.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong trng véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s
de nghi va dép ung, 1a mdt hodc mot s6 pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 deén 22, Diéu
33 va 34 cua Luat duoc.
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PHU LUC II
Mau s 18
TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH,
BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC
PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. Thong tin chung

L. TN CO SOttt
2. DA Chii e e
3. Tén nguo1 dai dién theo phap Tult: ..o,
4. Dién thoai: .......ooovvvvvvvvviiiiiiinnnn, Fax: o
5. Loai hinh co sé kinh doanh (theo khoan 2 Diéu 32 cua Luét duoc):

6. Loai thudc phai kiém soat ddc biét dé nghi kinh doanh: ...........ccceeevererrernnne.
B. N§i dung cu thé

I. Tinh hinh chung cua co sé kinh doanh

1. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc s6: .........ccvvevvveeeiereerrennen,
NEAY CAP rvrvvereereesetnseseessesee s s es s ss s s e sses sttt s s s s s s s et st sstans sttt
2. NAM thanh 1AP: .o
3. Tong s6 can bd, cong nhan vién:

- S6 can b 14 dugc 5§ dai NOC trd I8N: c.uvevveeeeeeeeeseseeee et
- S6 can b 13 trung cAp dugc, cao dANG dUQC: .....vevcereeeeeeeeeeeeee e,
= S8 CAN DO KNAC: ..ottt e et e et e et ee et e et ee s en e

IL. Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vat chat:

Co s& phai ¢ tai liéu thuyét minh dap tmg quy dinh tai Piéu 43 cta Nghi dinh
54/2017/ND-CP, phu hgp voi tung loai hinh co sé tuong ung.

2. Nhan su:

Co so phai co tai lidu thuyét minh nhan sy dap ung quy dinh tai Piéu 44 cia
Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop véi tirng loai hinh co s¢ tuong tng.

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:

Co so phai xay dung quy trinh giao nhan van chuyén va tai liéu thuyét minhdap
mg quy dinh tai Piéu 45 ctia 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 cac quy trinh thao tac chuan thyuc hién
viéc mua ban dap tmg quy dinh tai Piéu 46 ctia Nghi dinh 54/2017/NB-CP, phu hop
voi ting loai hinh co s¢ tuong tig.

5. Hé thong bao cho:

Co sé phai xay dung quy trinh, hé théng bao cao dinh ky, dot xuat va tai liéu
thuyét minh dap ung quy dinh tai Diéu 47 ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hop véi
tung loai hinh co s tuong ing.

6. Quy trinh huy thudc:

Co so phai xay dung quy trinh hay va tai lidu thuyét minh dap tmg quy dinh tai Diéu
48 cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP, phu hgp véi timg loai hinh co sé twong tng.

IV. Cam két ciia co s&

Co s& cam két va chiu moi trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh xé4c cua cac
thong tin trong tai liéu thuyét minh.
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....... , ngay .... thang .... nam ....
Nguoi dai dién phap luat/Ngudi dugc iy quyén
(Ky, ghi ro ho tén, churc danh dong ddu (néu co))
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15. Thii tuc: Cho phép mua thudc giy nghién, thudc hwéng than,
thuoc tién chat thugc thim quyén cia S¢' Y teé

Trinh ty thyc hién:

Buée I: Co sd dé nghi mua thube nop hd so tai BO phan tiép nhan va tra
két qua S¢' Y té (Trung tam Hanh chinh cong tinh).

, Bu’gf’c 2: Kh1 nhéan ho S0 dﬁy du, hop I¢, S6 Y té cép cholcor s dé nghi
Phiéu ti€p nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP.

Truong hop khong co yéu cﬁuqsﬁ:a d6i, bd sung hd s0, S0Y té ky duyét
don hang mua trong vong 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phi€u tiép nhén ho so.

Truong hop co yéu cdu stra doi, bo sung ho so, SO Y té ¢o vin ban yéu cau
sira d6i, bo sung ho so trong thdi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, trong d6 phai néu cy thé cac tai lidu, ndi dung can sira doi, bo sung.

_ Buwdc 3: Sau khi co s6 nop ho S0 sura doi, bo sung, SO'Y té cp cho co sO
dé nghi Phicu ti€p nhén ho so stra do6i, b6 sung theo Mau s6 01 Phu luc I cua
Nghi dinh s0 54/2017/NDb-CP

Truong hop khong c6 yéu cﬁuvsﬁ’a d6i, bd sung hd 50, S0Y té ky duyét
don hang mua trong vong 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phicu ti€p nhén ho so.

Truong hop o yéu cau sira doi, bo sung ho so, S&' Y té co vin ban yéu céu
stra doi, bo sung ho so trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, trong d6 phai néu cy thé cac tai lidu, ndi dung can sira doi, bo sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay S&' Y té c6 van ban thong bao stra d6i,
bd sung, co sé dé nghi phai nop. hé so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s khong stra d6i, bd sung hodc sau 12 thang ké tir ngay nop ho so
1an dau ma hd so bod sung khong dap tmg yéu cau thi hd so d3 nop khong con
gia tri

Cach thirc thuc hién:

Nop ho so tryc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyen hodc ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh ph Hué.

Thaoi gian tiép nhan ho so

Sang: 07 gio 30 phat - 11 gid 00 phut
Chiéu: 14 gio 00 phit - 16 gio 30 phut
Thanh phén, so lwong ho so:

1. Thanh phan hé so bao gom:

_1.03 (ba) ban don hang mua thudc gy nghién, thudc hudng than, thude
tién chat theo Mau s6 19 Phu luc II cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP;

2. Bao c4o két qua kinh doanh thubc gy nghién, thubc hudng than, thude
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tién chat theo Mau s6 20 Phu luc II ciia Nghi dinh 54/2017/ND-CP;
3. Van ban giai thich r6 1y do khi sd lwong thube dé nghi mua vuot qua
150% so véi so lugng str dung lan trude.
2. 86 lrong ho so: 01 (bO)
Thoi han giai quyét: Sau 30 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so
Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chic
Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: So Y té
’ Két qua thyec hién tha tuc hanh chinh: Don hang mua thudc gay nghién,
thudc hudng than, thudc tién chat dugc phé duyét
Lé phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh
Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay):
~ Phu lyc II: Bon hang mua thudc gy nghién, thudc huéng than, thudc tién
chat theo Mau s6 19 Phu luc II ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

_ Phu lyc II: Bao cao kei:t qua kinh doanh thudc gy nghién, thudc hudng
than, thuoc tién chat theo Mau s6 20 Phu luc II cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP

Yéu cau, diéu kién thuwe hién thii tuc hanh chinh (néu c6):

Co so ¢cb glay chtmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi ban
buédn, ban 1¢ thubc gdy nghién, thude huong than, thudc tién chat; co s¢ kham
bénh, chita bénh, co s& cai nghi¢n bat budc, co so diéu tri nghién chat dang
thudc phién bang thudc thay thé, co s¢ nghién ctru, kiém nghiém, co s¢ dao tao
chuyén nganh y duoc, co s& c6 hoat dong dugc khong vi muc dich thuong mai
khac (d6i voi cac thude gy nghién, thudc hudng than, thude tién chit khong
thudc d6i twong phai ddu thau)

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat duogc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mgt s6 diéu va bién phap thi hanh ctia Luat dugc

3. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cta BO truong Bo Y té
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cta Luat duoc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 ctia Chinh phu vé thudc va nguyén liéu lam thudc
phai kiém soét dic biét.
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PHU LUC II

Tén co s6*:
So:

Mau s619

PON HANG MUATHUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN
CHAT/NGUYEN LIEU
LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/TIEN
CHAT DUNG LAM THUOC/ NHUQNG LAI NGUYEN LIEU LAM THUOC LA
DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUONG THAN/
TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

Kinh gUi:.....cooovvviviiiiieiiicei
Nguyén Phan bao cdo ky truéc (Tir ngay....dén
li¢u/Tén ngay...... Sé
thuoc, dang Don So S6 2 A :
TT | bao ché non vi lwgn lwgn 2 Tong Ton lwgng Duyét Ghi
S e nong . ong ng Tong | so xuat | kho | mua/nh ¥ chi
do/ ham tinh ton nhap £ I8 .
. : SO trong cuoi | wong lai
lwgng, quy kho ky | trong K K
cach dong goi trudc ky y Y
1) 2) ®) (4) ®) | (6 () (8) ) (10) | (1)
Noi nhgn: ... ,ngay thang SO NGAY ... thang....nam......
- Nhu trén; Nguwoi nam Chap thuan cua co quan quan ly:
- Luu tai co lap Ngudi dai dién Don hang nay gom....trang.....khoan
SO.

phap ludt/Nguoi

dwgc Gy quyén
(Ky,ghi ro ho tén,

chire danh

doéng dau (néu cé))

Duogc mua tai cong ty........ /Pugc nhugng
cho cong ty.....
Pon hang nay co gia tri mot nim ké tir
ngay ky ban hanh
Co quan chap thuan
(Ky tén, dong ddu)
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PHU LUC II

Mau s6 20

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

(Tw ngay........ dén ngay........... )
Kinh gli:...oooovviiiiiiieiieee.
Nguyén ] ] ]
liéu/Tén Po So luwgng So So Tan
thuoc, dang ton kho lwgng lwong Tén/Dia £
\ X n \pox A Z £ kho - So
T bao che, . ky bao nhap Tong xuat e chi .
A A Vi . . A cuoi . hoa
T nong do/ ,* | cao trwde | trong i} trong 1z khach
R tin z <y <y ky bao \ don
ham luwgng, h chuyén ky bao ky bao 40 hang
quy cach sang cao cao
dong goi
(1 (2) ©) (4) () (6) (7) (8) (9) (10)
)
Noi nhgn: L, ngay ..... thang ..... nam .....
- Nhu trén; Ngwoi dai dién phap luat/Nguoi

- Luu tai co so.

dwgc iy quyén
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh
dong dau (néu co))
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16. Thii tuc: Cho phép ban 1é thuoc thudc Danh muc thudc han ché ban
1é doi v6i co s& chwa dwgce cap Giay chirng nhian da diéu kién kinh doanh
dugc

Trinh ty thyc hién:

Buéc I: Co so dé nghi cap Gidy ching nhan du dleu kién kinh doanh duoc
ndp hod so tai Bo phan tiép nhan va tra két qua SO Y té tinh (Trung tdim Hanh
chinh cong tinh).

Bugc 2: Sau khi nhén hé so, S Y :[é tra cho nguoi dé nghi cép Gjéy chung
nhan du diéu kién kiph doanh dugc Phi€u tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phuc
luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bo sung ho so, S§ Y té:

- Cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thdi han 30 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi voi trudng hop co so vat chit, ky
thuat va nhan su da dugc kiém tra, danh gia dap tng Thuc hanh t6t phu hop véi
pham vi kinh doanh, khong phai to chitc danh gia thuc té tai co so dé nghi cap
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

- T6 chic danh gia thuc té tai co so dé nghi cip Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan
hd so.

b) Trudng hop c6 yéu cau sira d6i, bo sung ho so, trong thoi han 10 ngay lam
viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan hd so, S6 Y té ho so ¢ van ban gui co
s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira ddi, bd sung.

Buoc 3: Sau‘ khi nhan }16 S0 stra doi, bo sung, S& Y té tra cho co s& dé nghi
Phiéu ti€p nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

a) Truong hop hd so stra doi, bod sung khong dap tmg yéu cau, SO Y té ¢o
van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai diém b Budc 2;

b) Truong hop khong co yéu cau stra do6i, bo sung dbi véi ho so stra doi, bo
sung, S&' Y té thuc hién theo quy dinh tai di€ém a Budc 2.

Buédc 4: Sau khi danh gia thuc té co so, S6 Y té ¢ trach nhiém:

- Cép Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 10

ngay lam viéc, ke tur ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té dbi voi truong hop
khong c6 yéu cau, khac phuc, sira chita;

- Ban hanh vin ban thong béo vé cac ndi dung can khéc phuc, stra chita trong
thoi han 05 ngay lam vi€c, ké tir ngay hoan thanh viéc danh giad thuc té€ doi voi
truong hop ¢6 yéu cau, khac phuc, stra chira.

Buwdc 5: Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc van ban thong bao va
tai liéu chirng minh da hoan thanh viéc khac phuc, stra chita ciia co s¢ d€ nghi, S&
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Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc hozc tra 10i 1y do chua
cap.

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

Budc 6: Trong thoi han 05 ngay lam viéce, ké tir ngay cip Glay ching nhan
du diéu kién kinh doanh dugc, S& Y té cong b, cap nhat trén Cong thong tin dién
tur cua don vi cac thong tin sau:

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

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

¢) S Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc.
Cach thire thuc hién:

Nop hd so true tuyén trén cong dich vu cong truc tuyén hodc ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh pho Hué.

Thoi gian tiép nhan ho so

Sang: 07 gio 30 phut - 11 gio 00 phut
Chiéu: 14 gio 00 phit - 16 gio 30 phut
Thanh phin, s6 lwong ho so:

1. Thanh phan hé so bao gom:

, 1. bon dé nghi ban 1¢ thudc thudc Danh muc thude han ché ban 1é theo Mau
s0 22 Phu luc IT cia Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

~ 2.bon dé nghi cap Gidy ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau
s0 19 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

3. Tai liéu k¥ thuat bao gdm Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hoac Giay chung nhan Thuc hanh t6t tai dia diém kinh doanh (né€u c6) va céc tai
liéu k¥ thuat sau:

a) Doi voi co 8¢ ban 1é thude: Tai lidu vé dia diém, khu vuc bao quan, trang
thiét bi bao quan, tai liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan sy theo nguyén tac Thuc
hanh t6t co s& ban 1€ thuoc.

b) Pdi voi co sé chuyén ban 1¢ duoc liéu, thue dugc lidu, thube co truyén:
Tai li¢u chimg minh viéc dap ing quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 cua Nghi dinh
54/2017/ND-CP theo quy dinh cua B truéng B Y té;

(Yéu cau doi véi Tai liéu quy dinh tai diém nay phdi dwoc déng ddu cia co
SO trén trang bia ngoai va dong ddu giap lai doi voi tat ca cdc trang con lai cua
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tai liéu ky thudt. Trieong hop co sé khéng c6 con dau thi phdi ¢é chit ky ciia nguwoi
dai dién theo phdp ludt cua co so).

4. Ban sao c6 chung thuc Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép hodc tai
liéu phap 1y chirng minh viéc thanh 1ap co s6.

5. Ban sao c6 chimg thuc Chimg chi hanh nghé dugc.

2. 86 lrong ho so: 01 (bO)

Thoi han giai quyét: 30 ngay lam viéc ké tir ngay nhén du ho so

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thue hién thii tuc hanh chinh:

- Van ban cho phép co so ban 1¢ thude thuoc Danh muc thudc han ché ban 1é.
- Gidy chtng nhan di diéu kién kinh doanh duoc pham vi ban 1¢ thudc.

Phi:

- Tham dinh diéu kién, tiéu chuan ban 1¢ thudc (GPP) hodac tiéu chuan va

diéu kién hanh nghé duogc d6i véi cac co sd ban 1é thude chua bat budc thuc hién
nguyén tac, ti€u chuan thuc hanh t6t nha thude theo 16 trinh: 1.000.000d/co s&

- Tham dinh diéu kién, tiéu chudn ban 1¢ thuoc (GPP) doi véi co s ban I¢ tai
cac dia ban thudc vung kho khan, mién nui, hai dao: 500.000d/co so.

Tén méiu don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay):

Phu luc I: Pon dé nghi ban 1¢ thudc thuéc Danh muc thudc han ché ban 1&
theo Mau s6 22 Phu luc IT cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

Phuy lyc II: Pon dé nghi cap Gidy chimg nhén du dicu kién kinh doanh dugc
theo Mau s0 19 Phu luc I cua Nghi dinh so6 54/2017/ND-CP.

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

Piéu 33 Luat duge sd 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016:

1. Co s¢ ban 1¢ phai co dia diém, khu vuc bao quan, trang thjét bi bao quan,
tai liu chuyén mén ky thuat va nhan sy dap ung Thyuc hanh t6t co so ban I¢
thudc; Nguoi chiu tré‘ch nhiém chuyén moén v€ dugc va vi tri cong viéc phai co
Chung chi hanh nghé duoc phu hop vo6i co s¢ kinh doanh duge quy dinh tai
Khoan 2 Biéu 32 cua Luat duoc.

‘2. biéu kién cta co s& chuyén ban 1¢ dugc liéu, thudc duoc lidu, thude cd
truyén:

’ a) Nguoi chiu tre}ch I}hiém ‘chuyén mén vé dugc cla co sd bg’m 1¢ duoc liéu,
thudc dugc li€u, thuoc co truyén theo quy dinh tai khoan 4 DPiéu 18 cua Luat
duoc;

b) Co dia diém cb dinh, riéng biét; dugc xay dung chic chin; dién tich phu
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hop v61 quy m6 kinh doanh; b tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa
ngudn 6 nhiém, bao dam phong chéng chay nd;

¢) Phai ¢6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phu hop voi yéu cau
bao quan ghi trén nhan.

Thudc duoc li€u, thuodc cd truyén phdi dugc bao quan riéng bi¢t voi dugce
li¢u, vi thuoc co truyén.

Duogc li¢u doc phai dugc bay ban (néu cd) va bado quan tai khu vuyc riéng;
truong hop dugc bay ban va bao quan trong cung mot khu vuc voi cac duoc ligu
khéc thi phai dé riéng va ghi rd “duogc liéu doc” dé tranh nham lan.

Thude duoc liu, thude cd truyén ké don phai duge bay ban (néu cd) va bao
quan tai khu vuyc riéng; truong hop dugc bay ban va bao quan trong cung mot khu
vuc véi cac thuoc khong ké don thi phai dé riéng va ghi 16 “Thudc ké don” dé
tranh nham lan.

Co s¢ chuyén ban 1¢ thude duoc liéu, thude cd truyén hodc chuyén ban ¢

dugc liéu thi chi can ¢6 khu vuc bao quan tuong img de bao quan thude duoc liéu,
thudc ¢o truyén hodc dé bao quan duoc liéu, vi thudc cd truyén;

d) Dung cu, bao bi tlep xuc truc tlep VO’,I thuqc duoc liéu, thuéc ) truyén,
dugc liéu phai bao dam khong anh hudng dén chat luong cua thude dugc liéu,
thudc c6 truyén, duoc licu;

d) Co s6 sach ghi chép hodc bién phap phu hop dé luu gitr thong tin vé hoat
dong xuét nhép, truy xuat ngudn goc;

e) Nguoi lgan 1¢ duoc liéu, thuog duoc liéu, thude co truyén phé}i co6 mot
trong cac van bang quy dinh tai cic diém a, c, e, g, 1 hodc | khoan 1 Diéu 13 cua
Luat duoc.

Pdi v6i duge ligu dc, thude dugc ligu ké don, thude ¢o truyén ké don thi
nguoi tryc tiép ban 1€ va tu van cho nguot mua phai 1a nguoi chiu trdch nhiém
chuyén modn cua co sé ban 1¢;

g) Truong hop co sd ban 1€ c6 kinh doanh thém cac mat hang khac theo quy
dinh cua phap luat thi cac mat hang nay phai dugc bay ban, bao quan ¢ khu vuc
riéng va khong gay anh hudng dén dugc li¢u, thuoc dugce li¢u, thuoc cd truyen.

Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 ciia Chinh phu
quy dinh chi tiét mgt s6 diéu va bién phap thi hanh ctia Luat duoc.

3. Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bo Tai Chinh quy
dinh muc thu, ché do thu ndp quéan 1y va str dung phi trong linh Dugc, my pham.
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PHU LUC 1 )
Mau so 22

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phuc

PON PE NGHI
Chip thuin ban 1é thudc thudc Danh muc thudc han ché ban 1é
ddi voi co sé chwa dwgce cAp Gidy chirng nhan da diéu kién kinh doanh, pham vi
bén 1é thude

Kinh guri: S6 Y té tinh/thanh phd

S 0 L0 TR

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén.................... nam sinh...........ccceevnnen.

S6 CCHN Duoc: .......... Ngay cap: .....coveen.... NOL CAP: wveeeeeeeeeeeeee e s
CO 1A ] AEN (NEU COY: cvrvrrrrrrrrereesessieeieeeeseesee st essen st s s sttt snea s s

Dia diém kinh doanh:.................. Dién thoai . ..

D3 dugc cip Gidy ching nhan thyc hanh tét (1): D Chua duoc cap: D

1. Gidy ching nhan thyc hanh tét  Sb:.............. Ngay cip:......cou.....

2. Giay chiing nhan thuc hanh tot S&:.............. Ngay cap:.......c......

Co so ch}’mg to1 dé nghi S6 Y té chép thuan cho co s& duoc ban 1é thude thudc
Danh muc thuoc han ché ban 18.

Tai dia diém kinh doanh: ....................oooooii

Chung t61 xin cam doan thuc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ghé
chuyén mon duogc cé lién quan, chap hanh nghiém su chi daocua By Y te vaSo Y té.

Tai liéu dinh kém: Danh muc thudc cu thé dé nghi ban 1€ tai co s6.

....... , ngay ..... thang ..... nam .....
Nguoi dai dién phap luat/Nguoi duoge iy quyén
(Ky, ghi ro ho tén, churc danh
dong dau (néu cé))

Ghi chii:
(1) Liét ké Gidy chuing nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu lyc néu cé.
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i ‘ ’ ~ PHULUCII o
MAU DON BE NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN bU DIEU KIEN KINH DOANH
DUQC
(Kem theo Nghi diqhsé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi
tiet mot sO di€u va bién phap thi hanh Luat dugc)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tw do — Hanh phic

o DPON PE NGHI
Cap Giay chirng nhan dua diéu kién kinh doanh dwgc

Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén VE AUQC . e
S6 CCHN Duoc ............... Noicap ............ Nam cép........
CO AT AN (NEU COY. et et

Nguoi phu trach vé bao dam chat luqng(z) ...............................

S6 CCHN Duoc ............... Noicip ... Nam cép........

1. B3 dugce cap Gidy ching nhan thyc hanh tbt @) []
- Gidy chimg nhén thuc hanh tot Sé: ........ NEAY CAP: v vereeseeens o
- Gidy chirmg nhén thuc hanh tot S6: ........ Ngay cip: ......occveeeenne.

2. Pa duge cAp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ¥:  []
- Gidy chung nhéan du diéu kién kinh doanh dugc

S8 e, NEAY CAP: . oevereeeeeeseeeeee s,
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- Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc

S8 e, NEGAY CAP: vt ceeeeeeeeeeeeee e ene s

Co s& dé nghi Bo Y t&/S¢ Y té cip Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh
duoc:

+ Loai hinh co sé kinh doanh e e
+ Pham vi kinh doanh @ ..o,
+ Dia diem Kinh doanh: ......oovneee et e

Chung t6i xin cam két tuan tha day du cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao ciia B6 Y t&/So Y té.

Co so xin gui kem theo don nay cac tai liéu dé nghi céap lai gidy CNDPDKKDD
quy dinh tai Diu 32 ctua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mo so6 di€u va bién phap thi hanh Luat duoc.

.............. , ngay  thang nam
Nguwoi dai dién trwéc phap luat/
Ngudi dwoc ity quyén
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddau (néu
cd))

Ghi chu:

(1) Co quan cép Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung ddi véi co s& san xuat thude, nguyén lidu 1am thude va khi bat budc phai
c6 CCHND di véi nguoi phy trach ¢am bao chat lugng theo 16 trinh quy dinh trong
Nghi dinh.

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

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

(5) Ghi 15 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat dugc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong (g v6i diéu kién kinh doanh dugc ma co sé dé
nghi va dap tng, 12 mot hodc mdt s6 pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22,
Diéu 33 va 34 cta Luét dugc
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17. Thii tuc: Cho phép ban 1é thudc thudc Danh muc thudc han ché ban
1é doi véi co s¢ da dugce cap Giay chirng nhin du di€u kién kinh doanh dugc
Trinh ty thyc hién:
, Buwoc I: (;or sG dé nghi ban 1¢ thude nop hd so tai Bo phan tiép nhan va tra
két qua S¢' Y té (Trung tam Hanh chinh cong tinh).

, Bu’gf’c 2: Khi‘ nhén hd s0 dﬁy dua, hop 1€, S6 Y té cép cho co ¢ dé nghi
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP.

Truong hop khong c6 yéu cau stra ddi, bd sung ho so, S& Y té ¢d van ban
cho phép co sé ban 1¢ thuoc thuoc Danh muc thuoc han ché ban 1é trong vong 07
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Truong hop co yéu cau stra doi, bo sung hd so, S& Y té c6 van ban yéu cau
sira d6i, bd sung ho so trong thoi han 05 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so, trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can stra d6i, bo sung.

Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay S6 Y té c6 van ban thong bao sua doi,
bd sung, co s& dé nghi phai nop. hé so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s¢ khong sura d6i, bd sung hoic sau 12 thang ké tir ngdy nop ho so
1an ddu ma ho so bd sung khong dap tmg yéu cau thi hd so da ndp khong con gia
tri

Buéc 3: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy ra vin ban cho phép
co s& ban 1€ thuoc, S6 Y té co trach nhi¢m cong khai trén cong thong tin di¢n tir
cua SO0 Y té:

a) Thong tin vé co so ban 1¢;

b) Danh muc thudc duoc ban 8.

Cach thirc thuc hién:

Nop hd so truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyén hodc ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh pho Hué.

Thoi gian tiép nhan ho so
Sang: 07 gio 30 phat - 11 gid 00 phut
Chiéu: 14 gio 00 phit - 16 gio 30 phut
Thanh phén, so lwong ho so:
1. Thanh phan hé so bao gom:
, Pon dé nghi ban 1¢ thudc thuoc Danh muc thude han ché ban 1¢ theo Mau
s0 23 Phu luc IT cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP;
2. 86 lwong ho so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét: Sau 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so
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Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chic
Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: So' Y té

Két qua thuce hién thi tuc hanh chinh: Vin ban cho phép co s¢ ban 1é
thudc thudéc Danh muc thudc han ché ban 1é

Lé phi (néu c6): Chua c6 quy dinh
Tén miu don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay):

Ph~u 11_19 I: Bon dé nghi ban 1¢ thudc thuoc Danh muc thude han ché ban 1é
theo Mau s6 22 Phu lyc II cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP;

Yéu cau, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6):
Co sd ¢6 gidy chimg nhan du diéu kién ban 1é thudc

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

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

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 di€u va bién phap thi hanh cia Luat dugc.
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PHU LUC 1 o
Mau so 23

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc 1ap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Chép thuan ban 1é thudc thudc Danh muc thudc han ché ban 1é
ddi voi co so da dwoc cAp Gidy chirng nhan dia diéu kién kinh doanh, pham vi
ban 1é thudc

Kinh giri: SO Y té tinh/thanh pho ......cvevveveveerecrrenn,

TEN CO SO DAN 18 TNUOC: vt e e ee e es e e et e e et e e e e er e,

Co s¢ chung t6i dé nghi S¢ Y t& chap thuan cho co s¢ duoc ban 1¢ thudc thuge
Danh muc thuoc han ché ban 1é.

Chung t6i xin cam doan thuc hién ddy da cic van ban phap luit, cic quy ché

chuyén mén duoc c6 lién quan, chip hanh nghiém su chi dao cua B Y té va SO Y té.

Ngudi dai dién phap luat/Nguoi dwoc iy quyén
(K, ghi 16 ho tén, chirc danh
dong dau (néu co))
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18. Thii tuc: Cip phép xuat khau thuoc phai kiém soat dic biét thudc
hanh ly ca nhan cia to chu’c, ¢4 nhéan xuit canh giri theo van tai don, hang
hoa mang theo nguwoi cua to chirc, c4 nhan xuét canh dé diéu tri bénh cho ban
than nguoi xuit canh va khong phai 13 nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat
dac biét

Trinh ty thue hién:

Buwée 1: T chuc, ca nhan dé nghi cAp phép xuat khau ndp hd so truc tiép
hodc gui qua duong buu dién tai B phan tiép nhan va tra két qua So' Y té (Trung
tam Hanh chinh cong tinh). Noi cira khau 1am thu tuc xuét canh hodc noi nguoi
bénh dang sinh sdng, tam trt hop phap hodc noi to chuc dit tru so.

Buwée 2: Sau khi nhan duoc hd so, S& Y té tra cho td chirc, c4 nhan dé nghi
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I ciia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP;

Buwére 3: Truong hop khong co yéu cau sira d6i, bd sung hd so, S& Y té cap
phép xuat khau trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so;

Trudng hop cd yéu ciu sira ddi, bd sung ho so, SO Y té gui vin ban cho t6
chtic, ca nhan dé yéu cau sira doi, b sunghd so trong thoi han 05 (ndm) ngay lam
viéc, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

Buwéc 4: Sau khi nhan hd so stra ddi, bo sung, S6 Y té tra to chirc, c4 nhan
Phiéu tiép nhan ho so stra ddi, bd sung theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh )
54/2017/ND-CP. Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap tmg yéu cau, S¢
Y té ¢6 vin ban théng bao cho t6 chirc, ca nhan theo quy dinh tai budc 3. Truong
hop khong c¢6 yéu cau sira doi, bo sung dbi voi ho so stra doi, bo sung, SO Y té cap
phép xuét khau theo quy dinh tai budce 3;

Trong thoi han 03 (ba) thang, ké tu ngay S0 Y té co van ban thong bao sua
d6i, bd sung, to chure, ca nhan dé nghi cap phep xuat khau phai nop ho so stra doi,
b6 sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, to chtic, ca nhan khong stra do6i, bo sung
hodc sau 04 (bdn) thang ké tir ngay ndp hd so lan ddu ma ho so bo sung khong dap
g yéu cau thi ho so d nop khong con gia tri.

Cach thirc thyc hién:

Nop hd so truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyen hodc ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé& Lai - thanh ph6 Hué.

Thaoi gian tiép nhan hd so

Sang: 07 gio 30 phat - 11 gio 00 phut

Chiéu: 14 gio 00 phit - 16 gior 30 phut

Thanh phin, s6 lwong ho so:

1. Thanh phén hé so bao gom

a) bon dé nghi xuét khau thudc theo Mau sé 07 Phy lyc 11 cta Nghi dinh $6
90







54/2017/ND-CP;

b) Ban sao don thudc, sb y ba theo doi diéu tri ngoai tra c6 ching thuc hoac
c6 chit ky ctia nguoi dé nghi hodc co dong déu ctia to chirc dé nghi. Cac gidy to
nay phai c6 day du cac noi dung sau: Tén, tudi nguoi bénh; ten thudc, ham luong
hodc noéng do va dung tich; so luong thude (hodc s ngay dung thude); licu dung;
ho tén, chitr ky ctua thay thudc; dia chi cia bénh vién, phong kham noi thay thude
hanh nghé.

Trudng hop ban sao c6 chit ky cua nguoi dé nghi hoic dong dau cua t6 chirc
de nghi thi phai xuat trinh ban chinh dé do1i chiéu khi ndp ho so;

¢) Ban sao ctia mot trong cac gidy to sau: Chimg minh nhan dan, thé cin
cudc cong dan hoac ho chiéu cua nguoi d6 c6 chimg thuc hodc cd chir ky cua
nguoi dé nghi.

Trudng hop ban sao co chit ky ctia ngudi dé nghi thi phai xut trinh ban
chinh dé€ doéi chiéu khi nop ho so;

d) Cac glay to quy dinh tai diém b, ¢ néu khéng duoc thé hién bang tleng

Viét hoac tleng Anh thi phai ndp thém ban dich cong chimg cua tai liéu d6 ra tiéng
Viét hoac tleng Anh.

2. 86 lwong hé so: 01 bd

Thoi han giai quyét: Trong thoi han 07 (bay) ngay ké tir ngay nhan di ho so
hop 1¢

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc/Ca nhan

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té noi cira khau 1am thu tuc
xuat canh hoac noi nguoi bénh dang sinh song, tam tri hop phap hodc noi to6 chirc
dat tru so

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Cong vin cho phép xuat khau
L¢ phi: Chua c6 quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay): Phu luc I: Pon dé
nghi xuat khau thuoc theo Mau s6 07

Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh:

1. Thudc phai kiém soat dic biét duoc xuat khau khong vi myc dich thuong
mai phai l1a thuéc duogc cap phép luu hanh tai Viét Nam va thudc

hanh 1y ca nhan cta t6 chic, ca nhan xuat canh giri theo vén tai don, hang
hoa mang theo nguoi cua to chirc, ca nhan xuat canh dé dicu tri bénh cho ban than
nguoi xuat canh va khong phai 1a nguyén liéu lam thuoc phai ki€m soat dac biét;

2. Thubce ¢6 s6 lugng thude vuot qua:

, a) 07 ngay st dung d6i véi thude gay nghién theo lidu dung ghi trong don
thuoc kém theo;
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b) 10 ngay str dung ddi véi thube hudng than, thudc tién chat theo lidu ding
ghi trong don thudc kém theo;

c) 30 ngay su dung dbi voi thude dang phdi hop cé chira dugce chat gay
nghién, thuoc dang ph01 hop c6 chira duge chat hudng than, thude dang phéi hop
co chu’a, tién chat thude doc, thude trong danh muc thudc, dqu chit thuoc danh
muc chat bi cam su dung trong mét s6 nganh, linh vyc theo liéu dung ghi trong
don thudc kem theo.

3. Pon vi d& nghi 12 ca nhan ngudi xut canh hodc td chirc xuat canh.

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat duogc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mgt s6 diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.
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PHU LUCI
Mau sb 07
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

' ) PON PE NGHI
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
KHONG VI MUC PICH THUONG MAI

Kinh giri: SO Y té ...(1)......

Noi dang ky ho khau thu:ong tru (601 Vol ngu(n Vlet Nam)

Chd & hién tai (chd o tai VletNam)

Din thoai......oooii i e

S6 CMND/The can cuoc/HO chiéu/Cac gidy to twong duong khac............ cap
ngay ....... not cap . e naaeas

Thoi gian song/lam viéc tal NUGC NEOALL cueieniiieiieeiieeieeeeeeeesaeeeeeeneeeeeneeenes

Trong ndm 20......... , t0i/td chtrc da xuat khau thudc khong vi muc dich thuong
mai cac 1an cy thé nhu sau (néu c6):

Lan 1: Ngay nhan: .../.../20..... : Tén thudc: ;80 luong:  ; tri gia:

Lan 2: Ngay nhan: .../.../20...... - Tén thudc: : sb luong: ; tri gia:

Kinh d& nghi So Y té cho phép tdi/tén t6 chirc mang ra khoi Viét Nam céc thude
voi s6 luong cu thé nhu sau:

Thanh phan, ham Quy cach

T Ten thuoc lwong (nong dj) déng goi

S6 lwong

Toi cam két céac thude trén chi duoc dung dé diéu trj bénh cho ban than to1/(tén t0
chtric) cam két cac thude trén chi duoc dung dé diéu tri bénh cho ban than nguoi XUAt
canh thudc (tén t6 chirc).

T6i xin cam doan thyc hién nghiém tac va day du cac quy dinh vé quan 1y thude
xuét khau khong vi myc dich thuong mai. Néu vi pham t61 xin chiu hoan toan trach
nhi¢m trudce phap luat./.

.................. ,ngay  thang nam
(Ky, ghi ro ho tén)
(1):S¢Y té dia phuong noi cira khau 1am tha tuc nhap canh hodc noi ngudi bénh dang sinh
song, tam tri hop phap hodc noi co s¢ dat tru s o
(2): Tén cua ca nhan dung don hoac t6 chuc c6 thuoc xuat khau

(3): Nguoi lam don ky. Truong hop t6 chue xin nhan thudc dé sir dung cho cac ca nhan thudce
to chuc thi dai dién t6 chirc ky don (dong dau) va kem theo danh sach nguodi str dung thude.
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19. Thii tuc: Cip phép nhip khau thudc thugc hanh Iy ca nhén ciia to
chirc, caA nhan nhap cinh giri theo van tai don, hang héa mang theo nguoi
cia to chirc, ca nhan nhap cianh dé diéu tri bénh cho bian than ngwoi nhap
canh

Trinh ty thuc hién:

Buwée 1: T6 chic, ca nhan dé nghi cap phep nhap khau nop hd so truc tiép
hodc gui qua duong buu dién tai B phan tiép nhan va tra két qua SoY té noi
ctra khau lam thu tuc nhap canh hodc noi ngudi bénh dang sinh song, tam tru
hop phap hodc noi to chirc dt tru so.

Buwée 2: Sau khi nhan duoc hd so, S¢ Y té tra cho td chirc, ca nhan dé nghi
Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP;

Buée 3: Truong hop khong c6 yéu cau sira ddi, bo sung ho so, SO Y té cap
phép nhap khau trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so;

Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, SO Y té gui vin ban cho t6
chtic, c4 nhan dé yéu cau sira d6i, b sung ho so trong thoi han 07 (bay) ngay
lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

Buwée 4: Sau khi nhan ho so stra d6i, bd sung, SO Y té tra to churc, c4 nhan
Phiéu tiép nhan ho so stra ddi, bo sung theo Mau s6 01 Phu luc I ctiia Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP. Trudong hop hd so stra doi, bo sung khong dap tmg yéu cau,
S& Y té c6 vin ban thong bao cho td chirc, ca nhan theo quy dinh tai bude 3.
Truong hop khong ¢ yéu cau sira d6i, bd sung ddi voi hd so stra doi, bd sung,
S&'Y té cAp phép nhap khau theo quy dinh tai budc 3;

Trong thot han 03 (ba) thang, ké tur ngay So'Y té c6 van ban thong bao stra
d6i, bd sung, to chiic, ca nhan dé nghi cap phep nhap khau phai ndp hd so sta
dbi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, t6 chirc, ¢4 nhan khong sira d6i, bo

sung hodc sau 04 (bqn) thang ké tir ngay nop ho so lan dau ma ho so bod sung
khong dap ung yéu cau thi ho so da nop khong con gia tri.

Cach thirc thyc hién:

Nop ho so truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyen hodc ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé& Lai - thanh phé Hué.

Thoi gian tiép nhan ho so

Sang: 07 gio 30 phut - 11 gio 00 phut

Chiéu: 14 gid 00 phit - 16 gio 30 phit

Thanh phin, sb lwong ho so:

1) Thanh phén hé so bao gom

a) bon dé nghi nhap khau thudc theo Mau sé 27 Phu luc III cua Nghi dinh
94







s 54/2017/ND-CP;

b) Cam két cua ca nhan, t6 chic d€ nghi nhap khau thuéc vé viéc chiu
trach nhiém v€ ngudn goc va chat lugng thuoc nhap khau;

¢) Ban sao c¢6 chung thyc hodc ban sao c6 chir ky cua nguoi dé nghi cap
phép nhap khau hoic ban sao c6 dong dau cua t6 chic dé nghi cap phep nhap
khau ddi v6i don thude, s6 y ba theo doi diéu tri ngoai tri. Cac gidy to nay phai
co day du cac noi dung sau: Tén, tudi nguoi bénh; tén thudc, ham luong hoac
ndéng do va dung tich; sb lugng thudc (hodc sb ngay dung thudc); lidu dung; ho
tén, chir ky cua thay thudc; dia chi caa bénh vién, phong kham noi thay thudc
hanh nghé.

Truong hop ndp ban sao co chir ky cua nguoi dé nghi cap phép nhap khé}l
hodc ban sao co6 dong dau cua t6 chire d€ nghi cap phép nhap khau thi phai xuat
trinh ban chinh dé doi chi€u khi ndp ho so.

Truong hop thudc khong phai 1a thubc giy nghién, thuéc hudng than,
thudc tién chét va thudc hang hoa nhap canh ctia co quan dai dién ngoai giao, co
quan lanh su va co quan dai dién cta to chirc qubc té tai Viét Nam hodc co quan
dai dién ngoai giao cia Viét Nam tai nudc ngoai, nhitng ngudi lam viéce tai cac
co quan, t6 chirc nay hodc cac t6 chic duge co quan dai dién ngoai giao cua
Viét Nam, co quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam tai nudc ngoai gidi
thiéuthi khong phai nop tai liéu quy dinh tai diém nay.

d) Béan sao c¢6 ching thuc hodc ban sao c6 chir ky cua ngudi dé nghi cap
phép nhap khau d6i véi mot trong cac gidy to sau: Chirng minh nhan dan, thé
cin cudc cong dan hoic ho chiéu cta ngudi d6 dbi véi truong hop ngudi nhap
khau thudc 1a ¢4 nhén,

Truong hop ndp ban sao co chir ky cua ngudi dé nghi cap phép nhap khau
thi phai xuat trinh ban chinh dé ddi chiéu khi ndp ho so.

2) 86 lwong ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét: Trong thoi han 07 (bay) ngay ké tir ngdy nhan di hd
so hop 1€

Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chic/C4 nhan

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té noi cira khau lam tha tuc
xuat canh hoac noi nguoi bénh dang sinh song, tam tri hgp phap hoéc noi to
chure dat tru so

Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Cong vin cho phép nhap khau
L¢ phi: Chua c6 quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay): Phy luc I: Don dé
nghi nhap khau thudéc theo Mau s6 27

Yéu ciu, diéu Kkién thii tuc hanh chinh:
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1. Thudc chi duoc cap phép nhap khau theo hinh thirc nhap khau khong vi
muc dich thuong mai khi thugc mét trong cac trudng hop sau:

a) Thudc hanh 1y ca nhan ctia nguoi nhap canh gui theo van tai don hoac
hang hoéa mang theo ngudi ciia ngudi nhap canh dé diéu tri bénh cho ban than
nguoi nhap canh.

b) Khong phai 13 thudc giy nghién, thudc hudng than, thude tién chat va
thudc hang héa nhdp canh ctia co quan dai di€n ngoai giao, co quan lanh sy va
co quan dai di¢n cua td chirc quéc té tai Viét Nam hodc co quan dai dién ngoai
giao ctia Viét Nam tai nudc ngoai, nhitng nguoi lam viéc tai cic co quan, t6
chtrc nay hodc cac t6 chirc duge co quan dai dién ngoai giao cia Vi¢t Nam, co
quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam tai nudc ngoai gidi thidu.

2. S6 luong thube nhap khau vuot qua:

a) SO luong str dung t6i da 07 ngay (jéi VOl thuéc gy nghién hodc 10ngay
doi véi thude hudng than, thudc tién chattheo liéu dung ghi trong don thudc
kem theo;

b) Thuéc nhap khau khong phai 1a thudc gay nghién, thuéc hudng than,
thudc tién chat, c6 tong tri gia hai quan khong qua 200 (hai tram) d6-la My (tinh
theo ty gia lién ngén hang tai thoi diém thong quan) 01 lan va s6 1an nhan thude
t6i da khong qué 03 1an trong 01 nam cho 01 to chirc, ca nhén.

Trudng hop thude st dung cho nguoi bi bénh thuéc Danh muc bénh hiém
nghéo quy dinh tai Nghi dinh s6 134/2016/ND-CP ngay 01 thang 9 nam 2016
ciia Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat thué
xuét khau, thué nhap khau, thudc c6 tong tri gia hai quan khong qua 10.000.000
(mudi triéu) dong 01 1an va sé 1an nhan thudc t6i da khong qua 04 lan trong 01
nam cho 01 ca nhan.

3. Pon vi dé nghi la ca nhan ngudi nhdp canh hodc td chirc nhp canh 1a co
quan dai dién ngoai giao, co quan lanh su va co quan dai dién cta to chtc quoc
té tai Viét Nam hoic co quan dai dién ngoai giao ciia Viét Nam tai nudc ngoai,
nhimg ngudi 1am viée tai cic co quan, to chitc nay hodc cac to chirc duge co
quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam, co quan dai dién ngoai giao cua Viét
Nam tai nudc ngoai gidi thicu.

Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:

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

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mdt s6 di€u va bién phap thi hanh Luét dugc.
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PHU LUCI
Mau sb 27
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

o DONDENGH] ,
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC PiCH THUONG MAI

Noi ding ky ho khau thuong tra (d6i voi nguoi Viét Nam)...............ooveeeeveenes
Cho ¢ hién tai (chd & tai VISt Nam)i......oovieiei i e,
PiIen thoal. ... o

S6 ching minh thu/HO chiéu/Thé cian cudc/Cac gidy to twong duong khac
............ CAP NZAY ... 10T CAD. .. coveveeeeeeiieeseeteee et es e es ettt

Thoi gian séng tai Viét Nam:

Trong nam 20--, t61/(t€n t6 chirc) da nhap khau thudc khong vi muc dich thuong
mai céc lan cu thé nhu sau (néu co6):

Lan 1: Ngay nhan: .../.../20-- : Tén thudc: - $b luong: ; tr1 gia:

Lan2: Ngay nhan: .../.../20-- : Tén thude: - $b luong: ; tr1 gia:

Kinh deé nghi S¢ Y té cho phép toi/(tén to chirc) mang vao Viét Nam cac thude
voi1 sO lugng cu thé nhu sau:

Thanh phan, Quy cach

TT Tén thuoc ham lwong (ndng dj) dong géi

S6 lwong

Toi cam két cac thube trén chi duoc dung dé diéu tri bénh cho ban than toi /(tén
to chirc) cam két cac thuoc trén chi dugce dung dé diéu tri bénh cho ban than ngudi
nhap canh thudc (tén t6 chirc).

T6i xin cam doan thyc hién nghiém tac va day du cac quy dinh vé quan 1y thude
nhap khau khong vi muc dich thuwong mai. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach
nhiém trudc phéap luat./.

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

(Ky, ghi ro ho tén)

(1) SO Y té dia phuwong noi cira khau lam tha tuc nhap canh hodc noi ngudi bénh dang sinh
song hodc tam trt hop phap hodc noi t6 chirc ngoai giao dit tru s&

(2) Tén cua ca nhan dimg don hodc t6 chirc ¢6 thudc nhap khau

(3) Truong hop t6 chirc xin nhan thubc dé str dung cho cac ca nhan thudc td chirc thi dai dién
t6 chirc ky don (dong du) va kém theo danh sach ngudi sir dung thude.
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20. Thii tuc: Cip gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc
hoi thao gidi thi¢u thuoc

Trinh ty thyc hién:

Buwée 1: Co sd dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thude nop ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra két qua S Y t€ (Trung tAm Hanh chinh cong tinh).

Buwée 2: Trong thoi han 15 (mudi 1am) ngay, ké tir ngdy nhan du hd so, co
quan tiép nhan hd so cép gidy xac nhan theo Mﬁu s6 06 Phy luc VI cua Nghi dinh
0 54/2017/ND-CP. Truong hop khong cap gidy xac nhan, S0 Y té phai tra 15
bang van ban va néu 13 1y do khong cép;

Buoc 3: Truong hop c6 yéu cau stra d6i, bd sung hé so, trong thoi han 15
(muoi 1am) ngay ké tir ngay nhan du ho so, S6 Y té c6 van ban dé nghi co so sura
d6i, bd sung néu cu thé, chi tiét nhitng tai liéu, ndi dung can stra doi, bo sung;

Buwéc 4: Trong thoi han 15 (mudi 1am) ngdy, ké tir ngay nhan duoc hd so stra
d6i, bo sung theo yéu cau, SO Y té cp gidy xac nhin theo Mau sd 06 Phy luc VI
ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP hoic tra 16i khong cap gidy xac nhan bang van
ban va néu 0 1y do;

Bugc 5: Trong thoi han 90 (chin muoi) ngay, ké tir ngay So'Y té ¢ van ban
thong bao sua doi, bd sung, co sO phai nop hé so sta doi, bod sung theo yéu cau.
Néu qua thoi han trén, ho so dd nop khong con gia tri.

Cach thirc thuc hién:

Nop hd so truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyén hoic ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, so 01 Lé Lai - thanh pho Hué.

Thoi gian tiép nhan hd so

Sang: 07 gio 30 phat - 11 gio 00 phut
Chiéu: 14 gio 00 phit - 16 gid 30 phit
Thanh phin, s6 lwong ho so:

1. Thanh phan hé so bao gom:

a) Don Qé nghi xac nhén ndi dung théng tin thudc theo hinh thirc hoi thao
gid1 thiéu thude theo Mau s6 02 Phu luc VI cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Noi dung thong tin thubc (Bdn chinh va dwoc lam thanh 02 (hai) bdn);

c¢) Mau nhan va to hudng dan st dung thudc hién hanh d3 dugc BO Y té phé
duyét (Ban sao);

d) Tai liéu tham khao c6 lién quan dén noi dung thong tin thude dé nghi xéac
nhan (néu c6) (Bdn sao c6 dong dau cia co sé dé nghi xdc nhdn ndi dung théng
tin thuéc doi véi tai liéu do Bo Y té ccfp hodc ban sao co chung thuc doi véi tai
liéu khong do Bo Y té cap);

d) Gidy ding ky luu hanh thude hoic gidy phép nhap khau thube (Bdn sao);
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e) Glay phép thanh 13p van phong dai dién ctia cong ty nudc ngoai tai Viét
Nam ddi vé6i co s nude ngoai dung tén dé nghj xac nhan noi dung thong tin thudc
(Bdn sao c6 chitng thuc) hodc Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi
vo1 co s& kinh doanh dugc cua Viét Nam ding tén dé nghi xac nhan ndi dung
thong tin thube (Bdn sao ¢ déng diu cia co sé dé nghi xdc nhdn ndi dung thong
tin thuéc);

g) Gidy uy quyén cia co s dang ky thudc cho co sé dung tén trén hd so dé
nghi xadc nhan ndi dung thong tin thudc trong truong hop uy quyén (Ban chinh
hodc ban sao co chung thuc);

h) Chuong trinh hoi thao gidi thiéu thude.

(Yeu cau doi véi hé so: Tai liéu dwoc in trén kho A4. Toan bé cdc tdi lidu cé
trong ho so phai co dau giap lai cua co so dé nghi xdac nhdn noi dung thong tin
thuoc.)

* Quy dinh cho mdi ho so dé nghi cap gidy xac nhan nodi dung thong tin
thudc theo hinh thirc phat hanh tai liéu thong tin thude:

a) 01 (mdt) ndi dung thong tin thude cho mot thudc;

b) 01 (mot) ndi dung thong tin thude cho 02 (hai) hay nhiéu thube co cung
hoat chat va duong dung cua cung nha san xuat nhung khac ham lugng hoac dang
bao ché.

2. 86 lwong hé so: 01 (b0).

Thoi han gidi quyét: 15 (mudi 1am) ngay, ké tir ngay nhan di hd so
Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S6 Y té

Két qua thyce hién thi tuc hanh chinh: Gidy x4c nhan noi dung thong tin
thudc theo hinh thirc hdi thdo gidi thi¢u thudc

Phi: Phi tham dinh 1.800.000/hd so
Tén miu don, miu to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay):

bon dé nghi xac nhén noi dung thong tin thudc theo hinh thirc héi thao gioi
thiéu thuoc theo Mau s6 02 Phu luc VI ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

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

1.Khodn 1 Diéu 106 Nghi dinh so 54/201 7/ND-CP : Co s6 dugce dimg tén
trong ho so dé nghi x4c nhan ndi dung thong tin thudc bao gom:

a) Co s¢ dang ky thubce tai Viét Nam;

b) Van phong dai dién tai Viét Nam cua chinh co s¢ nudc ngoai dang ky
thudc tai Viét Nam va duoc co sd ndy uy quyén;

c) Co sp’ kinh doanh dugc ctia Viét Nam dugc co s& dang ky thude tai Viét
Nam uy quyén.
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d) Co s¢ nhdp khau thudc cia Viét Nam chi dugc théng tin thudc theo hinh
thire hoi thao gidi thiéu thude doi voi thude chua co giay dang ky luu hanh do
chinh co s& nhap khau.

2. Khodn 1 Diéu 107 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP: Cac trudng hop cép
gidy xac nhan nd1 dung thong tin:

a) Noi dung thong tin thude duoc dé nghi cip gidy xac nhan lan dau;

b) No1 dung thong tin thudc da dugc cap gjéy Xgic nhan nhung c6 thay dbi co
sO dung tén dang ky thuoe, tén thude, thanh phén, néng d6 hodc ham lugng, dang

bao ché, chi dinh, chdng chi dinh, liéu dung, cach dung, sir dung thudc trén cac
d6i tuong dic biét, cac thong tin lién quan dén canh bao va an toan thude.

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 ndam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mot s6 diéu ctia Luat dugc;

3. Thong tu s0 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctua Bo Tai Chinh quy
dinh muc thu, ché do thu ndp quan 1y va st dung phi trong linh Dugc, my pham.
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Mau s6 02

TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap — Tw do — Hanh phuc

PON PE NGHI
Xac nhan n¢i dung thong tin thuoc theo hinh thirc hoi thao
gidi thiéu thuoc

Kinh glri: ..o

1. Tén co s& dé nghi xac nhan ndi dung thong tin thube theo hinh thirc hoi thao
10T thI€U thUOC: ..vviiiiiiii i e nes

2. DA ChI e
3. SO dién thoai, Fax, B-MAIL: ..o.ooveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseeetetetet et eneeee e e s e e

5. Danh muc thudc dé nghi x4ac nhan ndi dung théng tin thudc theo hinh thirc hoi
thdo gidi thi¢u thuoc:

S6 gidy dang ky lwu hanh thuoc/

STT Tén thudc Sb gidy phép nhap khiu thube

1

2

6. Thanh phan tham U .......o.cevevevevcieeeeeeeseeee e

9. Cam két ctia co s6:
Co s dd nghién ctru va cam két tuan thu day da cac quy dinh cta co lién quan
trong linh vyc duogc./.

Tén tinh/thanh pho, ngay ...thang...ndm...
Giam doc co s6 hoac nguoi duge uy quyén
(Ky va ghi r6 ho, tén; dong ddu)

101







21. Thii tuc: Cap lai Gidy xac nhin ndi dung thong tin thudc thudc
tham quyén ciaa S¢' Y te

Trinh ty thuc hién:

Buoc I: Co so dé nghi cap lai Gidy x4c nhan noi dung thong tin thudc nop
h6 so B phan tiép nhan va tra két qua SO Y té (Trung tim Hanh chinh cong tinh)

Bugc 2: Trong thoi han 10 (muoi) ngay lam viée, ké tir ngay nhan du hd 50,
So Y t€ cap lai Gidy xac nhan theo Mau s6 06 Phu luc VI ctia Nghi dinh so
54/2017/Nb-CP.

Cach thire thuce hién:

Nop ho so truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyén hodc ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, so 01 Lé Lai - thanh pho Hué.

Thoi gian tiép nhan hd so

Sang: 07 gio 30 phut - 11 gio 00 phut

Chiéu: 14 gid 00 phit - 16 gio 30 phit

Thanh phan, s6 lwong ho so:

1. Thanh phan hé so bao gom:

a) Pon dé nghi cap lai Giﬁy xéac nhan ndi dung thong tin thudc theo Mau sb
03 Phu luc VI cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

b) Mau thjét ké noi dung thong tin thudc hodc ndi dung thong tin thudc dé
nghi cap lai Gidy xac nhan (Bdn chinh va dwoc lam thanh 02 (hai) ban).

C) G1ay x4c nhan ndi dung thong tin thudc trong truong hop thong tin ghi

trén Gidy xac nhan nodi dung thong tin thudc bi sai do 15i cta co quan cap(Bdn
chinh).

(Yéu cau doi voi ho so: Tai lieu duoc in trén kho A4. Toan bo cac tai liéu co
trong ho so phai co dau giap lai cua co so dé nghi cap lai Gidy xac nhan noi
dung thong tin thuoc.)

* Quy dinh cho mdi ho so dé nghi cap lai Glay xac nhan ndi dung thong tin
thude thudc theo hinh thirc hdi thao gidi thiéu thudc:

a) 01 (mdt) ndi dung thong tin thude cho mot thude;

b) 01 (mdt) ndi dung thong tin cho 02 (hai) hay nhiéu thudc c6 cing hoat
chat va dudng dung cta cung nha san xuat nhung khac ham luong hodc dang bao
ché.

2. 86 lwong hé so: 01 (bd).

Thoi han giai quyét: Trong thoi han 10 (mudi) ngay lam viéc, ké tir ngay
nhan du ho so

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T chic
Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té
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Két qua thue hién thii tuc hanh chinh: Gidy xac nhan ndi dung thong tin
thudc

Phi, Lé phi (néu ¢6): Chwa c6 quy dinh
Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc nay):

N Phu luc I: Pon dé nghi cép lai Gi:éy xac nhan ndi dung thong tin thubc theo
Mau s6 03 Phu luc VI cuia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

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

Khodn 2, Diéu 107 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP: Cip lai gidy xac nhan
ndi dung thong tin thudc da duoc xac nhan theo quy dinh tai Nghi dinh
54/2017/ND-CP va thugc mot trong cac truong hop sau:

a) Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc bi mat, hu hong;

b) Thong tin ghi trén Gidy x4c nhan noi dung thong tin thudc bi ghi sai do
16i ctia co quan cép.

Can cu phap ly cua thu tuc hanh chinh:
1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét va huéng din thi hanh mét sb diéu ciia Luat dugc.
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PHU LUCI

Mau s 03
TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tu do — Hanh phic
SO
PON PE NGHI
Cap lai giay xac nhan ndi dung thong tin thuoc
Kinh gUri: covoviii
1. Tén co s& dé nghi cap lai gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc: ...............
2. D0 Chi: oo
3. Di€n thoal: ..eevveiiiiiiiiiiiiieieee e FaX: e
4. Gidy xac nhan noi dung thong tin thubc da cap:
R TR
= INEAY CAP? wovvreereeseesseeeeeeeesesees st es s eeses e st n st en sttt

5. Pé nghi duoc cap lai gidy xac nhan ndi dung thong tin thude ddi véi:

S0 gidy dang ky lwu hanh thuoc/So

STT Tén thuoc giay phép nhap khiu thudc

WIN| -

6. LY do d& Nhi CAP 111 ovuvvevereeeeieeceeeeeeee et

7. Tai lIEUu KEmM theo: ..o e

8. Cam két clia co so:

Co s dd nghién ctru va cam két tuan thu day da cac quy dinh cta co lién quan

trong linh vyc duogc./.

Tén tinh/thanh pho, ngay ...thang...ndm...
Giam doc co s6 hodc ngudi dugec uy quyeén
(Ky va ghi ro ho, tén; dong dau)
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22. Thii tuc: Piéu chinh ndi dung thong tin thudc da dwoe cap Gidy xac
nhin thugc tham quyén cia S¢ Y teé

Trinh ty thuce hién:

Buéc 1: Co sé dé nghi diéu chinh ndi dung thong tin thudc di dugc cap
Giay xac nhan ndp ho so cho S¢' Y té da cap Giay xac nhan;

Buorc 2: Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéce, ké tir ngay nhan dugc vin
ban dé nghi diéu chinh, néu S Y té khong ¢6 van ban tra 101, co s¢ duoc thuc
hién diéu chinh. Truong hop khong dong ¥ dé co s diéu chinh, S& Y té c6 cong
van tra 101 va néu 0 1y do.

Cach thirc thuc hién:

Nop hd so truc tuyén trén cong dich vu cong truc tuyén hodc ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, so 01 Lé Lai - thanh pho Hué.

Thoi gian tiép nhan hd so

Sang: 07 g1 30 phut - 11 gid 00 phut
Chiéu: 14 gio 00 phit - 16 gio 30 phut
Thanh phan, s6 lwong ho so:

1. Thanh phan hé so bao gom:

1. Pon gé nghi diéu chinh noi dung thong tin thudc da dugc cip Gidy xéc
nhén theo Mau s6 04 Phu luc VI ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, néu 13 cac
nodi dung can diéu chinh, Iy do cia viéc di€u chinh.

2. Tai liéu ching minh viéc diéu chinh ndi dung thong tin thude (Bdn sao
c6 déng dau ciia co sé dé nghi xdc nhdn néi dung thong tin thude doi véi tai liéu
do Bo Y té ccfp hodc ban sao co chung thuc doi véi tai liéu khong do Bo Y e
cap).

(Yeu cau doi véi ho so: Tai liéu dwoc in trén kho A4. Toan bé cde tai liéu ¢6
trong hé so phdi c6 ddu gidp lai ciia co sé dé nghi diéu chinh ndi dung théng tin
thuoc.)

2. 86 lwong hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét: 07 (bay) ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc van
ban dé nghi diéu chinh

Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chic

Co quan thue hién thii tuc hanh chinh: So Y té

Két qua thyce hién thi tuc hanh chinh: Co s¢ duoc diéu chinh
Phi, Lé phi (néu ¢6): Chua c6 quy dinh

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

, Phu luc I: Bon (jé nghi diéu chinh néi dung thong :[in thube da duoc cép
Giay xac nhan theo Mau s6 04 Phu luc VI cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
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Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6):

Khodn 2 Diéu 107 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP: Diéu chinh ndi dung
thong tin thudc da duoc cap gidy xac nhén co cac thay doi noi dung nhung khong
thudc cac truong hop thay doi quy dinh tai di€ém b khoan 1 Diéu nay.

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
1. Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét va hudéng dan thi hanh mot s6 diéu ctia Luat dugc.
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PHU LUCI

Mau s6 04
TEN CO SO PE NGHI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap — Tu do — Hanh phic
SOt

PON PE NGHI
Diéu chinh nfi dung théng tin thuoc
da dwgc cap giay xac nhan

Kinh gUi: covvviiiii e

1. Tén co so dé nghi diéu chinh nodi dung thong tin thude da dugc cap gidy xéac

2. D0 Chi 1 e

3.Diénthoai: ........coeevvnnnnnnnenn. FaX: (oo e
4. P& nghi dugc diéu chinh noi dung thong tin thude da cp gidy xac nhan dbi
voi:
SOgidy dang | il i nhanngi | Noidungdd | . 5
I A ky luu n . P " NOi dung deé
S0 | Tén . . X , | dung thong tin thuoc dwoc xac A
« | hanh/giay phép ~ A A A nghi diéu
TT | thuoc A 2 da cap nhan can Y
nhap khau (S4 céip, ngay cdp) | didu chinh® | IR
thuoc P, NEAY cap.
1
2
3

5. Tat HEU K€M theo: ...
6. Cam két ctia co so:

Co s cam két ngoai cac dé nghi diéu chinh trén, cac ndi dung khac di duoc xac
nhan khong thay doi.

Co so di nghién ciru va cam két tuan thu day du cac quy dinh cua co lién quan
trong linh vyc duogc./.

Tén tinh/thanh pho, ngay ...thang...ndm...
Giam doc co s6 hodc ngudi duge uy quyén
(Ky va ghi ro ho, tén; dong ddu)

Ghi chu:

(1) Truong hop noi dung trong cot ndy dai thi co thé tach thanh phu luc riéng dinh
kem Don dé nghi nay va dién vao cot dong chit “Xem phu luc dinh kem”.
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23. Thii tuc: Ké khai lai gia thudc san xuat trong nwéc
Trinh ty thue hién:

Buéc I: Co sd san xuét thude hodc co so dit gia cong thude nop hd so Ké
khai lai gid thudc san xuat trong nudc tai B phén tiép nhan va tra két qua S6¢ 'Y
té tinh (Trung tdm Hanh chinh cong tinh).

Buwéc 2: So Y té tinh, thanh pho tryc thuge Trung wong tiép nhan hd so,
kiém tra hd so va tra Phiéu tiép nhan hd so ké khai lai gia thudc.

Budc3:56Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong t6 chirc ra soat gia
thuoc ké khai lai.

Buwée 4: S6 Y té tinh, thanh phé tryc thuoc Trung wong bao cdo BO Y té
cac thudc ké khai lai d6i voi cac truong hop chua phéat hién muic gia ké khai lai
khong hop 1y. Trudng hop muc gia ké khai lai khong hop 1y, S& Y té tinh, thanh
phé truc thudc Trung wong thong bao bang vin ban cho co so ké khai gia xem
x¢ét lai mirc gié ké khai lai va néu 10 1y do.

Buéc 5: Bo Y té tong hop béo cdo cua S¢ Y té tinh, thanh phd truc thudc
Trung wong vé gia thudc ké khai lai va cong bd trén Cong thong tin dién tir cua
Bo Y té (Cuc Quan 1y Dugc)

Cach thirc thuc hién:

Nop ho so truc tuyén trén céng dich vu céng truc tuyén hoac ndp truc tiép
tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, s6 01 Lé Lai - thanh pho Hué.

Thoi gian tiép nhan hd so

Sang: 07 gio 30 phat - 11 gio 00 phut
Chiéu: 14 gid 00 phut - 16 gid 30 phit
Thanh phin, s6 lwong ho so:

1. Thanh phan hé so bao gom:

1. Bang k¢ khai lai gia thudc san xuét trong nudc theo Mau sb 04 Phy luc
VII ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

2. Tai liéu chimg minh bién dong ciia cac yéu t6 chi phi dau vao nhu
nguyén li¢u, nhién li€u, ty gid, chi phi nhan cong, cac chi phi khéc lién quan dé
thuyét minh ly do tdng gia va ty 1¢ tdng gia.

2. 86 lwong ho so:

Hb so duoc 1ap thanh 02 (hai) bo: 01 (mot) bo giri SO Y té; 01 (mdt) bo luu
tai co so.

Thoi han giai quyét: 25 (hai muoi lim) ngay ké tir ngdy tiép nhan da hd
so theo quy dinh.

Poi twong thuwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chuic
Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: So Y té
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Két qua thuwe hién thii tuc hanh chinh: Cong b6 gia thudc ké khai lai trén
Cong thong tin dién tir cia Bo Y té€ (Cuc Quan Iy Dugc)

Phi (néu ¢6): 100.000d/hd so

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thii tuc nay):

Phu luc I: Mau s 04 Phuy luc VII cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

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

Co so san xuat thuoc hodc co s¢ dit gia cong thuoc phai thuc hién viéc ké
khai lai gia thudc san xuat trong nudc khi c6 nhu cau diéu chinh tang gia so voi
glg thudc da duoc ké khai hodc k§ khai lai lién ké trudc dé duogc cong bd trén
Cong thong tin dién tor cia BO Y t€ (Cuc Quan 1y Dugc).

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

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

2. Nghi dinh sO 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phu
Quy dinh chi tiét mot s6 di€u va bién phép thi hanh Luat duoc.

3. Thong tu:,sé 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cta B Tai Chinh quy
dinh muc thu, ché do thu ndp quan 1y va st dung phi trong linh Dugc, my pham
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TEN CO SO

V/v bang ké khai lai gi4 thudc

san xuat trong nudc

PHU LUCI

‘ Miuso 04
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap- Tu do- Hanh phic

BANG KE KHAI LAI GIA THUOC SAN XUAT TRONG NUGC
Kinh gtri: Uy ban nhan dan tinh/thanh pho ....

Te? Gi4 thanh Gia ban buor:,barn 1é du kién
thuoc, ] (néu co)
dang So ba
bao Nong | giay | Pon ba KK/KKL Keé TV 16
ché, | Hoat | d¢/ |ding| vi |KK/KK| Lo | o | liénké khai t{my (f/)
quy | chit | Ham | ky |tinh | Llién | . ° t;-:/n | (Ngay..../.. | lai g7
cach lwgng | luu ke . g .
, \ \ lai (%)
dong hanh (Ngay... : n
s R . | Bu|L| Budo | L
g6i l.1..) Buén | Lé | [ | -
on [ é| n é

Céc tai liéu kém theo Bang ké khai:
1. Van ban giai trinh 1y do tang gia va thuyét minh vé ti 1€ tang gia.
2. Tai liéu chiing minh 1y do tang gié va ti I¢ tdng gid gdm:

Co s& cam két va chiu trach nhi€m trudc phép luét vé tinh chinh xac ctia cac

thong tin da ké khai.
Ghi chu:

- Gia ban budn du kién va gia ban 1¢ dy kién da bao gom thué gia tri gia tang va tinh

theo VND.

- Gia thanh tinh theo VND.

Giam dbc co sé san xuat thudc
hodc co s& dat gia cong thuoc
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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