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QUYẾT ĐỊNH
V/V CÔNG BỐ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH HÀ TĨNH
CHỦ TỊCH ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH
Căn cứ Luật Tổ chức chính quyền địa phương ngày 19/6/2015;

Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08/6/2010 của Chính phủ về kiểm soát thủ tục hành chính;

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

Căn cứ Thông tư số 05/2014/TT-BTP ngày 07/02/2014 của Bộ Tư pháp hướng dẫn công bố, niêm yết thủ tục hành chính và báo cáo về tình hình, kết quả thực hiện kiểm soát thủ tục hành chính;

Xét đề nghị của Sở Y tế tại Văn bản số 1540/SYT-VP ngày 04/8/2017 kèm theo ý kiến thẩm định của Sở Tư pháp tại Văn bản số 468/STP-KSTT ngày 28/7/2017,
QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này 21 (hai mươi mốt) thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Hà Tĩnh.

(Có danh mục và nội dung TTHC kèm theo).

Điều 2. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ban hành; thay thế tất cả các thủ tục hành chính thuộc lĩnh vực Dược, mỹ phẩm tại các Quyết định số: 2519/QĐ-UBND ngày 30/6/2015, 3768/QĐ-UBND ngày 29/9/2015, 1470/QĐ-UBND ngày 09/6/2016; thay thế thủ tục số thứ tự 43 tại Quyết định số 1904/QĐ-UBND ngày 06/7/2017.

Điều 3. Quyết định có hiệu lực kể từ ngày ban hành.

Chánh Văn phòng UBND tỉnh, Giám đốc Sở Y tế; Giám đốc (Thủ trưởng) các sở, ban, ngành liên quan; Giám đốc Trung tâm Hành chính công tỉnh; Chủ tịch UBND các huyện, thành phố, thị xã và các tổ chức, cá nhân có liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
	
Nơi nhận:
- Như Điều 3;
- Cục Kiểm soát TTHC, VPCP;
- Chủ tịch, các PCT UBND tỉnh ;
- Chánh VP, các PVP UBND tỉnh ;
- Trung tâm CB - TH (đăng tải);
- Lưu: VT, NC, VX1;
- Gửi:
+ Bản giấy: TP không nhận được VB điện tử;
+ Bản điện tử: Các thành phần khác.
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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH HA TINH Pdc 1ap - T do - Hanh phiic
s6: 33¢ /QP-UBND Ha Tinh, ngay 48 thang 8 ném 2017
QUYET PINH

V/v ¢bng bb thii tuc hanh chinh thude thim quyan
gidi quyét ciia S& Y t€ tinh Ha Tinh

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH

Cin ot Luét T8 chitc chinh quyén dia phuong ngdy 19/6/2015;
_ Cin ot Nghi dinh sb 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 cta Chinh pht vé
kiém soét thd tuc hanh chinh
Cén ctr Nghi dinh sb 48/2013/NP-CP ngay 14/5/2013 cia Chinh ph stra
di, bd sung mot sb didu cua cic nghj dinh Jién quan dén kiém soét thi tuc hanh chinh;

Cén cur Thong tu sb 05/2014/TT-BTP ngay 07/02/2014 cua Bo Tu phap
huéng din cong b, niém yét thi tuc hanh chinh va bdo cdo v& tinh hinh, két qua
thue hién kiém soat thi tuc hanh chinh;

Xét @& nghi cia 56 Y té tai Vin ban sb 1540/SYT-VP ngay 04/8/2017
kém theo ¥ kién thdm dinh cia S& Tu phép tai Vin ban s6 468/STP-KSTT ngay
28/7/2017,

QUYET DINH:

Pidu 1. Cong bo kém theo Quyet dinh nay 21 (hai muoi mot) thi tuc hanh
chinh duge sira d8i, b sung thudc thdm quyén giai quyét clia S& Y té tinh Ha Tinh.

(C6 danh muc va ndi dung TTHC kém theo).

Pidu 2. Quyét dinh nay cé higu luc ké tir ngdy ban hanh; thay thé tat ca
cc thi tuc hanh chinh thude linh vuc Duge, m¥ phdm tai céc Quyét dinh sb:
2519/QD-UBND ngay 30/6/2015, 3768/QD—UBND ngdy 29/9/2015, 1470/QD-
UBND ngay 09/6/2016; thay thé thu tuc s6 thir tir 43 tai Quyét dinh s6 1904/QD-
UBND ngay 06/7/2017.

Pidu 3. Quyét dinh c6 hidu lyc k& tir ngdy ban hanh.

Chénh Vin phong UBND tinh, Gidm dbc S Y t&; Gidm dbc (Thi trwdng)
c4c s&, ban, nganh lién quan; Gidm déc Trung tdm Héanh chinh cong tinh; Chi
tich UBND céc huyén, thanh pho thi x4 va céc td chitc, c4 nhan ¢6 lién quan
chiu trich nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.
Noi nhin:

- Nhu Diéu 3;
- Cyc Kiém so4t TTHC, VPCP;
- Chi tich, cic PCT UBND tinh ;

- Chanh VP, c4c PVP UBND tinh ;
- Trung tim CB - TH (déng tai);

- Lwu: VT, NC, VX;;
- Guri: e

+ Bén gifly: TP khéng nhén duo'c VB dién t7; Piing Quéc Vinh
+ Bén dién tir: Céc thanh phén khic, ’








THU TYC HANH CHINH THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET

CUASOYTET]NHHATINH

(Ban himh kém theo Quyét dinh s6 233% /0D-UBND ngapdb/8/2017

cua Chu tich UBND tinh Ha Tinh)

PHAN L DANH MUC THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POL BO SUNG

STT Tén thi tyc hanh chinh Trang
1. Linh vire Dirgc - My phim
1. | Chp Chimg chi hanh nghé dugc 4-12
2. | Cép lai Chimg chi hanh nghé dugce 13-15
3. | Cép diéu chinh ndi dung trong Cht'mg chi hanh nghé duge 16 -18
Cap lai Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc
(Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh dugc bi mait,
4, | hu hong; Thong tin ghi trén Glay chiing nhén du d1eu kién 19-21
kinh doanh dugc bi ghi sai do 15i cla co quan clp Gidy
chimg nhin di di€u kién kinh doanh dugc)
s Didu chinh Gidy ching nhan dit didu kién kinh doanh
* | duoe 22-24
6. | Thong bao hoat dong ban 1é thudc luu déng 25-27
4 Cép Gidy x4c nhin ndi dung théng tin thudc theo hinh 08 .31
" | thirc hdi thdo giéi thi€u thude
3 Cép lai Gidy x4c nhan ndi dung théng tin thudc theo hinh 17 .34
" | thitc hoi thao gidi thidu thude
Didu chinh ndi dung théng tin thubc di duge cip Gidy
9. 35-37
xac nhén
10 Cép phép nhap khau thudc khéng vi muc dich thuong mai 28 .41
' |theo quy-dinh tai-diémri-khoan-2 Pidu 60 cia Luat-dugc
Cép phép xut khu d6i v6i thude phai kiém soat dic bidt
11. khong vi muc dich thuong mai quy dinh tai diém a khoan 42 - 44
1 Piu 60 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
12 Hb so d8 nghi mua thudc giy nghién, thudc hudng thén, 45 - 48
" ! thubc tién chét )
13. | Cép Gily chimg nhén du didu kign san xuit m§ phim 49 - 51
14. | Chp lai Gidy chimg nhan du diéu kién sin xuft m§ phdm 52 -54
Didu chinh Gidy chimg nhin du difu kién sén xut m§
15. phém 55-57
16. Cap Gify x4c nhan ndi dung quang céo m§ phim 58-62
17 Cap lai Gidy xéc nhan ndi dung quéng cao m¥y pha.m trong 63 - 65
] trucng hop bi mat hoic hw hong
18. Cép lai Gidy x4c nhén ndi dung quang cdo my phim trong 66 - 63

trudmg hop hét hidu hee tai Khoén 2 Pidu 21 Théng tu sb
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19.

Cép lai Giay X4c nhan ndi dung quang céo m¥ phdm khi
c6 thay d@bi v& tén, dia chi ciia t6 chiic, c4 nhén chiu tréch
nhiém va khéng thay ddi n6i dung quang cdo

69 -72

20.

Tiép nhén va gii quyét hd so céng bb sin phim m§ phim
s&n xuat trong nudc

73 -81

IL Linh vieec kham bénh, chita bénh

Cép giby x4c nhin ndi dung quing cdo dich vu kham

bénh, chita bénh; Cép lai giéy x4c nhin ndi dung quing
cao trong trudng hop gifly x4c nhén néi dung quang céo
hét hiéu Iyc; Co s& khém bénh, chita bénh b thu hdi gidy
phép hoat ddng hodc dinh chi hoat dfng; Co s& kham
bénh, chita bénh bi twéc quyén sir dung giéy phép hoat
dong theo quy dinh cta phap luat vé xir 1y vi pham hanh
chinh; Co s& khém bénh, chita bénh duoc cp lai gidy
phep hoat dong do thay dbi pham vi hoat dong chuyén
mén ¢6 lién quan dén dich vu khdm bénh, chita bénh duoge
quéng céo

82-86








~ PHAN 1. NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH

CHINH D!J’O’C? SU’A‘BQI, BO SUNG THUQC THAM QUYEN GIAI
QUYET CUA SO Y TE TINH HA TINH

I. LINH VUC DUGC - MY PHAM

1. Cip Ching chi hanh ngh dwge

1. Trinh tu thue hién:

- BuGc 1: C4 nhén ndp hd 5O gidi quyét thi tyc hanh chinh tai Trung tam
Hénh chinh c6ng tinh Ha Tinh (S6 02A - Dudng Nguyeén Chi Thanh - Thanh
pho Ha Tinh - Tinh Ha Tinh).

7 A A a ¥4 A
Cén b4 chuyén moén kiém tra ho so:

+ Néu hd so chua day d0 ho#ic khong hop 1€: Cén bg chuyén mén hudng
din b sung, hoan thién hd so; trudmg hop nép hd so qua duong bun dién hodc
mang dién tir thi Trung tdm thdng bao bing vin ban cho ¢4 nhén d& hoan thidn
hé so.

+ Néu hd so day du, hop 18: Lam thi tuc tiép nhan hd so, hen tra kbt qua
cho c4 nhan va y&u ciu ndp phi, 18 phi cho Trung tim (néu c6).

- Bude 2: Cé4n bd chuyén mon tiép nhén hd so cb trach nhiém chuyén hd
s0 v& co quan chuyén mdn theo nganh, linh vyc & giai quyét theo quy dinh.

- Buée 3: Dén hen, Trung tim Hanh chinh c¢bng tinh tra két qué giai quyét
thu tuc hanh chinh cho ca nhén.

2. Cach thire thuc hién:

- Nop hd so trie tiép hodic qua dudng buu dién dén Trung tam Hanh chinh
cbng tinh hodc qua mang dién tir (Dia chi http://dichvucong.hatinh.gov.vn).

. - Thoi gian tiép nhan hd so: Gid hinh chinh tit ca céc ngay 1am viéc trong
tuan. .. .
3. Thanh phén, sb lugng hd so: 01 bd.
a) Thanh phén hd so, bao gdm:

- Pon d& nghi cip Chimg chi hanh nghé duge thyc hién theo Mau s 02
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

_ - 02 anh chan dung c& 4 cm x 6 cm ciia ngudi d& nghi cép Chimg chi hanh
nghé duge chup trén nén tring trong théi gian khdng qué 06 thang;

- Ban sao cd chung thyc vin bing chuyén mén. Pbi véi céc vin bang do
co s& ddo tao nudce ngodi cAp, pha1 kém theo ban sao ¢ chimg thue gidy cong
nhén tuong duong cia co quan cb thAm quyén v& céng nhan trong dwong theo
quy dinh cia B trudng Bé Gido duc va Déo tao;

- Ban chinh hoiic ban sao co chimg thye Gidy chimg nhén sitc khde do co
s& khdm bénh, chita bénh cap theo quy dinh tai Luét khdm bénh, chita bénh;

- Ban chinh ho#ic ban sao ¢6 ching thwe Gidy x4c nhan thdi gian thuc
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hanh theo quy dinh tai MAu so 03 tai Phu luc I Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.
Trucmg hop thye hinh tai nhidu co s&, thoi g1an thye hanh duoc tinh 13 tng thdi
gian thyc hanh tai céc co s& nhung phai ¢6 Gidy x4c nhan thoi gian thyc hanh
cua timg co s& do;

hd L4 fd 4 r A fad 'x r L] [-) .3
- Ban sao ¢6 chiing thuc cin cude cdng dén, gidy chirng minh nhén dén
hodc h chicu.

- Phiéu 1y lich tu phép. Trudng hop 13 ngudi nude ngodi, ngudi Viét Nam
dinh cu & nude ngodi phai ¢d 1y lich tu phap ho#c vin ban x4ac nhén hién khéng
phdi 1& ngudi pham t6i hojc bi truy ciu trach nhiém hinh sy, khéng thude
trudng hop bi cdm hanh nghé, cim 13m cbng viéc lién quan den hoat dong dugc
theo béan an, quyét dinh ctia Tda 4n do co quan cd thdm quyén cla nudc ngoai
cép.

b) S6 luong hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 20 ngdy 1am viée k& tir ngy nhén dii hd so hop 13,
trong d¢:

- Tiép nhan hd so: 01 ngay.

- Chuyén phong chuyén mén gidi quyét: 15 ngay.

- Chuyén 13nh dao don vi phé duyét: 03 ngay.

- Tra két qué cho ¢4 nhén, t5 chirc: 01 ngdy.

5. D& tuong thuc hién thi tuc hinh chinh: C4 nhan.

6. Co quan thyc hién thd tyc hanh chinh: S§ Y té tinh Ha Tinh.
7. K&t qua thue hién thi tuc hanh chinh: Chimg chi hinh nghé.
8. Phi, 1€ phi:

_ Phi thdm dinh hd so cip chimg chi hinh nghé dugc: 500.000 ddng/lan
tham dinh.

9, Tén miu don, mau t khai:

- Don d& nghi cip ching chi hanh ngh® duoc (chp lan dAu) theo miu sb
02, Phy Iuc 1, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngdy 08/5/2017 cua Chinh phi.

- Glay xéc nhén thoi gian qué trinh thye hanh tai co s& dugc hop phap
theo mAu s6 03/GXN, Phu luc 1, Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017
Chinh phu.

10. Y&u cu, didu kién thyc hién thi tuc hanh chinh:
a) Co van bing, chimg chi, glay chimg nhin chuyén mén (sau déy goi

chung 12 van bang chuyén mén) dugc cap hodc cong nhén tai Viét Nam phti hop
v6Gi vi tri ¢dng viée va co sd kinh doanh dugc cu thé:

- Biing t6t nghiép dai hoc nganh duge (sau diy goi la Bing dugc s7);
- Bing t6t nghiép dai hoc nginh y da khoa;







- Bang t6t nghiép dai hoc nganh y hoc cb truyén hodc dai hoc nganh duge
cd truyen

- Béing t8t nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

- Bing tt nghiép dai hoc nganh héa hoc;

- Béng t6t nghiép cao déng nganh dugc;

- Béng t6t nghiép trung cdp nganh duoc;

- Bing t&t nghiép cao ding, trung cip nganh y;

- Bﬁng tbt nghigp trung cép y hoc cb truyén ho¥ic dwoc cb truyén;

- Viin bing, chimg chi so cip duoc;

- Gidy chl.mg nhén vé lwong v, gidy chu’ng nhan vé luo‘ng dugc, gidy

ching nhan bai thuoc gia truyen ho#ic vin bing, chu'ng chi, gifly ching nhan
khéc v& y duoc cb truyen duoce clp trude ngay Luat ndy co6 hiéu luc.

b) Quy dinh vé thdi gian thyc hanh:

- C6 thoi gian thyc hanh tai co sé kinh doanh duge, b phén dwoce cia co
s& kham bénh, chita bénh, truO'ng ddo tao chuyén nganh dugc, co s¢ nghién ciu
duge, co s& kiém nghiém thude, nguyén liéu 1am thude, co quan quén 1y v& duge
hodc vin phong dai dién ctlia thucmg nhén mréc ngoai hoat dong trong linh virc
duoc tai Viét Nam (sau day g01 chung 1a co s& dugce); co s& kham bénh, chita
bénh phi hop véi chuy&n mén cia ngudi hanh nghé theo quy dinh sau day:

+ Thoi gian thuc hanh d6i v&i ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé
duge duge quy dinh tai Pidu 15, 16, 17, 18, 19, 20, 21, 22 clia Lujt dugc 105.

+ Bo1 (/! ngum bi thu hdi Chimg chi hanh nghe dugc theo quy dinh tai
khoan 9 Piéu 28 clia Lut ndy thi  khdng yéu chu thoi gian thuc hanh nhung phai
cp nhét kién thirc chuyén mén vé dugc;

+ Thoi-gian thue hinh chuyén mon di véi ngutm ©0 trinh d§ chuyén khoa
sau dai hoc duge quy-dinh twrong tmg véi timg pham vi hanh nghé nhur sau:

* Ngudi ¢6 trinh d§ chuyen khoa sau dai hoc v& bao ché, cong nghlep
dugc, kiém ngh1em thubc duogc giam thoi gian thuc hanh b1 v6i pham vi hanh
nghe 12 ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé& dugc, ngudi phu trach vé bao
dam chét lugng cla co s& san xuft thude, nguyén lidu 1am thube, ngudi chiu
tréch nhiém chuyén mén cia co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc,
nguyén lidu 1am thudc, cu thé:

. 06 théng néu c6 bing thac s¥ hofic chuyén khoa I;
. 01 niim néu c6 bing tién s§ hodc chuyén khoa IL.

* Nguol cd trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc v& duge ly, duge lém sang
dugc giam thoi gian thue hanh d6i véi pham vi hanh nghé 14 ngudi chiu tréch
nhi¢m chuyén mén cia co s& kinh doanh dich vy thir twong dwong sinh hoc, co
s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 14m sing, co s& ban 1& thubc, ngudi phu
trdch dugce 14m sang cla co s& khdm bénh, chita bénh, cu thé:
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. 06 thang néu c6 bang thac s§ hogic chuyén khoa I;
. 01 n&m néu c6 bing tién s§ hoic chuyén khoa I1.

* Ngudi co trinh d6 chuyen khoa sau dai hoc v& duoc lidu, duge cb
truyen y hoc ¢d truydn duoc giam thoi glan thuc hanh dbi v6i pham vi hanh
nghé 1a ngucn chiu tréch nhiém chuyén mon cla co s& chuyén kinh doanh duge
ligu, thudc co truyen ngucn phu trich dugce 14m sang clia co s& khdm chira bénh
bing y hoc cb truyen cu thé:

. 06 thang néu c6 bing thac s§ hofic chuyén khoaT;
. 01 nim néu c6 bing tién s§ hodic chuyén khoa II.

* Nguoi co trinh 46 chuyen khoa sau dai hoc vé truyen nhiém, v1 sinh, y
té du phong dugc giam thdi glan thyc hanh d6i véi pham vi hanh nghd 13 ngudi
chju trdch nhiém chuyén mon cila co s¢ ban bubn, kinh doanh dich vu b4o quan
véc xin, sinh pham y té, cu thé:

. 06 thang néu c6 bing thac s§ hodc chuyén khoa I;
. 01 nim néu c6 bang tién s§ hoic chuyén khoa II.

* Nguoi c6 trinh 46 chuyen khoa sau dai hoc vé to chirc kinh té dugc hoic
td chitc quéan 1y duge duge giam thdi glan thye hanh d6i véi pham vi hanh nghe
14 ngudi chiu tréch nhiém chuyén mén cua co s ban bubn thubc, bén 18 thuoc
héa dugc (trir t thudc tram y té x&), kinh doanh dich vu bio quén thubc, cu thé:

. 06 thang néu c6 béng thac s¥ hodic chuyén khoa I;
. 01 nim néu c6 bing tién s§ hosic chuyén khoa II.

* Nguou ¢ trinh d9 chuyen khoa sau dai hoc v& t§ chirc kinh t& dugc hoic
td chirc quén 1y duge duge gidm thoi glan thye hanh d6i véi Pham vi hanh nghe
12 ngudi chiu trach nhigém chuyen mon cia co s& béan 1¢ thude duoe lidu, thude
¢ truyén, duoc lidy, ti thudc tram y t€ x4, cu thé:

. 03 thang néu c¢6 bing thac s§ hodc.chuyén khoal;
.06 théng néu c6 bing tién s§ hodc chuyén khoa 1.

c. Co glay chimg nhan & stc khoe d& hinh nghé duge do co sdy t8 ¢6
thim quyén cép.

d. Khéng thude mdt trong céc trudng hop sau ddy:

- Pang bi truy ciu tréch nhiém hinh su, dang chip hanh ban 4n, quyét
dinh cua Toa 4n; trong thoi glan bi ca.m hanh nghé, cdm 1am cdng viéc lién quan
dén hoat ddng dugc theo bén 4n, quyét dinh ctia Toa 4n;

- Bi han ché nang luc hanh vi dan sy.

11. Can cit phap Iy clia thi tuc hanh chinh:

- Lust Duge sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phi quy dinh
chi tiét thi hanh m6t s6 didu cia Luat Dugc;
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- Théng tur s6 277/2016/TT-BTC ngdy 14/11/2016 cia B Tai chinh quy
dinh mtrc déng phi thdm dmh muc thu, ché d6 thu, ndp quan Iy va sir dyng phi
trong linh virc Dugc, M§ phim.







Mau s6 02
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc 1ap - Ty do - Hanh phic

PON DE NGHI
CAp chiing chi hanh ngh duge
Kinh g coveeeeeeereviniannns R

1. Ho va tén:

---------------------------------------------------------------------

-----------------

NEAY CAP: «eevvvrrarererererernrenn, Noi cip
6. Difn thoai: ..vveeeneeeeeerennn, Email (néu c6):

------------------------------------------

----------------------------------------------------------------------

8. P ¢6 thoi gian thue hanh tai co sd duge:

TUNGAY cevvnvnrnnn HBnngdy ...veveeenn, Tai
N&i dung thie hanh:
TUNGAY «oovvivniieiiennane B ngay «oovvevriieinnnnn Tai

Ngudi d& nghi cip chimg chi hanh nghé dugc thude trudng hop sau:

Neudi d& nghi cp chimg chi hanh ngh duge 1in ddu

Ngudi d3 duge cdp chimg chi hinh nghé dugc nhung chimg chi
hanh ngh& duoc bi thu hdi theo quy dinh

P2 nghi cép Chimg chi hinh nghé dugc theo hinh thitc:
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Xéthd so: o Thi: o
Ping ky pham vi hanh nghé chuyén mén sau:®
(Liét ké céc vi tri cOng viéc ma cd nhén d& nghi va dap tmg diéu kién theo quy
dinh tai Muc 1 Chuong III cia Ludt duge 2016)

Sau khi nghién ctru Luat dugc v céc quy dinh khéc v& hanh nghé duoe,
tdi xin cam doan thuc hién nghiém tic va diy di cdc quy dinh hién hanh cia
Lujt dugc va cdc vin ban quy pham phép Iuit vé& duge cb lién quan. Néu vi
pham t8i xin chju hoan todn trach nhi€m truéc phép lut.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cp chimg chi hanh nghé dugc cho

tol.

T6i xin giti kém theo don ndy cac tai liu theo quy dinh tai Nghi dinh 56
54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu./.

Nguoi lam don
(K3 va ghi rd ho tén)

Ghi chit:
(1) Tén co quan cp CCHND.
(2) Tén dja darh.
(3) Ciic vi trf hanh ngh? theo quy dinh tir Didu 15 dén Didu 22 cia Lujt duge, cu thé:
1. Negwdi chju trfich nhigm chuyén mén v& duge cita co s sin xuét thuc tri¥ trudmg hop 2, 3 dudi déy.
2, Ngudi chiu trich nhigm chuyén mén v& dugc cita co sé sin xudit nguyén ligu 1am thudc 13 dirre chiét, t4 duge, vo nang.
3. Ngubi chju tréch nhiém chuyén mén v& duge clia co s& sin xuft vée xin, sinh phim v& nguyén ligu sin xuit véc xin, sinh
phim:=— _
4. Negwdi phy tréch v& bio dim chft hrong ciia co s& sin xufit thube trix trudmg hop 5, 6-dudi ddy.
5. Ngudi phy trich v& bio dam chét lugng clia co s& sin xufit véc xin, sinh phim.
6. Ngudri phy tréch vé bio ddm chét lugng cia co s& sin xuft nguyén ligu lim thubc 13 dugc chit, ti duge, vo nang,
7. Ngudi chju tréch nhiém chuyén mén vg duoe, ngudi phu tréich v& bio dim chit lugng ciia co s& sin xuat duge ligu.
:Sr.uglgubi chju trach nhiém chuyén mén vé duge, ngudi phy trich v& bio dam chét lugng cita h kinh doanh, hop tac x4 sin
t dugce ligw,
9, Ngu#i chju trich nhi¢m chuyén mon v& duoc ciia co sés ban budn thude, nguyén ligu 1am thude, trix trrdmg hop 10, 11 dudi
day.
10. Ngwdi chju tréch nhiém chuyén mén v& dugc cita co sé bin bubn vée xin, sinh phim,
11. Ngwdi chju trich nhiém chuyén mon vé duge ciia co sé bin budn duoe ligy, thude duge liu, thubc o6 truyén.
12. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén v& duge clia co s& xufit khdu, nhip khiu thubc, nguyén liéu 1am thue, triY truémg
hep 13, 14 sau diy.
13. Neuoi chiu tréch nhi¢m chuyén mon v& duoc cia co sé xufit khiu, nhép khiu vic xin, sinh phim,
14. Ngudi chin trich nhiém chuyén mén v& duge cia co s& xudt khéu, nhap khiu duoc ligu, thube duge 1igu, thude o8 truyén.
15. Ngudi chiu tréich nhiém chuyén mon v dugo ciia nha thude.
16. Ngudi chiu trach nhié¢m chuyén mon vé duge cla quiy thubc.
17. Ngudt chiu tréch nhiém chuyén mon vé duge cita tit thube tram y té x&
18. Neudi chiu tréich nhiém chuyén mon v& duge ciia co s& chuyén bén 1¢ dige ligu, thube duge ligy, thube cb truyén,
19. Ngudt chiu trich nhiém chuyén mén vé duge ciia cor s& kinh doanh dich vy kiém nghi¢m thuSe, nguyén ligu 1am thube,
trir trudmg hop 20 duéi ddy.
20. Ngudi chiu tréch nhiém chuyén mon vé duge cda co sd kinh doanh dich vy kiém nghiém vic xin, sinh phim,
21, Ngudi chju trach nhi¢m chuyén min v& duge cia co sé kinh doanh dich vy thir thudc trén 1im sang, thir twong dwong
sinh hoe ciia thube, trix tnrdmg hop 22 duéi day.
22. Ngudi chju tréch nhiém chuyén mén cla co s¢ kinh doanh dich vy thir thudc trén 14m sing, thir tuong dwong sinh hoc clia
thude duge lidy, thude cb truyén.
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23. Ngudi phy tréich cong téc duge 1dm sing cla co s& khim bénh, chira bénh, trir trubng hop 24 dudi ddy.

24, Ngudi phy tréich cong tic duge 1em sing ciia co s& khim bénh, chita bénh bing y hoc cb truyn.

25, Ngudi chju trach nhiém chuyén mén vé duge ciia co s& kinh doanh djch vy béo quén thude, nguyén ligu lam thufe, trir
tredmg hop 26 dudi diy.

26, Ngudi chju trich nhi§m chuyén mén v& dyge ciia co s&r kinh doanh dich vy bao quén viic xin, sinh phém.
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Miu s6 03
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic ldp - Tu do - Hanh phiic

GIAY XAC NHAN
Thoi gian thwe hanh tai co sé thye hanh chuyén mén vé drge
TN CO SO vivrrvrinrrianerarreiianeians Piachl:..ociiiiiiiiiiiiiriieenas
S§ gify CNDBPKKDD:.....c.vvvveeiiiireaeniennneenne R
X4c nhin Ong/Ba

--------------------------------------------------------------------------------------
----------------------------

-------------------------------

-----------------------------------------------------------------
------------------------

------------------------------

T6i xin chiu hodn todn trdch nhi¢ém v& x4c nhén trén./.

v ere eeneey HEAY oo, thdng ..o ndM .. i
Nguwdi dai dién trwde phap lnat/ngudi duge iy quyén
(K¥, ghi 16 ho tén, chirc danh, déng ddu (néu cé))®

Ghi chit:

(1) Pitn sé gify CNDPDKKDD néu 12 co s& kinh doanh duge

(2) Ghi ndi dung thyrc hanh theo quy dinh tai Diéu 20 cia Nghj djnh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017.
(3) Dbi véi co s thye hanh 12 nha thubc, khong phai déng dfu vao Gidy xéc nhan,
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2. C4p lai Chiing chi hanh ngh dwge

1. Trinh tu thue hién:

- Bu6c 1: C4 nhén ndp hd sO giai quyét thi tuc hénh chinh tai Trung tdm
Hanh chinh c6ng tinh Ha Tinh (S6 02A - Puong Nguyén Chi Thanh - Thanh
ph6 Ha Tinh - Tinh Ha Tinh).

L4 A A A . z l‘\
Can bd chuyén mén ki€m tra ho so:

+ Néu hd so chua day di hodc khong hop 1&: Can b0 chuyén moén hudng
d&n bd sung, hoan thién hd so; trudmg hep ndp hé so qua dudmg buu dign hoic
mang di¢n tu thi Trung tim théng bo bing vin bén cho c4 nhan dé hodn thién
hd so.

+ Néu hd so day dt, hop 18: Lam thi tuc tiép nhan hd so, hen tra két qua
cho ¢4 nhén va yéu ciu ndp phi, 1¢ ph1 cho Trung tdm (néu cb).

- Bude 2: Cén bd chuyén mon tiép nhén hd so cb trach nhidm chuyén hd -
s0 v& co quan chuyén mén theo nganh, linh vyc d8 giai quyét theo quy dinh,

- Buéc 3: Dén hen, Trung tim Hanh chinh cdng tinh tra két qua giai quyét
thi tuc hanh chinh cho ca nhén.

2. Céch thirc thure hién:

- N6p hd so truc tiép hoic qua dudng buu dién dén Trung tAm Hanh chinh
cong tinh hodc qua mang dién tir (Pia chi http://dichvucong.hatinh.gov.vn).

. - Thoi gian tidp nhan hd so: Gid hanh chinh tit ci cdc ngdy 1am viée trong
tuan.
3. Thanh phin, s6 luong hd so: 01 bd.
a) Thanh phan hd so, bao gdm:

- Don d2 nghi cAp lai Chiimg chi hanh nghé dugc thyc hién theo Mau s6
04 tai-Phy luc I ban-hanh kém-theo Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngdy
08/5/2017,

_ - 02 &nh chén dung c& 4 cm x 6 cm cia nguoi 2 nghi cip Chimg chi hanh
nghé duge chup trén nén tréng trong thoi gian khéng qué 06 théng;

- Béan sao Chimg chi hanh ngh& dugc di duge cip trir trudng hop bi mét
Chimg chi hanh nghé dugc.

b) S6 lwong hd so: 01 (bd).

4. Thi han giai quyét: thoi han 10 ngdy, k& tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan hd so trong d6:

- Tip nhén hd so: 01 ngay

- Chuyén phong chuyén mén giai quyét: 06 ngay
- Chuyén lanh dao don vi phé duyst: 02 ngdy

- Tra két qua cho c4 nhén, t§ chire: 01 ngy
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5. B6i tugng thye hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.

6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S& Y té tinh H3 Tinh,

7. Két qua thye hién thi tuc hénh chinh: Chimg chi hanh nghé.

8. Phi, 1€ phi:

Phi thAm dinh hd so cép chimg chi hinh nghd duwge: 500.000 ddng/lén
thim dinh,

(T ruong hop Chimg chi hanh nghé duge dé nghz cdp lai do 16i cia co
quan cdp Ching chi hanh nghé dugc thi khong phaz nop 1é phi),

9. Tén mau dom, mau t& khai:

- Don d& nghi cép lai chimg chi hanh nghé durge theo méu 04/ND-CP,
Phu Iyc 1, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phil.

10. Yéu cAu, didu kién thuc hién thi tyc hanh chinh:
Khéng thudc mdt trong céac trudng hop sau day:

- Dang bi truy ciu trach nhiém hinh sy, dang chip hanh béan én, quyét
dinh ctia Toa dn; trong thoi gian bj cam hénh nghe cam [am cdng viée lién quan
dén hoat ddng duoc theo ban én, quyét dinh clia Toa én;

- Bj han ché ning lyc hanh vi dan sy;

- Khéng cép nhat kién thirc chuyén mén theo diing quy dinh.
11. Cén cr phap 1y ctia thi tuc hanh chinh:

- Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngdy 06/4/2016;

- Nghj dinh s§ 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phit quy dinh chi tiét thi
hanh mot so diéu cua Luit Duge;

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngdy 14/11/2016 cia B§ Tai chinh quy
dinh mtrc déng phi thim dinh mirc thu, ché.dd thu, ndp_quéan Iy va sit dung phi
trong linh vyc Duoc, My phém.
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MBEu sb 04
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
P{c 1ip - Tu do - Hanh phiic

DON PE NGH]
CAp lai Chitng chi hanh nghé dwge
Kinh gifi: veeeeceiieeeenern, O
|2 LR 7 (= s PR UUU UL P PR
2. Ngdy, thdng, n8m Sinh: ....iviiiininiieiiremeenrriie e eseeet e ess e snae
3. Ch8 GHIBIDAY: c1vuvererrereersvirrrreresressesesnsiossrararesessestorensesosereressessssasimmaranes
4, Noi ding ky ho Khiu thudmg tri veeeverreneereeeesisersineesssnereecormeessoessssenesssseesssaes

5. 86 CMND/Thé ciin cude/Ho chibu/Cdc gifly to tuong duong KBAC: ..vvvvererereereereessionenn
NEAY CAD: .ooovevrnevrereeerereescevenns NOLCAD: vvieeviereieierienereieesrsesssessranrannsrersresssessns
6. Ditn thoal: vevevvvrerereriereierirereriens Email (DU COJ: vvvrvrvnrernvreerererrerersnsrsssnserennes
7. VD bANG CHUYEN MON: vveieereriiiieieiieeecirerieeesreserarrnnesansasssnreemsssinssesesssenessesss
DA duge cip Chimg chi hanh nghé dge s6: ....vevenennn.. DNEAY «evveenverenrerennanerens

Theo hinh thite: Xéthd so o Thio

8. Pham vi hanh nghé da duge cép:

9. Tén va dia chi clia COo SO AUPC: 1vvviiiiiiiiiriniiaiiiieeiereiieieieeriasereiretereiseensenseson
10. Vi tri dang hanh nghé (nfu dang hanh nghé)

0 T61 xin cam két v& tinh xéc thyc ciia viéc mét Chimg chi hinh nghé duge ddng thoi khong
sit dung Chimg chi hanh ngh dugc.d3 mét ¢& hinh nghé @.

Sau khi nghién ciru Luét duge va cde quy dinh khac v& hanh nghé duge, i xin cam doan
thye hién nghiém thc va dy di céc quy dinh hién hanh ciia Ludt duge va céc vin ban quy
pham phép ludt vé dugc cb lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hodn todn trdch nhiém trude
phép lut.

Kinh @2 nghi Quy co quan xem xét va cép lai chimg chi hanh nghé dugc cho t6i.

Tbi xin giri kém theo don ny céc tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh $6 ... /2017/ND-CP
ngay .../..../2017 cia Chinh ph./.
...... ®....., BGAY evvvvs thONG e ove. HAM .
Nguwoi lam don
(Ky va ghi rd ho tén)
Ghi cli:
(1) Tén co quan cép CCHND.
(2) Pénh d4u vao 6 vudng trong trubmg hep clp 1pi CCHND véi 1 do bj mét CCHND.
(3) Tén ¢ja danh,
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3. Didu chinh ni dung Chiing chi hianh nghé duwge
1. Trinh ty thye hién:

- Bude 1: Cé nhén ndp hd so gidi quyét thit tuc hinh chinh tai Trung tAm
Hanh chinh cong tinh Ha Tinh (Sé 02A - Pudng Nguyén Chi Thanh - Thanh
phd Ha Tinh - Tinh H3 Tinh).

Cén bd chuyén mdn kiém tra hd so:
+ Néu hd so chua déy di ho#c khong hop 1&: Can b chuyén mén hudng
dan bd sung, hoan thién hd so; trudng hop ndp hd so qua dui‘mg buu dién hodc

mang dién tir thi Trung tAm théng bdo bing vin ban cho cé nhan ¢ hoan thién
hd so.

+ Néu hd so day du, hop 18: Lam tha tyuc tiép nhén hd so, hen tra két qua
cho c4 nhan va yéu cdu ndp phi, 1& phi cho Trung tAm (néu cd).

. = Bude 2: Can b chuyén mon tiép nhan hd so c6 trach nhiém chuyén hd
s0 v& co quan chuyén mén theo nganh, linh vyc ¢ giai quyét theo quy dinh.

- Bu6c 3: Dén hen, Trung tAm Hanh chinh cong tinh tra két qua giai quyét
thu tuc hanh chinh cho ca nhén.

2. Céach thire thye hién:

- Nop hd so trye tiép hotic qua dudng buu dién dén Trung tAm Hanh chinh
cong tinh ho#ic qua mang dién tir (Pia chi http://dichvucong.hatinh.gov.vn).

. - Thoi gian tiép nhan hé so: Gid hanh chinh tit ca céc ngay 1am viée trong
tuan.
3. Thanh phin, s6 lugng hd so: 01 bd.
a) Thanh phin hd so, bao gdm:

- Bon @& nghi dién chinh ndi dung Chimg chi hianh nghé duoe thu'c hién
theo Mau s6 05 tai Phu luc I;

- 02 &nh chén dung c& 4 cm x 6 cm cla nguoi @& nghi cép Chimg chi hanh
nghd dugc chup trén nén tring trong thdi gian khéng qué 06 thang;

- Ban sao céc gidy t& chimg minh ndi dung thay dbi

+ Pbi véi tredng hop thay @61 théng tin c4 nhan ciia ngudi hanh nghé
dugce phal co gidy t& chimg minh lién quan dén ndi dung thay d6i, gdm mét
trong céc gidy tor sau: Chu:ng minh nhén dan, ho chidu, hd khau, thé cin cude

cong dén hodc cac gidy t& x4c nhén lién quan dén ndi dung thay ddi do co quan
¢6 thim quyén cp theo quy dinh ctia phép luit;

+ Péi véi truomg hop thay dbi pham vi hoat dong chuyén mén, yéu céu
cac glay t& chimg minh ndi dung thay d6i sau: Vin bing chuyén mdn tuong tng
va gidy x4c nhén thoi g1an thuc hanh chuyén mén tai co s& duge phu hop.

+ D&i véi cée gidy to quy dinh tai hai diém trén do co quan ¢b thdm
quyén nwéc ngoai cp, phai 13 ban duge hop phép héa lih sy theo quy dinh.

16







Céc giéy t& ndty phai c6 ban dich sang tiéng Viét va duoc cong chimg theo quy
dinh.

- Bén chinh chimg chi hinh nghd dugc d& duge cép.

b) S6 hwong hd so: 01 (b3).

4. Thoi han giai quyét: Thoi han 10 ngdy, ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép
nhén ho so trong doé:

- Tiép nhén hd so: 01 ngay

- Chuy&n phong chuyén mén giai quyét: 06 ngay

- Chuyén 13nh dao don vi phé duyét: 02 ngdy

- Tra két qua cho c4 nhén, t chirc: 01 ngdy

5. Dbi tuong thyrc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhén.

6. Co quan thye hién thi tyc hanh chinh: $& Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thuc hién thii tyc hanh chinh: Chiing chi hanh nghé.

8. Phi, 1€ phi:

_ Phi thdm dinh hd so clp chimg chi hinh nghé duge: 500.000d6ng/lan

thidm dinh.

9. Tén mAu don, miu td khai:

- Pon & nghi didu chinh ndi dung chung chi hinh nghé dugc theo mau
05, Phu luc 1, Nghl dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu.

10. Yéu céu, difu kién thirc hién thi tyc hanh chinh: Khéng

11. Cin ctr phép ly ctia thi tuc hanh chinh:

- Luit Dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghj dinh's&54/2017/ND-CP ng#y-08/5/2017 cia-Chinh phitquy dinh chi tiét thi
hanh mét so. diéu cﬁa Luét Dugc;
- Théng tir s6 277/2016/TT-BTC ngdy 14/11/2016 cia B Tai chinh quy

dinh mirc d6ng phi thim dinh mic thu, ché 45 thu, ndp quén ly vi sit dung phi
trong linh virc Duge, My phém.
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) o . ) ) Mau s6 05
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc 1ap - Ty do - Hanh phile
PON PE NGHI
Pidu chinh ndi dung Chitng chi hanh nghe duge
Kinh gii: .ovevvverenerennnne, W
IR 5 07 1 - o A PN
2. Ngdy, thang, nm sinh: ........ocoiviiiiiiiiiiinii e
3. ChO G BN NAY: covvveieeeeeiiee e e e e e e eaar e an
4. Noi ding ky ho khdn thudng tri: ...cveeeeeeeeeeeennn.. e ee ettt ———————
5. S5 CMIND/Thé ciin cudc/Ho chibuw/Céc gifly tor trong duong khéc: .........
NEAY CAD: evvvrrrrreeeeenreerrnnninn, NOL CAD: wivvrrerererrerrernrentiierresreernererns
6. Pitnthoai: ....covrinieii Email (n8u c8): vooevveveveeeiieiieeeirienns
7. V3N bANE CHUYEN MON: 1..uueiiiiiiinereeeeniiirierereesrersne s eennnien s srersniess
P4 dugc cip Chimg chi hanh nghé duge Y OO NEAY «vvvvrvnirnreennraens
8. Hinh thirc cép: Xéthd so o Thi o
9. Pham vi hanh nghd @8 duac cAp: ...oovveeviiieeeeieereee e
10. Vi trf cdng viée va co s& dang hanh ngh (N€u ¢) vvvveerevrieevnreeniinnens
11. Noi dung xin didu chinh: ..uvvveveveviireriiereieereiererereeee s ereerecereessonees

Sau khi nghién ctru Luét duge va céc quy dinh khéc vé hanh nghd
duge,tdi xin cam doan thyre hién nghiém tc va dy du cac quy dinh hi¢én hanh
ctia Luft duoc va céc van ban quy pham phap luit v8 duge c6 lién quan. Néu vi
pham t6i xin chju hoan toan trach nhiém trude phip luét.

Kinh @& nghj Quy co quan xem xét va dieu chinh ndi dung chimg chi
hanh nghé dugc cho t6i.
T6i xin giri kém theo don nay céc tai liéu theo quy dinh tai Nghi dinh sb

...... {2017/NP-CP ngay .../..../2017 cta Chinh phu./.
...... @, ngay ....... thang .......
nam ...

Nguwdi lam don
(K3 va ghi rd ho tén)

Ghi chu:

(1) Ghi tén Co quan cip CCHND; (2) Tén dia danh.
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4. Cép lai Glay chiing nhin da didu ku;n kinh doanh dwgc (Gidy
chimg nhan di didu kién klnh doanh dwge bi mit, hue héng; Thong tin ghi
trén Glay chlrng nhin di didu kién kinh doanh dwge bi ghi sai do 13i ciia co
quan cap Glay chitng nhin dd diéu kién kinh doanh dwgc

1. Trinh tu thue hién:

- Buéc 1: C4 nhn np hd so gidi quyét thi tuc hanh chinh tai Trung tAm
Hanh chinh céng tinh Ha Tinh (S8 02A - Dudng Nguyén Chi Thanh - Thinh
phd Ha Tinh - Tinh Ha Tinh).

Céan b chuyén m6n kiém tra ho so:

-+ Néu hd so chwa dé,y da hodc khoéng horp 18: Can bd chuyén mén hudng
din b sung, hoan thién hd so; trudmg hop nép hd so qua duong buu dién hoéic
mang dién tr thi Trung tAm thong béo bing vin ban cho c4 nhan ¢ hoan thién
hd so.

+ Néu hd so day &0, hop 1&: Lam thi tyc tiép nhan hd so, hen tra két qua
cho ¢4 nhén va y&u cdu ndp phi, 18 phi cho Trung tAm (néu cb).

- Buéc 2: Cén b3 chuyén mon tiép nhan hd so cb trach nhiém chuyén hd
so vé& co quan chuyén mdn theo nganh, linh vyc d8 giai quyét theo quy dinh.

- Buéc 3: Dén hen, Trung tdm Hanh chinh c6ng Tinh trd két qua giai
quyét thit tuc hanh chinh cho ¢4 nhan.

2. Céch thitc thyc hién:

- N6p hd so truc tiép hodic qua dudng buu dign dén Trung tAm Hanh chinh
cong tinh hodc qua mang dién tr (Pia chi http://dichvucong.hatinh.gov.vn).

. - Thoi gian tiép nhan hd so: Gi hanh chinh tit ca céc nghy 13m viée trong
tudn,
3. Thanh phin, s8 lugng hd so: 01 bd.
a) Thénh:phé‘inhé,so’ bao gdm:

- Don d2 nghi cép lai Gidy chimg nhin du didu klen kinh doanh duge
theo M3u s& 20 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb 54/2017/NP-CP.

b) S8 lugng hd so: 01 (b3).

4. Thdi han giai quydt: 20 ngdy 1am viéc k& tir ngdy nhén da hd so hop 1§,
trong do:

- Tiép nhéan hd so: 01 ngay

- Chuyén phong chuyén mén giai quyét: 15 ngly
- Chuyén lanh dao don vi phé duyét: 03 ngdy

- Tra k&t qua cho c4 nhdn, t5 chirc: 01 ngay

+ Trudmg hop cép lai do 15i cia co quan cap Gidy chu:ng nhin di diéu
kién kinh doanh duwoc thi thdi gian gid quyét: 07 ngdy lam viéc k& tir ngay nhén
& hd so hop 18, trong d6:
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- Tiép nhén h3 so: 01 ngdy

- Chuyén phong chuyén mén gidi quyét: 03 ngay

- Chuyén 1anh dao don vi phé duyét: 02 ngly

- Tra két qua cho cd nhén, t chic: 01 ngay

5. Dbi tugng thuc hién thi tuc hénh chinh: T6 chirc, C4 nhén.
6. Co quan thye hién thi tuc hanh chinh: S& Y té tinh HA Tinh.

7. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhén da disu kién
kinh doanh duge.

8. Phi, 1& phi: Khéng.

9. Tén mAu don, mAu t& khai: Pon d& nghj cip Gidy chimg nhén di dicu
kién kinh doanh dugc theo méau 20, Phu luc 1, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017.

10. Yéu ciu, didu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khéng.
11. Cién ¢ phdp 1y ctia thi tuc hanh chinh:
- Luét Dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét thi
hanh mot s6 diéu cua Luat Duoec.







M2u s6 20

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Pijc lip - Tu do - Hanh phiic

PON DPE NGHI
Cip lai Gidy chiing nhin a4 didu ki¢n kinh doanh duge

3 1N e) 1) L PRSPPI
Ngudi chiju tréch nhidm chuy&n mon v8 dUge: vuuvieiieriiierresieieeeeiiiereees e s eiescsnnas
S6 CCHN DUQC vevvvvvvererieeireeeanns NOLCAD covievevrnnrerirernenees NEAM CAD vvvererriirineene
C6 GIA tr GEN (MEU COY: 1o vervvvervrevrererieterereeesiesierstessess sesssebareeerrresssasansansesnbons
Ngudi Sahu trach vé bao dam chét

TEONE ..ot e et ea e

S6 CCHN DUGC ..vvveeeererererererrens NOLCAD vvevreireeiieearersnnas Nam eAp...verreeerernrreanen

Ly do Xin CAP 1812 vveeivvvveiviviirereeirne e s eenen e sreeesarseen G s e,

Chring tdi xin cam két tun thi ddy dit cée quy dinh cita phap ludt c6 lién quan, chép
hanh nghiém sy chi dao ctia B Y t&/S5 Y té.

Co s& xin giri kém theo don ndy céc t3i liéu d8 nghj cip lai gidsyCNDPKKDD quy
dinh tai Pidu 32 cla Nghj dinh s6 ....../2017/ND-CP ngy .../..../2017 cita Chinh phi quy
dinh chi tiét m6t sb didu va bién phap thi hanh Lujt duge. -

.............. , NEAY ....... thdng ....... ndm ......
Ngudi dai dién trwée phip luat/ Ngudi dwge ty quydn
(Ky, ghi r3 hp tén, chitc danh va déng déu (néu cd))

Ghi chi:

(1) Co quan cfip Gify chimg nhén d@ didu kién kinh doanh durgc;

(2) Chi 4p dung dbi véi co sir san xuft thudc, nguyén ligu 1am thubc va khi bét budc phai ¢6 CCHND divéi
ngudi phy trich dam bio chit Trgng theo 1 trinh quy dinh trong Nghj dinh,

(3), (4), (5): Ghi theo dting Gifly chimg nhén di dl%ll kién kinh doanh dugc da duge chp.

(6): Ghi mét trong céc ndi dung ¢ nghi cép lai quy dinh tai khoan 2 Pidu 36 Luft duge,
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5. Didu chinh Gidy ching nhan di didu kign kinh doanh dwge
1. Trinh tyr thye hi¢n:
- Buée 1: C4 nhan ndp hd 50 gidi quyét thit tuc hanh chinh tai Trung tAm

Hanh chinh céng tinh Ha Tinh (S6 02A - Pudng Nguyén Chi Thanh - Thanh
phd Ha Tinh - Tinh Ha Tinh).

r A A a ' A A
Cén bd chuyén mén kiem tra ho so:

+ Néu hd so chua day dd hodc khéng hop 1&: Cén bd chuy&n mdn hudng
d&n bd sung, hoan thién hd so; trudng hop ndp hd so qua duo*ng buu dién hoéc
mang dién tir thi Trung tdm thong béo bang vin ban cho c4 nhin @8 hoan thién
hd so.

+ Néu hd so day dn, hop 16: Lam thi tuc tiép nhan hd so, hen tra két qua
cho c4 nhan va yéu ciu ndp phi, 18 phi cho Trung tim (néu c6).

- Budce 2: Can b chuyen mén tiép nhan hd so cb trach nhiém chuyén hd
so vé co quan chuyén mén theo nganh, linh vuc dé giai quyét theo quy dinh.

- Budc 3: Dén hen, Trung tim Hanh chinh cong tinh tra két qua giai quyét
thu tuc hanh chinh cho c4 nhén.

2. Céch thirc thire hién:

- Nép hd so true tip hodc qua dudng buu dién dén Trung tAm Hanh chinh
cdng tinh ho#ic qua mang dién tir (Pia chi http://dichvucong.hatinh.gov.vn).

. -Thoi gian tiép nthan hd so: Gid hanh chinh tit c& céc ngdy lam vide trong
tuén.
3. Thanh phAn, s6 lwrong hd so: 01 bd.
a) Thanh phin hd so, bao gom:

- Don 32 nghi didu chinh G1ay chimg nhén dd didu kién kinh doanh dugc
mAu s6 21 phu luc 1, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

- Bén sao c6 chimg thuc Chimg chi hanh ngh& dugc dbi vdi cac truong
hop thay dbi vi tri cdng viée yéu cdu phai ¢6 Chimg chi hanh nghé dugc;

- Ban sao ¢6 chimg thye Glay chimg nhén ding ky doanh nghiép hoc tai
liéu phép ly ching minh viéc thay déi trong trudng hop thay ddi tén, dia chi clia
co sO.

b) $6 lwong hd so: 01 (b3).

4. Thoi han gidi quyét: 20 ngdy lam viée k& tir ngdy nhén da hd so hop 1§,
trong do:

- Tiép nhan hd so: 01 ngay

- Chuyén phong chuyén mon giai quyét: 15 ngay
- Chuyén lanh dao don vi phé duyét: 03 ngay

- Tra két qua cho cé nhén, td chirc: 01 ngay

5. Péi tuong thue hién thi tuc hanh chinh: T4 chire, C4 nhin.
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6. Co quan thyc hién thit tuc hanh chinh: S& Y t& tinh Ha Tinb.

7. Két qua thic hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan da diéu kién
kinh doanh dugc.

8. Phi, 1& phi: Khéng.

9. Tén miu don, miu t& khai: Don d8 nghi cép Gidy chung nhén du diéu

kién kinh doanh dugc theo miu 21, Phu luc 1, Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP
ngay 08/5/2017 cia Chinh phu.

10. Yéu clu, didu kién thuc hién thit tuc hanh chinh: Khéng.
11. Cén cir phép 1y cia thi tuc hanh chinh: |
- Luat Duge sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Ngh.; dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctta Chinh phi quy dmh chl tlet thi
hanh mot s6 didu cta Luét Duoc.
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M3u s6 21

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pie 14p - Ty do - Hanh phic

PON PE NGH]
Pidu chinh Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh duge
Kinh g vovvvveeererveneans R

Ngudi phu tradch ChUYEN MON v.uvvviivviiiinieiin e i e s rs e s ss s eannes
S8 CCHN DUGC ...eeevvereererverensveeneene NOTCAD vovvvererrerresveernnnns NEm cAp ..ooverevrenns
C6 i& trl A80 (MBU COY: varverereerriitcire it e e e reittete e eseesee s sessanbe s s s bneessesrreesanasnarass
Ngudi phy trach v& bao dam chit lrgng®........covriiiieiiie v ese e
S6 CCHN DUQC ..vvverreeeerereevennnnnenns NOLCAD 1ovvrrreeeirrieeieeeenanns NEM 8P veverereennnn
P dwge cdp Gidy chimg nhin di didu ki¢n kinh doanh dwge:

- Loai hinh co s& kinh A0ANED,. .ottt

Ching t6i xin cam két tusn thi dAy dtt céc quy dinh cita phép ludt c6 lién quan, chip hanh
nghiém sy chi dao ciia B Y t4/86 Y té.

Co s& xin giri kém theo don ndy c4c t3i lidu d8 nghi didu chinh gidy CNPDKKDD quy dinh
tai Didu 32 cia Nghi dinh s.../2017/ND-CP ngdy.../.../20 17.ctia Chinh pht quy. dinh chi tiét_
mdt s§ didu va biénphép thi-hinh Luit duge.

Ngudi dai dién trwée phép luit/ Ngwdi dwge Gy quydn
(K3, ghi raho tén, chirc danh va dong ddu (néu cd))

Ghi clnt:

(1) Co quan chp Gidy ching nhin 40 didu kign kinh doanh duge;

(2) Chi &p dyng @6 véi co s& sin xuflt thube, nguyén liéu 1am thubc va khi bit buge phai c6 CCHND 46i véi ngubi phy trach d4m bio chit
lugng theo 19 trinh quy dinh trong Nghj dinh,

(3) Ghi 10 loai hinh co 56 kinh doanh theo quy dinh tai khoin 2 Bifu 32 cita Ludt dge,

(4) Ghi mét trong ¢i¢ ndi dung d& nghj didu chinh theo quy dinh tai khoin 3 Ditu 36 cia Ludt dugc,
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6. Thong bio hoat djng ban 1é thude lru dong
1. Trinh ty thye hién:
- Budc 1: C4 nhan nbp hd SO giai quyét thit tyc hanh chinh tai Trung tm

Hanh chinh cong tinh Ha Tinh (S6 02A - Pudng Nguyén Chi Thanh - Thanh
phd Ha Tinh - tinh Ha Tinh).

Cén bd chuyén mén kiém tra ho so:

+ Néu hd so chua day di hofic khong hop 1&: Cén bj chuyén mén huéng
din b sung, hoan thién hd so; trudng hop ndp hé so qua ducmg buu dién hodc
mang dién tir thi Trung tdm théng béo bang vin ban cho c4 nhan d8 hoan thién
hd so.

+ Néu hd so day dn, hop 16: Lam th tuc tiép nhan hd so, hen tra két qua
cho ¢4 nhén va yéu cau ndp phi, 1& phi cho Trung tim (méu c).

- Bude 2: Cén b§ chuyén mén tiép nhan hd so c6 tréch nhiém chuyén hd
s0 v& co quan chuyén mén theo nganh, Iinh vire 8 giai quyét theo quy dinh.

Trong thoi han 05 (nim) ngdy lam viée, k& tir ngay ghi trén Phiéu tlep
nhin hd so théng bdo ban 1é thuoc Ivu ddng, S& Y te ¢6 trach nhiém cong bd
théng tin co s& td chirc bén 1é thuoc Iuu ddng trén Cong thong tin dién tr cua
don vi va thdng bao cho Phong Y t& huyén @& gidm sat, kiém tra.

= Bude 3: Pén hen, Trung tAm Hanh chinh céng Tinh trd két qua giai
quyet thi tuc hanh chinh cho ¢ nhén.

2. Céch thirc thye hién:

- Nop hd so truc tidp hodc qua dudng buu dién dén Trung tm Hanh chinh
cong tinh hodc qua mang dién tir (Dia chi http://dichvucong hatinh.gov.vn).

- Thoi gian tiép nhén ho so: Gidy hanh chinh t4t ca cdc ngdy 1am viéc trong
tudn.
3. Thanh phén, s6 luong hd so: 01 b3-
a) Thanh phén hd so, bao gdm:

- Théng béo t chirc ban 16 thube lru ddng (méu s6 23 phu luc 1, Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP).

b) S6 luong hd so: 01 (bd).

“4. Thoi han giai quyét: Trong ngay lam viée.
5. Pbi tugng thuc hién thi tuc hanh chinh: T8 chtrc, C4 nhan.
6. Co quan thue hién thi tuc hinh chinh: §& Y t& tinh Ha Tinh.
7. K&t qué thye hién thd tuc hanh chinh: Phiéu tiép nhan.
8. Phi, 1€ phi: Khong.
9. Tén mAu don, mau t& khai:

- Théng béo 6 chic bén 18 thude luu dong theo Mau sb 23 Phy luc 1,
Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP;
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10. Y&u chu, didu kién thuc hién tha tuc hanh chinh:
- Co 50 t chire béan 18 thube huu déng bao gdm:

+ Co s& sén xuét thudc;

+ Co s& ban bubn thudc;

+ Co s ban 1¢ thudc;

+Cosdy t& thude luc Iuong vii trang nhén dén cé hoat dong cung ung
thude tai vung ddng bao dan tdc thidu s8, midn ndi, hai dao, ving cé didu kién
kinh 8 - x5 hoi d3c biét kho khin.

- Ngudi ban 1é thube Itru dong phai 13 nhén vién cta co s& quy dinh tai
khoan 1 Biéu nay v& cé mdt trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai cac
didma, b, ¢, e, g, h, 1 va k khoan 1 Pidu 13 cta Luat dugc;

- Thuoc ban 1& luu dong phai con han ding t51 thidu 06 thang va dugce bao
quén bing céc phuong tién, thiét bi bao dam vé sinh, trénh tip xtc véi mua,
nang;

- Tai noi ban 1é thube luru dong phai cé bién hidu ghi r5 tén, dia chi cia co
s tb chire ban 1¢ thudc Iuu dong, ho tén ngucn bén, dia ban hoat dgng.

- Danh muc thudc ban 1& lru déng gdm céc thudc dap tmg chc tidu chi
sau:

+ Thudc danh muc thubc khong ké don;

+ Thudc chi yéu ciu bao quan & didu kién binh thudng;

+ Dép tmg nhu ciu sir dung théng thudng clia ngudi dan dia phuong.

- Co s& chi duge 8 chirc bén 18 thuéc lwu dong sau khi nhan duge Phiéu
tiép nhan vin ban théng béo ban 1¢ thubc hru dng cia S& Y t& va cb trich
nhiém quén 1y théng tin lién-quan dén viée ban 1& thude Iru déng, Co sé- phéi.

* hoat d9ng ding dia ban da théng béo va ban thudc thude danh myc do S& Y té
cOng bd.

11, Cén cir phép Iy ciia thl tuc hanh chinh:
- Luét Duge s 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016;

- Nghj dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phtt quy dinh
chi tiét thi hanh mot s6 diéu cia Luit Duge.







M2u sb 23

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pjclip - Ty do - Hanh phic

.............. , hgAY ....... thdng HAM e veee
THONG BAO
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG
Kinh gith: SO Y thuerrererereeeeiiirecireeeesssnenseaersneneessnns

--------------------------------------------------------------------

D8 CHEtveveeeerereeeeceerrerrrerreerersennneneens ; 56 gify CNDDKEKDD: ...vvvveeieveeeeeeennennens
Dia diém bén 16 thudc luu ddng tait ....vverevereernveerenees O eeeeeerrer e sateeseanrens
Tén ngudi ban 18 thudc T @8ng:....vvreeerererenereerersimereneeicenenn S6 dién thoai: ..........
Trinh G5 CHUYEN MBI 1uvervurerevrierrsmretiesseraeereesssimsinreserresseiesesenrasarassaresssnssrsnes

S6 CMND/Thé ciin cudc/Ho chiéw/Cac giéy t& tuong duong khéc:

------------------------------------------------------------------------------------------------

Ngudi dai dién trwée phap luit/ ngwdi dwge Gy quyén
(Ky, ghi rd ho tén, chic danh, dong ddu (néu cd))

Ghi chii;
(1) Ligt k& céc dia difm ban 1& thude hru dong.
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7. Cap Gidy x4c nhin ndi dung thong tin thudc theo hinh théc hdi
thio gi6i thiéu thude

1. Trinh t thire hién:

- Buéc 1: Pon vi trude khi tb chic hfi théo g101 thiéu thudc cho cén bd y
té trén dia ban tinh Ha Tinh ndp hd so d& nghl cdp Glay xac nhin ndi dung
théng tin thubc theo hinh thire hoi thao gi6i thidu thube tai Trung tim Hanh
chinh céng tinh Ha Tinh (S6 02A - Pudng Nguyén Chi Thanh - Thanh phé Ha
Tinh - Tinh Ha Tinh).

Can bd chuyén mébn kiém tra hd so

+ Néu hd so chua day dd ho#c khong hop 1&: Cén bd chuyén mén huéng
din bd sung, hoan thién hd so; trudng hop nfp hé so qua dudng buu dién hodc

mang dién tr thi Trung tdm théng bao bang vin ban cho t§ chirc dé hoan thién
hd so.

+ Néu hd so day di, hop 18: Lam thit tuc tiép nhéan hd so, hen tra két qua
cho tb chirc va yéu ciu ndp phi, 16 phi cho Trung tdm (néu cé).

. = Bude 2: Can bd chuyén mén tiép nhan hq 80 ¢4 tréch nhiém chuyén hd
s0 vé co quan chuyén mdn theo nganh, linh vuc dé giai quyet theo quy dinh.
- Bué6c 3: Bén hen, Trung tdm Hanh chinh cong tinh tra két qua giai quyét
th1 tuc hanh chinh cho t6 chire.
2. Céch thirc thuc hién:
- N6p hd so truce tiép hodic qua dudng buu dién dén Trung tim Hanh chinh
cOng tinh ho#ic qua mang dién tr (Dia chi http://dichvucong hatinh.gov.vn).
. - Thoi gian tiép nhan hd so: Gid hanh chinh tAt ca cdc ngdy 1am viéc trong
tuan.
3. Thinh phin, sb lwgng hé so:
a) Thanh phan hd so, bao gdm:
- Don- d&ng]:u x4c nhén ndi dung thong tin thube theo MAu s6.02 tai Phy
luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;
- NGi dung théng tin thude;
- MAu nhan v t& huéng din st dung thude hién hanh d8 duge Bd Y t&
phé duyét;
- Tai liéu tham khéo ¢6 lién quan dén ndi dung théng tin thubc d& nghi
xac nhén (néu cd);
- Gidy diing ky hru hanh thude hogic Gidy phép nhép khéu thudc;
- Glay phép thanh 14p vin phong dai dién cua cong ty nudce ngoai tai Viét
Nam d6i véi co s& nudc ngoai dung tén dé nghi xdc nhén ndi dung théng tin

thube hodc Gidy ching nhin da didu kién kinh doanh dugc d6i véi co s& kinh
doanh duoe ciia Viét Nam dimg tén d& nghi xéc nhén n6i dung théng tin thudc;

- Gify ty quyen cua co 8¢ ding ky thube cho co s& dimg tén trén hé so @&
nghi x4c nthin ndi dung thdng tin thudc trong trudmg hop Uy quyén;
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- Chuong trinh hdi théo gidi thidu thube.

b) S8 lwong hd so: 01 (b3).

4. Thoi han gidi quyét: 15 ngdy lam viée k& tir ngay nhén di hd so hop 16:

- Tiép nhan hd so: 01 ngay

- Chuyén phong chuyén mén gidi quyét: 12 ngay

- Chuyén 1nh dao don vi phé duyét: 01 ngdy

- Tré két qua cho c4 nhan, t6 chitc: 01 ngay

5. Péi tuong thue hién thi tuc hanh chinh: T§ chirc.

6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S& Y € tinh HA Tinh.

T K&t qua thire hién thii tuc hanh chinh: Gidy x4c nh4n ndi dung théng tin

thude. :

8. Phi, 1¢ phi: 1.800.000 ddng/01 hd so.

9. Tén mau don, mAu td khai: Pon d¢8 nghi x4c nhén ndi dung théng tin
thudc (MAu s6 02 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh sé 54/2017/ND-
CP).

10. Y&u céu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh:

- N6i dung thong tin thudc phai dap ing céc quy dinh sau:

+ Cé dly dn ndi dung thong tin thubc theo quy dinh tai diém a khoén 5
Pidu 76 cua Luét dugc; khong duoc co céc thong tin, hinh anh khéng lién quan

truc tiép den thudc hodc sir dung thuoc va cac thong tin, hinh dnh tuong tu quy
dinh tai Didu 126 ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

. T Noi dung thdng tin thubc phai ghi chi thich 13 rang tai liéu chimg minh
dong thoi phai chi 13 phén thong tin dwoc trich din trong i lidu chimg minh.
Viéc trich dn phai ¢im bao truyén dat chinh xéc théng tin, khéng suy dién hogc
thém bét théng tin theo hudng gay hiéu sai vé-tinh an todn, hidu qua cia thudc;

+ N6i dung thong tin thudc phai thé hién bang tleng V1et trir trudng hop
céc thong tin khong thé dich ra tiéng Viét ho¥c dich ra tiéng Viét khéng cb

nghia;

+ C& chit trong ndi dung théng tin thudc phai bao ddm rd ring, d& doc
nhung khdng duge nhé hon ¢ chir 12 cua kidu chit VnTime hodc Times New
Roman trén kho gidy A4.

- No1 dung théng tin thuoo phai ¢4 dong chit "Tai liéu thong tin thude" c’r
trén du tit ca céc trang. Pdi véi nhimg tai lidu gom nhleu trang phai danh 56
trang, ¢ trang dén phai gh1 16 phan thdng tin chi tiét vé san phdm xem & trang
nao (ghi sd trang cu th&) va in r&: S& Giy xdc nhén ndi dung théng tin thudc cia
B Y té.../XNTT/..., ngdy ... thang ... nim .

- Trudng hop théng tin thubc theo hinh thirc hdi théo giéi thigu thube, ndi
dung thdng tin thube con phai ghi r6 tén, chitc danh khoa hoc cuia béo céo vién

29







13 nhitng ngudi cé trinh d§ chuyén mén y ho#c dwge phi hop véi loai thubc
dugc gidi thifu;

- Cac tai ligu duge in trén khb glay A4. Toan b céc ti liu cb trong hd so
phéi c6 déu gidp lai clia co s& @ nghi x4c nhdn ndi dung théng tin thude.

11. C&n cit phép 1y cta thd tyc hanh chinh:

- Luat Dugc ndm 2016;

- Nghi dinh s8 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh
chi tiét mét sb didu va bién phép thi hanh Luét Dugc;

- Thong tu 86 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cta B9 Tai chinh quy
dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan Iy va st dung phi trong linh vyuc duge va
m$ phéam.
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M3u s 02

TEN CO SO PE NGH] CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
86! eeeviririeeennne Djc lap - Ty do - Hanh phiic

PON PE NGH]

XAC NHAN NQI DUNG THONG TIN THUOC THEO HINH THU'C HQI THAO
GIOI THIEU THUOCYWQUANG CAO THUOC® QUA PHUONG TIEN HOI THAO,
HOI NGHI, SU KIEN GIGI THIEU THUOC

1. Tén co s& d& nghj xdc nhan ndi dung thong tin thubc theo hinh thire hoi thio gidi thicu
thubc™®/quéng céo thude qua phwong tién hoi thio, hoi nghi, sy kién gisi thisu thubc®:

2. Dia chi:

3. S5 dién thoai, Fax, E-mail:

4. Ho, t8n, sb dién thoai cla ngudi lidn hé khi cén:

5. Danh myc thubc d8 nghi x4c nhin ndi dung thong tin thudc theo hinh thitc héi thio gi6i
thigu thubc!"/quang céo thudc qua phurong tién hoi thao, hoi nghi, su kién gi6i thicu thubc®;

<& TT Tén thude S6 gidy dang ky Ihu’u héxnh thliéclsﬁ gidy phép
nhip khin thuoc
1
2
3

6. Thanh phin tham dur:
7. Pia diém va thdi gian dy kién tb chire:
8. Tai liéu kém theo:

-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------

9. Cam két ctia co st

Co s& &3 nghién clra va cam két tuan thi dAy di céc quy dinh cdia ¢6 lién quan trong linh vyre
duge./.
Tén tinh /thanh phd, ngay ... thdng... ndm...
Giim d6¢ co s& hodic ngudi duge dy quyén
(K va ghi rd ho, tén; d6ng ddu)

Ghi chu:
(1) fjv dung dé:i voi :Dé‘: nghj xdc nhdn nji dung thong tin thué'c;'
(2} Ap dung doi voi Dé nghi xde nhdn ndi dung quéang cdo thudc.
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8, Cép lai Glay x4c nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hdi
thio gi6i thigu thude

1. Trinh tyr thye hién:

- Budc 1: T8 chic, don vi duoge iy quyén chuan bi hd so theo quy dinh
ndp tai Trung tdm Hanh chinh c6ng tinh Ha Tinh (S6 02A - Pudng Nguyén Chi
Thanh - Thanh phd Ha Tinh - Tinh Ha Tinh).

Cén bd chuyén mén kiém tra hd so:

+ Néu hd so chwa day da ho#c khdng hop 1€: Can bd chuyén mén hudng
d&n bd sung, hoan thién hd so; trudmg hop ndp hé so qua duong buu dién hodc
mang dién tir thi Trung tm thdng béo béng vin ban cho t§ chirc d& hoan thién
ho so.

+ Néu hd so day dt, hop 1&: Lam thi tuc tidp nhan hd so, hen tra két qua
cho tb chirc va yéu ciu ndp phi, 18 phi cho Trung tim (neu cd).

- Budc 2: Can bd chuyen mén tiép nhan hd so cb trach nhiém chuyén ho
s0 v& co quan chuyén mén theo nganh, linh vue & giai quyét theo quy dinh.

- Bude 3: Pén hen, Trung tdm Hanh chinh c8ng tinh tra két qua giai quyét
thl tuc hanh chinh cho t6 chitec.

2. Céach thic thuc hién:

- N6p hd so truc tidp hosic qua dudng buu dién dén Trung tdm Hanh chinh
cbng tinh hodc qua mang dién tir (Pia chi http://dichvucong hatinh.gov.vn).

- Thoi gian tiép nhan hé so: Gid hanh chinh tit ¢ c4c ngdy 1am vide trong
tudn.

3. Thanh phén, sb hrong hd so:

a) Thanh phén hd so, bao gom:

- Pon d8 nghi cip lai Gidy x4c nhan ndi dung thdng tin thude theo Miu sb
03 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

- MAu thiét k& ndi dung thong tin thubc hogic ndi-dung théng tin-thubc-dé

nghi cép lai Gifly x4c nhén;
- Gidy x4c nhén ndi dung théng tin thubc bi ghi sai do 15i ciia co quan

cap.

b) $6 lwong hd so: 01 (bd).

4, Thoi han giai quyét: 10 ngay lam viée k& tir ngdy nhan dit hd so hop 18:

- Tiép nhén hd so: 01 ngdy

- Chuyén phong chuyén mon giai quyét: 07 ngay

- Chuyén l&nh dao don vi phé duyét: 01 ngdy

- Tré két qua cho c4 nhén, t§ chirc: 01 ngdy

5. Pbi tuong thye hién thii tuc hanh chinh: T chie.

6. Co quan thye hién thil tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.
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7. Két qua thye hién tha tuc hanh chinh; Gidy x4c nhan noi dung théng tin
thube.

8. Phi, I& phi: Khong.
9. Tén mAu don, mau t& khai: Pon d8 nghj cip lai Gidy x4c nhén ndi dung

théng tin thubc (MAu sb 03 tai Phu luc VI ban hanh kém theo Nghj dinh s8
54/2017/ND-CP).

10. Yéu ciu, didu kién thuc hién thil tuc hinh chinh;

- Néi dung thong tin thubc phai dép ung cac quy dinh sau:

+ C6 ddy du ndi dung théng tin thubc theo quy dinh tai diém a khoan 5
Piéu 7 6 ciia Luét dugc; khong dugc cb céc thong tin, hinh dnh khéng lién quan
truc tiép den thuc hoic sit dung thuoc va cac thong tin, hinh anh tuong tu quy
dinh tai Pidu 126 ctia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

+ Nbi dung théng tin thudc phai ghi chu thich 16 rang tai lidu chimg minh

. dbng thdi phai chi r5 phin thong tin duge trich din trong tai liéu chimg minh.
Viéc trich din phai dam bao truyén dat chinh x4c théng tin, khong suy dién hoiic
thém bét théng tin theo hudng gay hidu sai v& tinh an toan, higu qua cla thube;

+ Noi dung théng tin thube pha1 thé hién bing tiéng V1et trlr trudng hop
cac théng tin khéng thé dich ra tiéng Viét hoic dich ra tiéng Vit khéng c6
nghia;

+ C& chir trong ndi dung théng tin thude phai bao dam rd rang, d& doc
nhung khéng dugc nhd hon ¢ chit 12 cla kiu chit VnTime hofic Times New
Roman trén khé gidy A4.

- Néi dung thong tin thuoc phai c6 dong ohu "Tai liéu théng tin thudc" of
trén ddu tat ca cdc trang. D6i v4i nhimg tai liéu gom nhleu trang phéi danh s6
trang, ij trang dau phai ghi 6 phan théng tin chi tiét v& san phdm xem & trang
nao (ghi s6 trang cu thé) va in r&: S8 Gidy x4c nhan ndi dung thong tin thubc cta
B6 Y té.../XNTT/..., ngdy .. . thang ... nim .

- Trudng hop thong tin thudc theo hmh thirc hoi thao gi6i thidu thude, ndi
dung thdng tin thude con phai ghi rd tén, chirc danh khoa hoc ctia bdo cdo vién
13 nhitng ngudi c¢6 trinh d chuyén mén y hodc dugc phit hop véi loai thubc
duge gioi thiéu;

- Cac tai liéu duge in tren khé gidy A4. Toan b cac ti litu cé trong hd so
phéi c6 dau gidp lai cia co s& dé nghj x4c nhén ndi dung théng tin thude.

11. Cén cir phép 1y cia thil tuc hanh chinh:

- Luét Duge nim 2016;

- Nghi dinh 58 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh pht quy dinh
chi tiét mét s didu va bién phép thi hanh Lut Duge.
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MZu s 03
TEN CO SO PE NGH] CONG HOA XA HOX CHU NGHIA VIET NAM
1 LT Pjc 1p - Trr do - Hanh phic

DON DE NGH]

CAP LAI GIAY XAC NHAN NOI DUN% TgONG TIN THUOCYQUANG CAO
THUOC

1. Tén co s& d& nghi cép lai gify x4c nhan ndi dung théng tin thudc!/quang céo thubc®:
2. Diachi:

3. bién thoai: Fax:
4, Gify x4c nhan ndi dung théng tin thude/quing céo thubc®da cip:
- Sb:
- Ngay cép:
5. D& nghi duoc cip lai gify xéc nhan ndi dung thong tin thubc™/ quang céo thubc® dbi véi:
S6 TT Tén thubc S6 gidy diing ky Iru hanh thube/S6 gidy phép
nhip khiu thube
1
2
3 )
6. Ly do dé& nghj cép lai:
7. Tai liéu kém theo:
: 8 Cam k étcuacor SU ...............................................................................

Co s& d8 nghién ciu va cam két tusn thi dly di cée quy dinh ciia ¢6 lign quan trong Iinh vire
duge./.
Tén tinh /thanh phé, ngay ... thdng... ndm...
Giim d6c co sé hodc ngudi dwge dy quyén
(K¥ va ghi rd ho, tén; déng ddw)

Ghi cha:
(1) Ap dung ddi voi P4 nghj xde nhdn ngi dung théng tin thudc;
2 ff; dimg d61 véi Dé nghi xde nhn ngl dung quéng cdo thude.
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9, Piéu chinh ndi dung théng tin thubc 33 dwgc cAp Gidy x4c nhin
1. Trinh tir thuc hién:
- Budc 1: Té chite, don vi duge ty quyén chuén bj ho so theo quy dinh

ndp tai Trung tdm Hanh chinh ¢éng tinh Ha Tinh (S6 02A - Bucng Nguyén Chi
Thanh - Thanh phd Ha Tinh - Tinh Ha Tinh).

Cén bd chuyén mon kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua day da hodc khong hop 18: Can bd chuyén mén hudng
dén bd sung, hoan thién hd so; trudng hgp nép hd so qua duo'ng buu dién hodc
mang dién tir thi Trung tAm thdng béo bang vin ban cho td chirc dé hoan thién
hd so.

+ Néu hd so day 0, hop 18: Lam th tuc tiép nhén hd so, hen tra két qua
cho tb chirc va yéu ciu ndp phi, 18 phi cho Trung tAm (néu cb).

- Bude 2: Cén bd chuyen mdn tiép nhan hd so ¢b trach nhiém chuyén hd
s0 vé co quan chuyén mén theo nganh, Iinh vyc d& giai quyét theo quy dinh.

(Trong thoi han 07 ngay lam viéc, ké tir ngay nhin dugc vin ban dé ngh1
didu chinh, néu co quan tlep nhin hd so khong cd vén ban tra 101, co s duge
thuc hién didu chinh, Trudng hop khong ddng v d& co s& didu chinh, co quan
t1ep nhén hd so ¢b cong van tra 161 vanéu r§ 1y do).

- Buéc 3: Dén hen, Trung tdm Hanh chinh céng tinh tra két qua giai quyét
thi tuc hanh chinh cho t8 chire.

2. Céch thitc thuc hién:
- Nép hd so truc tiép hosic qua dudng buu dién dén Trung tAm Hanh chinh
cong tinh hodc qua mang dién t (Dia chi http:/dichvucong.hatinh.gov.vn).

- Thoi gian tiép nhan hd so: Gid hanh chinh tt ca cée ngay 1am vide trong
tuén,

3. Thanh phén, sb Iwong hd so:

a) Thanh phin hd so, bao gbm:

- Pon d8 ngh1 didu chinh ndi dung thong tin thubc da dugc cip Gidy Xdac
nhin theo Mau sb 04 tai Phyu luc VI ban hénh kém theo Ngh1 dinh sb
54/2017/NP-CP, néu r3 c4c ndi dung cin didu chinh, 1y do clia viéc diéu chinh;

- T4i liéu chimg minh viéc didu chinh ndi dung théng tin thue.
b) S8 luong hd so: 01 (bd).
4. Thoi han gidi quyét: 07 ngdy 1am viée k& tir ngay nhén da hd so hop 18:
- Tiép nhén hd so: 01 ngdy
- Chuyén phong chuyén mén gigi quyét: 04 ngay
- Chuyén I&nh dao don vi phé duyét: 01 ngay
- Tra két qua cho cd nhan, t§ chitc: 01 ngiy
5. D1 twgng thye hién thi tuc hanh chinh: T6 chic.
6. Co quan thuc hién thd tuc hanh chinh: S¢Y té tinh Ha Tinh.
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7. Két qua thyc hién thi tyc hinh chinh: Té chitc dugc didu chinh néi
dung théng tin thude hofc vin ban tra 101 khéng dong y va néu rd 1y do.

8. Phi, 18 phi: 1.800.000 ddng/01 Hb so.

9. Tén mau dorn mAu to khai: Pon de nghi didu chinh ndi dung théng tin
thube da duorc cip Gidy xéc nhan (MAu sb 04 tai Phy Iuc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP).

10. Yéu ciu, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh:

- Nbi dung thé‘ng tin thubc phai dép L’rng cac quy dinh sau:

+ C6 ddy di ndi dung thong tin thudc theo quy dinh tai diém a khoén 5
Pidu 76 cua Luft duge; khéng dugce cb cdc thong tin, hinh &nh khong lién quan
true tip den thudc hoc str dung thuoc va cac thong tin, hinh anh tuong tu quy
dinh tai Didu 126 cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

+ Nbi dung théng tin thudc phai ghi chi thich 18 rang tai liéu chimg minh
dbng thoi phai chi r& phin théng tin duoc trich dan trong tai lidu ching minh.
Viéc trich d&n phai dam bao truyen dat chinh xdc thong tin, khéng suy dién hodic
thém bét thong tin theo huéng gy hiéu sai v& tinh an todn, hidu qua cia thude;

+ Noi dung théng tin thude phal thé hién bing tiéng Viét, trlr trudng hop
céc thong tin khong thé dich ra tiéng Viét hoic dich ra tiéng Viét khong cb

nghia;
+ C& chit trong ndi dung théng tin thubc phai bao dam rd rang, d& doc

nhung khéng dugc nhé hon c& chit 12 cia kidu chir VnTime ho#ic Times New
Roman trén khé gidy A4.

- Noi dung thong tin thuoc phéi c6 dong chit "Tai lidu théng tin thudc" g
trén du tit ca cac trang. Dbi véi nhimg i liéu gom nhleu trang phai dénh sb
trang, & trang du phai ghl rd phan théng tin chi tiét v& sin phim xem & trang
ndo (ghi sb trang cu thé) va in r5: S6 Glay xéc nhén ndi dung théng tin thude ctia

-BO Y t&.../XNTT/..., ngay ... thdng ... nim .

- Trudng hop thong tin thudc theo hinh thirc hdi thao gidi thidu thube, ndi
dung théng tin thubc con phai ghi r& tén, chirc danh khoa hoc ctia béo céo vidn
13 phing ngudi ¢b trinh @6 chuyén mén y hodc digc phi hop véi loai thube
duge gidi thiéuv;

- Céc tai lidu duge in trén khd gidy A4. Toan bd céc tai lidu cb trong hd so
phéi c6 déu gisp lai clia co s& d8 nghi x4c nhéin ndi dung théng tin thude.

11. Cén ot phép 1y cta thi tuc hanh chinh:

- Luit Dugc nim 2016;

- Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phti quy dinh
chi tiét mot sb didu va bién phép thi hanh Luit Duoc;

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngdy 14/11/2016 ctia B& Tai chinh quy
dinh mre thu, ché db thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vue duge va
m$ pham.
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L2

M3u sb 04

TEN CO SO DE NGHI CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

S8 viiiereriirereenns Dic lp - Ty do - Hanh phiac
PON DX NGH]
PIEU CHINH NOI DUNG THONG TIN THUOC"” QUANG CAO THUOC® PA
PUQC CAP GIAY XAC NHAN
Kinh gz seen e cseseiesceseseseses s

1. Tén co s& @& nghi didu chinh ni dung thong tin thudc"/ quing cdo thudc® da duge cép
gifly x4c nhén:

2. Pia chi:
3. Pién thoai: Fax:

4. D& nghi duorc didu chinh ndi dung dung théng tin thubc™/ quang cdo thude® da cép gifly
x4c nhén dbi véi:

Gify xdc nhin ndi dung |Npi dung di
S,( K d- l 5 A A
s§| Tem | %lay f‘;ng L lwu thong tin thude"/ quing | dwge xdc Noi d.u n.% de
P hanh/giay phép £ @) ax K f £ o3 nghj dieu
TT | thuoc nhin kKhiu thube cdo thuoe*” da cap (So cap,| nhin cin chinh®
' 'P ngiy cip) didu chinh®

) .

2

3

5. Tai liéu kém theo:

6. Cam két clia co 80

Co s cam két ngoi céc d& nghi diéu chinh trén, cic ndi dung khéc ¢4 dwoe x4c nhin khong
thay ddi.

Co sé& d4 nghién ctu va cam-két tusin thi ddy du cde quy dinh ciiacd lién quan trong linh vire~
duge./.

Tén tinh /thinh phd, ngdy ... thing... nim...
Gifm d6c co s& hoje ngudi dwge dy quyén
(K va ghi 3 ho, tén; déng ddu)

Ghi chit:

(1) jp dung dot voi Bé nghi xdc nhdn ngt dung thdng tin thudc;

(2) Ap dung d6i voi Dé nghj xde nhdn ni dung quéng cdo thudc.

(3) Trundmg hap ngi dung trong cft niy dixi thi ¢ thé tdch thanh phy ye ridng dinh kdm Bon dé nghi ndy vi didnvao cpt déng chit “Yem phy
Iuc dink kém”







10. C4p phép nhip khau thude khéng vi muc dich thwong mai theo
quy dinh tai diém i khoan 2 Didu 60 ciia Luit dwgc

1. Trinh tu thye hién:

- Bude 1: C4 nhén, t5 chic chuan bi hd so theo quy dinh ndp tai Trung
tdm Hanh chinh cdng tinhHa Tinh (So 02A - Pudng Nguyén Chi Thanh - Thanh
phé Ha Tinh - Tinh Ha Tinh) - noi clra khéu Jam tho tuc nhép cénh hodc noi
ngudi bénh dang sinh séng hosc tam tra hop phép hoZc noi tb chire dit try s6.

Cén bd chuyén mon kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua day di hodc khdng hop 1&: Can bd chuyén mdn hudng
dén bd sung, hoan thién hd so; trudng hop ndp hd so qua dudng buu dién hodc
mang dién tr thi Trung tam théng bdo bang vin ban cho td chirc d8 hoan thién
h so.

+ Néu hd so day dt, hop 18: Lam thi tuc tiép nhan hd so, hen tra két qua
cho 8 chitc va y&u cdu nép phi, 18 phi cho Trung tim (néu cd).

- Buéce 2: Can bd chuyen mén tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém chuyén hd
so v& co quan chuy&n mon theo nganh, linh vire dé giai quyét theo quy dinh.

- Bude 3: Dén hen, Trung tdm Hanh chinh cng tinh tra két qua giai quyét
thit tuc hanh chinh cho ¢4 nhén, t8 chirc.

2. Cach thic thuc hién:
- Nop hd so true tiép hode qua dudng buu dién ¢én Trung tAm Hanh chinh
cbng tinh hodc qua mang di¢n tir (Pia chi http://dichvucong.hatinh.gov.vn).
.- Thoigian tiép nhan hé so: Gid hanh chinh tit ca cdc ngdy 13m viée trong
tuan.
3. Thanh phin, s6 Ivong hd so:
a) Thanh phin hd so, bao gdm:

- Don dé nghi nhép khau thubc theo MAu s 27 tai Phy lyc III ban hanh
kém-theo Nghi-dinh s6-54/2017/NB-CP;

- Cam ket cla ca nhan, td chirc de nghj nhép khéu thudc v& vige chiu trich
nhiém v& ngudn gbc va chit hrong thube nhap khéu;

- Ban sao ¢6 chimg thyc hofic ban sao ¢6 chit ky clia ngudi d& nghi cép
phép nhap khdu hoic bén sao ¢ déng dau cia td chnrc d& nghi cap phep nhdp
khau 61 véi don thube, sb y ba theo doi didu tri ngoai tra. Céc gify t nay phai
co ddy & cac ndi dung sau: Tén, tu01 ngudi bénh; t€n thube, ham luong hode
ndng d6 va dung tich; s6 luong thudc (hodc sb ngdy ding thudc); liéu ding; ho
tén, chir ky cna thay thudc; dia chi ctia bénh vién, phong khém noi thiy thube
hanh nghe,

Truong horp np ban sao c6 chit ky clia ngudi d& nghi cip phép nhép khau
hodc ban sao ¢ dong dau clia t§ chire @2 nghi cip phép nhép khiu thi phai xut
trinh ban chinh d& dbi chiéu khi n6p hé so.

. Trudng hop thubc khong phai 13 thubc gy nghién, thube huéng thin,
thude ti€n chat va thudc hang hoéa clia co quan dai dién ngoai giao, co quan linh
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Srr va co quan dai dién cia td chic quéc t tai Viét Nam hofic co quan dai dign
ngoe_ti giao clia Viét Nam tai nude ngoai, nhitng ngudi 1&m viée tai cdc co quan,
t6 chitc nay hodc cdc t6 chirc duge co quan dai dién ngoai giao cia Viét Nam,
co quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam tai nude ngoai gidi thin thi khong
phai ngp tai liéu quy dinh tai diém nay.

- Bén sao ¢ ching thyc hogc ban sao ¢ chit ky cia ngudi d& nghi cép
phép nhép khéu d6i v6i mft trong céc gidy t& sau: Ching minh nhén dan, the
cdn cudce cdng dan hodc hd chidu cia ngudi d6 d0i véi trudng hop ngudi nhip
khau thube 1a ¢4 nhén.

Trudng hop ndp ban sao ¢4 chit ky cia ngudi 8 nghi cip phép nhép khiu
thi phai xuét trinh ban chinh d8 d6i chién khi ndp hd so.

b) S6 luong hd so: 01 (bJ).

4. Thoi han gidi quyét: 07 ngay lam vide k& tir ngdy nhén du hd so hop 18:

- Tiép nhén hd so: 01 ngay .

- Chuyén phong chuyén mén giai quyét: 04 ngay

- Chuyén l&inh dao don vi phé duyét: 01 ngay

- Tra két qué cho c4 nhén, tb chic: 01 ngay

5. P6i tuong the hién thi tuc hanh chinh: C4 nhén, t§ chitc.

6. Co quan thue hién tha tuc hanh chinh: S¢Y t& tinh Ha Tinh.

7. Két qua thyc hién thii tuc hinh chinh: Gidy cp phép nhép khiu.

8. Phi, 1€ phi: Khoéng,.

9. Tén miu don, miu t& khai: Pon d& nghi nhép khéu thude (MAu sb 27
tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghj dinh s 54/2017/ND-CP).

10. Yéu ciu, didu kién thue hién thi tuc hanh chinh:

- Thube-chi-duge cip phép nhép-khéu theo hinh-thirc nhap khiu khéng vi
muc dich thuong mai khi thuée mét trong céc trudng hop sau:

+ Thudc hanh ly cé nhén cita ngudi nhép cénh gii theo vén tai don hozc
hing héa mang theo ngudi cia ngudi nhép cinh d8 didu tri bénh cho ban than
nguoi nhip canh;

+ Khéng phai 13 thubc giy nghién, thuc hudng thin, thube tidn chét va
thudc hang héa cila co quan dai dién ngoai giao, co quan l&nh sy va co quan dai
dién ctia td chirc qubc té tai Viét Nam ho#c co quan dai dién ngoai giao clia Viét
Nam tai nuéc ngodi, nhiing ngudi 1am viée tai cdc co quan, t§ chirc nay hoiic céc
td chic dugc co quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam, co quan dai dién ngoai
giao cia Viét Nam tai nudc ngoai gidi thiéu.

- Céc thubc quy dinh néu trén phai cé gify phép nhép khiu, trir céc trudmg
hop sau:
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+ 86 luong nhap khéu khéng vuot qué sb lugng sir dyng t6i da 07 ngay
51 v6i thudc géy nghién hodc 10 ngdy dbi véi thude hudng thin, thudc tidn chét
theo lidu ding ghi trong don thudc kém theo;

+ Thuoc nhap khéu khong phai 13 thube gay nghién, thudc hudng thin,
thude tién chit, c6 tong tri gid hai quan khong qua 200 (ha1 tram) do-la M¥ (tmh
theo ty gia lién ngan héng tai thoi diém thong quan) 01 14n va s6 14n nhéan thubc
t6i da khong qué 03 1an trong 01 nim cho 01 t8 chre, c4 nhin;

+ Trudng hop thude st dung cho ngudi bi bénh thuc Danh muc bénh
hiém nghéo quy dinh tai Nghl dinh so 134/2016/ND-CP ngay 01/9/2016 cia
Chinh phd quy dinh chi tiét méot so diéu va bién phép thi hanh Luft thué xuét
khéu, thué nh@p khiu, thube e téng tri glé ha1 quan khong qua 10.000.000
(mudi triéu) dong/Ol 1an va sé 14n nhén thude t5i da khong qué 04 1An trong 01
nam cho 01 c4 nhén. _

11. Cén ¢t phép ly clia thu tuc hanh chinh:

- Luét Dugc ndm 2016;

- Nghij dinh 56 54/2017/NB CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét mot s6 didu va bién phép thi hanh Lujt Duge.
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M3u s6 27

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Bjc ldp - T do - Hanh phiic

. DON DE NGH] ]
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC PICH THUONG MAIT

Kinh giri: 8¢ Yt€ ..euveeeenne. ) I
Toi 1a
...................................... ) S
Noi diing ky ho khéu thudmg tri (dbi véi ngudi Viét Nam)
............................................ Ch3 & hién tai (ch & tai Viét Nam):
DPién thoai

--------------------------------------------------------------------------------------------------------
-------------------------

Thoi gian séng tai Viét Nam:

Trong niim 20--, t6i/(tén t6 chitc) 44 nhp khiu thube khéng vi muyc dich thuong mai c4c 1in
cy thé nhur sau (néu co):

Lin 1: Ngay nhén: .......... fevein /20--: Tén thubc: ; sb luong: ; tri gia:
Lin1: Ngay nhén: .......... [everenn /20--: Tén thudc: ; 6 lugng;: ; tri gia:

Kinh @& nghi 8¢ Y t& cho phép t5i/(tén t chirc) mang vio Viét Nam cdc thube véi s6 lugng
cu thé nhr sau:

Thanh phin, ham lwong (ndng| Quy cich

r.} ‘
TT Tén thuoce a8) déng g

S6 hrgng

T6i cam két céc thude trén chi duge ding dé didu tri bénh cho ban than 161 /(tén t chic) cam
két céc thude trén chi duge ding d& didu trj bénh cho ban thin ngudi nhép canh thuge (tén th
chire).

Téi xin cam doan thyc hién nghiém tic va ddy du cac quy dinh v& quén 1y thube nhép khén
khong vi myc dich thirong mai. Néu vi pham t3i xin chju hoan toan tréch nhiém tnrde phép
luft./.

e veeweeney NGAY thdng ndm

(Ky, ghi rd ho tén)

(1) S8 Y té djs phuong nof cira khin Iam thil tyc nhip cAnh hofic nol ngudi banh dang sinh séng hojic tam trti hop phép hofic noi T4 chirc
ngoai giao d3f try s&

{2) Tén cia c& nhfn dimg don holfc t8 chirc ¢6 thufc nhip khiu

(3) Trudmg hgp td chire xin nhin thudc a8 sir dung cho cdc c4 nhan thuge th chire thi dai dign t8 chire ky don (déng dfu) va kém theo danh
s4ch ngudi s& dung thube.
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11. Cip phép xuat khiu doi véi thuoc phai kiém soat dic biét khong
Vl muc dich throng mai quy dinh tai diém a khodn 1 Didu 60 cia Ngh1 dinh
s6 54/2017/ND-CP.

1. Trinh ty thye hién:

- Buéc 1: C4 nhén, td chite chuén bj hd so theo quy dinh ndp tai Trung
tdm Hénh chinh céng tinh Ha Tinh (S§ 02A - Duong Nguyén Chi Thanh -
Thanh pho Ha Tinh - Tinh Ha Tinh) - noi cira khéu 1am thi tuc xuat canh hodc
noi ngudi bénh dang sinh séng hofic tam tria hop phép holic noi 6 chirc dit tru
s0.

Can bd chuyén moén kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua day dd hodc khéng hop le Cén bd chuyén mén hudng
din b3 sung, hoan thién hd so; truzong hop nép hd so qua dudng buu dién hodc
mang dién tir thi Trung tdm thong bo bing vin béan cho td chirc d8 hodn thién
hd so.

+ Néu hd so day dd, hop 18: Lam thd tyc tiép nhén hd so, hen tra két qua
cho t chirc va yéu cau ndp phi, 18 phi cho Trung tAm (néu cb).

- Bude 2: Cén bd chuyén mén tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém chuyén hd
so vé co quan chuyen mén theo nganh, linh vuc d8 gidi quyét theo quy dinh.

- Budc 3: Pén hen, Trung tdm Hanh chinh cOng tinh trd két qua giai quyét
thi tuc hanh chinh cho ¢4 nhén, 15 chic.

2. Céach thirc thye hién:
- Nop hd so true tiép hodc qua dudng buu dién dén Trung tAm Hanh chinh
¢Ong tinh hodc qua mang dién tir (Pia chi http:/dichvucong.hatinh.gov.vn).
. - Thoi gian tiép nhan hd so: Gid hanh chinh tit ¢4 cdc ngay lam viéc trong
tuén.
3. Thanh phé.n, sb hrong hd so:
a). Thanh phin hd so, bao_gdm:

- Pon d& nghi xuat khdu thubc theo Mau s 07 tai Phu luc III ban hinh
kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

- Ban sao don thudc, sb y ba theo d&i diéu fri ng0a1 trd ¢6 chimg thyue
hofc ¢4 chit ky cia nguoi d& nghi hoc c6 déng déu cua tb chirc @& nghi. Cac
gidy t& ndy phai co ddy dd cac ndi dung sau: Tén, tudi ‘ngudi bénh; tén thudc,
ham lugng hodc ndng d6 va dung tich; sb luong thube (hoac sb ngay ding
thudc); lidu dung; ho tén, chi ky cia thiy thudc; dia chi ciia bénh vién, phong
khém noi thiy thudc hanh nghé;

Trudng hop bén sao cd chit ky clia ngudi a8 - nghi hodic dong déu cta tb
chirc d& nghi thi phéi xuét trinh ban chinh 48 d5i chiéu khi ndp hd so.

- Bén sao cia mdt trong céc g1ay t& sau: Ching minh nhén dan, thé cén
cude cdng dan hodc hé chiéu cta ngudi d6 c6 chimg thire hodic ¢d chit ky cla
ngudi a3 nghi;
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Truong hop ban sao c6 chif ky cua ngudi d8 nghi thi phai xudt trinh ban
chinh d& d6i chiéu khi ndp hd so.

- Céc gidy t& néu trén néu khong dugc thé hién bing tiéng Viét hodc tiéng
Anh thi phai ndp thém ban dich coéng ching cva tai liéu dd ra t1eng Viét hodc
tiéng Anh,

b) 86 lwong hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viée k& tir ngdy nhan ¢ hd so hop 18:

- Tiép nhan hd so: 01 ngay

- Chuyén phong chuyén mén giai quyét: 04 ngay

- Chuyén 13nh dao don vi phé duyét: 01 ngiy

- Tra két qua cho ¢4 nhan, t5 chirc: 01 ngdy

5. Pbi trong thire hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan, t chitc.

6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S& Y t& tinh Ha Tinh.

7. Két qué thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy cip phép xuét khn.

8. Phi, 1& phi: Khong.

9. Tén méu don, man t& khai: Pon de nghi xut khu thudc (Mau b 07 tai
Phy Iuc III ban hanh kém theo Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP).

10. Yéu céu, diéu kién thire hién thi tuc hanh chinh;

- Piém a khodn 1 Piéu 60 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP: Thudc hanh Iy
c4 nhin cia t8 chire, c& nhén xuét canh gLn theo vén tai don, hang héa mang
theo ngudi clia tb chitc, c4 nhan xuft canh d8 didu trj bénh cho ban than nguoi
xuét canh va khong phai 13 nguyen liéu Iam thubc phai kiém soat dic biét;

- Thubc phai dugc cip phép trude k.h1 xuft khiu, trir truong hop thuoc
thudc diém a khoan 1 Diédu 60 Nghi dinh sb 54/2017/NP-CP cb sb Iwgng thudc
khéng vugt qua:

+ 07 ngay st dung dbi véi thube gy nghlen theo 1idu ding ghi trong don
thudc k&m theo;

+ 10 ngdy st dung dbi véi thube huéng thin, thude tidn chit theo lidu
ding ghi trong don thudc kém theo;

+ 30 ngdy sur dung d6i véi thube dang ph01 hop c6 chia duoe chit gay
nghién, thubc dang phcu hop ¢6 chira duge chét huéng thin, thube dang ph6i
hop c6 chira tidn chat, thube doc, thube trong danh muc thude, dioc chit thude
danh muc chat bi cim str dung trong mdt s6 nganh, linh vuc theo lidu ding ghi
trong don thudc kém theo.

11. Cén cit phép ly ciia thil tuc hanh chinh:
- Luat Duoc ndm 2016;

- Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngdy 08/5/2017 ctia Chinh pht quy dinh
chi tiét mdt s§ didu va bién phap thi hanh Luat Duoc.
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Mau s6 07

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - Ty do - Hanh phiic

) ) DON PE NGHI .
XUAT KHAU THUOC PHAY KIEM SOAT PAC BIETKHONG Vi MUC PiCH
THUONG MAI

Kinh giri: 8& Yt& ...(1).......

--------------------------------------------

Chd & hién tai (chd & tai Viét NEMY: tovvviierininrie e e era e
2 11181 170 11 A PPNt

S6 CMND/Thé ciin cu6c/Hd chiéw/Céc gifly to twong dwong khic ,
..................................... CAP NEAY cvveverererisrasinsesrsnsroansacanesanssss. DO CAP

Trong nim 20............ , 1/t chire da xuht khiu thude khéng vi muc dichthuong mai céc lan
cu thé nhwr sau (néu cd):

Lin 1: Ngdy nhan: ....../......./20.....: Tén thude: ; s6 lugng: ; trj gi4:

Lin 2; Ngay nhén: ....../......./20.....: Tén thudc: ; s6 lugng: ; trj gié:

Kinh d& nghj S& Y té cho phép toi/tén t6 chire mang ra khoi Vit Nam céc thube véi s6 lugng
cy thé nhu sau:

Quy cich

TT | Ténthube | Thinh phin, him lreng (ndng 69) | S0 " c

S6 hrgng

T6i cam két c4c thude trén chi duoc ding & didu tri bénh cho ban thén 181 /(tén 6 chirc) cam
k&t cac thube trén chi duge ding dé didu trj bénh cho ban thin ngudi xuét canh thude (tn td
chirc).
T8i xin cam doan thyc hién nghiém tic va diy di céc quy dinh v& quan Iy thube xudt khiu
khéng vi myc dich thuong mai. Néu vi pham t5i xin chiu hoén toan trich nhiém trude phép
luft./,

wre vnenee weeney NEAY thdng ndm
(K, ghi rd ho tén)

(1): S& Y t& dia phwong noi cira khdu 1am thil tyc nhép cénh hojc noi ngudi bénh dang sinh séng, tam trit hep
phép hodc noi co s& dit try s&

(2): Tén ciia c4 nhan dimg don hofic t& chire ¢ thube xult khéu

(3): Ngudi 1am don ky. Truong hop t8 chirc xin nh4n thude dé sir dyng cho céc cé nhan thuge t6 chire thi dai
dién tb chire ky don (d6ng déu) va kém theo danh séch ngudi sit dung thube.
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12. H) so a8 nghj mua thude giy nghién, thuc hwéng than, thube
tién chit

1. Trinh ty thye hién:

- Budc 1: T6 chirc chudn bi ho so theo qiry dinh ndp tai Trung tAm Hanh
chinh cdng tinh Ha Tinh (S6 02A - Pudng Nguyén Chi Thanh - Thanh pho Ha
Tinh - Tinh Ha Tinh).

Cén bd chuyén mon kiém tra hd so:

+ Néu hd so chira day du hodc khéng h0'p 18: Can b chuyén mén hudng
dan bd sung, hoan thién hd so; trudng hgp ndp hd so qua duong buu dién hode
mang dién tir thi Trung tdm thdng béo bing vin béan cho t6 chirc d& hoan thién
ho so.

+ Néu hd so day di, hop 18: Lam thi tuc tiép nhén hd so, hen tra két qua
cho & chifc va yéu ciu ndp phi, 18 phi cho Trung tdm (néu c6).

- Budc 2: Cén bo chuyen mén tiép nhén hd so c6 trdch nhiém chuyén hd
s0 v& co quan chuyén mén theo ngéanh, linh virc @& giai quyét theo quy dinh.

- Bude 3: Pén hen, Trung tm Hanh chinh cbng tinh tré két qué gial quyét
thd tuc hanh chinh cho té chiec.

2. Céch thirc thyc hién:
- Nop hd so truc tiép hojic qua dudng buu dién dén Trung tAm Hanh chinh
cong tinh ho#ic qua mang dién fir (Pia chi http:/dichvucong.hatinh.gov.vn).

. - Thoi gian tiép nhén hd so: Gid hanh chinh tit ca cic ngay 1am viée trong
tuan,
3. Thanh phén, s6 luong hd so:
a) Thanh phén hd so, bao gdm:

- 03 ban don hang mua thube gy nghién, thubc hudng than thude tidn
chét theo Mau s 19 tai Phu luc IT ban hanh kém theo Nghi dinh sb 54/2017/ND-
CP;

- Béo cao két qua kinh doanh thudc gy nghién, thudc huéng thin, thuoc
tidn chit theo MAu sb 20 tai Phu luc II ban hianh kém theo Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP;

- Van ban giai thich r8 ly do khi 56 lugng thubc d nghi mua vrgt qua
150% so v6i s6 lugng sit dung 14n trude.

b) S5 lwong hd so: 01 (bd).
4. Thoi han giai quyét: 30 ngay k& tir ngdy nhan da hd so hop 18
- Tiép nhan hd so: 01 ngay
- Chuyén phong chuyén mdn gii quyét: 26 ngay
- Chuyén 18nh dao don vi phé duyét: 02 ngay
- Tré két qua cho c4 nhén, t6 chirc: 01 ngdy
5. P6i tuong thuc hién thil tuc hanh chinh: T4 chitc.
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6. Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S& Y té tinh HA Tinh.

7. Két qua thye hién thit tyc hanh chinh: Pon mua hang dugce ky duyét.

8. Phi, 1€ phi: Khong.

9. Tén mAu don, mau t& khai:

- Pon hang mua thubc gy nghién, thudc hucm% than, thudc tién chét
(MAu s6 19 tai Phu luc II ban hénh kém theo Nghi dinh sb 54/2017/ND- -CP);

- Béo cdo ket qua kinh doanh thubc gy nghién, thube huéng thin, thuoc
tidn chdt (MAu s§ 20 tai Phu Iuc II ban hinh kém theo Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP).

10. Yéu chu, diéu kién thyuc hién thi tuc hanh chinh: Khéng cé.
11. Cén ctr phép Iy cua thd tuc hanh chinh:
- Luéat Dugc ném 2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 clia Chinh phi quy dinh
chi tiét mét s§ didu va bién phép thi hinh Lujt Duoc.
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Mau sb 19
Tén co so:
Sé:

PON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG THAN, THUOC TIEN CHAT/NGUYEN LIEU LAM THUOC
LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DU’O‘C CHAT HUONG THAN/TTEN CBAT DUNG LAM THUOC; NHU'ONG LAI
NGUYEN LIEU LAM THUOC LA DU'Q’C CHAT GAY NGHIEN/DUGC CHAT HUGNG TRAN/TIEN CHAT DUNG LAM

THUOC
Kinh g e s cueieerneierrenencneacenrreenansns
Nguyén liéu/Tén Phén bio cdo ky truge (Tir ngdy....qén ngiy .......... )
thudc, dang bao ché Pon | g5 Sb 1 S8
TT | ndngdd/bham 0 Wreng | S0 frgng T3ne & xuit | TS Duyét [Ghichd
0 or o 2z g so xuit | TOn kho J| Luye
lrgng, quy cich vitinh |3p kho ky|nhép frong Tong s trong ky | cuiky l[rgngmua/nhwgnglai
déng géi trirge ky
Q) @ ©) “) &) (6 ™ ® ® (o | an
...... , hgay thdang ndm S6: ... weey HEAY ....... thdng ....... ndm ........
Noi nhin: Nguwdi lap Ngudi dai dién pbip luit/ Ngudi duge iy Chap thuan clia co quan quan ly:
- Nhu trén; ) quyén Pon hang ndy gbm ........ trang.... Khoén
- Luu tai co (K5, ghi 16 hp tén, chirc danh dong diu (Wéucé))  Puge mua tai cong ty..e.e..... /Pugc nhugng cho cong
s&. . 1, 7P

Pon hang niy c6 gi tri mdt nam ké tir ngdy ky ban hanh
Co quan chép thuin
(Ky tén, déng ddu)

- Pon hang nay ip dung cho céc cor sokmh doanh I.huéc géy nghién, thudc huéng thin, thude tidn chét, nguyén 1igu 1am thudc 13 dugc chit giy nghién, duge chét

huéng thin, tién chit ding 1am thuéc. Péi véi cic co s& khdm chita bénh thyc hién theo két qua tring thiu thube.
- Pon hang lam thanh 3 ban (co s& Iuu 1 ban, noi bén 1 bén, co quan chap thuén luu 1 bén).
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Mau s6 20
Tén co so:
S6:

BAO CAO KET QUA KINH DOANH THUOC GAY NGHIEN/ THUOC HUGNG THAN/ THUOC TIEN CHAT/NGUYEN
LIEU LAM THUOC LA DUQC CHAT GAY NGHIEN/DUQC CHAT HUGNG THAN/TIEN CHAT DUNG LAM THUOC

(TE RGAY ereen canevn e AEN NG e o)
Kinh gl .eeeneeeeeeniireaecicatisiasnaiasnianannes
Nguyén liéu/Tén £ 4 A
AR So hrgng ton |« %
thubc, dangbio | loyorio ool SSeome | (Sblegmgxuld Tonkho | o p, oy | s6nge
TT (che, nong d¢/ ham Ponvitinh - » z | nhip trong | Tongso |trong ky béo |cudi ky bio .
trudc chuyen . , khach hang don
lwgng, quy cach ky bio cdo cio cao
. sang
déng géi '
1 )] 3) @ &) ©) ) (8 ® (10)
wemne manenaney HEAY e thang ... .... nam ........
Noi nhin: Nguwdi dai dién phéap luit/ Ngudi dwge iy quyén
- Nhu trén; (K, ghi r8 ho tén, chitc danh déng ddu (néu c))
- Luu tai co sd.
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13. C4p Gidy chitng nhin dii didu ki¢n san xufit m§ phim
1. Trinh ty thuc hién:

Bu'oc 1: Trude khi tién hanh san xudt, co $0 san xuét m§ phim ndp hd so @&
nghi cap Gidy chimg nhén &0 didu kién san xuét my phim tai Trung tAm Hanh
chinh cbng tinh Ha Tinh (S§ 02A - Pudng Nguyén Chi Thanh - Thanh phé Ha
Tinh - Tinh Ha Tinh).

Cén bd chuyén mén kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua diy dd hodic khong hop 18: Cén bd chuyén mon huéng dén

bd sung, hoan thién hd so; trudng hop ndp hd so qua dudng buu dién hodc mang
dién fir thi Trung t4m thong bio biang vin ban cho t3 chirc d& hoan thién hd so.

i + Néu hd S0 day dd, hop 18: Lam thu tyc t1ep nhén h so, hen tra két qua cho
td chitc va yéu cAu ndp phi, 18 phi cho Trung tAm (néu cb).

- Bubc 2: Cén b) chuyén mén tiép nhan hd so c6 trach nhiém chuyén hé so
vé co quan chuyén mén theo nganh, linh vyre d8 giai quyét theo quy dinh.

- Budc 3: Pén hen, Trung tAm Hanh chinh c8ng tinh tr3 két qua gidi quyét
thi tuc hanh chinh cho tb chite.

2. Céach thirc thue hién:

- Nop hd so truc tiép hodc qua dudng buu dién dén Trung tdm Hanh chinh
cong tinh ho#ic qua mang dién tr (Pia chi http://dichvucong.hatinh.gov.vn).

- Thoi gian tiép nhan hd so: Gid hanh chinh tit ca cdc ngdy 1am viée trong
tuén,

3. Thanh phn, s6 lugng hd so:

a) Thanh phan ho 50, bao gdm:

- Pon d8 nghi cap Gidy chimg nhén da didu kién sén xuat m§ phdm theo
m3u s6 02 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s 93/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 cda Chinh ph;

- So-dd-mit bang wva thidt k& ciaco s& san. xuat,

- Danh muc thiét bi hién c6 clia co 50 san xuét; ] i

- Danh muc cdc mat hang dang san xuét hodic du kién san xudt v tiéu chudn
chét luong cla timg mét hang.

b) S8 lugng hd so: 01 (b6).

4. Thoi han giai quyét: 30 ngdy 13m viée k& tir ngdy nhén di hd so hop 18:

- Tiép nhan hd so: 02 ngdy

- Chuyén phong chuyén mén giai quyét: 25 ngay

- Chuyén 12nh dao don vi phé duyét: 02 ngdy

- Tré két qua cho c4 nhan, t6 chire: 01 ngdy

5. D6i twong thuc hién thi tuc hanh chinh: TS chire.

6. Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S Y té tinh Ha Tinh.

7. K&t qua thyc hién thil tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan du diéu kién san
xuit m¥ pham.
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8. Phi, 18 phi: 6.000.000 ddng/01 C& sd.

9. Tén mau don, mau t& khai: Pon d8 nghj cp gidy chimg nhén du didu kién
san xuft m§ phim (M&u s 02 quy dinh tai Phu Iyc ban hinh kém theo Nghi dinh
56 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh ph).

10. Yéu cAu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh:

* Pidu kién vé nhén sy:

- Ngudi phu trach san xuft clia co s& phai ¢6 kién thitc chuyén mén v& mét
trong cac chuyén nganh sau: hég. hoc, sinh hec, duge hoc hodc cac chuyén nganh
khéc c6 lién quan ddp mg yéu céu cia cong viéc.

* Pidu kién v& co s& vat chit:

- Co dia dlem dién tich, nha xuong, trang thiét bi dép ung voi yeu chu vé

day chuyen sén xuét, loai san pham m¥ phdm ma co s& d6 dyr klen san xvt nhr d&
néu trong hd so d& nghi cAp Gidy chimg nhin da didu kién san xuét m§ phim;

- Xho bio quéan nguyén liéu, vt liu dong 201 va thanh pham phai bao ddm
co su tach biét gn.ra nguyen liéu, vét lidu dong g6i va thanh phém; c¢6 khu vuc riéng
d8 bao quan céc chét d& chdy nd, céc chit doc tinh cao, nguyén, v4t lidu va san
phim bj loai, bi thu hdi va bi tra lai;

- C6 hé théng quéan Iy chit lugng d4p g céc yéu cu sau:

-+ Nguyén liéu, phu liu dung trong san xuft m¥ phim phai dat tiéu chudn
chat lugng ctia nha sén xudt;

+ Nuge dung trong sén xuit my phim 16 thleu phai dat quy chufn k¥ thuét
quoc gia v& nuéc #n uong do B truong B6 Y t& ban hanh - Céc loai ban thinh
pham dua vao san xuét phai c6 tidu chudn chét lrgng va dat tiéu chuén chét lugng
ctia nha sin xuit;

+ C6 quy trinh sén xuét cho timg sén phim;

+ Co:bo- phamklem tra_chét. 1uong @& kiém-tra chét lugng ciia nguyén liéu,
bén thanh phim, sén phim ché déng géi va thanh phim;

+ C6 hé théng Ivu gitr ho so tai lidu.

11. Cén ¢t phép 1y clia thi tuc hanh chinh:

- Lujt Pau tw ném 2014

- Nghi dmh sb 93/2016/NB CP ngay 01/7/2016 clia Chinh phii quy dinh v&
diéu kién san xuft my phim;

- Théng tur 6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciia B Tai chinh quy
dil‘ih mure thu, ché @6 thu, ndp, quan ly va sit dung phf trong linh vue duge va m¥
pham.
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L)

Ma2u s6 02

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
....... Dic 1ap - Tw do - Hanh phiic

......... , gAY ... thdng ...... ndm ......

DON PE  NGHI CAP GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Kinhgii:....o.cvvieninna
Tén co s0:
Pia chi:
S6 gify chimg nhén ding ky kinh doanh, ngdy cép, noi cép.
Pién thoai: ' Fax.: E-mail:
Can cir Nghi dinh s6....... NEAY ovvvees théng ......... nam .......... cia Chinh phil quy

dinh vé diéu kién san xuét m§ phdm, co sé ... dé ngl'u S0Y t€... cép Glay chu'ng nhén do
didu kién san xuét m§ phim (day chuyn san xuft bao gbm: . (%)), hd so gbm c4c 13 liéu
sau day:

1. So 4 mit bing va thiét k& cia nha miy;
2. Danh muc thiét bi hién c¢6 cita nha may;

3. Danh mye cdc mit hing dang san xuét va/hoic du kién sin xult; tiéu chuén chit lrgng
cia timg mit hing,

Co sé ... cam ket nhftng ndi dung néu trong Pon ndy 14 ding sy thit va hoan todn chiu
trich nhiém v& nhimg ndi dung da néu.

GIAM POC €O sO
(Ky tén, ghi ré ho tén, déng ddu)

(*) Ghi & dy chuyén sén xuét 1a: Day chuyén dong goi sén phim; sén xuét ban thanh
pham dang khé; sén xuét bén thanh phdm dang u6t; sin xuAt sin phim dang khd hay san
xufit sin phém dang w6t holic dang khic.
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14. Cap lai Gidy chirng nhén di didu kién san xuft m§ phdm
1. Trinh tu thyuc hién:

- Buée 1: Co s san xuat my pham ndp hd so d& nghi chp lai Gidy
chimg nhin di didu kién sén xuit m§ phim tai Trung tdm Hanh chinh ¢8ng tinh
Ha Tinh (So 02A - Pudng Nguyén Chi Thanh - Thanh pho Ha Tinh - Tinh Ha
Tinh).

Cén b6 chuyén mén kiém tra hd so:
+ Néu hd so chua ddy do hodic khong horp 18: Cén by chuyén mén hudng dan

b sung, hoan thién hb so; trudng hop ndp hd so qua dudng buu dién hodic mang
dién tr thi Trung tdm thong béo bing vin ban cho td chirc d& hoan thién hd so.

+ Néu hd so day da, hop 18: Lam thi tuc tiép nhén hd so, hen tra két qua cho
tb chirc va yéu cdu ndp phi, 18 phi cho Trung tam (neu cd).

- Budre 2: Cén bd chuyén mdn tiép nhan hd so 6 trach nhiém chuyén hd so
v& co quan chuyén m6n theo nganh, linh vyc d8 giai quyét theo quy dinh.

- Buéc 3: Pén hen, Trung tdm Hanh chinh céng tinh trd két qua giai quyét
thi tuc hanh chinh cho t chirc.

2. Céch thiie thue hién:
- Np hd so tryre tiép hodic qua dwdng buru dién dén Trung tAm Hanh chinh
cong tinh ho#ic qua mang dién tir (Pia chi http://dichvucong.hatinh.gov.vn).
. - Thoi gian tiép nhén hd so: Gid hanh chinh tit ¢4 cic ngay lam viée trong
tuan.
3. Thanh phén, s6 luong hd so:

a) Thanh phin ho so, bao gém

- Pon d8 nghij cép lai Gidy ching nhan & didu kién san xuat m§ phém theo
méu s 03 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb 93/2016/ND-CP
ngay 01/7/2016 ctia Chinh phu.

- Bén gdc Gidy chimg nhén du diéu kién sén xvit m§ phim da duoc cip
(néu co).

b) Sb hugng hd so: 01 (b).

4. Thoi han giai quyét: 05 ngdy 13m viée k& tir ngdy nhén @t hd so hop 1é:

- Tiép nhan hd so: 01 ngay

- Chuyén phong chuyén mon giai quyét: 02 ngay

- Chuyén 13nh dao don vi phé duyét: 01 ngay

- Tra két qua cho ¢4 nhan, td chirc: 01 ngdy

5. Déi tugng thue hién thi tuc hanh chinh: TS chire.

6. Co quan thwc hién thi tuc hanh chinh: S& Y t& tinh Ha Tinh.

7. Két qué thuc hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhén du didu kién san
xuét m¥ pham.

8. Phi, 1€ phi: Khéng.
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9. Tén mau don, mAu t& khai: Don d& nghi cép lai Gidy ching nhén di didu
kién sén xuit my phim (M2u s 03 quy dinh tai Phy Iuc ban hinh kém theo Nghi
dinh s6 93/2016/NP-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh pht).

10. Yéu ciu, didu kién thuc hién thi tuc hanh chinh: Khéng,

11. Cén ci phép ly cia th tuc hanh chinh:

- Luét Dau tu nam 2014;

- Nghi dinh 56 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phi quy dinh vé
difu kién san xult m§ phim.
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Miu sé 03

TEN CO 8¢ CQONG HOA XA HQOI CHU NGHIA VIET NAM
S— DPjc 14p - Tu do - Hanh phic

PON DE NGH] CAP LAI GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM
Kinh gifi: vovviveniienanen
Tén co sd:
Pia chi:
S6 gify chimg nhan ding ky kinh doanh, ngay cAp, noi cAp.
Bién thoai: Fax: E-mail:
Cin o Nghi dinh 86 ....... ngdy ... thing ...ndm ...... ctia Chinh phit quy dinh v& didu kién san
xuit m§ phém, co s& ... d& nghi S& Y té... cip lai Gify chimg nhén du didu kién sén xuit m§
phém theo Gily chimg nhén dii didu kién san xuét m§ phdm da duge ... cép sb......., ngdy......
Ly do d& nghj cp lai : ......... (*)

Co s& ... cam két nhiing ndi dung néu trong Pon ndy 1a ding sy thit va hoan toan chiu trich
nhiém v& nhimg n6i dung da néu.

GIAM:POC CO'SO
(KY tén, ghi rd ho tén, dong ddu)

(*) Ghi 15 1y do d& nghj cdp lai 1a: Mét hay hong.
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15. Pidu chinh Gidy chitng nhin dii didu kién sin xuit m§ phim
1. Trinh tir thye hién:

- Buéc 1: Co sor san xuft my pham ndp hd so d nghi didu chinh
Gifychimg nhén di didu kién san xuit m§ phém tai Trung tam Hanh chinh cong
tinh Ha Tinh (S6 02A - Pudng Nguy2n Chi Thanh - Thanh phé Ha Tinh - Tinh Ha
Tinh).

Cén bd chuyén mon kiém tra hd so:

+ Néu hd so chwa diy dii hoic khong hop 18: Cén b6 chuyén mén hudng dén

bd sung, hoan thién hd so; trudng hop np hd so qua dudng buu dién hoic mang
dién tr thi Trung tam thdng béo bing vin ban cho 6 chirc d& hoan thién hd so.

. + Néu hd SO day da, hop 1€: Lam tha tuc t1ep nhén hd so, hen tra két qua cho

t6 chitc va yéu cau ndp phi, 1€ phi cho Trung tam (néu co).

- Buéc 2: Can bd chuyén mon tlep nhan hd so ¢b trach nhiém chuyén hd so
vé co quan chuyén mén theo nganh, linh vure dé giai quyet theo quy dinh.

- Buée 3: DPén hen, Trung tim Hanh chinh céng tinh tra két qué giai quyét
thit tuc hanh chinh cho t4 chie.

2. Céch thic thye hién:

- Nop hd so trie tiép holic qua dudng buu dién dén Trung tAm Hanh chinh
cong tinh hodc qua mang dién tr (Dia chi http://dichvucong.hatinh.gov.vn).

- Thdi gian tiép nhan hd so: Giv hanh chinh tit ca cdc ngdy lam viéc trong
tufn,

3, Thanh phén, s5 lugng hd so:

a) Thanh phén hd so, bao gém

- Bon @& nghi didu chinh Gidy chimg nhan du didu kién san xuat m¥ phim
theo mAu s6 04 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s8 93/2016/ND-
CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phu; '

- Céc giay to ching minh sy thay doi.

b)S4 lugng hd-so: 01 (bo).

4, Thiri han gidi quyét: 05 ngdy 1am viéc k& tir ngay nhan du hd so hop 1&:

- Tiép nhén hd so: 01 ngay

- Chuyén phong chuyén mén giai quyét: 02 ngay

- Chuyén l&nh dao don vi phé duyét: 01 ngay

- Tré két qua cho c4 nhén, t§ chite: 01 ngy

5. D8i tuong thye hién thi tyc hanh chinh: TS chie.

6. Co quan thire hién thi tuc hanh chinh: S& Y t& tinh Ha Tinh.

7. K&t qua thuc hién thil tuc hinh chinh: Gidly chimg nhén d diéu kién sin
xuit my phim.

8. Phi, 1€ phi: Khéng.







-

9. Tén mau don, mu t& khai: Dorn d& nghi diéu chinh Gidy chimg nhén da
didu kién san xuit m§ phim (Mau s6 03 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phi).

10. Yéu clu, didu kién thwe hién thi tuc hanh chinh:

Pidu chinh Glay chung nhén di dxeu kién san xuft my pham ap dung do1 voi
truong hop co s& san xudt da duge cép Gidy ching nhén dd didu kién sén xuét my
phém nhung c6 thay dbi v& tén cia co SU séan xudt hojic thay dbi dia chi do didu
chinh dia gi6i hanh chinh (dia diém san xuét khéng thay dbi).

11. Cén cu phép 1y clia thi tyuc hanh chinh:
- Luat Péu tu ndm 2014;
- Nghj dinh s& 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phi quy dinh v&

didu kién san xuft m§ phim.
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Miu s6 04

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
 —— Pic ldp - Ty do - Hanh phiic

PON PE NGH] PIEU CHINH GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM
Kinhglri:.oooiiiiiennnnn
Tén co so:
Dia chi:
S6 gifly chimg nhén diing ky kinh doanh, ngéy cfp, noi cép.
Dién thoai: Fax: E-mail:
Cin cfr Nghi dinh s6 ....... NEAY «verersaen thang ......... nim .......... ctia Chinh phi quy dinh vé
didu kién san xuét m§ phém, co s& ... @8 nghi S& Y té... didu chinh Gidy chimg nhén dit diéu kién
sém Xuét my plxlé.m theo giéy ching phan di didu kign san xuit m§ phim d4 duge S¢ Y
(T CaP SO0...uueue, AZAY tovvveans
Ly do d& nghi didu chinh : ......... *)
Co s¢ ... cam két nhitng ndi dung néu trong Don ndy 13 ding sy thit va hodn toan chiu frach

phiém v& nhimg ndi dung d4 néu.

GIAM POC.CO SO
(K tén, ghi ré-hotén, dong dduw)

(*) Ghir Iy do 8 nghi didu chinh 13: Thay dbi tén ciia co s& san xufit hojc thay dbi dja chi do
diéu chinh dja gi6i hanh chinh,







16. Cip Gidy x4c nhin ndi dung quing cdo my phim
1. Trinh ty thye hién:
- Bube 1: TS chirc, c4 nhan kinh doanh m§ phim, don vi dwoc Gy quyen

chufn bj hd so theo  quy dinh nfp tai Trung tdm Hanh chinh c6ng tinh Ha Tinh (86
02A - Pudng Nguyén Chi Thanh - Thanh phé Ha Tinh - Tinh Ha Tinh).

Cén b chuyn m6n kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua ddy d hodic khong hop 18: C4n bd chuyén mén huéng din
b sung, hoan thién hd so; trudng hop nip hd so qua duo*ng buu dién hodc mang
dién tir thi Trung tam théng bao bang vén ban cho to chirc d& hodn thién hd so.

+ Néu hd S0 day du, hop 18: Lam tht tyc tiép nhén hd so, hen tra két qua cho
t chirc va yéu ciu ndp phi, 18 phi cho Trung tam (neu cd).

- Bude 2: Cén bd chuyén mén tiép nhén hd so co {rach nhiém chuyén hd so
v& co quan chuyén mén theo nganh, linh virc d8 giai quyét theo quy dinh.

- Budc 3: Dén hen, Trung tAm Hénh chinh cbng tinh trd két qua giai quyét
thii tuc hanh chinh cho c4 nhén, t6 chirc.

2. Cach thire thure hién:

- Nép hd so trye tiép hodic. qua dudng buu dién dén Trung tim Hanh chinh
cong tinh hodc qua mang dién tir (Dia chi http:/dichvucong.hatinh.gov.vn).

. - Thdi gian tiép nhan hd so: Gid hanh chinh tét c4 cdc ngdy lam viée trong

tuan.

3. Thanh phén, s6 lrong hd so:

a) Thanh phan hd so, bao gdm:

- Vin ban d8 nghi x4c nhin ndi dung quéng céo theo quy dinh;

- Gidy chimg nhan ding ky kinh doanh ciia doanh nghiép holc gidy phép
thanh 18p vén phong dai dién clia thuong nhén nuée ngoai;

- N6i dung d8 nghi x4c nhin quang c4o:

+ Néu quang cao trén bdo nodi, béo hinh thi phai ¢6 01 ban ghi ndi dung
quang céo du kién trong dia hinh, dia 4m thanh, file mém kém theo 03 ban kich

bén dyu kwn quéng céo, trong d6 miéu ta 18 ni dung, phuong tién du kién quang
c4o, phin hinh dnh (d6i v&i béo hinh), phén 11, phin nhac;

+ Néu quang céo trén cAc phuong tién quéng cdo khong phai bdo néi, bio
hinh thi phai c6 03 ban ma-két ndi dung du kién quéng céo in mau;

+ Néu quang céo théng qua hdi thao, hoi nghi, t& chirc sy kién: miu quang
céo sit dung trong chuong trinh d& duge co quan c6 thdm quyen phé duyét con
hiéu lue (trong mrcmg hop miu quang cdo d& dugc duyét ndi dung), chuong trinh
c6 ghi rd tén ndi dung bdo céo, thoi gian (ngdy/thdng/nim), dia diém tb chirc (dia
chi cy thé); ndi dung bai bdo cdo va tai lidu trinh bay, phat cho ngudt du; bang ké
tén, chirc danh khoa hoc, trinh d§ chuyén mén cta béo cdo vién (Bdo cdo vién phéi
c6 bing cip chuyén mén, trinh d8 phit hop vé6i linh virc m§ phém);
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- Mau nhin sin phim hofic miu nhin sin phim d& duoc co quan y té ¢
thdm quyén chap thuén trong trudng hop phép luat quy dinh nhn sin phim phai
duge co quan 'y té c6 thim quyén duyét;

- Céc y8u ciu khéc dbi véi hd so:

a) Trudng hop don vi & nghi x4c nhin ndi dung quang céo 13 dom vi duge
Uy quyén thi phai cé céc gidy to sau day:

+ Vin béan ity quyén hop 18;

+ Gidy chung nhin ding ky kinh doanh hofic Gidy phép thanh 18p Van
phong dai dién clia thuong nhén nuwée ngodi ciia don vi dwogce 1y quyn.

b) Tai ligu tham khdo, chning minh, x4c thwe théng tin trong ndi dung quang
céo:

+ Céc tai liéu bing tleng Anh phai dich ra tiéng Vlet kém theo tai liu goc
bing tiéng Anh. Ban dich tleng Viét phai duge déng ddu x4c nhan cia don vi dé
nghi xac nhén ndi dung quang céo;

+ Céc tai liéu bing tiéng nuée ngoai khong pha1 1 tiéng Anh _phai dich ra
tiéng Viét va kém theo tai lidu gbc bing tiéng nudc ngodi. Ban dich tiéng Viét phai
dugce cong ching theo quy dinh cia phép luét.

- Phleu cong b sin phim m§ phim d& duge co quan nha nude c6 thim
quyén cip;

- Tai liéu h0‘p 1€, tin cly chu'ng minh cho tinh néng, c6ng dung cla sén pham
trong truong horp noi dung quang cao my pham néu tinh nang, cong dung cua san
phim khong co trong ndi dung ctia Phiéu cOng b san pham m¥ pham d4 dwoc co
quan cé thim quyén cép sb tiép nhan.

b) S8 luong hd so: 01 (bd).

4. Thoi han giai quyét: 10 ngay 13m viée k& tir ngdy nhan dit hd so hop 1&:
- Tiép.nhén hd so: 01 ngay—

- Chuyén phong chuyén mén gii quyét: 07 ngay

- Chuyén lanh dao don vi phé duyét: 01 ngay

- Tra két qua cho c4 nhan, t chitc: 01 ngdy

5. béi tugng thire hién thi tuc hanh chinh: T6 chitc, c4 nhan.

6. Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.

7. K&t qua thyc hién thii tyc hanh chinh: Gidy x4c nhén ndi dung quéng cdo
m¥ phim.

8. Phi, 16 phi:
Phi thim dinh hé so: 1.800.000 dong/01 hd so.

9. Tén miu don, m&u td khai: Vin ban d& nghi xac nhén ndi dung quang cao
(theo Phu Iuc s6 01 ban hinh kém theo Théng tr s§ 09/2015/TT-BYT).

10. Y8u ciu, diu kién thuc hién thi tuc hanh chinh:
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- N§i dung quéng céo phai bio dam ding céc quy dinh cia phdp ludt vé
quéng cdo (Piéu 4 Théng tu s6 09/2015/TT-BYT);

- Tiéng néi, chit viét, hinh 4nh trong quéng cdo pha1 bao dam ngan gon,
thong dung, ding quy dinh tai Pidu 18 cta Luat Quang cé0. C& chit nho nhét trong
ndi dung quang c40 phai bdo dam ty 18 du 16n dé ¢b thé doc dwoc trong didu kién
binh thudng va khong dugc nho hon ty 1§ twong duong ¢& chit Vntime hogc Times
New Roman 12 trén kh gifly A4 (Didu 4 Théng tu s6 09/2015/TT -BYT),

- M§ phm pha1 da didu kién quang cao quy dinh tai Pidm b Khoin 4 Pidu
20 ctia Luét Quang cdo (Piéu 6 Théng tur s6 09/2015/TT-BYT);

- N&i dung quang céo phéi theo diing quy dinh tai Pidu 4 Nghi dinh sb
181/2013/ND-CP va céc ndi dung sau day:

+ Khong duoc sir dung hinh éanh, trang phuc, tén, thu tin, bai viét clia céc
don vi, co s& y té, bac s§, duge s§, nhan vién y té khéc;

+Tinh ning, cong dung clia sin pham phai phit hgp véi ban chét cia san
pham phan loai sin phdm va tinh ning, cng dung &3 dugc cdng bb theo quy dinh
cita phép luét.

- C6 ¢t hé so theo quy dinh;

- Pon vi de nghi xac nhén ndi dung quéng céo 1a don vi dLrng tén trén phiéu
cong bb san pha.m ho#c vin phong dai dién tai Viét Nam clia don vi dimg tén trén
phiéu cong bb sén pham hodc don v1 co tu cach phép nhan duge don vi ding tén
trén phifu cong bd san phém vy quyén bing vin ban;

- Cac tai liéu trong hd so dugc in 16 rang, sip xép theo trinh tyr quy dinh
tai cdc didu ciia Thong tir ndy, giita cic phén c¢6 phan cach bang gidy mau, co
trang bia v& danh muc t3i liéu (Pifm c, d, ¢ Khoan 3 Pidu 13 Théng tu sb
09/2015/TT-BYT),

- Céc gify to trong hd so d& nghi x4c nhén ndi dung quang cao pha1 con
hiéu luc, 1a ban sao chimg thye hodc.-ban sao-c6-dong. déu_clia. don vi. 48 nghi
xac nhén ndi dung quang cdo. Cactai ligu trong hd-so phai c6 déu, déu gidp-lai
ciia don vi d& nghi x4c nhin ndi dung quang cdo;

- MAu ndi dung quang céo dugc trinh biy trén kh g1ay A4. Miu hinh
thirc quang cao ngoai troi khd 16n c6 thé trinh bay trén khd gidy A3 hoic khb
gidy khéc va ghi rd ty 18 kich thude so véi kich thudce that;

- Péi véi quéng céo thong qua hinh thirc héi thao, héi nghi, tb chirc sy kién:
Trudng hgp c6 thay dbi vé dia di€m, thoi gian td chic hoi thao, hoi nghi, tb chirc
s kién so v6i ndi dung ghi trén gidy xéc nhan ndi dung quéng cdo, td chuc cé
nhén cd san pham hang hoa, dich vu quang cdo pha1 théng bao toi So Y t€ dia
phuong noi tb chitc trudc khi tién hanh viée quang céo it nhat 02 ngay 1am viéc.

11. Cén cir phap ly ctia thi tyc hanh chinh:
- Luét Quang cdo ngay 21/6/2012;

- Nghi dinh sb 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2013 clia Chinh pht quy dinh
chi tiét thi hanh m6t s6 didu ciia Luat Quéng céo;
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- Thong tir 5 09/2015/TT-BYT ngy 25/5/2015 ctia B6 Y t& v& xdc nhén ndi
dung quang céo 81 v6i san phim, hang héa, dich vu dic biét thudc linh vuc quan
Iy cia BS Y té;

- Théng tir s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia B6 Tai chinh quy
dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan Iy v sir dung phi trong Iinh vue duge va m¥
pham.
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So:

TEN DON V] CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Dgc lap - Ty do - Hanh phiic
1

/Ky hiéu tén don vi RORPRIOROY /- - 5V BN thang........ ndam 20....

PON PE NGHI
Xdac nhin ndi dung quang cio

KINh U 2oeseeveisioecsissessesmsesssens s ssssssessesssscssnosseenas

1. D00 Vi BB NZNI: oot ssessmesssees st e sressssesssseeesssensseesene
L1, TENL AOM VI ereireeriecvinicireniesiisiie st isssn s ssnesssssbesseesonsnsnsonsesssnesnssessseere
1.2. DI ChI Il S3: 2 .ooeeeeittieeceseeee et ceteeeeseeeesseseesssserssssess st es s ssssesssesesns
Dién thoai: ....cccvviirevneneeercinene FaX: 1vivivreeirirmrmrnenerinienisiesins e ssessessesne

P8 nghi dugc cip xéc nhén ndi dung quang ¢80 81 VEL.......vvveeeeeeeeeerirrennndd

STT

[6n sén phim,
1ang hoa,

flich vu

néu ro ching
oal, ...... néu
0

S6, ky hidu ctia Gidy phép lwu hanh sin phim hodc Quyét dinh
cp sb ding ky thudc/Phidu cong bb san phim m§ phim/ Gidy
x4c nhin céng bd phit hop quy dinh an toan thyc phim hogic
gidy tiép nh4n ban céng bd hop quy/Giy ching nhan ding ky
Itru hinh héa chat, ché pham diét cén tring, diét khuén ding
trong gia dung va y t8/Gidy phép nhép khiu trang thiét bj y té
hoc Gidy chimg nhén ding ky luu hanh trang thiét bi y t&/Gidy
phép hoat d6ng kham bénh, chita b&nh va Quyét dinh phé duyét
danh myc k¥ thuét chuyén mén

Phuong tién quéng céo:
(Trudng hop quang cdo trén bdo ndi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bo du

kién quang céo; trudng hop quang céo thong qua hai thao, hoi nghi, td chirc sy
kién thi néu r3 thdi gian, dia diém cu thé dur kién t8 chirc)....coovvveceneeeenen.,

T6i xin cam doan céc thong tin va hd so néu trén 13 diing s that va cam két thue
hién quang cdo sin phim, hang héa, dich vu thudc linh vic quén Iy ciia B6 Y té
theo dling ndi dung khi da dugce xdc nhén.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép gidy x4c nhan ndi dung quang c4o./.

Giam dbc hojc dai dién hop phép ciia don vi
Ky tén, dong ddu (Ghi ho tén ddy du, chite danh)

! Dia danh,
2 Co quan tiép nhin hd so: Co quan c6 thAm quyén quy dinh tai Didu 12 Théng tw ndy.
% Ghi theo dja chi trén gidy chitag nhén diing k¥ kinh doanh.
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17. Cap lai Glay x4ac¢ nhin ndi dung quang cao m¥ pham trong trudng
hgp bj mét hodc hr hong

- Buge 1: TS chirc, c4 nhan kinh doanh m§ phim, don vi duge Gy quyen
chuin bi hd so theo quy dinh nép tai Trung tdém Hanh chinh cong tinh Ha Tinh (Sé
02A - Pudng Nguyén Chi Thanh - Thanh phé Ha Tinh - Tinh Ha Tinh).

Can bd chuyen mdn kiém tra hd so:

+ Néu hd so chwa ddy du hosic khong hcrp 1&: C4n bd chuyén mén hwéng din
b sung, hodn thién hd so; trudng hop ndp hd so qua dudng buu dién hodic mang
dién tir thi Trung t4m thdng bdo bang vin ban cho t6 chirc d& hoan thidn hd so.

+ Néu hd $0 diy a0, hop 18: Lam thi tuc tiép nhén hd so, hen trd két qua cho
tb chnic va yéu cdu ndp phi, 18 phi cho Trung tam (néu co).

- Buéc 2: Cén bd chuyén mén tiép nhan hd so ¢ trich nhiém chuyén hd so
vé co quan chuyén mén theo nganh, linh vie d8 giai quyét theo quy dinh.

- Budc 3: Dén hen, Trung tdm Hanh chinh cOng tinh trd két qua gial quyét
thi tuc hanh chinh cho c4 nhén, td chnic.

2. Cach tintc tharc hién:
- N6p hé so trure tiép hodc qua dudng buu dién dén Trung tdm Hanh chinh
cdng tinh hodc qua mang dién tir (Dja chi http://dichvucong hatinh.gov.vn).

- Thdi gian tiép nhan hd so: Git hanh chinh tAt ci cdc ngdy 1am vide trong
tufn,
3. Thanh phan, s6 luong hd so:
a) Thanh phén hd so, bao gém'

-Vén ban 8 nghi cp lai gidy xdc nhin n01 dung quéng céo (theo quy dinh
tai Phu luc s6 04 ban hinh kém theo Théng tu sb 09/2015/TT-BYT).

b) S5 lwong hd so: 01 (b3).

4. Thoi han gidi quyét: 05 ngay lam vide k& tir ngly nhén di hd so hop 1&:
- Tiép nhanhd-so- 01 ngdy-

- Chuyén phong chuyén mén giai quyét: 02 ngay

- Chuyén I&nh dao don vi phé duyét: 01 ngdy

- Tra két qua cho cé nhén, t4 chirc: 01 ngy

5. Dbi tugng thye hién thi tuc hanh chinh: T8 chitc, c4 nhén.

6. Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S& Y t8 tinh Ha Tinh.

7. K&t quéa thyc hién thi tuc hanh chinh: Gify x4c nhan néi dung quang céo
m§ phém.,

8. Phi, 1& phi: Khdng.

9. Tén mAu don, miu t& khai: Vin bén d8 nghi cip lai gidy x4c nhan n01
dung quang céo (theo quy dinh tai Phu luc s§ 04 ban hanh kém theo Théng tu sb
09/2015/TT-BYT).

10. Yéu cu, didu kién thye hidn thi tuc hanh chinh: Khéng.
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11. Cén c@ phép ly cia thi tuc hanh chinh:
- Luét Quang cdo ngay 21/6/2012;

- Nghi dinh s6 181/2013/NB CP ngay 14/11/2013 ciia Chinh phil quy dinh
chi tiét thi hanh m6t s8 didu cta Luft Quéng céo;

- Thong tu 6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 ciia B§ Y té vé& x4c nhén ndi
dung quang cao d6i v6i san phdm, hang héa, dich vy dic biét thude linh vuc quan
Iy cia B§ Y t6;

64







Sé:

TEN PON V]

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pgc ldp - Ty do - Hanh phiic

4

/Ky hiéu tén don vi veey NEQYurnnens thang........ ndm 20....

PON PE NGH]

Cip lai Gify x4c nhin nji dung quing cdo

Kinh gii: cuerveserveensencsimssnessens. S rereeetessatbessestmssessaensraasensanes

L DOn Vi GENEHI c1eeeiitivrreesves s ssssessissssssnssssssssesesssenensssessssosasssssmsessrssssmnas
1.1, TEN GOMN VI: cvrrrcecerernenessnesessninennnnesesssseraesassssssonsrassenesssassassessssststessstssessesseserssnsssnsarasares
1.2. Dja chi tru sé&: °
Bié‘;n thoai ................................................................ 35 5 R

----------------------------------------------------------------------------------------------------------

STT

Tén san phim,
hang héa,

dich vu
(néu 15 chung
logi, ...... néu c6

86, ky hiéu ciia Gidy phép lwu hinh sin phim hogc Quyét dinh cdp
sb diing ky thubc/Phiéu cong bb sin phdm m§ phidm/Gidy x4c nhan
cong bb pht hop quy dinh an todn thyc phim hoyc gidy tiép nhin ban
cong bd hop quy/Gidy chimg nhén ding ky lwu hanh héa chét, ché
phdm diét con tring, diét khuén ding trong gia dung va y t&/Gidy
phép nhap khéu trang thiét bi y t& hogic Gidy chimg nhan diing ky lLiu
hanh trang thiét bj y t&/Gidy phép hoat ddng khém bénh, chita bénh
va Quyét dinh phé duyét danh mue k¥ thudt chuyén mdn

Phirong tién quéang cdo:
(Trudmg hop quéing céo trén béo néi, bo hinh, bo in thi néu rd tén bdo dy kién quang céo;

truémg hop que’mg cdo théng qua hdi théo, hoi nghi, td chire sy kién thi néu 13 thdi gian, dia diém
cu thé dyr kién t8 chirc).

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

Ly doxin cAp Iai: Tuvvoneeveriiieeeeeerenreseereeerrer e et bt rrerrrr e raeratenerans
Hb so bao gbm céc gidy o, tii licu:

Té1i xin cam doan cdc thdng tin va hd so néu trén 13 ding sy thit va cam két thure hién

quing céo sin phim, hing héa, dich vu thudc linh vuc quén Iy ciia By Y té theo diing ndi dung
khi 34 duoe xdc nhin,

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy x4c nhan ndi dung quang co./,

Gidm d6c hoic dai dign hop phdp ciia don vj
Ky tén (Ghi ho tén ddy &, chitc danh)
Déng déu

“Bia danh,
* Tén co quan cip Gify x4c nhn ndi dung quang céo.

$ Ghi theo dja chi trén gidy chimg nhn dang ky kinh doanh,
’Ghi Iy do quy dinh tai Diéu 21 Théng tir ndy.
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18 Cip lai Gidy xic nhan ndi dung qua ng cdo m§ phdm trong trudng
hop hét hiéu llrc tai Khoan 2 Didu 21 Théng tw s6 09/2015/TT-BYT

1. Trinh tu thue hién:

- Buéc 1: TS chiic, c4 nhan kinh doanh m§ phim, don vi duge uy quyen
chuén bi hd so theo quy dinh nép tai Trung t4m Hanh chinh c6ng tinh Ha Tinh (Sé
02A - Pudng Nguyén Chi Thanh - Thanh ph6 Ha Tinh - Tinh Ha Tinh).

Cén b6 chuyén mén kiém tra hd so:

+ Néu hd so chua diy du hoc khong hgp 1§: Cén bd chuyén mén huéng din
bd sung, hoan thién hd so; trudng hop ndp hd so qua duong buu dién ho#ic mang
dién tr thi Trung tdm thong bio bing vin ban cho 18 chirc d& hoan thién h so.

+ Néu hd 50 day dd, hop 18: Lam thi tuc tiép nhan hd so, hen tra két qua cho
td chirc va yéu ciu ndp phi, 18 phi cho Trung tdm (neu cd).

- Bude 2: Cén bd chuyén mén tiép nhan hd so c6 trach nhiém chuyén hd so
vé co quan chuyén mén theo nganh, linh vic 88 giai quyét theo quy dinh.

- Buéc 3: Dén hen, Trung tdm Hanh chinh céng tinh tra két qua giai quyét
thd tuc hanh chinh cho c4 nhén, t6 chie.

2. Cach thire thyc hién:

- Ndp hd so truc tiép hodic qua dudng buu dién dén Trung tdm Hanh chinh
cong tinh hodc qua mang dién tir (Pia chi http://dichvucong.hatinh.gov.vn).

- Thoi gian tiép nhan hd so: Gid hanh chinh tit ¢4 céc ngay lam vi€c trong
tufn,

3, Thanh phin, s6 lueong hd so:

a) Thanh phén hd so, bao gdm:

- Vin ban @8 nghj cép lai gify x4c nhin néi dung quéng céo;

- Ph1eu cong bd san phAm my phlm 4 duge co quan nhd nude cb thdm
quyén cép;

- Glay x4c nhan ndi dung quang cao da hét higu luc kém theo miu hoic kich
ban quang cao 44 duge duyét.

b) S6 lwong hé so: 01 (b3).

4. Th¥i han giai quyét: 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhén du hd so hop 1&:
- Tiép nhan hd so: 01 ngay

- Chuyén phong chuy&n mén giai quyét: 02 ngay

- Chuyén linh dao don vi phé duyét: 01 ngay

- Tra k&t qua cho c4 nhén, t6 chire: 01 ngdy

5. Pbi tugng thuc hién tha tuc hanh chinh: T4 chtic, ¢4 nhan.

6. Co quan thuc hién tht tuc hanh chinh: $& Y 18 tinh Ha Tinh.

7. Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Gidy x4c nhén ndi dung quang céo
m§ phim.
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8. Phi, 1€ phi:

Phi thdm dinh hd so: 1.800.000 ddng/01 hd so.

9. Tén mau don, mau t& khai: Vin ban d8 nghi c4p lai gify x4c nhin ndi
dung quang céo (theo quy dinh tai Phy lyc s6 04 ban hanh kém theo Thong tr s8
09/2015/TT-BYT).

10. Yéu chu, didu kién thue hién thd tuc hanh chinh: Khong.

11. Cén ctx phép ly cta tha tuc hanh chinh:

- Luét Quang cdo ngay 21/6/2012;

- Nghi dinh s6 181/2013/NB CP ngdy 14/11/2013 ctia Chinh phd quy dinh
chi tiét thi hanh mot s8 didu cia Luat Quéng cdo;

- Thong tu so 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 ciia B Y t& v& xéc nhén ndi
dung quang céo d6i v6i san phim, hang héa, dich vu dic biét thude linh virc quin
Iy cia Bo Y té;

- Théng tur s6 277/2016/TT-BTC ngdy 14/11/2016 cia B4 Tai chinh quy
dinh mtc thu, ché d6 thu, ndp, quan Iy va sit dung phi trong linh virc duge va m¥
phim.
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TEN DON V] CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Dic ldp - Tuw do - Hanh phie
86: /Ky higu tén don vj 8 PG s THGNG e 10T 20.....

PON PE NGH]
Cip lai Gidy xdc nhin nji dung quéng cfo

KA G cvcvressenesvseeneesennssssesns S

1. DON Vi B NERE crovervesereeesssensieremsesmmmsesisesrsssssssmsnssssnesssessassssesssssnsssssssmesassserssusstssssassans
1.1, TN QO VI! cvererrerrncrenrenrensnssnssecssnesssnsssneressssionssstsnessesssssessassesmssssassensnssssssssesssssarsasssoss
1.2. Dja chi fru so: TN
Pién thoal: ......ccmmimenniscnimenimmememesmsemes Fax: civevrrsrernnssssssssssseansssssssnsens

STT | Ténsinphdm, | SO,Lky hiducia Gidy phép luu hanh san phim hodic Quyét dinh
hang héa, cp sb ding ky thue/Phiéu cong bd san phim m§ phdm/Gidy x4c
dich vu nhén cdng b phit hop quy dinh an todn thyre phim hodc gidy tiép
. nh4n bén ¢bng b hop quy/Gidy chimg nhén ding kf luu hanh
(néu 18 ching \ £ 4R a4+ 's 2 :
lodi. .. nkucs | 162 chét, ché phim diét cén tring, diét khuin ding trong gia dyng
i va y t&/Gifly phép nh4p khiu trang thibt bi y té hojic Gidy chimg
nhén diing ky hru hanh trang thiét bj y t&/Gidy phép hoat dong
khém bénh, chita bénh va Quyét dinh phé duyét danh muc k§
thudt chuyén mén

Phuong tién quing céo:

(Trudng hop quang céo trén béo ndi, bdo hinh, béo in thi néu 16 tén béo dy kién quang céo;
trudmg hop quang céo théng qua hdi thao, hdi nghi, to chirc sy kién thi néu r& thii gian, dia diém
cy thé dyr kién 8 chikc).

Ly doxin eAp [alt e nnreir e ree et e e rare e et s s nae e

Hd 50 bao gdm céc gify 10, 12 [iBUI veverereeriernieerrsrenseernreressenninnnes

T6i xin cam doan céc thong tin v& hd so néu trén 13 ding sy thit vi cam két thyc hién
quéng cdo san phAm, hang héa, dich vy thude linh virc quan Iy cia B§ Y t€ theo dtng nji dung
khi @3 dugc xéc nhén,

Kinh @ nghi Quy co quan xem xét va cép lai giy x4c nhan ndi dung quéng cdo./.

Giam doc hojic dai dién hop phép ciia don vj
K3 tén (Ghi ho tén ddy @i, chirc danh)
Déng ddu

%Dia danh,
® Tén cu quan cAp Gidy x4c nhén ndi dung quang cfo.
19 Ghi theo dia chi trén gifly chimg nhén dang ky kinh doanh.
"Ghi ly do quy dinh tai Biéu 21 Théng tur ndy.
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19. Cap lai Glay xac nhin ndi dung quing cdo my pham khi co thay ddi
vé tén, dia chi ciia td chirc, c4 nhan chju trich nhi¢m va khong thay dbi noi
dung quang cio

1. Trinh tw thye hién:

- Bué6c 1: TS chirc, c4 nhan kinh doanh my phdm, don vi dugc uy quyen
chuén bj hd so theo  quy dinh ndp tai Trung tam Hanh chinh ¢6ng tinh Ha Tinh (Sé
02A - Pudng Nguyén Chi Thanh - Thanh ph6 Ha Tinh - Tinh Ha Tinh).

Cén bd chuyén mon kiém tra hd so:

+Néu hd so chua diy di hoic khéng hop 1: Cén bd chuyén mén huéng din
b sung, hoan thién hd so; tru(mg hop ndp hd so qua dudng buu dién hofic mang
dién tir thi Trung tAm théng bdo béng vin ban cho t6 chitc dé hoan thién hd so.

+Néu hd S0 diy du, hop 18: Lam th tuc tiép nhan hd so, hen tra kbt qua cho
t6 chirc va yéu cdu nop phi, 1& phi cho Trung tdm (néu cé).

- Bude 2: Cén bd chuyén mén tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém chuyén hd so
vé co quan chuyén mén theo nganh, Iinh virc d& giai quyét theo quy dinh.

- Buée 3: Dén hen, Trung tdm Hénh chinh c6ng tinh trd két qua giai quyét
thi tuc hanh chinh cho c4 nhén, tb chic.

2. Cach thic thue hién:

- N§p hd so tryc tiép hoic qua dudng buu dién dén Trung tAm Hanh chinh
cong tinh hodc qua mang dién tir (Dja chi http://dichvucong.hatinh.gov.vn).

LT Thai gian tiép nhan hd so: Gid hanh chinh tit ca céc ngay lam viéc trong
fuan.

3. Thanh phén, sb lwong hd so:
a) Thanh phén hd so, bao gdm:

- Vin ban d8 nghi cip lai gidy x4c nhan noi dung quing céo (theo miu Phy
Iuc s6 04);

- G1ay xéc.nhfn ndi dung-quang cdo_dd duge cip kém: theo mAu:hoic: kich:-
ban quang cdo d3 duge duyét;

- Viin ban cia co quan cé thdm quyen v& viéc thay dbi v& tén, dia chi ctia td
chirc, ¢4 nhén chju trdch nhiém dua sin phim, hang héa, dich vu ra thi trudng,

b) S6 lugng hd so: 01 (bd).

4. Thoi han gidi quyét: 05 ngdy lam viéc ké tir ngdy nhén dit h3 so hop 18:
- Tiép nhén hd so: 01 ngay

- Chuyén phong chuyén mén giai quyét: 02 ngay

- Chuyén lanh dao don vj phé duyét: 01 ngiy

- Tra két qud cho ¢4 nhan, 8 chire: 01 ngay

5. Dbi tuong thuce hién thi tuc hanh chinh: TS chic,c4 nhan.

6. Co quan thyc hién thii tuc hanh chinh: S& Y t& tinh Ha Tinh.
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7. Két qua thyc hién thi tyc hinh chinh: Gidy x4c nhén ndi dung quing co
m§ phim.

8. Phi, 1& phi:

Phi thdm dinh hd so: 1.800.000 ddng/01 hd so.

9. Tén miu don, mau to kha1 Vian ban dé nghij cép lai gify x4c nhan noi
dung quéng céo (theo mAu Phy Iuc s6 04).

10. Yéu ciu, didu kién thue hién tht tuc hanh chinh: Khéng,

11. Céan cit phép ly clia thi tuc hanh chinh:

- Luét Quang céo ngay 21/6/2012;

- Nghi dinh sb 181/2013/ND CP ngay 14/11/2013 cia Chinh phil quy dinh
chi tiét thi hanh mot s6 didu ctia Luat Quéng céo;

- Thong tu so 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 cia B Y t& v& xdc nhan ndi
dung quéang cao d6i v6i san phAm, hang héa, dich vu dic biét thude linh vye quin
Iy cia BO Y t4;

- Théng tu sé 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B§ Tai chinh quy
dinh mie thu, ché d6 thu, ndp, quén 1y va st dung phi trong linh vuc duge va m¥
phéam.
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TEN DON V] CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Djc Idp - Tw do - Hanh phiic

$8: /Ky higu tén don vi
' 2., ngdy.. thang........ ndm 20....

PON PE NGH]

Cfip 1ai Gidy x4c nhin nji dung quang cdo

KIh 2 eeverreeeeereeeonsesoseensee 3 et eserssse e sens
1. DO VI BB DZHET ceremeeresvesccsseasenssessssssessesbassenssassessessassssseseessssssssssssassssonsssessesmsessonsasessss
1.1, TN GOM VI cecevrircrenssrrnieneeseernsneressesseressssssesssuessssessensessessensssssssssnonsesessesessesesasneasssssasaons
1.2, DIa CHITU SH. Moo seeeeeeesseseseassessssesssssasssssssssesansesssssmsssssssssssasesssesssessasssmssesossons
DIEN thOA1: veiveerreerrerreseenrersnsnrerssererssnereesasssnsarsnrossese FaX: wiiveciinnicnieicnreeseersssassassors

STT | Ténsinphdm, | S, ky hiéu ciia Gidy phép hru hinh sén phim hofic Quyét dinh cip
hang héa, s6 ding ky thubc/Phiéu cong b san phim m§ phim/Gidy x4c nhén
dich vu cong bS phit hop quy dinh an toan thwe phdm hodc gidy tiép nhén ban

‘ cdng bb hop quy/Gidy chimg nhén ding ky hru hinh héa chét, ché
(nfurfching | phim digt con trimg, digt khudn dimg trong gia dyng va y t4/Gidly
logi, ......neu ¢ | phep nhap khéu trang thiét bi y t& hojic Gidy chimg nhin ding ky luu
hanh trang thiét bj y t&/Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
vi Quyét dinh phé duyét danh muc k¥ thuat chuyén mén

Phwong tién quing cdo:

(Trudng hop quing céo trén bio néi, bao hinh, béo in thi néu 15 tén bio dy kién quing céo;
trudng hop quing céo thdng qua hoi thao, hoi nghi, td chite sy kién thi ndu rd thoi gian, dia diém
cu thé du kién 8 chirc).

---------------------------------------------------------------------------------------------------------
---------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

---------------------------------------------------------------------------------------------------------

2p)ia danh,

¥ Tén co quan cfp Gifly xdc nhén néi dung quing céo.

™ Ghi theo dja chl trén gidy chimg nhén diing ky kinh doanh.
YGhi 1y do quy dinh tai Didu 21 Thong tw ndy.
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T6i xin cam doan céc théng tin va hd so néu trén 13 dting sy that va cam két thuc hién
quéng cdo sdn phém, hang héa, dich vu thube linh vire quén 1y clia B§ Y té theo ding néi dung
khi d4 duge xdc nhén,

Kinh d nghi Quy co quan xem xét va cép lai gidy x4c nhén ndi dung quéng céo./.

Gidm dbc hojic dai dién hgp phip ciia don vj
Ky tén (Ghi ho tén ddy dv, chire danh)
Béng ddu







20. Tiép nhin va gidi quyét hd so cdng bb san phim m§ phdm sin xuit
trong nwde

1, Trinh tir thare hién:

- Budc 1: T8 chic, ¢4 nhan chudn b hd so theo quy dinh ndp tai Trung tdm

Hanh chinh céng tinh Ha Tinh (S6 02A - Pudng Nguyén Chi Thanh - Thinh phd
Ha Tinh - Tinh Ha Tinh).

Cén b6 chuyén mén kiém tra hd so:
+ Néu hd so chua diy di hoic khong hop 1&: Can b§ chuyén mén huéng din

b sung, hoan thién hd so; trudng hop ndp hd so qua dudmg buu dién hofic mang
dién it thi Trung tam théng béo bing vin bén cho t6 chirc & hoan thién hb so.

+ Néu hd SO day &, hop 18: Lam thi tuc tiép nhén hd so, hen tra két qua cho
tb chirc va yéu cAu ndp phi, 18 phi cho Trung tam (néu o).

- Budc 2: C4n bd chuyén mén tiép rihén hd so cé trach nhiém chuyén hd so
vé co quan chuyén mén theo nganh, linh wc dé giai quyét theo quy dinh.

- Budc 3: Pén hen, Trung tdm Héanh chinh c6ng tinh tra két qua giai quyét
thii tuc hanh chinh cho c4 nhén, b chic.

2. Cach thirc thuc hién:
- Nop hd so true tiép hodic qua dwdng buu dién dén Trung tdm Hanh chinh
cong tinh hodc qua mang dién tir (Dia chi http://dichvucong hatinh.gov.vn).

- Thoi gian tiép nhan hd so: Gid hanh chinh tht ca cdc ngdy lam vide trong
tun,

3. Théanh phan, s6 luong hd so: 01 bd.

a) Thanh phin hd so, bao gdm:

- Phiéu cong b6 san pham m¥ pham (02 ban, theo méu Phy luc sé 1- MP)
kém theo dff lidu cong b (ban mém clia Phiéu cong bb);

- Bén sao Gidy chimg nhén déng ky kinh doanh cia tb chirc, ¢4 nhan chiu
trach nhiém dua- sanpham ra thi trudng (c6 chit ky va dong diu ctia-doanh nghiép).
Truong hop m¥ phém san xuht trong nudc ma t6 chirc, ca nhén chiu trach nhlem
dua san phim ra thi trudng khong phai'la nha san xuft thi phéi ¢4 ban sao Gidy
chimg nhén ding k¥ kinh doanh ctia nha sin xuét (cé chimg thue hop 18);

- G1ay Uy quyén cla nha sin xuét hodic chi s& hifu sén pham (ban chmh
hodc sao ¢6 chiing thuc hqp 18) @61 véi trong trudmg hop 8 chirc, ¢4 nhin cong bd
khong phai 14 nha sén xudt.

b) S6 luong hd so: 01 (bd).
4. Thoi han giai quyét:
Trong vong 03 ngay lam viéc k& tir ngdy nhén & hd so hop 18:
- Tiép nhén hd so: 01 ngdy
- Chuyén phong chuyén mén giai quyét: 01 ngdy
- Chuyén lanh dao don vi phé duyét: 1/2 ngdy
- Tra k&t qua cho ¢4 nhan, t§ chic: 1/2 ngdy
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Trong vong 05 ngdy 1am viéc k& tir ngdy nhén duoc hd so khic phuc, bd
sung dép Ung theo quy dinh:

- Tiép nhan hd so: 01 ngdy

- Chuyén phong chuyén mén giai quyét: 02 ngdy

- Chuyén 1anh dao don vi phé duyét: 01 ngdy

- Tré két qua cho c4 nhén, t chite: 01 ngay

5. P6i twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T8 chic, ¢4 nhan.

6. Co quan thirc hién thi tuc hanh chinh: $& Y t& tinh Ha Tinh.

7. Két «qua thyc hign thi tyc hénh chinh: Cép sb tiép nhén phidu cong bd sin
phim m§ phim.

8. Phi, 1€ phi:

Phi thim dinh hd so cap s tiép nh4n Phiéu cng b sin phdm my phim san
xuft trong nuéce: 500.000 dong/Olmat hang.

9. Tén mAu don, miu t& khai: Ph.leu cong bb san phim my phim theo Phy

lyc 1-MP ban hanh kém theo Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngdy 25/01/2011 ciia
B5 Y té.

10. Yéu céu, diéu kién thyc hién th tyc hanh chinh:
.- T4 chirc, ¢4 nhén dimg tén céng bd phai c6 chic ning kinh doanh m§
pham tai Viét Nam,;

- Viée cng bb tinh néng cla san phim my pham (myc dich sir dung clia sin
pham) phai dép tng hudng dan ciia ASEAN v cong bd tinh ning sin phdm m§
phim (hwéng din tai Phy lyc s6 03-MPban hanh kém theo thng tir ndo).

11. Céan c& phép 1y ciia thi tuc hanh chinh:

- Théng tu sb 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 ciia B§ Y t& quy dinh v&
quén ly m¥ pham;

- Théng tu sb 277/2016/TT-BTC ngdy 14/11/2016 clia BS Tai chinh quy

dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quéan Iy va sir dung phi trong linh vuc duge va m¥
A
pham.
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Phy luc s6 01-MP

PHAN DANH CHO CQ QUAN QUAN LY (FOR OFFICIAL USE)
Ngay nhén (Date acknowledged):
S8 cdng bd (Product Notification No,):

Phiéu cong bd c6 gid tri 05 nim k& tir ngdy nhdn.

PHIEU CONG BO SAN PHAM MY PHAM
TEMPLATE FOR NOTIFICATION OF COSMETIC PRODUCT
B Déanh d4u vdo 6 thich hgp (Tick where applicable)

THONG TIN SAN PHAM
PARTICULARS OF PRODUCT

1. Ténnhin hing va tén sin phim (Name of brand & product) :
1.1 Nhin hing (Brand)

1.2 Tén sin phim (Product Name)

1.3 Danh séch cic dang hodc mau (List of Variants or Shade). Tén (Names)

2. Dang san phdm (Product type(s))
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|

O

O

Kem, nhii trong, stta, gel hodic déu ding trén da (tay, mit, chan, ....)
Creams, emulsions, lotions, gels and oils for skin (hands, face, feel, etc.)
Miit na (chi trir sén phim lam bong da ngudn gbc hod hoc)

Face masks (with the exception of chemical peeling products)

Chét phit mau (16ng, nhio, bjt)

Tinted bases (liquids, pastes, powders)

O

0

O

o O 0O 0O

Phén trang didm, phén ding sau khi tm, b6t vé sinh,...
Make-up powders, after-bath powder, hygienic powders, etc.
X4 phong tim, xa phdng khir mi,...

Toilet soaps, deodorant soaps, ete
Nuge hoa, nude thom dimg vé sinh,....
Perfumes, toilet waters and eau de Cologne
San phdm dimg d& thm hoic gdi (mudi, xa phong, ddu, gel,...)
Bath or shower preparations (salts, foams, oils. gels, etc.)
San phim tiy 16ng
Depilatories
San phim khir mii va chéng mui.
Deodorants and anti-perspirants
Sé&n phim chim séc toc

Hair care products
- Nhudm va thy mau toc

Hair tints and bleaches
- Ubn toc, dudi tée, gitt nép téc

Products for waving, straightening and fixing,
- Céc san phim dinh dang t6c

Setting products,
- Sén phim 1am sach (sita, bdt, diu gbi)

Cleansing products (lotions, powders, shampoos),
- San phim cung cép chit dinh dudmg cho téc (sita, kem, diu),

Conditioning products (lotions, creams, oils),
- Céc sén phém tao kidu téc (sita, keo xit téc, sép)

Hairdressing products(lotions, lacquers, brilliantines)

San phim ding cao réu hosc sau khi cao réu (kem, x3 phong, sita,...)
Shaving product (creams, foams, lotions, etc.)

San phém trang diém va tdy trang diing cho m#t vi mét
Products for making-up and removing make-up from the face and the eyes
San phim diing cho méi
Products intended for application to the lips

Séan phim @8 chim séc ring vi miéng
Products for care of the teeth and the mouth

San phdm ding @& chim séc va t& diém cho méng tay, méng chén
Products for nail care and make-up

San phdm dimg dé v& sinh co quan sinh dyc ngoai
Products for external intimate hygiene

San phém chéng néng
Sunbathing products

San phim 1am sam da ma khong cin tim néng
Products for tanning without sun
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O  Sinphim [3m tréng da
Skin whitening products

O  S&nphém chéng nhin da
Anti-wrinkle products

O  Sinphdm khéc (48 nghi ghi 15)
Others (please specify)

3. Mugc dich sir dung (Intended use)

4, Dang trinh bay (Product presentation(s))
O  Dangdonlé (Single product)
OOM06t nhém céc mau (Arange of colours)
[Bang c4dc mau trong mt dang sin phém (Palette(s) in a range of one product type)
OCéac san phdm phdi hop trong mdt b sin phim (Combination products in a single kit)
CIC4c dang khéc (32 nghi ghi 18). Others (please specify)

THONG TIN V& NHA SAN XUAT/ DONG GOI

(P& nghj dinh kém danh séch riéng néu nhvr c6 nhidu hon mdt cong ty tham gia sin xuét/ déng
g6i dé tao ra mdt san phdm hoan chinh)

PARTICULARS OF MANUFACTURER (S)/ASSEMBLER(S)

(Please attach in a separate sheet if there are more than one manufacturer/assembler)

5. Ténnha sén xuit (Name of manufacturer) :

Pia chi nha sin xut ( Nude san xuét) (Address of manufacturer (state country):

Country

Tel: Fax:

6.  Ténchng ty dong gdi (48 nghi d4nh déu vio muc thich hop, C6 thé d4nh diu nhidu hon 1
0 (Name of assembler (Please tick accordingly. May tick more than one box)):

O Péng gbi chinh O Péng gbi thix cip
Primary assembler Secondary assembler
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Pia chi clia cong ty ddng goi (Address of assembler (state country)):

Country

Tel: Fax;

THONG TIN VE TO CHUC, CA NHAN CHJU TRACH NHIEM
PUA SAN PHAM MY PHAM RA TH] TRUONG

PARTICULARS OF LOCAL COMPANY RESPONSIBLE FOR PLACING
THE COSMETIC PRODUCT IN THE MARKET

7. Tén cong ty (Name of company):

Dia chi cong ty (Address of company):

Tel:

Fax:

Sb gidy phép kinh doanh/SH gidy phép hoat dong
Business Registration Number/License to Operate Number

) THONG TIN VE NGUOI DAI
DIEN THEO PHAP LUAT CUA CONG TY

PARTICULARS OF PERSON REPRESENTING THE LOCAL COMPANY
8. Ho va tén (Name of person):
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Tel: Email:

Chite vp & cOng ty (Designation in the company) :

THONG TIN VE CONG TY NHAP KHAU

PARTICULARS OF IMPORTER
9. Tén cong ty nhip khAw/ Name of Importer:

Dia chi c¢Ong ty nhip khaw/ Address of importer:

Tel:

Fax:

DANH SACH THANH PHAN
PRODUCT INGREDIENT LIST

10.

any

Pé nghi kiém tra 6 sau day (Please check the following boxes)

[0 Toi 34 kifm tra ban sira @di tir Phu luc II dén Phu luc VII ctia danh muc céc thinh
phin mS‘r phdm ASEAN nhur duge cong b6 trén ban sira ddi gan day nhét ciia Hl;p dmh
m¥ phdm ASEAN. Téi xin x4c nhén rang san phdm duge @2 cap dén trong-ban cong bé
néy khong chira bit cir mdt thanh phan bi cm ndo va cling tudn thd véi danh muc han
ché va céc didu kién quy dinh trong cdc phu Inc.

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

[J Tb6i dam nhén trach nhiém tra 161 va hop téc toan dlen v6i co quan c6 thim quyen vé
bit ki hoat dong kidm soét sau khi bén hang khi c¢6 yéu ciu bdi co quan ¢6 thim quyén.

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

Danh sich thinh phin diy dit (product full ingredient list)

(Y &u ciu ghi ddy i danh sdch tit ca cac thinh phn va ti 18 % ciia nhimg chét c6 giti han vé
ndng 3, ham lwong sir dyng trong m§ phim ~ To submit ingredient list with percentages of
restricted ingredients)
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Tén diy di thinh phin (t8n danh phép quéc té hojic st dyng ténkhoa [TI 16 % cha
No hoc chuén d3 duge cOng nhén) ‘ nhitng chit ¢6
Full Ingredient name (use INCI or approved nomenclature in g1.0'1 han v& nong
standard references) d9, ham Iwgng
1
2
Cam két (DECLARATION)

1. Thay mét cho cong ty, t6i xin cam két sin phdm duge d& cap trong Phiéu cong bé nay dat -
ugce tit ca céc yéu cau ctia Hidp dinh my phim ASEAN va céc phu luc ciia ng.

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

i

iii.

2. Téi xin chju trdch nhiém tuén thi cdc didu khoan sau day (7 undertake fo abide by the

following conditions):

Dim béo c6 sin d cung cép cdc théng tin k§ thuit va tinh an toan khi co quan ¢6 thdm
quyén yéu cdu va cé diy di hd so v& céc sin phim d3 duge phan phbi d2 béo céo trong tr-
udng hop sén phém phai thu hdi.

Ensure that the product’s technical and safety information is made readily available fo the

regulatory authority concerned (“the Authority™) and to keep records of the distribution of
the products for product recall purposes;

Phai thng bio ngay cho co quan c6 thdm quyén‘vé cac tic dung phy nghiém trong giy
chét ngudi hoic de doa tinh mang cla sin phim bang dién thoai, fax, thu dién tir hojic vin
ban truede 7 ngay ké tir ngly biét thong tin.

Notify the Authority of fatal or life threatening serious adverse event! as.soon as possible -
by telephone; facsimile-transmission, email or in writing, and in any case, nolater than 7
calendar days after first knowledge;

Phai hoan thanh bdo cdo tic dung phy cia sin phim (theo méu quy dinh) trong vong 8
ngly 1am viéc k& tir ngdy thong béo cho co quan ¢é thim quyén v& nhimg tic dung phy
nghiém trong nhu d& néu trong myc 2ii néi trén va cung cip bt cir thdng tin ndo theo yéu
céu clia co quan cb thim quyén.

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

iv. Thong bdo ngay cho co quan c6 thdm quydn v& c4c phan ving phy nghiém trong nhung
khéng gy chét ngudi hogc de doa dén tinh mang clia san phém va trong bét cir trudmg hop
nio, vide bdo cdo (sir dung miu béo céo) vé téc dung phu phai duge tién hanh truée 15 ngdy
k& tir ngdy biét v& tic dung phy ndy.

* Nhur a4 dwore dinh nghla rd rang trong tai gy hwémg din cho céc cng by vé bio cdo tae dung phy ciia s3n phim my phim. As
dafined in the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products

B Tinh bay trong phy lye | trong tai ligu hedng din cho cic cdng ty vé béo cdo tac dung phu clia sén phdm m§ phim.

Set out in Appendix 1 to the Guide Manual for the Industry on Adverse Event Reporting of Cosmetics Products
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*)

Report to the Authority of all other serious adverse events that are not fatal or life

threatening as soon as possible, and in any case, no later than 15 calendar days after first

lmowledge usmg the Adverse Cosmetic Event Report Form;

v. Cdng b6 véi co quan c6 thdm quyén khi 6 bét cir sy thay d5i ndo trong ban cong bé nay.
Notxjfv the Authority of any change in the particulars submitted in this not ification;

3. Tbi xin cam doan ring nhing thdng tin duqc duara trong bén cong b nay la dung sy that,
Tt ca céc tii lidy, céc thong tin lién quan dén ndi dung céng bd s& duge cung cip va cée tii ligu
dinh kém 13 ban hop phép ho#c sao y ban chinh.
I declare that the particulars given in this notification are true, all data, and information of
relevance in relation to the notification have been supplied and that the documents enclosed are
authentic or frue copies.
4. Tbi hifu rang 161 s& c6 trach nhiém de d4m bao tAt ca cdc 16 san phim cua chiing t61 déu dép
{mg céc yéu ciu phép ludt, va tudn tho tit ca tiéu chudn va chi tidu sin phim d& duge cong bd
v6i co quan ¢d thim quyén.
I understand that I shall be responsible for ensuring that each consignment of my product
continues to meet all the legal requirements, and conforms to all the standards and
specifi catzons of the product that I have declared to the Authority.
5. T6i hleu rﬁng trong tridng hop c6 tranh chép phép luat, 161 khong duqc quyen st dung ban
cbng bd sin phdm my pham da duqc co quan c6 thAm quyén chép nhén néu san phim ciia ching
t6i khong dat duge céc yéu ciu vé tidu chufn, chi tiéu ma ching t6i 42 cbng bé.
I understand that I cannot place reliance on the acceptance of my product notzﬁcation by the
authority in any legal proceedings concerning my product, in the event that my product has
Jailed to conform to any of the standards or specifications that I had previously declared to the
Authority.

Tén va chif ky ctia ngudi dai di¢n theo phép luit clia cong ty
[Name and Signature of person representing the local company]

DAu ciia cong ty
[Company stamp] | Ngay [Date]
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II. LINR VI;J’C KHAM BENH, CHU'A BENH

1. Cap gla xac nhén m;n dung quang cdo dich vu khim bf;nh chira
bénh; Cap lai gidy xac nhan nji dung quing cio trong trudng hop gidy xic
nhan m;u dung quing cao hét hiéu lre; Co s& khim bénh, chira bénh bi thu
hdi glay phép hoat dong hoac dinh chi hoat dong; Co sé& kham bénh, chita
benh bi tude quyen sir dung gidy phép hoat dong theo quy dinh ciia phap luat
vé xit I vi pham hanh chmh Co s& kham bénh, chira bénh duge cip lai glay
phép hoat dfng do thay d8i pham vi hoat dong chuyén mén ¢6 lién quan dén
dich vu khdm bénh, chira bénh dugc quang cdo

1. Trinh tg thye hién:

- Buée 1: T chic ndp hd so giai quyét thu tuc hanh chinh tai Trung tdm
Hanh chinh céng tinh HA Tinh (S§ 02A - Putmg Nguy&n Chi Thanh - Thanh phé
Ha Tinh - Tinh Ha Tinh).

Cén b0 chuyén mdn kiém tra hd so:

+ Néu hd so chwa dy du hosc khong hop 1&: Cén b chuyén mdn huéng din

bd sung, hoan thién hd soj; truomg hop ndp hd so qua dwong buu dién hoc mang
dién fir thi Trung tAm théng bdo bing vin ban cho td chirc d hoan thién hd so;

+ Néu hd S0 day ¢, hop 18: Lam th tuc tiép nhan hd so, hen tra két qua cho
tb chitc va yéu ciu ndp phi, 18 phi cho Trung tdm (néu cd).

- Bude 2: Cén bd chuyén mén tiép nhén hé so cb trach nhiém chuyén hd so
v& co quan chuyén mon theo nganh, linh vuc dé giai quyét theo quy dinh.

- Buéc 3: Bén hen, Trung t&m Hanh chinh cOng tinh trd két qua giai quyét
thi tuc hanh chinh cho td chire.

2. Cach thic thyue hién:
- Nép hd so truc tiép hoic qua dudng buu dién dén Trung tdm Hanh chinh
cdng tinh hodc qua mang dién tir (Dia chi http://dichvucong.hatinh.gov.vn);
. - Thoi gian tiép nhin ho so: Giy hanh chinh tit c4 cdc ngay lim viéc trong
tuén.
3. Thanh phé‘.n; ) luong hdso:
a) Thanh phén hd so, bao gdm:
- Viin ban d& nghi x4c nhén ndi dung quéng c4o.
- Gify chimg nhan ding ky kinh doanh ctia doanh nghiép hodc gidy phép
thanh 18p van phong dai dién cila thuong nhin nudc ngoai.
- N6i dung d8 nghi x4c nhén quang céo:
+ Neu quang céao trén bao noi, béo hinh thi phal co 01 ban ghi ndi dung quang
céo du kién trong dia hinh, dia 4m thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban du

kién quang céo, trong d6 mi€u té rd ndi dung, phuong tién dy kién quang céo, phin
hinh 4nh (d5i v&i bao hinh), phin 104, phin nhac;

+ Néu quaug cdo trén cac phuong tién quang cdo khong phai bdo néi, bao
hinh thi phau c6 03 ban ma-két ndi dung dir kién quéng cdo in méu kém theo file
mém ghi ndi dung du kién quéng céo;







)

+ Néu quéang céo thong qua hdi théo, hdi nghi, to chic sy k1¢n Ngodi céc tai
lidu quy dinh tai diém nay pha1 co céc tai lidu: mén quang cdo sir dung trong
chuong trinh d& duge co quan ¢6 thdm quyén phé duyét con hidu hre (trong trucmg
hop mau quang céo d& duoc duyét ndi dung), chiwong trinh c6 ghi 18 tén néi dung
bédo cao, thoi glan (ngay/thdng/nim), dia diém td chirc (dia chi cu thé); ndi dung
bai bao céo va tai lidu frinh bay, phat cho ngudi du; bang ké tén, chirc danh khoa
hoo, trinh d6 chuy&n mon ciia bio cdo vién {Béo cdo vién phai c6 bing cap chuyen
mon, trinh d6 phi hop voi lmh vue sdn pham hang hoéa, dich vu dugc quang céo.
Béo c4o vién phai c6 bing cdp chuyén mén vé y phu hop.

- Gidy phép hoat déng khém bénh, chita bénh cia co s& thyc hién dich vy
kham bénh, chita bénh duge quing cdo do BS trudng B6 Y té holic Giam d6c SoY
té cap va danh mye k§y thugt chuyén mén d4 duge BS truong BY Y té hoic Gidm
dbc S& Y té phé duyét.

- Chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh cia ngudi thue hién dich vu
kham bénh, chita bgnh dugc quéng cdo trong trudng hep phép luét quy dinh phéi
¢6 chimg chi hanh nghé.

- Trudng hop don vi d8 nghi x4c nhén noi dung quang cao 1a don vi duge Gy
quyen thi phai ¢ céc g1ay t& sau ddy:

+ Vin ban @ty quyén hop 18;

+ G1ay ching nhan dang ky kinh doanh hoic Gidy phép thanh 14p Vén phong
dai dién clia thuong nhén nudc ngoai cia don vi duoc Qy quyén.

- Tai liéu tham khdo, ching minh, xdc thyc thdng tin trong ndi dung quing
cao:

+ Céc tai lidu bing t1eng Anh phai dich ra tiéng Vlet kém theo tai liu goc
bing tleng Anh. Bén dich tleng Viét phai dugc déng diu xdc nhén cla don vi dé
nghi xéc nhén ndi dung quéng cdo;

+ Céc tai lidu bang tiéng nuoc ngoai khong pha1 12 tiéng Anh phai dich ra

-tiéng Viét va kém theo tii lifu gbe bang’nengnuoc ngoai. Ban.dich tiéng Viét phai

dugc cdng ching theo quy dinh ctia phap Iuét.

- Céc tai liéu trong hd so dwoc in rd rang, sép xép theo trinh tur quy dinh tai
céc didu cua Thong tir ndy, gifta cic phan ¢S phén cich bing gify mau, ¢b frang
bia va danh muyc tai liéu;

- Céc gidy to trong hd so d8 nghi xéc nhén ndi dung quang cao phai con hiéu
lwe, 12 ban sao chung thuc hodic ban sao c6 déng diu cua don vi d8 nghi xéc nhén
ndi dung quang céo. Céc tai liéu trong hd so phai ¢6 déu, ddu giép lai cita don vi d&
nghi xac nhén ndi dung quéng céo;

- MAu ndi dung quéng cdo duge trinh bay trén kho gidly A4, MAu hmh thirc
quang c40 ngoai trod khd 16n c6 thé trinh bay trén khd gidy A3 hoic khd gidy khéc
va ghi rd ty 1€ kich thirde so véi kich thude that.

- Yéu cau b1 véi hd so ndp tai co quan da cung cap dich vu c6ng truc tuyen
mirc 40 4: H so chuyen tai thanh file mém (01 ban) va thye hién theo huéng dan
clia co quan cung cip dich vu cbng truc tuyén méc 46 4.
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b) S6 lugng hd so: 01 (bd).

4. Thai han giai quyét: 10 ngdy 1am viée kA tir ngdy nhan da hd so hop 18,
trong do:

- Tiép nhéan hd so: 01 ngay.

- Chuyén phong chuyén mén giai quyét: 07 ngay.

- Chuyén 1anh dao don vi phé duyét: 01 ngay.

- Tra két qua cho cé nhén, t8 chic: 01 ngay.

5. Pbi tuong thuc hién thi tuc hanh chinh: T4 chire.

6. Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S& Y té tinh Ha Tinh.

7. Két qua thye hién tha tuc hanh chinh: Gify x4c nhan néi dung quang céo.

8. Phi, 1é phi: 1.000.0004

9. Tén mau don, mau t khai:

Vin ban d8 nghi xdc nhén néi dung quang céo theo quy dinh tai Phu luc 01
ban hanh kém theo Thong tir s6 09/2015/TT-BYT.

10. Yéu ciu, didu kién thyc hién thi tuc hinh chinh:

- Nbi dung quang céo phéi bio dam ding cdc quy dinh cia phép ludt vé
quang cao, khong co hanh vi bj cAm quy dinh tai Didu 8 ctia Luat Quang cédo;

- Tiéng néi, chit viét, hinh anh trong quang cao pha1 bdo dam ngén gon,
thong dung, dung quy dinh tai Piéu 18 cta Lujt iluang c40. C& chit nhé nhét trong
ndi dung quang céo phai bio dam ty 18 &t 16n dé c6 thé doc duoc trong didu kién
binh thudng va khdng dugc nhé hon ty 1€ twong duong c& chit Vntime ho#c Times
New Roman 12 trén khd gidy A4,

- Phai du didu kién quang céo quy dinh tai Piém e Khoén 4 DPidu 20 cla
Luét Quéng cao, cu thé nhu sau:

+ Gify phép hoat dong khdm bénh, chita bénh dbi v&i co s& khim bénh,
chita bénh;

+ Chung chi hanh ngh& khim bénh, chita bénh dbi véi nguol hanh nghé ma
phép luft vé kham bénh, chita bénh quy dinh bét budc phai cé chimg chi hinh
nghe.

- Nbi dung quang cdo phai theo diing quy dinh tai Diu 9 Nghi dinh b
181/2013/ND-CP.

- C6 @i hd so theo quy dinh tai Pidu 19 Théng tir s§ 09/2015/TT-BYT.

- Pon vi &8 nghi x4c nhén ndi dung quéang céo 14 don vi dimg tén trén gidy
phep hoat ddng kham bénh, chita bénh ho#ic don vi c6 tir céch phéap nhan duoe don
vi ding tén trén gidy phép hoat déng kham bénh, chita bénh uy quyén bing vin
ban.

- Pbi v6i quang céo thong qua hinh thitc héi thao, hoi nghi, t8 chirc su kién:

+ Trude khi tién hanh viéc quang cdo it nhit 02 ngdy 1am viée, 8 chirc, ca
nhén ¢6 sén phim, hang héa, dich vu ddc blet thuoc linh vye quén 1y clia B§ Y té
da dugc co quan cb thim quyén cia B6Y té cap gifly x4c nhén ndi dung quang céo
61 v&i hinh thire hoi théo, hoi _nghi, td chirc s kién phai c6 vin ban thong béo vé
hinh thire, thoi gian va dia diém quang céo kém theo bén sao gifly xdc nhan ndi
dung quang cdo, mau quang cao hozc kich ban quéng cdo di dugc duyet cho S&¢ Y
t& noi td chitc quang céo d& thanh tra, kidm tra trong trudng hop cén thiét;
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+ Trudng hop cb thay d6i v& dia didm, thoi gian t8 chitc hdi thio, hoi ngh1
t6 chitc sy kién so v6i noi dung ghi trén gidy x4c nhan ndi dung quing cdo, td
chuc ca nhén cd sén phém, hang héa, dich vy quang cao pha1 thong béo tdi S&Y
té dia phuong noi t3 chite trirde khi tién hanh viée quang céo it nhat 02 ngay lam
viée.

11. Cén ci¢ phép 1y ciia thi tyc hanh chinh;:

- Luét Quang cdo ngay 21/6/2012;

- Luét Kham benh chita bénh ngay 23/11/2009;

- Nghi dinh sb 181/2013/ND—CP ngdy 14/11/2013 cia Chinh phit quy dinh
chi tiét thi hanh mot s diéu ciia Ludt Quang céo;

- Thong tu s§ 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 cta B§ Y t& quy dinh v&
xéc nhan ndi dung quéng céo ddi véi san phim, hing héa, dich vu dic bist thude
linh vuc quéan 1y cia B8 Y t4;

- Théng tu sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia Bo Tal chinh quy
dinh mirc thu, ché 6 thu, ndp, quin 1y vé st dung phi trong linh vuc y 8.
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PHY LUC 01
MAU VAN BAN BE NGH] XI% N%AN NQI DUNG QUANG CA0
(Ban hink k2m theo Thong ter 56 09/2015/TT-BYT ngéy 25 thdng 5 niim 2015 ciia B§ trueomg B6 ¥ 1€ quy dinh vé xde nkan ngi dung quing cdo
ddivéi san phdm, himg héa, dich vy dic bigt thugc linh vee quin I cia BY Y 16)
TEN PON V] CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIRET NAM
P — Dge 1p - T do - Hanh phiic

Sé: /Kyhiéuténdonvi ... ]......, ngay........ thang........ ndam 20....
DPON BE NGH]
X4e¢ nhén nfi dung quing co
Kinh giri:[2] vevvcverervereeermrnnersresssiessssecsesensens
1 DOT Vi B8 TEHIE wovveveeeressussesssssssssssssseesescsssssssssesseessassssemeesssessssmssssssssessseseesmeesessseseeeeessneeeeeees
L1 T8I QOM VIt ittt scsnssecincansistnnssnssssssssssssesscsessssssesssnssssssessesssnssases sosssesssssesmsenenensd
1.2, Bia Chi trll 887 [Bloecciirccsinsnienrecesssrenserenssssssscasssnisessonsssnsenecsssensesessassone sosesossesseosessseemsssessss
Din thogi: ...vcccrernrennereecrarensssmsanessseseasie FaX! vroriinrinitiniessnnssnssnnnsssmsese sosssssessasassssserassaseanes

D& nghi duge cAp xdc nhin ndi dung quANE ¢80 A1 V61 ..evververeeeeese oo

STT [Tén sin phdm,S8, ky hiéu cia Gidy phép lwu hanh san phim hodc Quyét dinh cép sb
hang héa, dich vudiing ky thudc/Phiéu cong bd san phédm m§ phin/ Gidy x4c nhén cong
(néu 13 ching loai,bo phit hop quy dinh an toan thye phim hoge gidy tiép nhin ban cong
...... néu cé b hop quy/Gidy chimg nhén dang ky luu hanh héa chit, ché phim
diét con tring, diét khuéin ding trong gia dung va y t&/Gidy phép nhap
khAu trang thiét bj y t& hodic Gifly chimg nhan ding ky lru hanh trang
thiét bj y t€/Gidy phép hoat dong khdm bénh, chita bénh va Quyét
dinh phé duyét danh myc k§ thuit chuyén mén

Phuong ti¢n quing cdo:

(Trudmg hop quing cdo trén bdo ndi, bdo hinh, béo in thi néu r tén bdo dy kién quang céo;
trudmg hop quing céo thong qua hoi théo, hi nghi, t chirc syr kién thi néu 13 thei gian, dia diém
cu thé dy kién 8 chirc)

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

--------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toi xin cam doan cac théng tin va hd so néu trén 12 ding sy that va cam két thuc hién quang cdo
san phém, hang héa, dich vy thude linh vize quén 1y ciia B Y té theo dung ndi dung khi 44 duoe
xac nhén,
Kinh @& nghi Quy co quan xem xét va clp gidy xdc nhin ndi dung quang céo./.
Gidm dbc hodic dai dign hop phép ciia don vi
Ky tén (Ghi ho tén ddy di, chirc danh)
Dong ddu
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