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13. Cép lai Gidy xdc nhin ndi dung quang cio ddi véi nwéoe khoang thién
nhién, nwéc udng déng chai, phu gia thwe phim, chit hd tr¢ ché bién thuc
pham; hinh thirc quing cdo thong qua hdi nghi, hdi thao, sw kién, gi¢i thiéu thuc
phim, phu gia thwe phim trwong hop Gidy xic nhin ndi dung quang cio con
hiéu lwe nhung c6 thay di vé tén, dia chi té chirc, c4 nhéin chiu trach nhiém duwa
san phim, hang héa, dich vu ra thi trweong va khong thay d6i ndi dung quéng
cao:

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1: T chire/Ca nhan chuan bi hd so theo quy dinh va nop truc tiép tai
Chi cuc An toan thuc phém Thanh phé HS Chi Minh (D1a chi: SH 18, duong
Cach mang thang 8, Quan 1), vao cac ngay lam viéc tir tha hai dén thtr sau (budi
sang tir 07 gid 30 phut dén 11 gio 30 phat, budi chiéu tir 13 gior 00 phat dén 17
gio 00 phut).

- Bwéc 2: BO phan tiép nhan va kiém tra hé so.

+ Truong hop ho so day du va hop 16 theo quy dinh thi cap Phiéu tiép nhan ho

S0O;

+ Truomg hop hd so chua day du hoac chua hop 1é thi hudéng dan t6 chirc bo

sung va hoan thién ho so.

- Bwée 3: Truong hop hd so chwa hop 1¢ thi trong thoi han 05 ngay lam viée, ké
tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Chi cuc An toan thye pham c6 van ban thong
bao cho c¢a nhan/ T6 chircdé nghi dé hoan chinh hd so. Vin ban thong bao phai néu
cu thé 1a bo sung thém nhirng tai liéu nao, sira d6i ndi dung gi. Thoi gian dé don vi dé
nghi xac nhan noi dung quang cao stra doi, bo sung hoan chinh ho so theo yéu cau toi
da 1a 90 ngay ké tir ngay nhan duoc van ban thong bao stra doi, bo sung cia co quan
tiép nhan hod so. Qua thoi han nay thi ho so dé nghi xac nhn noi dung quang cao hét
gia tri.

Truong hop ho so day du va hop 18, trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay
nhan du hd so hop 1€, Chi cuc An toan thuc phém xem xét va tham dinh hé so dé cép
Giay xac nhan noi dung quang cdo, néu khong cap Gidy xac nhan noi dung quang

cao, SO Y t€ phai tra 161 bang van ban néu rd ly do.
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- Buéc 4: Can cr vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan hd so, tO chirc va ca nhan
dén nhan két qua giai quyét thi tuc cap lai Gidy xac nhan tai B phan tiép nhan va tra
ho so - Chi cuc An toan vé sinh thue phém.

b/ Cach thirc thwe hién: Nop truc tiép tat1 Chi cuc An toan thuc phém
¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan ho so:

+ Vin ban dé nghi cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cdo (theo mau)

+ Giay xac nhan noi dung quang cao di dugc cap kém theo mau hoic kich ban

quang cao da duogc duyét.

+ Van ban cia co quan c¢6 tham quyén v€ viéc thay doi vé tén, dia chi cua t6

chirc, ca nhan chiu trach nhiém dwa san pham, hang hoa, dich vu ra thi truong.
- S6 lwong hd so: 01 (bo).
d/ Thoi han giai quyét: 10 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan ho so hop 16.
d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T4 chire/ c4 nhan

e/ Co quan thwc hién thu tuc hanh chinh: Chi cuc An toan vé€ sinh thuc
pham

g/ Két qua cia viéc thwe hién tha tuc hanh chinh: Gidy xac nhan hoic vin
ban tir choi

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Vian ban dé nghi cap lai gidy xac nhan noi dung quang cao (theo mau);

i/ L€ phi: khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong c6

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat An toan thwc pham sé 55/2010/QHI2 ngay 17/6/2010, ¢6 hiéu lwc tir
ngay 01 thang 7 nam 2011;

- Nghi dinh s6 38/2012/ND- CP ngay 25/04/2012 cia Chinh phii vé quy dinh chi
tiét thi hanh mot sb diéu cia Luét an toan thwe phém, coO hiéu luc tir ngay 11 thang 6
nam 2012;
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- Théng tu s6 09/2015/TT- BYT ngay 15/5/2015 cua B Y té vé hudng dan vé
quang cao ddi véi san phém, hang hoéa, dich vu dac biét thudc linh vuc quan ly cua
Bo Y té, co hiéu luc tir ngay 16 thang 7 nam 2015;

- Théng tu s6 149/2013/TT- BTC quy dinh mtc thu, nop, quan 1y va st dung
phi, 1& phi quan 1y an toan thwe pham, ¢ hiéu luc tir ngay 16 thang 12 nam 2013.
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PHU LUC 04

TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sé: /Ky hi€u tén don vi [6]..., ngay........ thang........ nam 20....
PON PE NGHI

Cap lai Giay xdc nhan ngi dung quang cdo

1. DO VE B8 MBI oot
Lo LTI QOM VL e ettt
1.2. P18 Chi tru SO7 [ oo,

Pien thoat: ..o Fax: e
Gidy x4c nhan ndi dung qUANE CA0 CTL SOT ....v.veveeeeeeeeeeeeeeee e,

NEAY CAP: oo, NOT CAP: et

bé nghi dugc cap xac nhan

ndi dung quang cao @01 VO1...........ooiiii

STT |Tén san pham, hang
hoa, dich vu

(néu 1o ching loai,

So ky hi€u cua Glay phép luu hanh san pham hodc Quyet dinh|
cap s6 dang ky thudc/Phiéu cong bd san pham my pham/ Giay]
xac nhan cong bé phu hop quy dinh an toan thuc pham hoic
idy tiép nhan ban cong bd hop quy/Gidy ching nhan ding ky]
luu hanh héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan diung
trong gia dung va y té/Giay phép nhap khau trang thiét bi vy té
hoic Gidy chimg nhan ding ky luu hanh trang thiét bi y té/Giay]
phép hoat dong kham bénh, chita bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuit chuyén mén

Phuong tién quang cao:

(Trudong hop quang cao trén bao nodi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao du kién quang cao;
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truong hop quang cao thong qua hoi thao, hoi nghi, to chire su kién thi néu 16 thoi gian, dia
diém cu the du kién t6 chirc)

T61 xin cam doan cac thong tin va ho so néu trén 1a dung sy that va cam két thue hién quang
cao san pham, hang hoa, dich vu thudc linh vuc quan ly ciia B§ Y t€ theo dung ndi dung khi
da duoc xac nhan.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap lai gidy x4ac nhan noi dung quang céo./.

Giam déc hoic dai dién hop phap caa don vi
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Pdng dau
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14. Cép lai Gidy xdc nhin ndi dung quang cio ddi véi nwéoe khoang thién
nhién, nwéc udng déng chai, phu gia thwe phim, chit hd tr¢ ché bién thuc
pham; hinh thirc quing cdo thong qua hdi nghi, hdi thao, sw kién, gi¢i thiéu thuc

phlem, phu gia thuc phfim:
- Trwong hop 1: Gidy xic nhin quang cio hét hiéu lwe sir dung:

+ Doanh nghiép bi thu hdi gidy ching nhin co s¢ di diéu kién vé sinh an

toan thuc phim;

+ San pham, hang hoa c6 nhirng thay déi vé thanh phén hoac cong

dung;
+ San pham, hang hoéa bi dinh chi luu hanh hoic bi thu hdi.

- Trwong hop 2 : Gidy xac nhin ndi dung quang cio con hiéu lwe nhung c6
thay déi, b6 sung ndi dung quang cio, tuy nhién khong thay déi vé tén, dia chi
ciia to chirc, ¢4 nhan chiu trach nhiém dwa sian phiam, hang héa, dich vu ra thi

truong.
a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1: T6 chitc/Ca nhan chuan bi hd so theo quy dinh va nop truc tiép tai
Chi cuc An toan thuc phém Thanh phé Hd Chi Minh (P1a chi: S6 18, duong Cach
mang thang 8, Quan 1), vao cac ngdy lam viéc tir thi hai dén th sau (budi sang tur
07 gio 30 phut dén 11 gid 30 phat, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gio 00
phut).

- Bwéc 2: BO phan tiép nhan va kiém tra hé so.

+ Truong hop ho so day du va hop 18 theo quy dinh thi cap Phiéu tiép nhan ho

S0O;

+ Truomg hop hd so chua day du hoac chua hop 1é thi hudéng dan t6 chirc bo
sung va hoan thién ho so.

- Bwée 3: Truong hop hd so chwa hop 1¢ thi trong thoi han 05 ngay lam viée, ké
tlr ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Chi cuc An toan thye pham c6 van ban thong
bao cho c¢a nhan/ T6 chircdé nghi dé hoan chinh hd so. Vin ban thong bao phai néu
cu thé 1a bo sung thém nhirng tai liéu nao, sira d6i ndi dung gi. Thoi gian dé don vi dé
nghi xac nhan nodi dung quang cao stra doi, bo sung hoan chinh ho so theo yéu cau toi

da 1a 90 ngay ké tir ngay nhan duoc van ban thong bao stra doi, bo sung cua co quan
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tiép nhan hod so. Qua thoi han nay thi ho so dé nghi xac nhn noi dung quang cao hét
gia tri.

Truong hop ho so day du va hop 18, trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir
ngay nhan du hd so hop 1€, Chi cuc An toan thyc pham xem xét va tham dinh ho
so dé cap Giay xac nhan noi dung quang cdo, néu khong cap Gidy xac nhan ndi
dung quang cao, Chi cuc An toan thuc pham phai tra 1oi bang van ban néu 15 ly
do.

- Buéc 4: Can cr vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan hd so, tO chirc va ca nhan
dén nhan két qua giai quyét thi tuc cap lai Gidy xac nhan tai B phan tiép nhan va tra

ho so - Chi cuc An toan vé sinh thue phém.
b/ Cach thirc thwe hién: Nop truc tiép ta1 Chi cuc An toan thuc phém
¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:
- Thanh phan ho so:
+ Van ban dé nghi xac nhan ndi dung quang cao (theo mau).

+ Giay chirng nhan dang ky kinh doanh cua doanh nghiép hoic gidy phép thanh
lap van phong dai dién cua thwong nhan nudc ngoai (ban sao chung thuc hoac ban

sao ¢6 dong dau cua don vi d€ nghi xac nhan nd1 dung quang cao);
+ N&1 dung dé nghi xac nhan quang cao:

* Néu quang cao trén bao néi, bao hinh thi phai c¢6 01 ban ghi noi dung quang
cao du kién trong dia hinh, dia 4m thanh, file mém kém theo 03 ban kich ban du
kién quang cdo, trong d6 miéu ta rd noi dung, phuwong tién dy kién quang cdo,

phﬁn hinh anh (déi vo1 bao hinh), phﬁn lo1, phﬁn nhac;

e Néu quang cao trén cac phuwong tién quang cdo khong phai bao ndi, bao
hinh thi phai ¢6 03 ban ma- két noi dung du kién quang cdo in mau kém theo file

mém ghi no1 dung du ki€n quang cao;

e Néu quang cdo thong qua hoi thao, hoi nghi, té chire su kién thi ngoai cac
tai liéu quy dinh tai diém nay phai c6 thém cac tai liéu: mau quang cdo st dung
trong chuong trinh d3 dugc co quan c6 tham quyén phé duyét con hiéu luc (trong
truong hop mau quang cdo da duogc duyét ndi dung), chwong trinh ¢6 ghi rd tén noi
dung bao cao, thoi gian (ngay/thang/nam), dia diém to chuc (dia chi cu thé); noi

dung bai bao cdo va tai liéu trinh bay, phat cho ngudi du; bang ké tén, chirc danh
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khoa hoc, trinh dd chuyén moén cia bao cdo vién (Doi voi quang cao thyc pham,
phu gia thire pham, chat hd tro ché bién thuc pham: bao cao vién phai c6 bang cap

chuyén mon vé€ y duoc hoic linh vuc lién quan tir dai hoc tré 1é€n).

+ Mau nhan san pham hodc mau nhan san pham da dugc co quan y té cd tham
quyén chap thuan trong trueomg hop phéap luat quy dinh nhin san pham phai duoc co

quan y té c¢6 tham quyén duyét.
Cac yéu cau khac:

+ Truong hop don vi dé nghi xac nhan ndi dung quang cao 1a don vi duogc iy

quyén thi phai c6 cac gidy to sau day:
* Vin ban iy quyén hop 1é.
e Giay ching nhan dang ky kinh doanh hodc Giay phép thanh 14p Vin phong

dai dién cua thuong nhan nudc ngoai cua don vi duge uy quyén.

+ Tai li€éu tham khao, chiing minh, xac thuc thong tin trong n61 dung quang
cao:

 Cac tai liéu bang tiéng Anh phai dich ra tiéng Viét kém theo tai liéu goc
béng tiéng Anh. Ban dich tiéng Viét phai duoc dong diu xac nhan ciua don vi dé

nghi xac nhan ndi dung quang cao;

e Cic tai liéu bang tiéng nudc ngoai khong phai 1a tiéng Anh phai dich ra
tiéng Viét va kém theo tai liéu goc bang tiéng nude ngoai. Ban dich tiéng Viét

phai duoc cong chimg theo quy dinh cia phap luat.
+ Céc tai liéu trong hd so dwoc in 16 rang, sip xép theo trinh tu.

+ Cac gidy to trong hd so d& nghi xac nhan ndi dung quang cao phai con hiéu
lwc, 1a ban sao chirng thuc hodc ban sao c6 dong dau cua don vi dé nghi xac nhan
ndi dung quang cdo. Cac tai liéu trong hoé so phai ¢ dau, dau giap lai cia don vi
dé nghi xac nhan noi dung quang cdo;

+ Mau noi dung quang cdo dugc trinh bay trén kho gidy A4. Mau hinh thirc
quang cao ngoai troi kho 16n co thé trinh bay trén kho giay A3 hodc khd gidy khac
va ghi rd ty 1€ kich thudc so véi kich thudce that.

+ Giady tiép nhan ban cong bd hop quy hodc gidy xac nhan cong bd phu hop
quy dinh an toan thyc pham (ddi véi nhitng san pham chua c¢é quy chuan k¥ thuat)
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cua co quan nha nudc c6 tham quyén cap.

+ Ban thong tin chi tiét vé san pham dd duoc co quan co tham quyén xac

nhan.

+ Tai li€u hop 1€, tin cdy ching minh cho tinh nang, cong dung, thong tin cua
san pham trong truong hop nodi dung quang cao néu tinh ning, cong dung, thong
tin khong co trong ban thong tin chi tiét vé san pham di duoc co quan ¢d tham

quyén xac nhan.
- S6 lwong hd so: 01 (bo).
d/ Thoi han giai quyét: 10 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan ho so hop 16.
d/ Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T4 chire/ c4 nhan

e/ Co quan thwc hién thu tuc hanh chinh: Chi cuc An toan vé€ sinh thuc

pham

g/ Két qua cia viéc thwe hién tha tuc hanh chinh: Gidy xac nhan hoic vin
ban tir choi

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon dé nghi x4c nhan noi dung quang cao thye pham (theo mau);

i/ L€ phi:

- Lé phi cap Giay xac nhan noi dung quang cao thyc pham, phu gia thyc pham,
chat ho tro ché bién: 150.000 ddng/1 1an cap/1 san pham;

- Phi tham dinh, xét duyét hd so dang ky xac nhan ndi dung quang cdo:

+ Ap phich, to roi, poster: 1.000.000 dong/11an/1 san pham;

+ Truyén hinh, phat thanh: 1.200.000 déng/11an/1 san pham.

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh: Khong co

I/ Can ciwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat An toan thwc pham sé 55/2010/QHI2 ngay 17/6/2010, ¢6 hiéu lwc tir
ngay 01 thang 7 nam 2011;

- Nghi dinh s6 38/2012/ND- CP ngay 25/04/2012 cia Chinh phii vé quy dinh chi
tiét thi hanh mot sb diéu cia Luét an toan thwe phém, coO hiéu luc tir ngay 11 thang 6
nam 2012;
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- Théng tu s6 09/2015/TT- BYT ngay 15/5/2015 cua B Y té vé hudng dan veé
quang cao ddi véi san phém, hang hoéa, dich vu dac biét thudc linh vuc quan ly cua
Bo Y té, co hiéu luc tir ngay 16 thang 7 nam 2015;

- Théng tu s6 149/2013/TT- BTC quy dinh mtc thu, nop, quan 1y va st dung
phi, 1& phi quan 1y an toan thwe pham, ¢ hiéu luc tir ngay 16 thang 12 nam 2013.
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PHU LUC 01

TEN PON VI CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
------- Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sé: /Ky hi¢u tén donvi L. [].. .6 «ngay....... thang........ ndam 20....
PON PE NGHI

X4c nhan ngi dung quang cao

Kinh gtriz [2] ..o
1. DON VE B8 MEIIT oottt
Lo LTI QOM VL e ettt
1.2. D18 Chi tru SOT  [3]eiii i,
Dien thoat: ...t Fax: oo
Pé nghi dugc cap xac nhan ndi dung quang cao ddi VOi.............oooviiiiiiii

STT |Tén san pham, hang[Sé, ky hiéu ciia Gidy phép luu hanh san pham hoic Quyét dinh

héa, dich vu  [cap sd ding ky thudc/Phiéu céng bd san pham m§ phém/ Gidy
(n€u 13 ching loai, [xac nhan cong b6 phu hop quy dinh an toan thuc pham hoic

...... néu co oidy tiép nhan ban cong bb hop quy/Gidy chirng nhan dang ky
luu hanh héa chat, ché pham diét con trung, diét khuan dung
trong gia dung va y té/Giay phép nhap khau trang thiét bi y té
hoic Gidy chimg nhan ding ky luu hanh trang thiét bi y té/Gidy]
phép hoat dong kham bénh, chita bénh va Quyét dinh phé duyét
danh muc k¥ thuit chuyén mén

Phuong tién quang cao:
(Truong hop quang cao trén bao noi, bao hinh, bao in thi néu rd tén bao du kién quang cao;

truong hop quang cao thong qua hoi thao, hoi nghi, to chire su kién thi néu 16 thoi gian, dia
diém cu the du kién t6 chirc)
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Ho so bao gom céc gidy to, tai liu:

T61 xin cam doan cac thong tin va ho so néu trén 1a dung sy that va cam két thue hién quang
cdo san pham, hang hoéa, dich vu thudc linh vuc quan ly cua B0 Y t€ theo ding ndi dung khi
da duoc xac nhan.

Kinh d nghi Quy co quan xem xét va cp gidy xac nhan ndi dung quang cdo./.

Giam déc hoic dai dién hop phap caa don vi
Ky tén (Ghi ho tén ddy du, chirc danh)
Pdng dau
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VI. Linh vuc Dwgc - My phim:

1. Tra lai Chirng chi hanh nghé dwoc cho ca nhin ding ky hanh nghé do co
s¢' kinh doanh thudc thay d6i ngwoi quan 1y chuyén mén dwoc (ngudi quan 1y
chuyén mén dwoc don phwong nép don dé nghi nhén lai bin chinh Ching chi
hanh nghé dwoc).

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va nop ho so tai B phéan tiép
nhan va tra ho so ciua S Y té (Dija chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh Khai, quan
1), vao cac ngdy lam viéctir thir hai dén tht sau (budi sang tir 07 gid 30 phat dén 11
gid 30 phut, buoi chiéu tir 13 gid 00 phit dén 17 gio 00 phut) va budi sang thr bay tir
07 gio 30 phut dén 11 gio 30 phat.

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S¢ Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 18 thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chua day du thi hudng dan ca nhan bo sung, hoan thién ho
SO.

- Buéc 3:

+ Trong thoi gian 05 ngay lam viée ké tir ngay nhan dugc dé nghi cua ngudi
quan ly chuyén mon, S& Y té thong bao cho nguoi dimg dau co s kinh doanh vé viéc
phai thay d6i ngudi quan 1y chuyén mén.

+ Sau 30 ngay lam viéc ké tir ngady co quan c6 tham quyén thong bao, néu co so
kinh doanh khong lam thu tuc thay d6i nguoi quan 1y chuyén mon thi S¢ Y té tra lai
ban chinh Chimg chi hanh nghé cho ngudi quan 1y chuyén moén dong thoi tién hanh
thu tuc thu hoi Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

- Bwée 4: Ca nhancan cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét tai BO phan tiép nhan va tra hd so cia SO Y té.

b/ Cach thire thwe hién: Truc tiép tai SO Y té thanh phé H6 Chi Minh.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Pon dé nghi nhan lai Chuang chi hanh nghé duoc (theo mau).

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)
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d/ Thoi han giai quyét: 35 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc don dé nghi

d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: Ca nhan.

e/ Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té thanh phd H6 Chi Minh

g/ Két qua ciia viéc thwe hién thii tuc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé hodc
van ban ttr choi

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon d nghi nhan lai Chting chi hanh nghé dugc (ap dung cho trudng hop ca
nhan don phuong dé nghi) mau s6 2b/DDN- NLCC.

i/ L€ phi: Khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh: Khong co

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cua Qudc hoi; ¢6 hiéu luc ke tir
ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/08/2006 ciia Chinh phu qui dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu ciia Luét duoc, 6 hiéu luc kétir ngay 24/8/2006;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cua Chinh phu Sira d6i, bo
sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu

quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc , ¢ hiéu luc ké tu ngay
10/12/2012;

- Théng tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 cua B Y té, Huéng dan chi
tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cta Luat Duoc
va Nghi dinh 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 ctua Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh mét s6 diéu cua Luat Duoge, ¢6 hiéu luc kétir ngay 05/02/2007;

- Thong tu s6 10/2013/TT- BYT ngay 29/3/2013 cia Bo Y té vé Sira doi, bo
sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 caa Bo truong
BO Y té huéng dan chi tiét thi hanh mét sd diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo
quy dinh ctua Luat Duwgc va Nghi dinh s6 79/2006/NP- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, cé hiéu luc ké tiur ngay
14/5/2013.
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~ Maus62b/PBN-LCC
Don d€ nghi nhan lai chirng chi hanh nghé dgqc
(ap dung cho truong hop ca nhan don phuong dé nghi)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON PENGHI
Nhan lai Ching chi hanh nghé dwoc
Kinhgtri: .................. TTUUUUURORRRRRRRO
Ho va tén:
bia chi:

Noi dang ky ho khau thuong tra:
ba dang ky 1a ngudi quan Iy chuyén ménchocosd ...

Dia Chi: .o
Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh SOt il ngay CAP...eeeeene ..
ba duoc cap Chuing chi hanh nghé duocsd............... c6 gia tri dén ngay ..

Ly do xin nhan lai: Cham dut tham gia quan ly chuyén mon vé du’oc tal co SO .

., ngay  thdng ndm
Nguwdi dé nghi
(Ky ghi ro ho tén)

'Tén co quan dang lrru gitt ban chinh chimg chi hanh nghé dugc
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2. Tra lai Ching chi hanh nghé dwoc cho ca nhan ding ky hanh nghé khi
co s& kinh doanh thudc chim dit hoat dong kinh doanh.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: T6 chirc/Ca nhan kinh doanhchuan bi ho so theo quy dinh va nop ho
so tai BO phan tiép nhan va tra ho so cua S& Y té (Pia chi: S6 59, duong Nguyén Thi
Minh Khai, quan 1), vao cac ngay lam viéctir tha hai dén thtr sau (budi sang tir 07 gio
30 phut dén 11 gior 30 phat, budi chiéu tir 13 gid 00 phit dén 17 gio 00 phit) va budi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S¢ Y té tiép nhan hd so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 18 thi cap Phiéu tiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chua day du thi huéng dan To chire/Ca nhan bd sung, hoan
thién hd so.

- Buée 3:

Trong thoi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngdy nhan duogc thong bao cua co s
kinh doanh thudc vé viéc cham dirt hoat dong hoac co sé kinh doanh thubc bi thu hoi
Gidy Chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Diéu 31 Nghi dinh
s0 79/2006/ND- CP ngay 09 thang 8 nam 2006 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh mot so diéu cia Luat Dugc thi S& Y té thu hoi Gidy Chung nhan du diéu kién
kinh doanh thudc dong thoi tra lai cho nguoi quan 1y chuyén mon ban chinh Chimg
chi hanh nghé duoc.

- Buwéc 4: TO chirc/Ca nhan kinh doanh cin clr vao ngay hen trén Phiéu tiép
nhan ho so, dén nhan két qua giai quyét tai B phan tiép nhan va tra ho so cua So Y
té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Thong bao vé viéc chidm dut hoat dong kinh doanh cia co sé kinh doanh
thudc.

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 05 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 18
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d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: Ca nhan/ T6 chie.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua caa viéc thiee hién thi tuc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé dwoc

h/ Tén méu don, miu to khai: Khong c6

i/ L€ phi: Khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh: Khong co

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cua Qudc hoi; ¢6 hiéu luc ke tir
ngay 01 thang 10 nam 2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/08/2006 ciia Chinh phu qui dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu cia Ludt duoc, ¢6 hiéu luc kétir ngay 24/8/2006;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cua Chinh phu Sira d6i, bo
sung mot sd diéu cia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Luat Duoc , co hiéu luc ké tir ngay 10
thang 12 nam 2012;

- Théng tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 cua B Y té, Huéng dan chi
tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cua Luét Duoc
va Nghi dinh 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cia Chinh phii quy dinh chi tiét thi
hanh mot s6 diéu cua Luat Duge, co hiéu luc kétir ngay 05/02/2007;

- Thong tu s6 10/2013/TT- BYT ngay 29/3/2013 ctia Bo Y té vé Swra doi, bd
sung mot so diéu cua Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 cua Bo truong
BO Y té huong dan chi tiét thi hanh mét sd diéu vé diéu kién kinh doanh thude theo
quy dinh cia Luat Dugc va Nghi dinh s6 79/2006/NP- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luat Duoc, ¢o hiéu luc ké tur ngay 14
thang 5 nam 2013.
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3. Tra lai Chirng chi hanh nghé dwoc cho ¢4 nhin ding ky hanh nghé xin
cip lai Chieng chi hanh nghé (ddi véi cac Chirng chi da cip c6 thoi han 5 nim).

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buwée 1: T6i thieu 1a 60 ngay trude khi Ching chi hanh nghé duoc cia nguoi
quan ly chuyén mon hét han, t6 chirc/ca nhan kinh doanh chuan bi hd so theo quy
dinh va nop ho so tai BO phan tiép nhan va tra hd so cua S& Y té (Pbia chi: S6 59,
duong Nguyén Thi Minh Khai, quan 1), vao cac ngay lam viéctr thi hai dén th sau
(budi sang tir 07 gid 30 phit dén 11 gio 30 phit, budi chiéu tir 13 gio 00 phut dén 17
gid 00 phut) va buoi sang thir bay tir 07 gio 30 phit dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: SO Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh hop 1€ va day du cua cac gidy to
c6 trong hd so:

+ Trudong hop hd so hop 16 va day du thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop hd so chwa ddy du hodc chua hop 1€ thi hudéng dan to chirc, ca
nhan bd sung va hoan thién ho so.

- Budce 3:

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc d nghi nhan lai Ching
chi hanh nghé duoc cua co sé kinh doanh thube, S¢ Y té tra lai ban chinh Chung chi
hanh nghé dugc cho co so kinh doanh thudc, dong thoi thong bao cho co sd dd duoc
cap Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh biét, yéu cau ngudi dang ky quan ly
chuyén mon tiép tuc hanh nghé dén hét thoi han ghi trong Chung chi hanh nghé
duoec.

- Buéc 4: T6 chirc/ca nhan kinh doanh cin cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan
ho so, dén nhan két qua giai quyét tai Bo phan tiép nhan va tra ho so cua S&' Y té.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so-

+ Pon dé nghi nhan lai Chung chi hanh nghé duogc ap dung cho co sé kinh
doanh dé nghi (d¢ lam thu tuc cap lai Chtng chi hanh nghé dugc) (theo mau);

+ Pon d nghi nhan lai Ching chi hanh nghé duoc (ap dung cho truong hop ca
nhan don phuong dé nghi)(theo mau).

- S6 lwong hd so: 01 (bo).



20 CONG BAO/S6 101+102/Ngay 15-8-2016

d/ Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc don dé nghi

d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc/Ca nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua caa viéc thiee hién thi tuc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé dwoc

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon dé nghi nhan lai Chirng chi hanh nghé duoc ap dung cho co sé kinh doanh
de nghi (d€ lam thu tuc cap lai Chung chi hanh nghé dugc) mau s6 2a/DDN- NLCC;

- Pon d nghi nhan lai Chtng chi hanh nghé dugc (ap dung cho trudng hop ca
nhan don phuong dé nghi) mau s6 2b/DPN- NLCC.

i/ L€ phi: khong co

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cua Qudc hoi; ¢6 hiéu luc ke tir
ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cua Chinh phu Sira d6i, bo
sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc , ¢ hiéu luc ké tu ngay
10/12/2012;

- Thong tu s6 10/2013/TT- BYT ngay 29/3/2013 cia Bo Y té vé Sira doi, bo
sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 caua Bo truong
BO Y té huong dan chi tiét thi hanh mét sd diéu vé diéu kién kinh doanh thude theo
quy dinh ctua Luat Duwgc va Nghi dinh s6 79/2006/NP- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, cé hiéu luc ké tiur ngay
14/5/2013.
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Mau s 2a/PPN- NLCC
Pon dé nghi nhan la% chirng chi he‘u}h nghé duoc ap dung cho co s& kinh doanh dé nghi
(dé 1am thu tuc cap lai Ching chi hanh nghé duoc)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON PENGHI
Nhan lai Ching chi hanh nghé dwoc

Kinhgti: .................. SOUTRTRRRUUURRRRR
0 S0 it
DA Gl oo
Gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh s6: ................ NEAY CAP..oeveeeeeeine,

Nguoi quan ly chuyén mén: .............. ... ..

D3 duoc cap Chung chi hanh nghé dwoc S6... ... oo
c6 gia tri dén ngay (néu cothdi han).............. .
Ly do xin nhéan lai:

Co sO xin cam két duy tri hoat dong cua co s¢ theo ding quy dinh cia phap luat va
quy dinh chuyén mon vé duoc c6 lién quan va ndp Chung chi hanh nghe dugc mdi dugce
cap lai trude khi Ching chi hanh nghé s6 .......... cap ngay / / hét han./.

, hgay  thang ndm
Glam doc doanh nghié€p/ Chu co sé
(Ky ghi ré ho tén)

2Tén co quan dang lwu gift ban chinh Ching chi hanh nghé duoc
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~ Maus62b/PBN-LCC
Don d€ nghi nhan lai chirng chi hanh nghé dgqc
(ap dung cho truong hop ca nhan don phuong dé nghi)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

PON PENGHI
Nhan lai Ching chi hanh nghé dwoc
Kinhgtri: .................. UUURTRRRRRURPRRRR
Ho va tén:
bia chi:

Noi dang ky ho khau thuong tra:
ba dang ky 1a ngudi quan ly chuyén ménchocosd ...

Dia Chi: o
Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh SOt il ngay CAP...oeeeeen
ba duoc cap Chuing chi hanh nghé duocsd............... c6 gia tri dén ngay ..

Ly do xin nhan lai: Cham dut tham gia quan ly chuyén mon vé du’oc tal co SO .

., ngay  thdang ndm
Nguoi dé nghi
(Ky ghi ré ho tén)

3Tén co quan dang lwu gitt ban chinh chiting chi hanh nghé duoc
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4. Cap Chirng chi hanh nghé dwoc ddi véi cong din Viét Nam.
a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va nop ho so tai B phan tiép
nhan va tra ho so ciua S Y té (Dija chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh Khai, quan
1), vao cac ngdy lam viéctir thir hai dén tht sau (budi sang tir 07 gid 30 phat dén 11
gid 30 phut, buoi chiéu tir 13 gid 00 phit dén 17 gio 00 phut) va budi sang thir bay tir
07 gio 30 phut dén 11 gio 30 phat.

- Bwéc 2: Bo phan tiép nhan va tra két qua S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh
day du cua cac gidy to c¢6 trong ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 1¢ thi cap Phiéutiép nhan ho so;,

+ Truong hop ho so chua day du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buéc 3:

+ Doi v6i ho so khong hop 18, trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngdy nhan
duoc ho so dé nghi cap Chang chi hanh nghé dwgce, SO Y té gui tra lai ho so cho ca

nhan ndp ho so.

+ Doi véi ho so hop 18, trong thoi han 30 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc
ho so dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc, S& Y té to chirc tham dinh va cap
Chirng chi hanh nghé dugc. Trong trudng hop néu khong cap, So Y té s& ¢ van ban
tra 101 va néu rd ly do.

- Buwée 4; Ca nhancan cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén nhan két
qua giai quyét tai BO phan tiép nhan va tra ho so cia So Y té.

b/ Cach thirc thwe hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, so lwong ho so:

- Thanh phéan ho so'

+ Pon dé nghi cap Chtng chi hanh nghé dugc (theo mau);

+ Ban sao ¢6 chimg thyc cac van bang chuyén mon;

+ Gidy xac nhan vé thoi gian thuc hanh & co s& duoc hop phap do nguoi dimg
dau co s& do cap(theo mau) do Bo Y té quy dinh; trir truong hop duge si dai hoc tot
nghiép hé chuyén tu ding ky loai hinh nha thudc;
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+ Ban sao ¢6 chtng thire Gidy ching minh nhan dan néu ho so gui bang duong

buu dién hodc ban chup va xuat trinh Giay chimg minh nhan dan ban gbc dé doi

chiéu néu hoé so ndp truc tiep;

+ Giay chtrng nhan strc khoe do co quan y té ¢ tham quyén cap trong thoi han

12 thang;

+ 02 anh chan dung ¢& 4cm x 6¢m chup trong vong sau (06) thang gan nhat tinh

dén ngay ndp ho so @ nghi cap Ching chi.

- S6 lwong hd so: 01 (bd)

d/ Thoi han giai quyét: 30 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 16.
d/ Péi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwe hién thii tuc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé hodc

véan ban tu choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Don dé& nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc theo mau (Mau s6 1a/DPN- CC-

Mau don dé nghi cap chimg chi hanh nghé dugc (cap 1an dau)

- Gidy xac nhan Thoi gian thye hanh tai co sé dugce hop phap (Mau s6 3/GXN)
i/ Lé phi: Tham dinh ho so cap chang chi hanh nghé dugc: 500.000 dong/ 1an.
k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

- Nguoi duge cap Ching chi hanh nghé duoc phai ¢6 cac diéu kién sau day:

+ C6 van bang, chimg chi chuyén mon phu hop véi yéu cau cua timg hinh thie

kinh doanh thudc:

hoc;

* Bang t6t nghiép trung hoc duoc;

e Vin bang duoc ta;

e Bang t6t nghiép trung hoc y;

* Bang tot nghiép dai hoc y hoidc bang tot nghiép dai hoc chuyén nganh sinh

e Bang t6t nghiép dai hoc hodc trung hoc vé y hoc ¢6 truyén;

 Cac loai van bang vé luong vy, luong duoc, gidy ching nhan bai thude gia
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truyén va trinh dé chuyén mon y dugce hoc ¢é truyén.

+ D4 qua thye hanh it nhat tir hai ndm dén nim nam tai co s& duge hop phap d6i
vo1 tung hinh thire kinh doanh;

+ C6 dao durc nghé nghiép;
+ C6 du strc khoé dé hanh nghé duoc.
I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cia Qudc hoi, c¢6 hiéu luc ke tir
ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phu quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 ciia Chinh phu stra d6i, bo
sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luit Duoc, cd hiéu luc ké tur ngay
10/12/2012;

- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé huéng dan chi
tiét thi hanh mot sb diéu vé diéu kién kinh doanh thudc, cé hiéu luc ké tur ngay
28/2/2007;

- Thong tu s6 10/2013/TT- BYT ngay 29/3/2013 cia Bo Y té vé Sira doi, bo
sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 caua Bo truong
BO Y té huong dan chi tiét thi hanh mét sd diéu vé diéu kién kinh doanh thude theo
quy dinh ctua Luat Duwgc va Nghi dinh s6 79/2006/NP- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, cé hiéu luc ké tiur ngay
14/05/2013;

- Thong tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 Bo Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, duoc; 16 phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, duwgc pham; cap
chimg chi hanh nghé y; cap giay phép hoat dong ddi voi co sd kham, chira bénh, co
hiéu lwc ké tir ngay 01/3/2013.
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Mau sé 1a/BDPN- CC

Mau don dé nghi cap chimg chi hanh nghé dugc (cap 1an dau)

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

............. , hgay...... thang ... nam 20
PON PE NGHI
Cép chitrng chi hanh nghé dugc
Kinh gri: ... e
HoO VAt
Ngay, thang, ndm sinh: ... ..
Noi dang ky ho khau thudng tri: ...
Chd & hién DAY o
Gidy chung minh nhan dan/Ho chiéu sb: ................ Ngay cap: ............ Noi cAp: ..............
biénthoat: ... Email ( néu CO) o
Van bang Chuyen MON: ......... oo e
Da co6 thoi gian thuc hanh tai co ST AuQC. ...
T ngay .. e BB DAY L,

Don vi cong tac cudi cung. .

Dé nghi cap Chung ch1 hanh nghe dugc dang ky 1a nguot quan ly chuyen mon cua cac h1nh thuc to
chirc kinh doanh sau ®:

1 | Doanh nghiép san xuat thudc

2 | Doanh nghiépsan xuat vic xin, sinh pham

3 | Hop tac xa, hé kinh doanh ca thé san xuat duoc liéu, thude dong y, thude tir
duoc liéu

4 | Doanh nghiép ban buén thudc

5 | Doanh nghiép ban buén vic xin, sinh pham y té

6 | Hop tac xa, hd kinh doanh ca thé buodn ban duoc liéu, thude dongy, thudc tir
duoc liéu

7 | Pai ly ban budn vic xin, sinh pham y té

8 | Nha thuoc

9 | Quay thudc

10 | Dai 1y ban thudc cua doanh nghiép

11 | Co s& ban 1& thude chuyén ban thude dong y, thude tir dugc lidu

12 | TG thudc tram y té

13 | Doanh nghiép xuat khau, nhap khau thudc

*Pia danh

* Tén 0 quan clp chimg chi hanh nghé . ) . ) )
*Panh dau (X) vao hinh thirc t& chirc kinh doanh d& nghi cip, c6 thé danh diu vao tit ca cac muc dép img quy dinh.
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14

Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thude

15

Doanh nghiép lam dich vu bdo quan thude

16

Doanh nghiép lam dich vu bao quan vic xin, sinh pham y té

17

Doanh nghiép lam dich vy kiém nghiém vic xin, sinh pham y té

doan

Sau khi nghién ciru Lut Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, t6i xin cam

- Thyc hién nghiém tuc va dﬁy da cac quy dinh hién hanh ctia Luat Dugc va cac van

ban quy pham phap luat vé duoc c6 lién quan;

- Thuong xuyén quan tdm nghién clru va nam vitng cac van ban vé hanh nghe dugc

va thyc hién nghiém chinh trong qua trinh hanh nghé;

- Chi dang ky 1a ngudi quan ly chuyén mon hodc chu co sé ciia mot trong cac loai

hinh ghi trong Chimg chi hanh nghé tai mot dia diém kinh doanh;

- Trong qua trinh hanh nghé, néu c6 thay doi t6i cam két s& lam cac thii tuc xin cdp

lai Chung chi hanh nghé duoc, Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

Néu vi pham t61 xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat.
Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap chung chi hanh nghé duoc cho téi.

.................. ,hgay  thdng ndm
Ngwoi lam don
(Ky va ghi ro ho tén)

To61 xin giri kem theo don nay bd ho so gom cac gidy to sau:

Ban sao co ching thyc vin bang chuyén mén ]
Gidy xac nhan vé thoi gian thuc hanh & co s& dugc hop phap do ngudi dimg dau [
co 56 d6 cp theo mau do BS Y té quy dinh’

Ban sao co chung thuc Gidy ching minh nhan dan/ho chiéu néu ho so gui bang

duong buu dién (hodc ban chup va xuat trinh ban gbc dé ddi chiéu néu hd so ndp ]
truc tiép)

Ly lich tu phap duoc co quan co thim quyén cta nudc s tai xac nhan hodc Gidy

phép lao dong va Gidy xac nhan la thanh vién Hoi déng quan tri hodc Ban giam [
d6c clia co s kinh doanh thude (D6i voi nguoi nude ngoai hodc nguoi Viét Nam

dinh cu & nudc ngoat)

Gidy chimg nhan stc khoe do co quan y té c6 tham quyén cap trong thoi han 12 [
thang;

Hai anh 04cm x 06¢cm []

Déi v6i Duoge si tdt nghiép hé Chuyén tu néu chi ding ky loai hinh Nha thudc thi khéng cin cé xac nhan thai gian thuc hanh.
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Mau s6 3/GXN
Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh tai co s& duoc hop phap

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

GIAY XAC NHAN
Thai gian thywe hanh tai co sé dwge hop phap

Nhiém vu dugc phan CONG. ... e

Trong thoi gian cong tac khong co vi pham dao duc nghé nghiép.
T6i xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhan trén./.
..... ,hgay  thdng  ndm

Thu trwéong don vi
(Ky tén, dong dau)
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5. Cap Ching chi hanh nghé dwec tai Viét Nam cho ca nhin ngudi nuwéc
ngoai, ngwoi Viét Nam dinh cw 6 nwéc ngoai

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1: T chire/Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: SO Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh day du cua cac gidy to c6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Budce 3:

+ Doi v6i ho so khong hop 18, trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngdy nhan
duoc hd so dé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc, So Y té giri tra lai ho so cho ca
nhan ndp ho so;

+ Doi véi ho so hop 18, trong thoi han 30 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc
ho so dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugce, S& Y té t6 chic tham dinh va cap
Chirng chi hanh nghé duge. Trong trueong hop néu khong cap, S& Y té s& co van ban
tra 101 va néu 10 ly do.

- Buée 4; T6 chirc/Ca nhancan ctr vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan hd so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so ctia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so:

+ Pon dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc (theo mau);

+ Ban sao ¢6 chimg thyc cac vin bang chuyén mon (*);

+ Giay xac nhan vé thoi gian thyc hanh & ¢6 s& duoc hop phap do ngudi ding
dau co s do céptheo mau do Bo Y té quy dinh; trir treong hop duoce si dai hoc tot
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nghiép hé chuyén tu dang ky loai hinh nha thude (¥);

+ Giay chtrng nhan strc khoe do co quan y té ¢ tham quyén cap trong thoi han
12 thang;

+ 02 anh chan dung ¢& 4cm x 6¢m chup trong vong sau (06) thang gan nhat tinh
dén ngay nop ho so @ nghi cap Ching chi;

+ Ly lich tu phap dugc co quan c6 tham quyén cua nudc sé tai xac nhan hodc
Giay phép lao dong va Giay xac nhan 1a thanh vién Hoi dong quan tri hodc Ban giam
dbc cua co sé kinh doanh thude (*);

+ Ban sao ¢6 chimg thwe ho chiéu néu hé so gui bang duong buu dién hodc ban
chup ho chi€u va xuat trinh hd chiéu ban goc d€ doi chiéu néu ho so ndp truc tiép;

Luu y: Cac thanh phan ho so (*) theo quy dinh néu trén do co quan, to chuc
nude ngoai cap hodc cong chimg, xac nhan phai dugc hop phap hda lanh sy va dich
ra tiéng Viét; ban dich phai dugc cong ching theo quy dinh ciia phap luét Viét Nam.

- S6 lwong hd so: 01 bo

d/ Thoi han giai quyét: 30 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 16.

d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: Ca nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwe hién thi tuc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé hoac
van ban tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon dé nghi cap Chtng chi hanh nghé dugc (theo mau)(Mau s6 1a/DDN- CC-
Mau don dé nghi cap chimg chi hanh nghé dugc (cap 1an dau);

- Gidy xac nhan Thoi gian thye hanh tai co sé dugce hop phap (Mau s6 3/GXN).
i/ Lé phi: Tham dinh ho so cap chang chi hanh nghé dugc: 500.000 dong/ 1an.
k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh:

- Nguoi duge cap Ching chi hanh nghé duoc phai ¢6 cac diéu kién sau day:

+ C6 van bang, chimg chi chuyén mon phu hop véi yéu cau cua timg hinh thie
kinh doanh thuéc:

J Béng tot nghiép dai hoc duoc;

* Bang t6t nghiép trung hoc duoc;
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e Vin bang duoc ta;

e Bang t6t nghiép trung hoc y;

* Bang tot nghiép dai hoc y hoidc bang tot nghiép dai hoc chuyén nganh sinh
hoc;

e Bang t6t nghiép dai hoc hodc trung hoc vé y hoc ¢6 truyén;

 Cac loai van bang vé luong vy, luong duoc, gidy ching nhan bai thude gia
truyén va trinh d6 chuyén mén y duge hoc ¢ truyén.

+ Da qua thuc hanh it nhat tir hai nim dén nam nam tai co s& duge hop phap dbi
vo1 tung hinh thire kinh doanh;

+ C6 dao durc nghé nghiép;

+ C6 du strc khoé dé hanh nghé duoc.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cia Qudc hoi, c¢6 hiéu luc ke tir
ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cua Chinh phu Sira d6i, bo
sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luit Duoc, cd hiéu luc ké tu ngay
10/12/2012;

- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé huéng dan chi
tiét thi hanh mot sb diéu vé diéu kién kinh doanh thudc, cé hiéu luc ké tur ngay
28/2/2007;

- Thong tu s6 10/2013/TT- BYT ngay 29/3/2013 cia Bo Y té vé Sira doi, bo
sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 caa Bo truong
BO Y té huéng dan chi tiét thi hanh mét sd diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo
quy dinh ctua Luat Duwgc va Nghi dinh s6 79/2006/NP- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, cé hiéu luc ké tiur ngay
14/05/2013;

- Thong tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 Bo Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
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nghé y, duoc; 16 phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, duwgc pham; cap
chimg chi hanh nghé y; cap giay phép hoat dong ddi voi co sd kham, chira bénh, co

hiéu lwc ké tir ngay 01/3/2013.
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HoO VAt
Ngay, thang, ndm sinh: ... .. ..
Noi dang ky ho khau thuong trils ...,
Chd & hién DAY o
Gidy chung minh nhan dan/Ho chiéu sb: ................ Ngay cap: ............ Noi CAp: ..o
biénthoat: ... Email ( néu CO) o
Van bang Chuyen MON: ..o oot

Mau sé 1a/BDPN- CC

Mau don dé nghij cap chimg chi hanh nghé dugc (cap 1an dau)

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

PON PE NGHI
Cép chitrng chi hanh nghé dugc

9

Kinh gui: ...

Da c6 thoi gian thuc hanh tai co ST AUOC. ...

TUNGAY .o WBEMUNGAY .

Don vi cong tac cudi cung

Dé nghi cap Chung chi hanh nghé duoc ding ky 1a ngudi quan Iy chuyén mén cua cac hinh thic to

chire kinh doanh sau

10,

1 | Doanh nghiép san xuat thudc

2 | Doanh nghiépsan xuat vic xin, sinh pham

3 | Hop tac xa, hé kinh doanh ca thé san xuat duoc liéu, thude dong y, thude tir
duoc liéu

4 | Doanh nghiép ban budn thudc

5 | Doanh nghiép ban buén vic xin, sinh pham y té

6 | Hop tac xa, hd kinh doanh ca thé buodn ban duoc liéu, thude dongy, thudc tir
duoc liéu

7 | Pai ly ban budn vic xin, sinh pham y té

8 | Nha thuoc

9 | Quay thudc

10 | Dai 1y ban thudc cua doanh nghiép

11 | Co s& ban 1& thude chuyén ban thude dong y, thude tir dugc lidu

12 | TG thudc tram y té

13 | Doanh nghiép xuat khau, nhap khau thudc

14 | Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thude

*ia danh

® Tén co quan clp chimg chi hanh nghé . ) . ) )
B4nh du (X) vao hinh thirc t6 chirc kinh doanh d& nghi cap, c6 thé danh dau vao tit ca cac muc dap tmg quy dinh.
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15 | Doanh nghiép lam dich vu bdo quan thude
16 | Doanh nghiép lam dich vu bdo quéan vac xin, sinh pham y t&
17 | Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém viac xin, sinh pham y t&

Sau khi nghién ctru Luat Duogc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, to01 xin cam

doan:

- Thyc hién nghiém tuc va dﬁy da cac quy dinh hién hanh ctia Luat Dugc va cac van
ban quy pham phap luat vé duoc c6 lién quan;

- Thudng xuyén quan tdm nghién ciru va nim viing cac van ban vé hanh nghé dugc
va thyc hién nghiém chinh trong qua trinh hanh nghé;

- Chi dang ky 1a ngudi quan ly chuyén mon hodc chu co sé ciia mot trong cac loai
hinh ghi trong Chimg chi hanh nghé tai mot dia diém kinh doanh;

- Trong qua trinh hanh nghé, néu c6 thay doi toi cam két s& lam cac thi tuc xin cap
lai Ching chi hanh nghé dugc, Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc.

Néu vi pham t61 xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap chirg chi hanh nghé duoc cho toi.

.................. , hgay  thang  ndm
Nguoi lam don
(Ky va ghi ro ho tén

Téi xin gii kém theo don nay bo hd so gdm cac gidy to sau:
1. Ban sao c6 ching thyc van bang chuyén mén ]
2. Gidy xac nhan vé thoi gian thuc hanh & co sé duoc hop phap do nguoi dimg dau [
co 56 d6 cdp theo mau do BO Y té quy dinh'!
3. Ban sao c¢6 ching thuc Gidy ching minh nhan dan/hd chiéu néu ho so gui bang
duong buu dién (hodc ban chup va xuat trinh ban gbc dé ddi chiéu néu hd so ndp ]
truc tiép)
4. Ly lich tu phap duoc co quan c6 tham quyén cia nudc sé tai xac nhan hodc Gidy
phép lao dong va Gidy xac nhan la thanh vién Hoi déng quan tri hodc Ban giam [
d6c clia co s kinh doanh thude (D6i voi nguoi nude ngoai hodc nguoi Viét Nam
dinh cu & nudc ngoat)
5. Giay chung nhan stc khoe do co quan y té co thim quyén cap trong thoi han 12 [
thang;
6. Hai anh 0O4cm x 06¢cm []

11_, . . . R .
Doi voi Duge s1 t6t nghiép hé Chuyén tu néu chi ding ky loai hinh Nha thudc thi khong can ¢6 xac nhan thoi gian thye hanh.
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Mau s6 3/GXN
Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh tai co s& duoc hop phap

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN
Thai gian thywe hanh tai co sé dwge hop phap

Nhiém vu dugc phan CONG. ... e

Trong thoi gian cong tac khong co vi pham dao duc nghé nghiép.
T6i xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhan trén./.
..... ,hgay  thdng  ndm

Thu trwéong don vi
(Ky tén, dong dau)



36 CONG BAO/S6 101+102/Ngay 15-8-2016

6. Cap lai Chieng chi hanh nghé dwoc do bi mit, héng, rach nat; hét hiéu
lwe (d6i voi cac Chirng chi da cip co thoi han 5 niim); thay doi thong tin cia ca
nhén ding ky hanh nghé dwoc trén Ching chi hanh nghé dwoc

a/ Trinh tu thuc hién :

- Buwée 1: To chire/Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hod socua S¢ Y té (Pia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to c6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buére 3:

+ D6i voi hd so khong hop 16, trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan
duoc ho so dé nghi cap Chang chi hanh nghé dwge, SO Y té gui tra lai ho so cho ca
nhan ndp ho so

+ Doi véi ho so hop 18, trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc
ho so dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dugc, S6' Y té to chirc tham dinh va cap lai
Chirng chi hanh nghé dugc. Trong trudng hop néu khong cap, So Y té s& ¢ van ban
tra 101 va néu rd ly do.

- Buée 4; T6 chirc/Ca nhancin ctr vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, so lwong ho so:

- Thanh phéan ho so'

+Pon dé nghi cép lai Chirng chi hanh nghé duoc (theo mﬁu);

+ Ban chinh Chimg chi hanh nghé duogc da duoc cap, trir truong hop Ching chi
hanh nghé dwogc bi mat;
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+ 02 anh chan dung ¢& 4cm x 6¢m chup trong vong sau (06) thang gan nhat tinh
dén ngay ndp ho so d nghi cap Ching chi.

-S6 lwong hd so: 01 bod

d/ Thoi han giai quyét: 10 ngay 1am viée, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 16.

d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.

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

g/ Két qua cia viéc thwe hién thii tuc hanh chinh: Chung chi hanh nghé hodc
vén ban tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon @& nghij cap lai Chting chi hanh nghé dugc (theo mau)(Mau s6 1b/DN-
CLCC- Mau don d¢ nghi cap lai chtng chi hanh nghé dugc).

i/ L€ phi: khong c6

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh :

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ciia Quéc hoi, ¢o hiéu luc ké tir
ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu ciia Ludt Duoc, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 07/9/2006;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 ciia Chinh phu Stra d6i, bd
sung mot sd diéu cia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luit Duoc, cd hiéu luc ké tu ngay
10/12/2012;

- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé huéng dan chi
tiét thi hanh mot sé diéu vé diéu kién kinh doanh thudc, c6 hiéu luc ké tir ngay
28/2/2007,

- Thong tu s6 10/2013/TT- BYT ngay 29/3/2013 ctia Bo Y té vé Swra doi, bd
sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 cua Bo trudng
BO Y té huong dan chi tiét thi hanh mét sd diéu vé diéu kién kinh doanh thude theo
quy dinh cia Luat Dugc va Nghi dinh s6 79/2006/NP- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, cé hiéu luc ké tiur ngay
14/05/2013;
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- Thong tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 Bo Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, duoc; 16 phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, duwgc pham; cap
chimg chi hanh nghé y; cap giay phép hoat dong ddi voi co so kham, chira bénh, co
hiéu lwc ké tir ngay 01/3/2013.
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Mau s6 1b/PN- CLCC

Mau don dé nghi cap lai Ching chi hanh nghé duoc

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Déc lap - Ty do - Hanh phic

) PON PE NGHI
Cap lai Chirng chi hanh nghé dwge

(Déi véi cic trwong hop mit CCHN, CCHN hu héng, rach ndt, thay doi*,

Chitng chi hanh nghé hét han xin cép lai, thay doi h khiu thwong tri)

Kinh gri: ... RS
HoO VA E0 .
Ngay, thang, ndm sinh: ...
Chd & hién DAY oot
Noi ding ky ho khau thuong tri:
Gidy chung minh nhan dan/Ho chiéu sé: .......... Ngay cap: ......... Noi CAp: ..o

bién thoai: ................

................................ Email (08U CO): oo,

Van bang chuy@n MON: ...t

D3 duoc cip Chung chi hanh nghé duogc sqé: ........................ ngay
Puoc phép hanh nghé véi cac hinh thuc t6 chuc kinh doanh sau

13.

1 | Doanh nghiép sdn xuat thuoc

2 | Doanh nghiép san xuat vac xin, sinh pham

3 | Hop tac xa, hd kinh doanh ca thé san xuat duoc liéu, thude dong y,
thuoc tir duoc liéu

4 | Doanh nghiép ban budn thudc

wn

Doanh nghiép ban budn vic xin, sinh pham y té

6 | Hop tac xa, hd kinh doanh ca thé buodn ban duoc liéu, thude dongy,
thuoc tir duoc liéu

7 | Pai ly ban budn vac xin, sinh pham y té

8 | Nha thudc

9 | Quay thudc

10 | Dai 1y ban thudc cua doanh nghiép

11 | Co s& ban 1& thude chuyén ban thude dong y, thude tir dugc lidu

12 | TG thudc tram y té

13 | Doanh nghiép xuét khau, nhap khau thudc

14 | Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thude

15 | Doanh nghiép lam dich vu bdo quan thude

16 | Doanh nghiép lam dich vu bdo quéan vic xin, sinh pham y té

17 | Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém vac xin, sinh phém y té

Pia diém danghanhnghé (néuco) .............. .
Ly do (mat, rach nat, thay d6i dia chi thuong trd ngudi duoc cap chung chi hanh nghé,

12 Tn dia danh

BPanh déu (X) vao hinh thire 6 chire kinh doanh dé nghi cép, ¢6 thé danh déu vao tit ca cac muc dép tmg quy dinh.
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Chuing chi hanh nghé da duoc cap hét han): ...,
Sau khi nghién cou Luét Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc; tdi xin cam doan

thuong xuyén quan tdm nghién cru va nim viing cac van ban vé hanh nghé duoc va thuc hién

nghiém chinh trong qua tfnh hanh nghé. ) .
Kinh dé nghi Quy co quan xem xét va cap lai chiing chi hanh nghé duoc cho t61.

., hgay  thdng ndm
Ngwoi lam don
(Ky va ghi ro ho tén)

Téi xin giri kém theo don nay b hd so gdm cac gidy to sau '*:

1. Ban chinh Chang chi hanh nghé dugc da duoc cip di véi truong hop
Chutng chi hanh nghé dugc bi héng, rach né:[; hét hiéu luc (ddi voi cac
chung chi da cap co6 thot han 5 ndm); thay doi dia chi thuong tra cia ca ]
nhan dang ky hanh nghé duoc;

2. Hai anh chan dung c& 4cm x 6¢m (chup khong qué 6 thang). ]

14Cac muc ho so theo quy dinh tai Khoan 2 Biéu 1 Nghj dinh 89/2012/ND-CP
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7. Cap Gidy chimg nhén dia diéu kién kinh doanh thudc.
a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1: To chire/Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chicu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chua day du thi huéng dan to chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Bwoe 3:

+ Doi voi truong hop phai tham dinh co sé kinh doanh thude (cap lién thong),
trong thoi han 40 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan dwoc hd so hop 16 dé nghi cap Giay
Chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc, S& Y té phai to chirc tham dinh dé cap
Giay Chtmg nhan du diéu kién kinh doanh;

+ Doi voi trudmg hop khong phai tham dinh co sé kinh doanh thude, trong thoi
han 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dwoc ho so hop 1é dé nghi cap Gidy Ching
nhan du diéu kién kinh doanh thude, S Y té phai cap Gidy Chimg nhan du diéu kién
kinh doanh;

+ Néu ho so chua hop 18, trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhén duoc
ho so, S& Y té ¢o vian ban thong bao cho t6 chirc, ca nhan dé nghi cap Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh thudc dé bd sung, hoan chinh ho so.

+ Néu khong cap, So Y té ¢ van ban tra 101, néu rd 1y do va tra lai ban chinh
Chirng chi hanh nghé duoc cua ngudi quan ly chuyén mon vé duge ciia co sd.

- Buéc 4; T chire/Ca nhancan ctr vao ngay hen trén Phiéu tiép nhanho so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so ctia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thirc thwe hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phan, s6 lwong hd so
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- Thanh phan hd so-
+ Pon dé nghi cap Gidy Chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc (theo mau)

+ Ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc ciia ngudi quan 1y chuyén mon vé duge
phu hop véi hinh thirc t6 chirc kinh doanh va ban sao Giay chimg nhan dang ky ho
kinh doanh c4 thé hodc Gidy ching nhan dang ky doanh nghiép c6 chimg thue hoic
ban sao co chit ky cta chu co so va dong dau xac nhan (néu 1a doanh nghiép);

+ Tai liéu k¥ thuat twong ung véi dieu kién kinh doanh dé nghi kiém tra theo
quy dinh ciia B Y té ddi voi truong hop phai tham dinh co sé kinh doanh thude:

e Trudong hop co so kinh doanh thude d dwoc cap Gidy ching nhan thyc hanh
tot (GMP, GSP, GDP, GPP) phu hgp vé1 hinh thirc va pham vi kinh doanh, thi tai li¢u
k§ thuat twong Gng chi can ban sao c¢6 chimg thuc hodc ban sao c¢é chit ky cua chu
hodc ngudi dimg dau co s& va dong dau xac nhan (néu 1a doanh nghiép) Gidy ching
nhén thuc hanh tét.

e Trudong hop co sé kinh doanh thudc chua duge cap Gidy chimg nhan thuc
hanh t6t (GMP, GSP, GLP, GDP, GPP) phu hop véi hinh thtirc va pham vi kinh
doanh thi phﬁn tai liéu k¥ thuat duoc thwe hién nhu sau:

e D4i v6i co sd nhap khau thude: hod so diang ky kiém tra Thyc hanh t6t bao
quan thudc (GSP) duge thyc hién theo hudng dan tai Quyét dinh s6 2701/2001/Qb-
BYT ngay 29/6/2001 ciia Bo truong BO Y té vé viée trién khai ap dung nguyén tic
“Thye hanh t6t bao quan thudc” va cac vin ban hudng dan, stra d6i, bo sung co lién
quan (Co s¢ ¢o von dau tu true tiép nudc ngoai thue hién theo cac van ban huéng dan
riéng).

¢ D6i v6i co sd ban buodn thude: hd so dang ky kiém tra Thyc hanh tét phan
phoi thude (GDP) dugc thue hién theo hudng dan tai Thong tw s6 48/2011/TT- BYT
ngay 21/12/2011 cua Bo trudng B Y té ban hanh nguyén tic thye hanh tot phan phdi
thudc.

e D6i voi co so ban 1é thude: ho so dang ky kiém tra Thyce hanh tot nha thude
(GPP) dugc thuc hién theo huéng dan tai Thong tu s6 46/2011/TT- BYT ngay
21/12/2011 cta Bo trudng Bo Y té ban hanh nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh tot nha
thude.

ee D6i v6i co so san xuat thude tir duoe liéu: hd so dé nghi cap Gidy chung
nhan du diéu kién san xuat thude duoc thuc hién theo huéng dan tai Thoéng tu sb
16/2011/TT- BYT ngay 19/4/2011 ciia Bo truéng BO Y té quy dinh nguyén tic san
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xuat thudc tir duwoc liéu va 16 trinh ap dung nguyén tac, tiéu chuan thuc hanh tot san
xuat thude (GMP) ddi véi co sd san xuat thude tir duge lidu (sau day goi tit 1a Thong
tu s6 16/2011/TT- BYT).

oo Di v6i co s& ban 1é thude chua thue hién GPP theo 16 trinh trién khai ap
dung nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh t6t nha thuée (GPP) do B Y té quy dinh, tai
liéu k¥ thuat gom: ban ké khai dia diém va trang thiét bi co s& kinh doanh (mau sb
07/KKPD- TTB); ban ké khai danh sach nhan sy va bang cap chuyén mén (mau sb
06/KKNS).

+ D6i voi dai 1y ban thude cua doanh nghiép kinh doanh thudc, dai 1y ban budn
vdc xin, sinh pham y té, ngoai cac gidy to trén con phai ¢6 ban sao ¢ chung thuc
hodc ban sao ¢ chit ky cua chu co s va dong dau xac nhan (néu la doanh nghiép)
hop dong dai ly giita doanh nghiép mé dai 1y va ngudi dung dau dai ly.

-S6 lwong hd so: 01 bod
d/ Thoi han giai quyét:

- 40 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so hop 1€ (co thAm dinh co s& kinh
doanh);

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1¢ (khong tham dinh co s&
kinh doanh).

d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T chirc/Ca nhan.

e/ Co quan thue hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té thanh

g/ Két qua ciia viéc thwc hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan hodc vin
ban tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon d& nghij cap Gidy Chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc (theo mau)
(Mau s6 4a/DPN- DPDKKD); (Mau s6 4b/DPN- DPDKKD khi thay doi dia diém);

- Ké khai danh sach nhan su va bang cap chuyén mén(Mau s6 6/KKNS);

- Ké khai dia diém va trang thiét bi ciia co s& kinh doanh thuéc(Mﬁu sb
7/KKDb- TTB);

i/ L€ phi: khong co
k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:



44 CONG BAO/S6 101+102/Ngay 15-8-2016

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cia Qudc hoi, c¢6 hiéu luc ke tir
ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 ciia Chinh phu stra d6i, bo
sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luit Duoc, cd hiéu luc ké tu ngay
10/12/2012;

- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé huéng dan chi
tiét thi hanh mot sb diéu vé diéu kién kinh doanh thudc, cé hiéu luc ké tur ngay
28/2/2007;

- Théng tu s6 10/2013/TT- BYT ngay 29/3/2013 ctia Bo Y té vé sira doi, bo
sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 caa Bo truong
BO Y té huong dan chi tiét thi hanh mét sd diéu vé diéu kién kinh doanh thude theo
quy dinh ctua Luat Duwgc va Nghi dinh s6 79/2006/NP- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, cé hiéu luc ké tiur ngay
14/05/2013;

- Thong tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 Bo Tai chinh quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, duoc; 16 phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, duwgc pham; cap
chimg chi hanh nghé y; cap giay phép hoat dong ddi voi co sé kham, chira bénh, co
hiéu lwc ké tir ngay 01/3/2013.
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Mau s6 4a/DPN- PDKKD
Mau don dé nghi cap Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh thudc

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

o DPON PE NGHI ]
Cap Giay chirng nhan dua diéu kién Kinh doanh thuoéc
Kinh gi: ............ B
Téncosd............ooooiiiiii T
Truc thudc (Cong ty, bénh vién - néu la don vi phuthude)..............................
Nguoi phu trach chuyén mén................ SR nam sinh ........ ,
S6 CCHN Duoc .................. Notcap ............... Nam cap............ Cé gia tr1 dén (néu co):
Piadiém kinh doanh: ... ... biénthoai ................... ...
bi dqcc cap Giay chirng nhan tl/luc,hanh tot: [] , Chua duoc cap: 16|:|
1. Giéy chung nhan thyc hanh tot s6: ... ....... Ngaycap: ..o,
2. Giay chung nhan thuc hanh tot ........ .. ... ...
K J ORI
Co s6 chung t6i de nghi BOY t&/So Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho

co s&, hinh thic to chire kinh doanh va pham vi kinh doanh sau: o

Tai dia diém kinh doanh: .. ..
DI TNOAL oo

Sau khi nghién ctru Luét Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, chung tdi xin cam
doan thyc hién day du cac vén ban phap luét, cac quy ché chuyén mén duoc co lién quan, chap hanh
nghiém su chi dao ciaBO Y t€vaSo Yté ............

: ., hgay  thdng ndm
Glam doc doanh nghiép/ Chi co s&
(Ky ghi ro ho tén)

15Co quan cép Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh

1® Néu chura duge cép Gidy ching nhén thue hanh tdt phi hop véi hinh thire va pham vi kinh thi 4p dung trinh tu cdp
lién théng

7 Co s¢ san xuét dé nghi cdp Gidy CNPBKKD ¢6 ghi hinh thitc kinh doanh nhéap khéu nguyén liéu thi phai dé nghi
trong don.
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‘ 7 Mau s6 4b/DDN- PPKKD ‘ 7
bon dé nghi bo sung pham vi kinh doanh trong Gidy chiing nhan du di€u kién kinh doanh/Thay doi
dia diém, di€u kién kinh doanh

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

] DPON PE NGHI
Bo sung pham vi kinh doanh trong Giiy ching nhan du diéu kién kinh doanh/
Thay doi dia diém, diéu kién kinh doanh

Kinh gti: ...... B
TN CO SO .
Truc thudc (0éu 18 don Vi trre thUGC) ......o.v.ovoooeoeeeoeeee e
Nguoi phu trach chuyénmoéon......................................... nam sinh..................
S6 CCHN Duoc ............... Noi cap ......... Nam cdp........ ... Co giatri dén: .......
Piadiém kinh doanh: ... . biénthoai ................

Pa duoc cdp Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh loai hinh va pham vi kinh doanh:
Pham vi kinh doanh dé nghi b SUNE: .................oooverereeeeoseoeoesees oo
Diadiém kinh doanh: ... ...

Hoic Thay d6i diéu kién kinh doanh: ... ...

Gidy chung nhan thuc hanh tét phu hop véi pham vi kinh doanh dé nghi bo sung;

Chua duoc cap: [ , , Pi duoc cap: , []
1. Giay ching nhéan thyc hanh tot ........... SO: Ngay cap: ..o
2. Giay chung nhén thuc hanh tot ... SO: ....... ... Ngaycap: ...........cccceerrn.

Sau khi nghién ciru Luét Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching t6i xin
cam doan thuc hién diy du cac vin ban phap luét, cac quy ché chuyén mén duogc c6 lién quan, chip
hanh nghiém su chi dao ciaBoO Y tévaSo Y té ..................

: ., ngay  thang  ndam
Glam doc doanh nghiép/ Chi co s&
(Ky ghi ro ho tén)

18Co quan c6 thAm quyén cap Gidy chimg nhéan du diéu kién kinh doanh
Y 1iét ké chi tiét nhiing diéu kién thay doi
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Mau s6 6/KKNS

Ban ké khai danh sach nhan su va bang cap chuyén mon

TEN CO SO

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

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU VA BANG CAP CHUYEN MON

Cosdkinhdoanh. ... ... ... ...
Hoténchucosd..........ooo . SOCCHND: ..o,
Piadiém kinh doanh: ... DT
Pham vi kinh doanh:
Nim sinh Cong
Nam | Nit Dia chi Trinh d¢ Niim t6t viéc
STT | Ho va tén thwong chuyén nghiép dwoe
tra mon Noi cip bang | phan
cong

..../ngay thang nam
Chu co s6 cam doan khai ding su that
Ky ghi ré ho tén
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Mau s 7/KKPD- TTB
Bang ké khai dia diém va trang thiét bi cia co s¢ kinh doanh thudc

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

BAN KE KHAI DIA PIEM VA TRANG THIET BI
CUA CO SO KINH DOANH THUOC

Cosokinhdoanh: ... .. .. .
Nguoi phu trdch: .. .
Dia oM
DNt
Co sé riéng biét hay chung véicosdkhac: ....................................................
Mb ta so bo diéu kién co so: (nén, trin nha, vé sinh moi trudng): ...........................

Tai lieu chuyén mén, van ban phap ludt, quy ché dugc, s sach theo ddi:

So do dia diém kinh doanh (Vé ¢ mdt sau: vé ro vi tri, so nha, tén pho, phwong, ngoé, xom, cdc nha
thuoc gan nhdt va cdc ddc diém dé nhdn biét khdc ...)

e, NGAY - thdng  nam
Giam doc doanh nghiép/ Chi co sé¢
(Ky ghi ro ho tén)
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8. Cép lai Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh thudc do bi mit, héng,
rach nat; thay d6i nguoi quan Iy chuyén mén vé dwec; thay déi tén co s& kinh
doanh thudc nhung khéong thay déi dia diém kinh doanh; thay doi dia diém tru
s¢ ding ky kinh doanh trong trwomg hop tru sé ding ky kinh doanh khong phai
la dia diém hoat dong kinh doanh da dwgc cip Gidy ching nhin du diéu kién
kinh doanh thudc.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1: T chic/Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hod socua S¢ Y té (Pia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buére 3:

+ Doi véi ho so hop 18, trong thoi han 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc
ho so hop 18 dé nghi cap lai Giay Chimg nhan du diéu kién kinh doanh thude, S& Y té
phai cap lai Gidy Chirng nhan du diéu kién kinh doanh;

+ Néu ho so chua hop 18, trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc
ho so, S Y té co van ban thong bao cho t6 chire, ca nhan dé nghi cap lai Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh thudc dé bd sung, hoan chinh ho so.

+ Néu khong cap, So' Y té ¢ van ban tra 101, néu rd 1y do va tra lai ban chinh
Chirng chi hanh nghé duoc cua ngudi quan ly chuyén mon vé duge ciia co sd.

- Buée 4: T6 chirc/Ca nhancan ctr vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan hd so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phan, s6 lwong hd so
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- Thanh phan hd so-

+ Don dé nghi cap lai Gidy Chimg nhan du diéu kién kinh doanh thude (theo
mau);

+ Ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc ciia ngudi quan 1y chuyén mon vé duge
méi d6i voi truong hop thay d6i nguoi quan 1y chuyén mén vé duoc;

+ Ban sao ¢6 chtmg thue hodc ban sao ¢6 chit ky cua chii co s¢ va déng dau cia
co s& (néu 1a doanh nghiép) d6i v6i van ban chap thuan viéc thay doi tén co s& kinh
doanh thudc cua co quan dang ky kinh doanh ddi véi treong hop thay doi tén co so
kinh doanh thudc;

+ Ban sao ¢6 chtmg thue hodc ban sao ¢6 chit ky cua chii co s¢ va déng dau cia
co s& (néu la doanh nghiép) van ban chap thuan viéc thay doi dia diém tru s¢ dang ky
kinh doanh thudc cia co quan cdp dang ky kinh doanh d6i véi truong hop thay doi
dia diém tru s& dang ky kinh doanh thudc.

-S6 lwong hd so: 01 bod

d/ Thoi han giai quyét:

- 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc ho so hop 16

d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc/Ca nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwc hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan hodc vin
ban tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon dé nghi cap lai Gidy Chting nhan du diéu kién kinh doanh thudc (theo
mau) (Mau s6 4d/DDN- DDKKD).

i/ L€ phi: Khong co
k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh: Khong co
I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cia Qudc hoi, c¢6 hiéu luc ke tir
ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/NB- CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;
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- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cua Chinh phu Sira d6i, bo
sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luit Duoc, cd hiéu luc ké tu ngay
10/12/2012;

- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé huéng dan chi
tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc, c¢6 hiéu luc ké tir ngay
28/2/2007;

- Thong tu s6 10/2013/TT- BYT ngay 29/3/2013 cia Bo Y té vé Sira doi, bo
sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 caa Bo truong
BO Y té huong dan chi tiét thi hanh mét sd diéu vé diéu kién kinh doanh thude theo
quy dinh ctua Luat Duwgc va Nghi dinh s6 79/2006/NP- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, cé hiéu luc ké tir ngay
14/05/2013;

- Thong tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 Bo Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thwong mai c6 diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién hanh
nghé y, duoc; 16 phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, duwgc pham; cap
chimg chi hanh nghé y; cap giay phép hoat dong ddi voi co sé kham, chira bénh, co
hiéu lwc ké tir ngay 01/3/2013.
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Mau sb 4d/DPN- PDKKD

Mau don dé nghi cap lai Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh

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

, ~ DONDE NGHI
Cap lai Giay ching nhéan du diéu kién kinh doanh

Kinhgui: ........70 ...

TN CO SO
Truc thudc (néu la don vi phuthude)..........ooooi
Nguoi phu trach chuyénmon...................................... nam sinh......................
S6 CCHN Dugc ............ Noi cap...... Nam cép.......... Co gia tri dén (neu co)........
Da dugc cap Gidy chiing nhan di diéu kién kinh doanh So ............. ngay cap............
Biadiém kinh doanh: ...
Loai hinh kinh doanh: ... ...
Pham vi kinh doanh: ... . o
Co so chung tdi dé nghi ............. cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc cho co
s& nhu sau:
TN CO SO
Truc thudc (néu la don vi phuthude)..........ooooi
Piadiém kinh doanh: ... biénthoai .................
Nguoi phu trach chuyénmon...................................... nam sinh.....................
S6 CCHN Duoc ............... Noi cép ...... Nam cap........ .... Cogiatri dén: .........
Loai hinh kinh doanh:
Pham vi kinh doanh: ... .o o
Ly do d8 nghi CAP 1815 21 ..o,
Sau khi nghién ciru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching t6i xin
cam doan thuc hién ddy du cac vin ban phap luét, cac quy ché chuyén mén duogc cé lién quan, chip
hanh nghiém su chi dao cla BO Y t6 vaSd Yté ............

: ., hgay  thdng ndm
Glam doc doanh nghiép/Chu co sé¢
(Ky ghi ré ho tén)

2Tén co quan cAp Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh
! Trwomg hop dé nghi cép lai lién quan dén thim dinh diéu kién kinh doanh thi hé so phai ¢6 phan hé so k§ thuét twong
ung theo quy dinh
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9. Gia han Gidy Chiéng nhin du diéu kién kinh doanh thuéc (GCN
PPKKDT) c¢6 thoi han 05 niim ké tir ngay cap.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: To chire/ Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chua day du thi huéng dan to chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Bwoe 3:

+ Doi voi truong hop phai tham dinh co sé kinh doanh thude (cap lién thong),
trong thoi han 40 ngay lam viée ké tir ngdy nhan duoc hd so hop 1é dé nghi gia han
Giay Chtng nhén du diéu kién kinh doanh thude, S& Y té phai to chuc tham dinh dé
gia han Giéy Churng nhan du diéu kién kinh doanh;

+ D6i véi truong hop khong phai tham dinh co sé kinh doanh thudc, trong thoi
han 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so hop 1é dé nghi gia han Gidy Ching
nhan du diéu kién kinh doanh thudc, S Y té phai gia han Giay Chimg nhan du diéu
kién kinh doanh;

+ Néu ho so chua hop 18, trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhén duoc
ho so, S& Y té ¢6 vin ban thong bao cho to chirc, ca nhan dé nghi gia han Gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh thudc dé bd sung, hoan chinh ho so.

+ Néu khong gia han, S6' Y té ¢6 van ban tra 101, néu rd 1y do va tra lai ban chinh
Chirng chi hanh nghé duoc cua ngudi quan ly chuyén mon vé duge ciia co sd.

- Buée 4: T6 chirc/Ca nhancan ctr vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan hd so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so ctia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thirc thwe hién: Truc tiép tai SO Y té.
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¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:
- Thanh phan hd so-

+ Don dé nghi gia han Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc (theo
mau);

+ Ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao ¢ chit ky cua chu co so va dong dau
(néu 1a doanh nghiép) Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh thuéc da cap;

+ Ban chinh Chitmg chi hanh nghé dugc ciia ngudi quan 1y chuyén mon vé duge
phu hop véi hinh thire to chire kinh doanh;

+ Tai liéu k¥ thuat twong (mg voi diéu kién kinh doanh theo quy dinh cia Bo Y
t€ doi véi truomg hop phai tham dinh co s¢ kinh doanh thude:

e Trudong hop co so kinh doanh thude d dwoc cap Gidy ching nhan thyc hanh
tot (GMP, GSP, GDP, GPP) phu hop véi hinh thirc va pham vi kinh doanh, thi tai liéu
k§ thuat twong Gng chi can ban sao c¢6 chimg thuc hodc ban sao c¢é chit ky cua chu
hodc ngudi dimg dau co s& va dong dau xac nhan (néu 1a doanh nghiép) Gidy ching
nhén thuc hanh tét.

e Trudong hop co sé kinh doanh thudc chua duge cap Gidy chimg nhan thuc
hanh tot (GMP, GSP, GLP, GDP, GPP) phu hop véi hinh thitc va pham vi kinh
doanh thi phﬁn tai liéu k¥ thuat duoc thwe hién nhu sau:

¢ D6i v6i co s nhap khau thude: hod so dang ky kiém tra Thyc hanh t6t bao
quan thudc (GSP) dugc thyc hién theo hudng dan tai Quyét dinh s6 2701/2001/Qb-
BYT ngay 29/6/2001 cua Bo truong Bo Y té vé viéce trién khai ap dung nguyén tic
“Thye hanh t6t bao quan thudc” va cac van ban hudng dan, stra d6i, bo sung co lién
quan (Co sé ¢o von dau tu true tiép nudc ngoai thue hién theo cac van ban huéng dan
riéng);

¢ D6i v6i co sd ban buodn thude: hd so dang ky kiém tra Thyc hanh tét phan
phoi thude (GDP) dugc thue hién theo hudng dan tai Thong tw s6 48/2011/TT- BYT
ngay 21/12/2011 cta Bo trudong BO Y té ban hanh nguyén tic thuc hanh t6t phan phoi
thudc;

e D61 voi co so ban 1é thude: ho so dang ky kiém tra Thye hanh tot nha thude
(GPP) duoc thyc hién theo hudng dan tai Thong tu s6 46/2011/TT- BYT ngay
21/12/2011 cta Bo trwong Bo Y té ban hanh nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh tot nha
thudc;
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ee D6i v6i co so san xuat thude tir dwoe liéu: hd so dé nghi cdp Gidy chung
nhan du diéu kién san xuat thubc duwoc thue hién theo huéng dan tai Thoéng tu sb
16/2011/TT- BYT ngay 19/4/2011 cia Bo truong BO Y té quy dinh nguyén tic san
xuat thude tir duge liéu va 1 trinh 4p dung nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh tot san
xuat thude (GMP) ddi véi co sd san xuat thude tir duge lidu (sau day goi tit 1a Thong
tu s6 16/2011/TT- BYT);

oo Di v6i co s& ban 1é thude chua thue hién GPP theo 16 trinh trién khai ap
dung nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh t6t nha thuée (GPP) do B Y té quy dinh, tai
liéu k¥ thuat gom: ban ké khai dia diém va trang thiét bi co s& kinh doanh (mau sb
07/KKPD- TTB); ban ké khai danh sach nhan sy va bang cap chuyén mén (mau sb
06/KKNS).

-S6 lwong hd so: 01 bo.
d/ Thoi han giai quyét:

- 40 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so hop 1€ (co thAm dinh co s& kinh
doanh);

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1¢ (khong tham dinh co s&
kinh doanh).

d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc/Ca nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwc hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan hodc vin
ban tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon d nghi gia han Gidy chang nhan du diéu kién kinh doanh thude

( theo mau) (Mau s6 4c/DDN- PPKKD);

- Ké khai danh sach nhan su va bang cap chuyén mén(Mau s6 6/KKNS);

- Ké khai dia diém va trang thiét bi ciia co s& kinh doanh thuéc(Mﬁu sb
7/KKDb- TTB);

i/ L€ phi: khong co
k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:
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- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cua Qudc hoi; ¢6 hiéu luc ké tir
ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/NB- CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc; co hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cua Chinh phu Sira d6i, bo
sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat Duoc; c¢6 hiéu luc ké tur ngay
10/12/2012;

- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé huéng dan chi
tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc; c6 hiéu luc ké tu ngay
28/2/2007,

- Thong tw s6 10/2013/TT- BYT ngay 29/3/2013 ciua B Y té vé Stra doi, bo
sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 cua Bo trudng
BO Y té huong dan chi tiét thi hanh mét sd diéu vé diéu kién kinh doanh thude theo
quy dinh cia Luat Dugc va Nghi dinh s6 79/2006/NP- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, cé hiéu luc ké tir ngay
14/05/2013;

- Théong tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 Bo Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé vy, duoc; 1¢ phi cap giay phép xuat, nhap khau trang thiét bi, dugc pham; cap
chting chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i véi co sé kham, chira bénh, co
hiéu lwc ké tir ngay 01/3/2013.
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Mau s 4¢/PPN- PDKKD
Mau don dé nghi cap gia han Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh

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

PON PE NGHI
Gia han Gidy chitng nhin da diéu kién kinh doanh thudc
Kinh gti: ............ SOOI
TN CO SO .
Truc thudc (Néu la don vi phu thudC). ..o
Nguoi phu trach chuyénmoéon......................................... nam sinh..................
S6 CCHN DUOC ........coov..... Noi cép ...... Nam cap........ .... Co giatri dén: .......
Piadiém kinh doanh: ... biénthoai ................
Da dugc cap Gidy chiing nhan di diéu kién kinh doanh S6: ... ngay Cap...............
loai hinh va pham vi kinh doanh: ............................... ...
Giay chting nhan thuc hanh t6t pht hop véi pham vi kinh doanh: Chua duoc cap:
Pi duoc cap: [ ]
1. Gidy chung nhan thuc hanh tot ........s&: ....... ......... Ngay cép:

2. Gidy ching nhan thuc hanh tot .........s&: ....... ... NgAY CAP: . ooooooeee,
DPé nghi ..... cap gia han Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co sd, loai hinh kinh

Pham vi KInh doan . ...
Tai dia diém kinh doanh:

Sau khi nghién cou Ludt Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, chung t61 xin
cam doan thuc hién day du cac van ban phép luat, cac quy ché chuyén mén dugce co lién quan, chap
hanh nghiém su chi daociaBé Yt€vaSodYte.................

i, gAY thdng  ndm

Giam doc doanh nghiép/ Chi co sé¢
(Ky ghi ro ho tén)

2Co quan cAp Gidy chitng nhan du diéu kién kinh doanh
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Mau s6 6/KKNS

Ban ké khai danh sach nhan su va bang cap chuyén mon

TEN CO SO

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

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU VA BANG CAP CHUYEN MON

Cosdkinhdoanh. ... ... ... ...
Hoténchucosd..........ooo . SOCCHND: ..o,
Piadiém kinh doanh: ... DT
Pham vi kinh doanh:
Nim sinh Cong
Nam | Nit Dia chi Trinh d¢ Niim t6t viéc
STT | Ho va tén thwong chuyén nghiép dwoe
tra mon Noi cip bang | phan
cong

..../ngay thang nam
Chu co s6 cam doan khai ding su that
Ky ghi ré ho tén
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Mau s 7/KKPD- TTB
Bang ké khai dia diém va trang thiét bi cia co s¢ kinh doanh thudc

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

BAN KE KHAI DIA PIEM VA TRANG THIET BI
CUA CO SO KINH DOANH THUOC

Cosokinhdoanh: ... .. .. .

Nguoi phu trdch: .. .

Dia QM

DN IO,

Co sd riéng biét hay chung véicosdkhac: ....................................................

M6 ta so bd diéu kién co s&: (nén, trin nha, vé sinh moi truong): ...........................

Tai li€u chuyén moén, vian ban phdp ludt, quy ché duoc, s60 sach theo doi:
So do dia diém kinh doanh (Vé ¢ mdt sau: vé ro vi tri, so nha, tén pho, phwong, ngoé, xom, cdc nha
thuoc gan nhdt va cdc ddc diém dé nhdn biét khdc ...)

e, NGAY - thdng  nam
Giam doc doanh nghiép/ Chi co sé¢
(Ky ghi ro ho tén)



60 CONG BAO/S6 101+102/Ngay 15-8-2016

10. D& nghi b6 sung pham vi kinh doanh trong Gidy Chirng nhin du diéu
kién kinh doanh thudéc (GCN PPKKDT).

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: To chire/ Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chicu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chua day du thi huéng dan to chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Bwoe 3:

+ Doi voi truong hop phai tham dinh co sé kinh doanh thude (cap lién thong),
trong thdi han 40 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duwoc ho so hop 1é @€ nghi bo sung
pham vi kinh doanh trong Gidy Chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc, S¢' Y té
phai t6 chtrc tham dinh dé b6 sung pham vi kinh doanh trong Giay Chang nhan du
diéu kién kinh doanh thudc;

+ D6i véi truong hop khong phai tham dinh co sé kinh doanh thudc, trong thoi
han 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so hop 1€ dé nghi bb sung pham vi
kinh doanh trong Gidy Ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc, S& Y té phai bo
sung pham vi kinh doanh trong Gidy Chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc;

+ Néu ho so chua hop 18, trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhén duoc
ho so, S& Y té co vin ban thong bao cho td chire, ca nhan dé nghi bo sung pham vi
kinh doanh trong Gidy Chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc d bo sung, hoan
chinh hd so.

+ Néu khong cap, So Y té ¢ van ban tra 101, néu rd 1y do va tra lai ban chinh
Chirng chi hanh nghé duoc cua ngudi quan 1y chuyén mén vé dugce cia co so.

- Bwée 4; T6 chire/Ca nhancin ctr vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan hd so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so ctia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.
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b/ Cach thirc thue hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so-

+ Pon dé nghi bo sung pham vi kinh doanh thudc (theo mau);

+ Ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao ¢ chit ky cua chu co so va dong dau
(néu 1a doanh nghiép) Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc di cap va
Giay ching nhan dang ky doanh nghiép hodc Gidy ching nhan dang ky ho kinh
doanh;

+ Tai liéu k¥ thuat twong (mg voi diéu kién kinh doanh theo quy dinh cia Bo Y
t€ doi véi truomg hop phai tham dinh co s¢ kinh doanh thude:

e Trudong hop co so kinh doanh thude d dwoc cap Gidy ching nhan thyc hanh
tot (GMP, GSP, GDP, GPP) phu hgp vé1 hinh thirc va pham vi kinh doanh, thi tai li¢u
k§ thuat twong Gng chi can ban sao c¢6 chimg thuc hodc ban sao c¢é chit ky cua chu
hodc ngudi dimg dau co s& va dong dau xac nhan (néu 1a doanh nghiép) Gidy ching
nhén thuc hanh tét.

e Trudong hop co sé kinh doanh thudc chua duge cap Gidy chimg nhan thuc
hanh t6t (GMP, GSP, GLP, GDP, GPP) phu hop véi hinh thtirc va pham vi kinh
doanh thi phﬁn tai liéu k¥ thuat duoc thwe hién nhu sau:

e D4i v6i co sd nhap khau thude: hod so diang ky kiém tra Thyc hanh t6t bao
quan thudc (GSP) duge thyc hién theo hudng dan tai Quyét dinh s6 2701/2001/Qb-
BYT ngay 29/6/2001 ciia Bo truong BO Y té vé viée trién khai ap dung nguyén tic
“Thye hanh t6t bao quan thudc” va cac vin ban hudng dan, stra d6i, bo sung co lién
quan (Co s¢ ¢o von dau tu true tiép nudc ngoai thue hién theo cac van ban huéng dan
riéng);

¢ D6i v6i co sd ban buon thude: hd so dang ky kiém tra Thyc hanh tét phan
phoi thude (GDP) dugc thue hién theo hudng dan tai Thong tw s6 48/2011/TT- BYT
ngay 21/12/2011 cua Bo trudng B Y té ban hanh nguyén tic thye hanh tot phan phdi
thudc;

e D6i voi co so ban 1é thude: ho so dang ky kiém tra Thyce hanh tot nha thude
(GPP) dugc thuc hién theo huéng dan tai Thong tu s6 46/2011/TT- BYT ngay
21/12/2011 cta Bo trudng Bo Y té ban hanh nguyén tic, tiéu chuan thyc hanh tot nha
thuoc;
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ee D6i v6i co so san xuat thude tir dwoe liéu: hd so dé nghi cdp Gidy chung
nhan du diéu kién san xuat thubc duwoc thue hién theo huéng dan tai Thoéng tu sb
16/2011/TT- BYT ngay 19/4/2011 cia Bo truong BO Y té quy dinh nguyén tic san
xuat thudc tir duwoc liéu va 16 trinh ap dung nguyén tac, tiéu chuan thuc hanh tot san
xuat thude (GMP) ddi véi co sd san xuat thude tir duge lidu (sau day goi tit 1a Thong
tu s6 16/2011/TT- BYT);

oo Di v6i co s& ban 1é thude chua thue hién GPP theo 16 trinh trién khai ap
dung nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh t6t nha thuée (GPP) do B Y té quy dinh, tai
liéu k¥ thuat gom: ban ké khai dia diém va trang thiét bi co s& kinh doanh (mau sb
07/KKPD- TTB); ban ké khai danh sach nhan sy va bang cap chuyén mén (mau sb
06/KKNS).

-S6 lwong hd so: 01 bod
d/ Thoi han giai quyét:

- 40 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so hop 1€ (co thAm dinh co s& kinh
doanh);

- 20 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1¢ (khong tham dinh co s&
kinh doanh).

d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc/Ca nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwc hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan hodc vin
ban tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Don dé nghi bd sung pham vi kinh doanh thuéc (theo mau) (Mau s6 4b/DDN-
DDbKKD);

- Ké khai danh sach nhan su va bang cap chuyén mén(Mau s6 6/KKNS);

- Ké khai dia diém va trang thiét bi ciia co s& kinh doanh thuéc(Mﬁu sb
7/KKDb- TTB).

i/L¢ phi: khong co

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cua Qudc hoi; ¢6 hiéu luc ke tir
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ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu ciia Ludt Duoc; ¢ hiéu I ké tir ngay 07/9/2006;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 ciia Chinh phu Stra d6i, bd
sung mot sd diéu cia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cua Luat Duoc; c¢6 hiéu luc ké tur ngay
10/12/2012;

- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé huéng dan chi
tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc; c6 hiéu luc ké tu ngay
28/2/2007,

- Thong tu s6 10/2013/TT- BYT ngay 29/3/2013 ctia Bo Y té vé Swra doi, bd
sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 cua Bo trudng
BO Y té huong dan chi tiét thi hanh mét sd diéu vé diéu kién kinh doanh thude theo
quy dinh cia Luat Dugc va Nghi dinh s6 79/2006/NP- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, cé hiéu luc ké tiur ngay
14/05/2013;

- Théng tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 Bo Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé vy, duoc; 1¢ phi cap giay phép xuat, nhap khau trang thiét bi, dugc pham; cap
chting chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i véi co sé kham, chira bénh, co
hiéu lwc ké tir ngay 01/3/2013.
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Mau s6 4b/DPN- DDKKD
Don dé nghi b6 sung pham vi kinh doanh trong Gidy chiing nhan di diéu kién kinh doanh/Thay ddi
dia diém, di€u kién kinh doanh

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

) DPON PE NGHI ]
B6 sung pham vi kinh doanh trong Giay ching nhén di diéu kién kinh doanh/
Thay doi dia diém, diéu kién kinh doanh

Kinh gti: ...... B
TN CO SO .
Truc thudc (0éu 18 don Vi trre thUGC) ......o.v.ovoooeoeeeoeeee e
Nguoi phu trach chuyénmoéon......................................... nam sinh..................
S6 CCHN Duoc ............... Noi cap ......... Nam cdp........ ... Co giatri dén: .......
Piadiém kinh doanh: ... . biénthoai ................

Pa duoc cdp Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh loai hinh va pham vi kinh doanh:
Pham vi kinh doanh dé nghi b SUNE: .................oooverereeeeoseoeoesees oo
Dia diém kinh doanh: ... ...

Hoic Thay d6i diéu kién kinh doanh: ... ..

Gidy chung nhan thuc hanh tét phu hop véi pham vi kinh doanh dé nghi bo sung;

Chua duoc cap: [ , , Pi duoc cap: , []
1. Giay ching nhéan thyc hanh tot ........... SO: Ngay cap: ..o
2. Giay chung nhén thuc hanh tot ... SO: ....... ... Ngaycap: ...........cccceerrn.

Sau khi nghién ciru Luét Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching t6i xin
cam doan thuc hién diy du cac vin ban phap luét, cac quy ché chuyén mén duogc c6 lién quan, chip
hanh nghiém su chi dao ciaBoO Y tévaSo Y té ..................

: ., ngay  thang  ndam
Glam doc doanh nghiép/ Chi co s&
(Ky ghi ro ho tén)

%Co quan ¢ thdm quyén cAp Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh
' Liét keé chi tiét nhiing diéu kién thay dbi
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Mau s6 6/KKNS

Ban ké khai danh sach nhan su va bang cap chuyén mon

TEN CO SO

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

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU VA BANG CAP CHUYEN MON

Cosdkinhdoanh. ... ... ... ...
Hoténchucosd..........ooo . SOCCHND: ..o,
Piadiém kinh doanh: ... DT
Pham vi kinh doanh:
Nim sinh Cong
Nam | Nit Dia chi Trinh d¢ Niim t6t viéc
STT | Ho va tén thwong chuyén nghiép dwoe
tra mon Noi cip bang | phan
cong

..../ngay thang nam
Chu co s6 cam doan khai ding su that
Ky ghi ré ho tén
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Mau s 7/KKPD- TTB
Bang ké khai dia diém va trang thiét bi cia co s¢ kinh doanh thudc

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phiic

BAN KE KHAI DIA PIEM VA TRANG THIET BI
CUA CO SO KINH DOANH THUOC

Cosokinhdoanh: ... .. .. .

Nguoi phu trdch: .. .

Dia QM

DN IO,

Co sd riéng biét hay chung véicosdkhac: ....................................................

M6 ta so bd diéu kién co s&: (nén, trin nha, vé sinh moi truong): ...........................

Tai li€u chuyén moén, vian ban phdp ludt, quy ché duoc, s60 sach theo doi:
So do dia diém kinh doanh (Vé ¢ mdt sau: vé ro vi tri, so nha, tén pho, phwong, ngoé, xom, cdc nha
thuoc gan nhdt va cdc ddc diém dé nhdn biét khdc ...)

e, NGAY - thdng  nam
Giam doc doanh nghiép/ Chi co sé¢
(Ky ghi ro ho tén)
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11.Cap méi Gidy chieng nhan “Thwe hanh t6t nha thuéc” (GPP)

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: To chire/ Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quan 1), vao cac ngay lam viéctlr thir hai dén thir sau (budi sang tir 07 gior 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang tht bay tir 07 gior 30 phuat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to c6 trong
hd so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chua ddy du thi huéng dan t6 chirc, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buéc 3:

+ Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwgc ho so hop 1€ theo quy
dinh, S& Y té thanh lap doan kiém tra va thuc hién cép Giéy chirng nhan “Thuc hanh
t6t nha thudc”.

+ Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thic kiém tra dat yéu cau, S6 Y
té cap Giay chung nhan hodc trong vong 10 ngay lam viéc ké tir ngay S& Y té nhan
duoc bao cao khic phuc dat yéu cau nhirng ton tai da néu trong Bién ban kiém tra, S&
Y té cap Giay chtng nhan.

+ Truong hop phai kiém tra lai, trong 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc
bao cdo khic phuc va dé nghi kiém tra lai cua co s&, SO Y té phai tién hanh kiém tra
lai.

- Buwée 4: To chire/Ca nhancan cr vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan hé so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so ctia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/Cach thire thwe hién: Truc tiép tai SO Y té

¢/ Thanh phin, so lwong ho so:

- Thanh phéan ho so'

+ Pon dang ky kiém tra “Thuc hanh t6t nha thude” (theo mau);

+ Ban ké khai co s& vat chat;
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+ Ban ké khai trang thiét bi;
+ Ban ké khai danh sach nhan su;

+ Ban tu kiém tra GPP theo danh muc kiém tra “Thwc hanh t6t nha thube” (theo

mau).

d/ Thoi han giai quyét: 25 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan ho so hop 1€ (Trir cac
trudong hop co s phai khic phuc cac ton tai).

d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T4 chire/ C4 nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua caa viéc thwe hién tha tuc hanh chinh: Gidy ching nhan “Thuyc
hanh tot nha thuoc”

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Don dang ky kiém tra “Thuc hanh tot nha thuéc” (mau sé 1/GPP);

- Danh muc kiém tra Thue hanh t6t nha thudc (checklist).

i/ Lé phi (néu c6): Khong c6

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh: Khong co

I/ Can ciwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé huéng dan chi
tiét thi hanh mot sé diéu vé diéu kién kinh doanh thudc; c6 hiéu luc ké tur ngay
28/2/2007;

- Thong tu s6 46/2011/TT- BYT ngay 21/12/2011 ctia B Y té Ban hanh nguyén
tic, tiéu chuan “Thyc hanh tot nha thude™; ¢ hiéu luc ké tir ngay 05/02/2012;

- Thong tu s6 43/2010/TT- BYT ngay 15/12/2010 cia B Y té quy dinh 16 trinh
thuc hién nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tt GPP; dia ban va pham vi hoat déng
clia co so ban 1¢ thude, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01/02/2011.
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Miu s6 1/GPP
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
DPoc lap - Tw do - Hanh phic

iy Rgay  thang  ndm
PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT NHA THUOC”
Kinh givi: SG Y6 .....cuvunn......

I CO SO it e
True thude (néu truc thude cong ty, bénh vién...) ...
DA C.
DN thoal. ..o
Nguodi phu trach chuyénmoén... ... .. .. . . .
Chirng chi hanh nghé duwoc SO... ... .ot it e,
doSoYté............ CAP TUZAY .. oo oo e e e e

Co s& chung t6i d& nghi SO Yté ................... kiém tra d¢ cong nhan co s&
ching toi dat tiéu chuan nguyén tac “Thuc hanh t6t nha thude”
Chung t61 xin gui kém theo ban dang ky cac tai li€u sau:
1. Ban chup Giay chung nhan ding ky kinh doanh
2. Ban chinh Chtng chi hanh nghé cua ngudi quan ly chuyén moén
4. Ban ké khai co s vat chat trang thiét bi
5. Ban ké khai danh sach nhan su

6. Ban tu kiém tra GPP theo Danh muc kiém tra quy dinh tai Phu luc II Théng tu
s6 46/2011/TT- BYT ngay 21/12/2011.

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SO
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DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST)

I. HUONG DAN CHUNG
1. Muc dich xay dung danh muc
Dé co s¢ kinh doanh thyc hién GPP, gitip co so tu kiém tra danh gia.

Pé co quan quan ly duoc kiém tra, danh gia, cong nhan GPP.

Pé thong nhat trén toan quoc viée thye hién GPP.

2. Nguyén tic chim diém

- Tong s6 diém chuan néu co s& co di cac hoat dong trong GPP (bao gom ca
pha ché theo don va c6 kho bao quan thuoc) 1a 100 diém.

Piém chuan dwoc xay dung trong khoang tir 0,5 dén 2 tuy thudc timg tiéu chi
(nguyén tac trién khai tirng budc).

- Cac tiéu chi can cha y:

+ Cho diém céng (diém khuyén khich) néu co so thuc hién cao hon cdc quy
dinh t6i thiéu. Tong s6 cé 10 néi dung dp dung diém cong.

+ Cho diém trir néu co s6 ¢6 thue hién tuy nhién con cd nhiéu ton tai. Te 5ng s6
c6 9 noi dung dp dung diém tru.

- Cho diém khéng chdp thudn néu co s¢ khéng thiee hién mot s6 tiéu chi. Tong
$6 ¢6 9 ndi dung khéng chdp thudn trong Danh muc.

- Nhitng phdn in nghiéng: kiém tra thém bdng hinh thirc phong vdn.

3. Cich tinh diém

3.1. Cho diém toi da, khong cho diém trung gian

3.2. Nhitng hoat dong co so khong cd, vi du: Khong pha ché theo don, khong
c6 kho bao quan trir diém chuan, cu thé:

- Khong c6 pha ché theo don diém chuan: 95
- Khéng c6 kho bao quan diém chuan: 98
- Khong c6 ca pha ché theo don va kho diém chuan: 93

3.3. Dbi véi co so dang hoat dong viéc kiém tra, chAm diém dugc tinh trén hoat
dong thuc té tai co so.

3.4. Dbi v6i co s& méi thanh lap, chwra hoat dong:

- Nhimng tiéu chi d3 duoc trién khai trong qua trinh chuan bi: Tinh diém trén
két qua thuec té.

- Nhiing tiéu chi chi khi hoat ddng mo1 dién ra: Puoc tinh diém néu tiéu chi
d6 d3 duoc quy dinh trong cac hd so tai lidu, cac van ban, cic quy trinh thao tac
chuan, cac biéu mau... dé trién khai hoat dong va di dugc nguodi co tham quyén ky
duyét ban hanh, nhan vién co s¢& duge dao tao, nam duoc va thwe hanh ding.
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4. Cach két luin

- Co s& khong miéc 16i nao thude diém khong chap thuan.

- T 90% diém trd 1én: Co sé duoc xét cong nhan. Néu co ton tai, dé nghi
khéc phuc ton tai trong thue hién GPP va lam can cir cho nhing lan thanh tra, kiém
tra ké tiép.

- Tir 80% dén 89% diém: Co s& can khéc phuc va co bao cdo bang vin ban
trong vong 30 ngay dé doan kiém tra xem xét dé nghi cap Giay chimg nhan dat GPP.
Néu sau 30 ngay co s& chua khic phuc duoc va co s¢ van mudn hanh nghé thi can
phai ndp ho so dé dugc kiém tra lai.

- Dudi 80% diém: Co sé can khic phuc dé kiém tra lai.

- Co s& méc mot 16i thude diém khong chép thuan: Co s& can khic phuc dé
kiém tra lai.

1. DANH MUC KIEM TRA THUC HANH TOT NHA THUOC (CHECKLIST)

STT N1 dung
1 | Tén co so:
DPia chi:
Sé dién thoai: Fax: Email:

2 | Tén chu co sé/ nguoi quan ly hoat dong chuyén mon
Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc:

3 | Loai hinh dang ky kinh doanh:

- Hb ca thé:

- Dia diém ban 18 ciia doanh nghiép

- Dia diém ban 1é cua co s6 KCB

TT Noi dung Tham Diélp biém | Piém | Piém | Ghichu
chiéu | chuan |cfng | trw dat
1 2 3 4 5 6 7

I  Nhén sy: 19 diém

1.1 | Ngwoi quan v chuvén mon

1.1.1 | C6 mit khi co so ban 16 hoat | IIL.4b | 2 Diém
déng hodc thuc hién uy khong
quyén theo quy dinh chép
thuan
1.12 | Co truc tiép tham gia ban | IIL4b |2 Kiém tra
thudc ké don (1) SOP
xem DS
c6  kiém

soat hoat
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TT Noi dung Tham Diélp Piém |Piém | Piém | Ghichi
chiéu | chuan |cfng | trw dat
dong nay
khong (2)
kiém tra
thuc té

1.1.3 | Co tham gia kiém soat chatI- | IIL.4b | 1 Kiém tra
wong thudc khi nhap vé va SOP va
trong qua trinh bdo quan tai phong van
nha thude vé vai tro

cuia DS
trong viéc
kiem soat
chat luong

1.1.4 | Co thuong xuyén cdp nhdt | 1l1.4b |2 Phéng van
kién thirc chuyén mon DS.

1.1.5 | C6 ddo tao hucng dan nhédn | TIL4b | 2 (phong
vien quy ché, kién thic van, nhdn
chuyén mon vién, k.tra

ho so dao
tao nhdn
vién)

1.1.6 | Co huéng ddn nhdn vién |1L4b |1
theo doi cdc tdc dung khong
mong muén va bdo cdo voi
coquan'y té

1.1.7 | C6 cong tdc véiy té co so ML4b | 0,5

1.2 | Nguoi ban lé

1.2.1 | Co6 @0 nhan vién phuc vu cho | 1.2 1
hoat dong cia nha thudc. S6
luong nhén vién:

Duoc sy dai hoc: ...

Duoc sy trung hoc: ...

Duocta: ...

Cac bang cap khac:

Co s¢ co tr 2 DSDH tro 2
1én

122 | Bang cap chuyén mén phu | 113 1 Hoi de
hop vé1 cong viée duoc giao danh gia
Cac nhan vién co du suc 0,5 Quan sat
kho¢ dé dam duong cong thuc té

viéc, khéng c6 nhan vién nao
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TT Néi dung Tham | Piém |Diém |Diém | Diém | Ghichi
chiéu | chuan |cfng | trw dat
dang mac bénh truyén nhiém
1.2.3 | C6 mic 4o Blu va deo bién | Ill4a |1
hiéu ghi rd chuc danh
1.2.4 | Puoc dao tao, cdp nhdt kien |ll4a |2 (Kiém tra
thuc chuyén mon va phdp sw  hiéu
ludt y té biét  ciia
nhdn vién)
Tdt ca nhdn vién dwoc hudn 2 1 Kiém tra
luyén dé hiéu ré va thue hién sw  hiéu
diing cdc nguyén tic GPP biét  cia
nhdn vién.
Trie  diém
néu khong
ndm dwoc
1.2.5 | Co thdi do hoa nha, lich sw|1ll.4a | 0,5
khi tiép xiic voi khach hang
1.2.6 | Giir bi mdt thong tin vé nguoi | 4a | 0,5 Co quy
bénh dinh trong
SOP hoac
ndi quy
II | Co Sé¢ Vit chat: 15 diém
2.1 | Xay dung va thiét ké: II.1
bia diém cb dinh, riéng 2 1
biét, khu trung bay bao
quan riéng biét dam bao
kiém soat dwoc moi
trudong bao quan thude
Nha thuéc c6 mébi truong 0,5 Co6 wvach
riéng biét hoan toan ngan kin
va loi di
riéng
B6 tri noi cao rao, thoang 0,5
mat, an toan, cach xa
ngudn 6 nhiém
Tran nha c6 ch6ng bui 0,5
Tuong va nén nha phang, 0,5
nhan, dé vé sinh, lau rira
2.2 | Dién tich va bo tri : I.2a
Tong dién tich co so:
Dién tich phu hop véi quy 1

mo kinh doanh
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TT Noi dung Tham Diélp Piém |Piém | Piém | Ghicha
chiéu | chuan |cfng | trw dat
23 | Khu trung bay bdo quan t6i | [L2a |2 Piém Néu dién
thiéu 10m2 khong tich  tu
chap 10m2  trd
thuan Xuéng thi
cham
diém
khong
chap thuan
24 | Khu trung bay bao quan 1
20m2 - 29 m2
Khu trung bay bédo quan 2
30m2 trd 1én
2.5 | Co khu vuc dé nguoi mua | I12a |1
thudc tiép xtic va trao doi
thong tin
2.6 | Cévoi nudc rua tay cho nhan | IL.2b, | 0,5 Khoéng
vién nha thudc va nguoi mua | 2d yéu  cau
(Néu khuit, co bién chi dan) phai bd tri
0 cua ra
vao
2.7 | Céc hoat dong khac: 1I.2b 2 Piém
Néu co to chic pha ché theo khong
don thi co phong riéng dé pha chép
ché, c6 noi ria dung cu pha thuan
ché
Cé6 khu vuc riéng déralé 0,5 Co thé
xem  x€t
chap thuan
néu b tri
phong
riéng hodc
hép/ngén
riéng ra 1¢é
thude
Khu vuc ra 1é cach ly véi khu 0,5
vuc bdo quan trung bay
Néu c6 kho bao quéan thi kho 2 Piém
dat yéu ciu bao quan thudc. khong
chép
thuan
C6 khu vuc tu van (Khu vuc 1

tu van dam bao duoc tinh
riéng tu)
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TT Noi dung Tham Diélp Piém |Piém | Piém | Ghichi
chiéu | chuan |cfng | trw dat
C6 khu vuc hay phong tu van 0,5
riéng (Trong khuon vién nha
thuébc va thuin tién cho
khach)
2.8 | My pham, thuc pham chuc | I1.2¢ 1
nang, dung cu y té dé khu
vuc riéng, khong anh hudng
dén thude
1 Trang thiét bi: 15 diém
3.1 ] ]
Thiét bi bdo quan thuoc
3.1.1 Th@ﬂﬁb&)@ﬁﬂﬂméc I1.3a,
3b
- Co du ti quay bao quan 1
thude
- T0, qudy, gia ké dé vé sinh,
dam bao thim my
Co nhiét ké, am ké (da hiéu 1
chuan) va co ghi chép theo
doi
Noi ban thudc di anh sang de 1
dam bdao cac thao tac dién ra
thudn loi va khong nham 13n
anh sang mat tro1 khong 1,5
chiéu truc tiép vao noi trung
bay, bdo quan thudc
312 Cosécéﬂﬁ&bib&)QMndé II.3a, | 2 Piém VD: thude
dap Gng v6i yéu cau bao | 3b khong yéu  cAu
quan ghi trén nhan chap bdo quan
thuan mat hodc
lanh, phai
co tu lanh
hodac hop
bdo quan
chuyén
dung
Noi ban thudc duoc duy tri & 2 Diém St dung
nhiét d6 dudi 300 C, d6 am khong thiét  bi
bang hodc dudi 75% va thoa chép kiém soat
man diéu kién bao quan cua thuan nhiét do,
thude do am
(may diéu

hoa, quat,
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TT Noi dung Tham Diélp Piém | Piém | Piém | Ghicha
chiéu | chuan |cfng | trw dat
may  hat
am...)

3.2
Dung cu, bao bi ra lé va
pha ché theo don :

3.2.1 | C6 bao bi ra1é thude I1.3¢c 1

3.2.2 | C6 bao bi kin khi cho thuoe [ L3¢ |1
khong con bao bi tiép xiic
truc tiép

3.2.3 | Thudc dung ngoai va thudc | IL.3c 1
quan ly dac biét duoc dé
trong bao bi dé phan biét

32.4 | Thuoc ban 1& khong dung | I1.3c 1
trong bao bi mang tén thudc
khac hodc chuia ndi dung
quang cdo cua mot thudc
khac

3.2.5 | Thudc pha ché theo don dung | I1.3¢ 1
trong bao bi dugc dung

3.2.6 | Dung cu ra 1é va pha ché theo | 11.3d 1
don phu hop, dé lau rira, lam
vé sinh

32.7 | Co thiét bi tiét trung cac dung | 11.3d 1
cu pha ché thudc theo don

IV | Ghi nhin thuéc: 2 diém




CONG BAO/S6 101+102/Ngay 15-8-2016

77

TT

N§i dung

Thqm
chiéu

Piém
chuan

biém
cong

Piém
trur

DPiém
dat

Ghi chua

4.1

Thudc ban 1é khdng con bao
bi ngoai cua thude duoc dinh
kem theo cac thong tin sau:

- Tén thuéc, dang bao ché

- Néng do, ham luong

Néu can (VD: khong c6 don
thude, khong c6 to HDSD
néu ban s6 luong qua it) phai
c6 thém thong tin:

- Céach dung

- Liéu dung

- S6 1an dung

I1.3d

4.2

Thudc pha ché theo don,
ngoai quy dinh nhu phan 4.1,
c6 cac thdng tin sau:

- Ngay pha ché

- Ngay hét han sir dung

- Tén bénh nhan

- Tén, dia chi noi pha ché

- Canh bao an toan cho tré
em (néu co)

I1.3d

|—

HO so 50 sach va tai liéu chuyén mon:

17 diém

5.1

H6 so phap 1y :

5.1.1

Céc giay to phap 1y nhu
DKKD, chimng chi hanh nghé
cua DS phu trach chuyén
mén, GCNDDKKDT (déi
vdi co s¢ dang hoat dong)

Il

Diem
khong
chép
thuan

Co ho so nhan vién.
(H6 so gom: HPLD, GCN
strc khoe, bang cip chuyén
mon, so yéu ly lich, cac
chung chi dao tao)

L3

5.2

Tai liéu hwéng din sir dung
thuoc :

521

Co tai liu hudéng dan su
dung thude

1I.4a

522

C6 cac quy ché chuyén mén
duoc hién hanh

1I.4a

523

Co6 Internet dé tra clru thong
tin

53

Ho so s6 sich lién quan
hoat dong kinh doanh
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TT

N§i dung

Thqm
chiéu

Piém
chuan

biém
cong

Piém
trur

DPiém
dat

Ghi chua

thudc:

53.1

Theo d&i sd 16, han dung
thude va cac van dé co lién
quan:

- Theo ddi bang may tinh

- Theo d&i bang s6

- Theo dbi viéc pha ché theo
don (néu co). Co sd pha ché

11.4b

Cong
thém 1
diém néu
hé so day
du  hoidc
theo  dai
da trén
may tinh

Luu giit ho so s0 sach it nhat
1 ndm ke tir khi thuoc hét han
dung

532

Co theo doi dir liéu lién
quan dén bénh nhén:‘ don
thudc hodc bénh nhan can luu
y .
(Theo ddi bang may tinh
hodc bang s6)

11.4b

e HO so, sd sach co thé tra
ctru kip thoi khi can thiét

54

XAy dung va thuc hién cic
quy trinh thao tac chuan:

542

Cé6 du cac quy trinh co ban
theo yéu cau (N6i dung quy
trinh dung va phu hop voi
hoat dong ctia nha thudc):

I4.c

Quy trinh mua thudc va kiém
soat chat luong

Quy trinh ban thudc theo don

Quy trinh ban thudc khong ké
don

Quy trinh bao quan va theo
dai chat lugng

Quy trinh giai quyét voi
thudc bi khiéu nai hoac thu
hoi

543

Cé6 cac quy trinh khéac (Ghi
cu thé)

II.4¢

544

Cac quy trinh thao tac chuan
cia co so do ngudi co thim
quyén phé duyét va ky ban
hanh

Phu
luc 2
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TT Noi dung Tham Diélp Piém | Piém | Piém | Ghicha
chiéu | chuan |cfng | trw dat
5.4.5 | Nhan vién ban thudc ap dung | IL.4c 2 Kiém tra
thyc hién day du cac quy kién thirc
trinh va cac
thao  tac
thuc hién
quy trinh
VI Ngudn thudc: 3 diém
6.1 |Co ,hc‘A) so cac nha cung ung | IlL.1a 1
thudc co uy tin gom
- Ban sao GCN du diéu kién
kinh doanh thuéc
- C6 danh myc cac mat hang
cung ung
Co6 luu hoa don mua hang 1
hop 1€
Tat ca thudc tai nha thudc 1a 2 Piém
thuéc duoc phép luu hanh khong
hop phap (c6 SPK, hoac co chip
sO gidy phép nhap khau) thuan
6.2 | e Nha thubc co day du cac | IL.1d 0,5 Kiém tra
loai thuéc dung cho tuyén xac  xuat
C trong Danh muc thudc mot $6
thiét yéu Viét Nam thube
trong danh
muc
VII | Thuc hién quy ché chuyén mén - Thwe hanh nghé nghiép: 18 diém
7.1 | Quan ly thudc gdy nghién, | Ill4a |1 1 Viéc bao
thudc hudng tim than va tién quan,
chat theo quy dinh kiém kg,
bao  céo
dinh  ky,
b/cao dot
Xudt  va
bao  céo
xin  huay
thude. ..
7.2 | Mua ban thudc gdy nghién, | lll.4a |1 1 Du  tru,
thudéc hudng tdm than ding trinh  do
quy ché chuyén
moén  cua
nguodi ban,
sO  sach
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TT

N§i dung

Thqm
chiéu

Piém
chuan

biém
cong

Piém
trur

DPiém
dat

Ghi chua

theo doi. ..

13

Kiém tra d6i chiéu sd luong
thuéc GN, thudc HTT, tién
chat trén sb sach va thuc té
khop

IlL.4a

7.4.

Nhan vién nha thuéc nim
duoc quy ché ké don va biét
cach tra ciru danh muc thude
khong ké don

IlL.4a

7.5

Khi ban thudc, nguoi ban 18
c6 hoéi ngudi mua cac thong
tin vé triéu chung bénh, vé
tinh trang ngudi dung thudc
dé tranh rai ro khi dung thuée

II1.2a

Trong
SOP, theo
dai hoat
dong thuc
té, hoi
nhan vién

7.6

Nguoi ban 1é c6 trinh do
chuyén mon phu hop dé ban
cac thudce ké trong don thude

IIL.2c

Cé kiém tra don thudc trude
khi ban

Nha thudc ¢o6 bién phap theo
ddi viéc ban thuoc ké don

Néu don thudc khong hop 18,
ngudi ban thude co:

- Hoi lai nguoi ké don

- Thong bao cho ngudi mua

- Tir chdi ban

C6 sd theo
doi.

Chi Duqc sy ,dai hoc duoc
thay thé thudc trong don
thudc.

SOP, nhan
vién NT
nam duoc
SOP

1.7

Khi ban thudc, nguoi ban 18
¢6 tu van va thong bao cho
ngudi mua:
- Lua chon thude phu
hop nhu cau diéu tri va
kha néang tai chinh
- Cach dung thudc
- Cac thong tin vé
thudce, tac dung phu, t-

1.2
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TT

N§i dung

Thqm
chiéu

Piém
chuan

biém
cong

Piém
trur

DPiém
dat

Ghi chua

wong tac thudc, cac
canh bao
- Nhimg truong hop
can sy chan doan cua
thay thuéc méi dung
thude
- Nhimng truong hop khong
can sur dung thude

7.8

Huéng dan st dung thudc
vura bang loi ndi, vua ghi
nhéan theo quy dinh

III.2a

7.9

Khi giao thudc cho nguoi
mua, ngudi ban 1é thude co
kiém tra ddi chiéu cac thong
tin sau:

- Nhin thude

- Chat luong thudc bﬁng
cam quan

- Chung loai thudc

- S6 luong

II.2a

7.10

Nguoi ban 1€, co s ban 1é
khong tién hanh cac hoat
dong thong tin, quang cao
thudc trai véi quy dinh vé
thong tin, quang cao

I1.2b

Kiém tra
cac to roi
quang cao,
viéc dan
quang
cao...

Nguwoi ban lé thuoc khong
khuyén khich nguwoi mua mua
nhiéu thuoc hon cdn thiét

7.11

Thudc co6 du nhin

II1c

7.12

Nhan thuoéc va thuoc bén
trong dung va khép voi nhau

II1c

7.13

Sap x&p thudc:

- Sap xep gon gang, dé lay,
tranh nham lan

- Sap xép theo diéu kién bao
quan ghi trén nhan

- C6 khu wvuyc riéng cho
‘Thudc ké don”

IL.3

7.14

Thuc hién niém yét gia thudc
dung quy dinh va ban khéng
cao hon gia niém yét

[1.4b

VIII

Kiém tra/ dam bao chat lwgng thudc: 5 diém
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TT Noi dung Tham | Piém |Piém |Diém | DPiém | Ghicha
chiéu | chuin |cdng | trir dat
8.1 |Co kiem tra, kiém soat khi | IIL. 1c |2 1
nhap thude: va Kiém tra
- Han dung ciia thudce ar1d SOP va
- Thubc con nguyén ven kiém tra
trong bao bi gbc ciia nha san thuc té
xuat
- Cac thong tin trén nhan
thude (theo yéu cau quy ché
nhan)
- Co kiém soat chat luong
bang cam quan.
Co tién hanh kiém soat chat 1 1 Ktra s0
luong thudc dinh ky va dot KSCL
xuat thude
8.2 | Tai thoi diém kiém tra khong | IIL1c |2 Diém
phat hién cac loai thudc sau: khong
- Thubc khong duoc luu hanh chép
- Thude qua han dung thuan
- Thubc khéng & ngudn gbe
xuat xur.
- Thubc giy nghién (d6i véi
co s& khong dugce phép ban)
- Thudc huéng tdm than
(D6i voi co sé khong duoc
duyét mua)
- Thude bi dinh chi va thu héi
nhung khoéng duoc phat hién
va khong biét triy
IX | Giai quyét dbi véi thude bi khiéu nai hoiic thude phai thu héi: 6 diém
9.1 | Co tiép nhan thong tin hodc I- | L3¢ |1 Ktra s6
uu cac thong bao vé thude theo doi
khiéu nai, thudc khong duoc va cac b/c
phép luu hanh, thude phai thu luu
hoi
92 | C6 thu hoi va 1ap ho so thu | II1.3¢ 1 Kiém tra
héi theo quy dinh, Co kiém bién ban
ké doi véi thude khiéu nai, kiém ke,
thudc phai thu hoi(Néu dén hé so luu
ky kiém ké thudc thu hdi ch-
uva dugc xu ly).
93 | Co6 théng bdo thu héi cho |ML3c |1 Théng bao
khach hang trén bang
tin, bang
thu, dién
thoai...
94 | Co tra lgi noi mua hogc huy | ll1.3¢c |1 Co hé so
luu
9.5 | Co bdo cdo cdac cdp theo quy | L3¢ | 1 Co ho so
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TT Noi dung Tham | Piém |Diém |Piém | Piém | Ghichi
chiéu |chuin |céng | trir dat
dinh luu
9.6 | Co s va co ghi chép theo ddi | IIL.3b | 1
tac dung phu cia thude do
khach hang phan anh
Tong cong 100 10 9

diém
trir
va 9
diém
khon
g
chap
nhin)

Dai dién Doan kiém tra

Dai dién co so
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12. Cap lai Gidy chirng nhin “Thuc hanh tét nha thuéc” (GPP)

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: To chire/ Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quan 1), vao cac ngay lam viéctlr thir hai dén thir sau (budi sang tir 07 gior 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang tht bay tir 07 gior 30 phuat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to c6 trong
hd so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chua ddy du thi huéng dan t6 chirc, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buéc 3:

+ Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwgc ho so hop 1€ theo quy
dinh, S Y té thanh lap doan kiém tra va thuc hién cép lai Giéy chirng nhan “Thuc
hanh tot nha thude”.

+ Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thic kiém tra dat yéu cau, S6 Y
té cap lai Gidy chung nhan hodc trong vong 10 ngay lam viéc ké tir ngay S& Y té
nhan dwoc bao céo khic phuc dat yéu cau nhirng ton tai da néu trong Bién ban kiém
tra, S& Y té cap lai Gidy chimg nhan.

+ Truong hop phai kiém tra lai, trong 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc
bao cdo khic phuc va dé nghi kiém tra lai cua co s&, SO Y té phai tién hanh kiém tra
lai.

- Buéde 4; To chirc/Ca nhancan cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, d&én
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té

¢/ Thanh phin, so lwong ho so:

- Thanh phéan ho so'

+ Pon dang ky tai kiém tra “Thue hanh t6t nha thudce” (theo mau).

- S6 hrgng hd so: 01(bo)
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d/ Thoi han giai quyét: 25 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan ho so hop 1€ (Trir cac
trudong hop co s phai khic phuc cac ton tai).

d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T4 chire/ C4 nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwc hién tha tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan“Thuyc
hanh tot nha thuoc”.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon ding ky tai kiém tra “Thyc hanh t6t nha thudce” (mau s6 2/GPP).

i/Lé phi (néu ¢6): Khong c6

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can ciwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé huéng dan chi
tiét thi hanh mot sé diéu vé diéu kién kinh doanh thudc; c6 hiéu luc ké tur ngay
28/2/2007;

- Thong tw 46/2011/TT- BYT ngay 21/12/2011 ctia B Y té Ban hanh nguyén
tic, tiéu chuan “Thyc hanh tot nha thude™; ¢ hiéu luc ké tir ngay 05/02/2012;

- Théng tu s6 43/2010/TT- BYT ngay 15/12/2010 cua B Y té quy dinh 16 trinh
thuc hién nguyén tac, tiéu chuan “Thuc hanh tt GPP; dia ban va pham vi hoat déng
clia co so ban 1¢ thude, c6 hiéu lyc ké tir ngay 01/02/2011.
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Mau s6 2/GPP
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

i, ngay  thdng  ndm

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT NHA THUOC”
(tdi kiém tra)
Kinh givi: SGY 16 ....couvueevnninnnnnnn.

TN CO SO ittt
True thude (néu truc thude cong ty, bénh vién...).............oocoiiiiiii,
DA Ca oo
DIEN thOaL ..o
Nguoi phu trach chuy@én mon: ...
Chirng chi hanh NghE dWOC SO ..vveveeeeeee oo,
doSH Y tE ..ot  CAD AV oo,

Pi dugc cap Gidy chang nhan “Thue hanh tot nha thude” so: .......
Ngay cap: ..........
Tt ngay duoc cap dén nay, co s ¢d nhitng thay doi sau:
3. (ghi 5 vin ban dong y cuia SO Y té vé nhiing thay d6i/bo sung phai xin phép).
Co s chung t6i @& nghi SO Y té .......... kiém tra dé cong nhan co s& ching toi

dat tiéu chuan nguyén tac “Thuc hanh tot nha thude”.

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SO
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13. Cip Giy chimg nhin dat nguyén tic “Thuwe hanh t6t phan phoi thudc”
(GDP) - Trwong hop dang ky kiém tra lin diu:

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: To chire/ Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buéc 3:

+ Trong vong 20 ngay lam viécké tir ngay nhan duoc ho so hop 16 theo quy
dinh, S¢ Y té thanh lap doan kiém tra va thuc hién cép Giéy chirng nhan “Thuc hanh
tot phan phoi thude”.

+ Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thic kiém tra dat yéu cau, S6 Y
té cap Gidy chting nhan hodc trong vong 10 ngay lam viéc ké tir ngay S¢ Y té nhan
dwoc bao co khic phuc dat yéu cau nhirng ton tai da néu trong Bién ban kiém tra, S&
Y té cap Giay chimg nhan.

+ Truong hop phai kiém tra lai, trong 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc
bao cao khic phuc va dé nghi kiém tra cta co so, SO Y té phai tién hanh kiém tra.

- Buéc 4: T chire/Ca nhancan ot vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té

¢/ Thanh phin, so lwong ho so:

- Thanh phéan ho so'

+ Pon dang ky kiém tra “Thuc hanh t6t phan phoi thude” (theo mau);

+ Ban sao Giay phép thanh 14p co s& hodc Giay ching nhan dang ky kinh doanh
hodc Giay chimg nhan dau tu (ban sao c6 chtng thye hodc ¢6 chit ky va dong dau xac
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nhan cua co so);

+ So db to chirc ciia co so (bao gom: to chirc nhan sy, to chirc hé thong phan
phdi (co s&, chi nhanh, kho, dai 1y). So d phai thé hién 15 tén, chtrc danh, trinh do
chuyén mon cua cac can bo chu chét cua co sé va cac don vi truc thudc;

+ So db vi tri dia ly va thiét ké cua kho bao quan thude;

+ Danh muc thiét bi bao quan, phwong tién van chuyén, phan phéi cia co sd.
Truong hop viée van chuyén thude duoc thye hién dudi hinh thiee hop dong, phai ¢o
ban tai liéu gidi thiéu vé phap nhan, trang thiét bi, phwong tién van chuyén, bao quan
ctia bén nhan hop dong.

d/ Thoi han giai quyét: 25 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan ho so hop 1€ (Trir cac
trudong hop co s phai khic phuc céc ton tai)

d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwc hién tha tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan“Thuyc
hanh t6t phan phoi thude”

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon ding ky kiém tra “Thyc hanh tot phan phdi thuée” (Mau s6 1/GDP).

i/ Lé phi (néu c6): Khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh: Khong co

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé huéng dan chi

tiét thi hanh mot sé diéu vé diéu kién kinh doanh thudc; c6 hiéu luc ké tur ngay
28/2/2007;

- Thong tu s6 48/2011/TT- BYT ngay 21/12/2011 cia Bo Y té Vé viéc Ban hanh
nguyén tic “Thyc hanh t6t phan phoi thude”,co hiéu luc ké tir ngay 05/02/2012.
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A Mau s6 1/GDP
TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN PON VI Poc lap - Tw do - Hanh phic

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
(Pang ky kiém tra lan dz‘iu)
Kinh giri : S&' Y té ...

1- Tén co s6:

2- DPia chi tru so:
3- Bién thoai: Fax: E- Mail:

. 4 Quyét dinh thanh 1ap co so (hoac Gidy dang ky kinh doanh hodc Gidy chung nhan dau tu)

SO oo, do ... cap.
Ding ky kiém tra Thyc hanh t6t phan phéi thue (GDP) tai:
Kho bao quan s0 ....:

* Pia chi :

* Piéu kién bao quan, phan phbi ddi véi:

a) Thudc thanh pham:
- Thudc thanh pham thong thudng bao quan ¢ diéu kién thuong/mat/lanh 0/o/o
- Thudc thanh pham gay nghién /hudng than/tién chat lam thube............ o0/o/o
- Vic xin, sinh phém y té bao quan & diéu kién thuong/mat/lanh............ o/o/o
- Thubc thanh pham bao quan diéu kién dac biét khac: ......................... 0

b) Nguyén liéu lam thube
- Nguyén liéu lam thudc thanh pham khéng vo trung bao quin & diéu kién

thuong/mat/lanh ..................ccoooiii o/o/o
- Nguyén liéu lam thubc thanh pham vo trung (tiém, tra mit) bao quan & diéu
kién thuong/mat/lanh ..o o/o/o
- Nguyén liéu 13 thubc gy nghién /huéng than/tién chat lam thude ........ 0/o/o
- Nguyén li€éu khang sinh Penicillin/Cephalosporin/Betalactam khac ..... o0/o/o
- Nguyén li¢u 1a hormon/ndi tiét to/men vi sinh ... o/o/o
= TAdUOC, VONANG ...oovviiiiiiiii e o/o
- Duoc liéu da qua so Ché, ChE DIEN ..o, ]
- Bao bi truc tiép VO ENUOC oo ]
- Cacloaikhdc .......cooooviiiiiiii (Bh118)...iiiiiiiiiiec m
Kho bao quan s6 ....:
* Pia chi : o
* Dieu kién bao quan, phan phoi do1 véi:
a) Thudc thanh pham:

b) Nguyén liéu lam thube

i liéu gri kem: (Ky, ghi 18 ho tén, dong diu)
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14. Cip Gidy chimg nhin dat nguyén tic “Thwe hanh tot phin phdi thudc”
(GDP) - Trwong hop diing ky tai kiém tra:

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: To chire/ Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to c6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buére 3:

+ Trong vong 20 ngay lam viécké tir ngay nhan duoc ho so hop 16 theo quy
dinh, S¢ Y té thanh lap doan kiém tra va thuc hién cép Giéy chirng nhan “Thuc hanh
tot phan phoi thude”.

+ Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thic kiém tra dat yéu cau, S6 Y
té cap Gidy chting nhan hodc trong vong 10 ngay lam viéc ké tir ngay S¢ Y té nhan
dwoc bao co khic phuc dat yéu cau nhirng ton tai da néu trong Bién ban kiém tra, S&
Y té cap Giay chimg nhan.

+ Truong hop phai kiém tra lai, trong 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc
bao cao khic phuc va dé nghi kiém tra cta co so, SO Y té phai tién hanh kiém tra.

- Bwée 4: TO chire/Ca nhancan cir vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té

¢/ Thanh phin, so lwong ho so:

- Thanh phéan ho so'

+ Pon dang ky tai kiém tra “Thuc hanh t6t phan phoi thude” (theo mau);

+ Bao cao nhimg thay do6i ctia co s& trong 03 nam trién khai “Thuc hanh t6t
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phan phdi thuée” va ho so lién quan, néu co.
- S6 lwong ho so: 01 (bd)

d/ Thoi han giai quyét: 25 ngay lam viéc ké tir ngay nhan di ho so hop 16 (Trur
cac treong hop co so phai khic phuc céac ton tai)

d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T4 chire/ C4 nhan.
e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwc hién tha tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan“Thuyc
hanh t6t phan phoi thude”.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon ding ky tai kiém tra “Thyc hanh t6t phan phéi thude” (Mau 2/GDP).

i/ L& phi (néu c6): Khong co

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh: khong co

I/ Can ciwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi1 hanh mot s6 diéu cua Luat Dugc, co hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé huéng dan chi

tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc; c6 hiéu luc ké tu ngay
28/2/2007;

- Thong tu s6 48/2011/TT- BYT ngay 21/12/2011 cia Bo Y té Vé viéc Ban hanh
nguyén tic “Thuc hanh t6t phan phoi thude”,co hiéu lyc ké tir ngay 05/02/2012.
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A o o ] _ Mau s6 2/GDP
TEN PON VI CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN DON VI Doc l1ap - Tw do - Hanh phuc
....... ngay .... thang ..... nam .....
PON PANG KY TAI KIEM TRA “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
Kinh giri : So' Y té ......

1- Tén co s6:
2- DPia chi tru so:
3- bién thoai: Fax: E- Mail:
o4 Quyét dinh thanh 1ap co s¢ (hodc Gidy dang ky kinh doanh hodc Gidy chung nhan dau tu)
SO oo, do ... cap.
5- Pa duoc cap Gidy ching nhan Thuc hanh tét phan phdi thudc:

-Lan 1: S6 GCN: .......... DAY CAD. .o
- Lan gan nhat: S6 GCN: .......... NEAY CAP. v,

Ping ky tai kiém tra Thuc hanh t6t phan phdi thude (GDP) tai:
bPia chi tru s6:
bia chi kho:
 Ching to1 xin bao cao nhimg thay d6i cta co s6 trong thoi gian trién khai GDP tir lan
kiém tra gan nhat dén nay nhu sau :

) Lottt ettt eea e et e et e e st e e ettt e et e e eaaeeeare e
D)t ettt eeae e
n) D3 khac phuc cac ton tai trong kiém tra lan trudc :

(Chit ky, ghi 3 ho tén, déng dau)
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15. Cip Gidy chimg nhin dat nguyén tic “Thwe hanh t6t phin phdi thudc”
(GDP) - Trwong hep thay d6i/bd sung pham vi kinh doanh, thay doi dia diém
kinh doanh, kho bao quan:

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: To chire/ Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buéc 3:

+ Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwgc ho so hop 1€ theo quy
dinh, S¢ Y té thanh lap doan kiém tra va thuc hién cép Giéy chirng nhan “Thuc hanh
phan phdi thude tot”

+ Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay két thic kiém tra dat yéu cau, S6 Y
té cap Gidy chting nhan hodc trong vong 10 ngay lam viéc ké tir ngay S¢ Y té nhan
dwoc bao co khic phuc dat yéu cau nhirng ton tai da néu trong Bién ban kiém tra, S&
Y té cap Giay chimg nhan.

+ Truong hop phai kiém tra lai, trong 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc
bao cdo khic phuc va dé nghi kiém tra lai cua co s&, SO Y té phai tién hanh kiém tra
lai.

- Bwée 4: TO chire/Ca nhancan cir vao ngdy hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so:
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+ Pon ding ky kiém tra thay d6i, bo sung Giay ching nhan “Thyc hanh tot phan
phoi thude” (theo mau);

+ So db to chirc ciia co so (bao gom: to chirc nhan sy, to chirc hé thong phan
phdi (co sd, chi nhanh, kho, dai 1y)). So d6 phai the hién 13 tén, chirc danh, trinh do
chuyén mon cua cac can bo chu chét cua co sé va cac don vi truc thudc;

+ So db vi tri dia ly va thiét ké cua kho bao quan thude;

+ Danh muc thiét bi bao quan, phuwong tién van chuyén, phan phéi cia co sd.
Truong hop viée van chuyén thude duoc thye hién dudi hinh thiee hop dong, phai ¢o
ban tai liéu gidi thiéu vé phap nhan, trang thiét bi, phwong tién van chuyén, bao quan
ctia bén nhan hop dong.

d/ Thoi han giai quyét: 25 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan ho so hop 1€ (Trir cac
trudong hop co s phai khic phuc céc ton tai)

d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T4 chire/ C4 nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwc hién tha tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan“Thuyc
hanh t6t phan phoi thude”.

h/ Tén mau don, miu to khai:

+ Pon ding ky kiém tra thay d6i, bo sung Giay ching nhan “Thyc hanh tot phan
phoi thuée” (Mau 3/GDP).

i/ Lé phi (néu c6): Khong co

k/ Yéu cu hoic diéu kién thuwe hién thi tuc hanh chinh: Khong co

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé huéng dan chi

tiét thi hanh mot sé diéu vé diéu kién kinh doanh thudc; c6 hiéu luc ké tur ngay
28/2/2007;

- Thong tu s6 48/2011/TT- BYT ngay 21/12/2011 cia Bo Y té Vé viéc Ban hanh
nguyén tic “Thyc hanh t6t phan phoi thude”,co hiéu luc ké tir ngay 05/02/2012.
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) o Mau s6 3/GDP ] )
TEN DQN VI CHU QUAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN PON VI Poc lap - Tw do - Hanh phic

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

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
(B6 sung pham vi kinh doanh, thay dbi dia chi kho)
Kinh giti : S&' Y té ......

1- Tén co s6:

2- Pia chi:

3- Dién,thoai: Fax: E- Mail:

4- Quyét dinh thanh 13p co s (hoac Gidy dang ky kinh doanh hodc Gidy ching nhan dau tu) sb
............... do................. cap.

5- D duoc cap Gidy chung nhén Thuc hanh t6t phan phdi thudc:

- Lan 1: S6 GCN: .......... NEAY CAP. oo

- Lan gan nhat: S6 GCN: .......... NEAY CAP. v,

Dia chi Kho: ..o

Pham vi kinh doanh d3 duoc cdp trong Gidy ching nhian du diéu kién kinh doanh:

Pham vi kinh doanh déang ky bo SUNE. ..o vieiiieeeieee et e ettt saeeaaeeenree e
Dang ky kiém tra Thyc hanh tot phan phéi thube (GDP) tai:

Kho s6 : Di1a chi @ oo
* Piéu kién bao quan, phan phdi ddi véi:

a) Thudc thanh pham:
- Thudc thanh pham thong thuong bao quan & dieu kién o/o/o
thuong/mat/lanh..........

- Thubdc thanh pham gay nghién /hudng than/tién chat lam thube........... o/o/o
- Vac xin, sinh phém y té bao quan & diéu kién thuong/mat/lanh............ o/o/o
- Thubc thanh pham bao quan diéu kién dac biét khac: ......................... 0

b) Nguyén liéu lam thube
- Nguyén liéu lam thudc thanh pham khéng vo trung bao quin & diéu kién

thuong/mat/lanh. o/o/0
- Nguyén liéu lam thubc thanh pham vo trung (tiém, tra mit) bao quan & diéu
kién thuong/mat/lanh..................ccoooiiiiiiii e o/o/o
- Nguyén liéu 14 thudc gy nghién /hudng than/tién chat lam thube........ 0/o/o
- Nguyén li¢u khang sinh Penicillin/Cephalosporin/Betalactam khac..... o0/o/o
- Nguyén li¢u 1a hormon/ndi tiét to/men vi sinh..........ocoooovovo o/o/o
- TAdUOC, VONANG........oiiiiiiiii et o/o
- Duoc liéu da qua so Ché, ChE DIEN. ..o, ]
- Bao bi truc tiép VO EUOC. oo ]
- Cacloaikhdc .......cooooviiiiiiii (Bh118)...iiiiiiiiiiec m
Kho bao quan s6 ....:
* Di1a chi:

* Piéu kién bao quan, phan phbi ddi véi:
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a) Thudc thanh pham:

Tai lidu giri kém: (Ky, ghi 18 ho tén, dong diu)



CONG BAO/S6 101+102/Ngay 15-8-2016 97

16. Cip Gidy chimg nhin dat nguyén tic “Thwe hanh tét bio quin thudc”
(GSP) - Trudng hop ding ky kiém tra lin diu

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: T6 chie/ Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai BO
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quan 1), vao cac ngay lam viéctlr thir hai dén thir sau (budi sang tir 07 gior 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang tht bay tir 07 gior 30 phuat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
hd so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chua ddy du thi huéng dan t6 chirc, ca nhan bo sung va
hoan thién ho so.

- Buoc 3:

+ Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so va phi tham dinh
theo quy dinh, co quan quan 1y phai thong bao cho co s& vé tinh trang hd so néu chua
dat yéu cau hoic ké hoach kiém tra.

+ Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngdy thong bao ké hoach kiém tra, co quan
quan 1y phai tién hanh kiém tra thuc té tai co sd. Trong vong 05 ngay lam viée ké tir
ngay két thic kiém tra dat yéu cau, SO Y té cap Gidy chirng nhan.

+ Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay S& Y té nhan duge bao cao khic
phuc dat yéu cau nhiing ton tai di néu trong Bién ban kiém tra, S Y té cap Giay
chirng nhan hodc S¢ Y té thong bao két qua chinh thire. Qua 02 thang ké tir ngay két
thic viée kiém tra, néu co s& khong giri bao cao khic phuc hop 1é thi phai tién hanh
ndp hd so dang ky kiem tra lai tir dau.

+ Doi véi cac co s& chua dap tng nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan thude”,
co s¢ phai tién hanh khic phuc stra chira cac ton tai. Sau khi tu kiém tra danh gia dat
yéu cau, co so tién hanh nop hé so lai tir dau.

- Buwére 4: T6 chire/Ca nhancan cr vao ngay hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thirc thwe hién: Truc tiép nop tai So'Y té
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¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:
- Thanh phan hd so-
+ Ban dang ky kiém tra “Thyc hanh tot bao quan thudc” (theo mau);

+ Ban sao Giay phép thanh 1ap co so hoic Gidy dang ky kinh doanh hoic Gidy
chirng nhan dau tu co chir ky cua chu co s¢ va dong dau xac nhan cua co so;

+ Tai liéu, chwong trinh va bao cdo tom tat vé huan luyén, dao tao “Thuc hanh
tot bao quan thude™ tai co so;

+ So db t6 chire cia co so;

+ So db vi tri dia ly va thiét ké cua kho;

+ Danh muc thiét bi bao quan ciia co so;

+ Danh muc cac ddi twong duoc bao quan va diéu kién bao quan twong tmg.
- S6 hrgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so ddy du va
hop 1 (Trir cac trudng hop co sé phai khic phuc cac ton tai).

d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc.
e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwc hién tha tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan“Thuyc

hanh t6t bao quan thude”.
h/ Tén mau don, miu to khai:
- Ban dang ky kiém tra “Thuc hanh tt bao quan thude” (Mau 01/GSP).

i/ Lé phi (néu ¢6): Tham dinh tiéu chuan va diéu kién bao quan thudc, véc xin,
sinh pham y té ( goi tit 1a co s& dang ky GSP): 14.000.000 dong/lan tham dinh.

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khong co.
I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/NB- CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;
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- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té vé huéng dan chi
tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc; c6 hiéu luc ké tu ngay
28/2/2007,

- Thong tu s6 45/2011/TT- BYT ngay 21/12/2011 vé viéc Sira d6i, bo sung mot
sO diéu cua Quyét dinh s6 1570/2000/QD- BYT ngay 22/5/2000 cua Bo truéng Bo Y
té vé viée trién khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh tot phong kiém nghiém thudc”;
Quyét dinh s6 2701/2001/QD- BYT ngay 29/6/2001 cia Bo truong Bo Y té vé viée
trien khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tot bao quan thudc”; Thong tu sb
06/2004/TT- BYT ngay 28/5/2004 huéng dan san xuat gia cong thude;, Quyét dinh
3886/2004/QD- BYT ngay 13/11/2004 cia Bo Y té vé viéce trién khai ap dung nguyén
tac, tiéu chuan “Thyc hanh tot san xuat thude” theo khuyén c4o cua Td chire Y té thé
gidi; Thong tu s6 13/2009/TT- BYT ngay 01/9/2009 cua Bo Y té hudng dan hoat
dong thong tin quang cao thudc; Thong tu s6 22/2009/TT- BYT ngay 24/11/2009 ciia
B6 Y té quy dinh vé dang ky thudc; Thong tu s6 47/2010/TT- BYT ngay 29/12/2010
huéng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thudc va bao bi tiép xuc truc tiép véi
thude, c6 hiéu lyc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.

- Théng tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 cua Bo Tai chinh Quy dinh
phi tham dinh kinh doanh thwong mai ¢6 diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién
hanh nghé vy, duoc; 16 phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, duoc pham;
cap chung chi hanh nghé y; cap giay phép hoat dong ddi véi co so kham, chira bénh,
c¢6 hiéu Iyc ké tir ngay 01/3/2013.
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MAu s6 01/GSP: Mau don dang ky kiém tra “Thuc hanh t6t bao quan thube”

Tén don vi chil quan CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén don vi Doc lap - Tw do - Hanh phic

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

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC”
Kinh gt ........................... ...
1- Tén co so:

2- bia chi (tru sé chinh va kho bao quan)

3- bién thoai: Fax: E- Mail:
4- Quyet dinh thanh 13p co s& (hodc Glay dang ky kinh doanh hoic Giay ching
nhan dau tw) SO ............... do .o cap.

Thi hanh Quyét dinh s6 ...../2001/QD- BYT ngay .... thémg.... nam 2001 cua Bo
truong Bo Y t& vé vic trien khai ap dung nguyén tac “Thuc hanh tot bao quan
thudc”, sau khi tién hanh ty thanh tra, co s& ching ti xin dang ky vér .........
duoc klem tra “Thuc hanh t6t bao quan thudc" va cam két khic phuc kip thoi nhu’ng
ton tai ghi trong bién ban kiém tra.

Chung t61 x1n girt kém ban dang ky nay cac tai 1i€u lién quan sau day:

(1)- Tai liéu, chwong trinh va bao c4o tom tit vé huan luyén, dao tao “Thyc hanh
tot bao quan thudc™ tai co so;

(2)- Ban sao Gidy phép thanh 1ap co s& hodc Gidy dang ky kinh doanh hoic
Giay chirng nhan dau tu ¢6 xac nhan cua co so;

(3)- So db to chirc cua co so;

(4)- So db vi tri dia ly va thiét ké cua kho;

(5)- Danh muc thiét bi bao quan cua co sd;

(6)- Danh muc cac déi tuong duoc bao quan va diéu kién bao quan twong tng./.
Phu trach co so

(Chix ky, ghi rd ho tén, déng diu)
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17. Cip Giay ching nhin dat nguyén tic “Thwe hanh tét bio quin thudc”
(GSP) - Truwong hop dang ky tai kiém tra.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: T6 chie/ Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai BO
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to c6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buoc 3:

+ Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so va phi tham dinh
theo quy dinh, co quan quan 1y phai thong bao cho co s& vé tinh trang hd so néu chua
dat yéu cau hoic ké hoach kiém tra.

+ Trong vong 20 ngay lam viéc ké tir ngdy thong bao ké hoach kiém tra, co quan
quan 1y phai tién hanh kiém tra thuc té tai co sd. Trong vong 05 ngay lam viée ké tir
ngay két thic kiém tra dat yéu cau, SO Y té cap Gidy chirng nhan.

+ Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay S& Y té nhan duge bao cao khic
phuc dat yéu cau nhiing ton tai di néu trong Bién ban kiém tra, S Y té cap Giay
chirng nhan hodc S¢ Y té thong bao két qua chinh thire. Qua 02 thang ké tir ngay két
thic viée kiém tra, néu co s& khong giri bao cao khic phuc hop 1é thi phai tién hanh
ndp hd so dang ky kiem tra lai tir dau.

+ Doi véi cac co s& chua dap tng nguyén tic “Thuc hanh tét bao quan thude”,
co s¢ phai tién hanh khic phuc stra chira cac ton tai. Sau khi tu kiém tra danh gia dat
yéu cau, co so tién hanh nop hé so lai tir dau.

- Bwée 4: TO chirc/Ca nhan can ¢t vao ngdy hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thirc thwe hién: Truc tiép nop tai So'Y té
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¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:
- Thanh phan hd so-
+ Ban dang ky tai kiém tra “Thyc hanh t6t bao quan thudce” (Theo mau);

+ Ban sao Giay phép thanh 1ap co so hoic Gidy dang ky kinh doanh hoic Gidy
chirng nhan dau tu co chir ky cua chu co s¢ va dong dau xac nhan cua co so;

+ Bao cado khac phuc cac ton tai trong ki€ém tra l1an trudce;

+ Bao c4o nhitng thay doi cua co so trong 03 nam trién khai “Thyc hanh tot bao

quan thude” va ho so lién quan, néu co.
- S0 lwgng ho so: 01 (bd)

d/ Thoi han giai quyét: 30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so ddy du va
hop 1 (Trir cac trudng hop co sé phai khic phuc cac ton tai).

d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua caa viéc thwe hién tha tuc hanh chinh: Gidy ching nhan “Thuyc
hanh t6t bao quan thudc”

h/ Tén mau don, miu to khai:

+ Ban dang ky tai kiém tra “Thyc hanh t6t bao quan thude” (Mau 02/GSP)

i/ Lé phi (néu ¢6): Tham dinh tiéu chuan va diéu kién bao quan thudc, véc xin,
sinh pham y té ( goi tit 1a co s& dang ky GSP): 14.000.000 dong/lan tham dinh.

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh:

Pinh ky 03 nam 01 1an, trudc khi Gidy ching nhan dat nguyén tac “Thuc hanh
tot bao quan thudc” hét han 02 thang, co sé phai ndp hd so ding ky tai kiém tra, trir
cac trueong hop dot xuat do co s hodc co quan quan 1y yéu cau.

I/ Can cir phap ly cua thu tuc hanh chinh:

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cua Quéc hoi, ¢ hiéu luc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu ciia Ludt Duoc, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 07/9/2006;

- Thong tu s6 02/2007/TT- BYT ngay 24/01/2007 ciia BO Y té vé huéng dan chi
tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc; c6 hiéu luc ké tu ngay
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28/2/2007:

- Théng tu s6 45/2011/TT- BYT ngay 21/12/2011 vé viéc Stra ddi, bo sung mot
s6 diéu cua Quyét dinh s6 1570/2000/QD- BYT ngay 22/5/2000 cua Bo truéng Bo Y
té vé viéc trién khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh tot phong kiém nghiém thudc”;
Quyét dinh s6 2701/2001/QD- BYT ngay 29/6/2001 cua Bo trudng Bo Y té vé viéc
trien khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh tot bao quan thudc™; Thong tu so
06/2004/TT- BYT ngay 28/5/2004 huéng dan san xuat gia cong thude, Quyét dinh
3886/2004/QD- BYT ngay 13/11/2004 cua Bo Y té vé viée trién khai ap dung nguyén
tac, tiéu chuan “Thyuc hanh t6t san xuét thude” theo khuyén c4o cua Td chire Y té thé
gioi; Thong tu s6 13/2009/TT- BYT ngay 01/9/2009 ciua Bo Y té hudng dan hoat
dong thong tin quang cao thudc; Thong tu s6 22/2009/TT- BYT ngay 24/11/2009 cua
Bo Y té quy dinh vé dang ky thuéc; Thong tu s6 47/2010/TT- BYT ngay 29/12/2010
hudng dan hoat dong xuat khau, nhap khau thudc va bao bi tiép xuc truc tiép véi
thudce, ¢6 hiéu luc ké tir ngay 05 thang 02 nam 2012.

- Thong tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 cua Bo Tai chinh Quy dinh
phi tham dinh kinh doanh thwong mai ¢6 diéu kién; tham dinh tiéu chuan, diéu kién
hanh nghé y, duoc; 1é phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, dugc pham;
cap ching chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i véi co s& kham, chira bénh,
c6 hiéu luc ké tir ngay 01/3/2013.
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MA3u s6: 02/GSP: Mau don dang ky tai kiém tra GSP:

Tén don vi chu quan Céng hop x- héi chii nghUa ViOt Nam

Tén don vi
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

.ngay .... thang ..... nam .....
PON PANG KY TAI KIEM TRA “THUC HANH TOT
BAO QUAN THUOC”

Kinhgui: ................................
1- Tén co so:

2- Pia chi (tru s¢ chinh va kho bao quan)

3- bién thoai: Fax: E- Mail:
4- Quyet dinh thanh 13p co s& (hodc Glay dang ky kinh doanh hoic Giay ching
nhan dau tu) s6 ............... do .o cap.

Thi hanh Quyét dinh s6 ....../2001/QD- BYT ngay .... thang.... nam 2001 cua Bo
truong Bo Y té vé viée trién khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh tot bao quan thude”
, sau khi tién hanh tu thanh tra, co s& chung toi xin dang ky voi ............... dugc
kiém tra “Thuc hanh t6t bao quan thude” va cam két khic phuc kip thoi nhitng ton tai
ghi trong bién ban kiém tra

Chung t61 x1n girt kém ban dang ky nay cac tai 1i€u lién quan sau day:
(1)- Ban sao Glay phép thanh 14p co so hodc Giay dang ky kinh doanh hoic
Giay chimg nhan dau tu c6 xac nhan cia co so;
(2)- Bao cao khic phuc cac ton tai trong kiém tra 1an trudec;
(3)- B4o céo thay doi ctia co s¢ trong 03 nam trién khai./.
Phu trach co so

(Chix ky, ghi rd ho tén, déng diu)
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18. Dé nghi thim dinh diéu kién san xuit thudc tir dwoc liéu va cip Gidy
chieng nhén da diéu kién kinh doanh thudc .

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: To chire/ Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Bwoe 3:

+ Trong thoi han 20 ngay lam viée, ké tir ngay nhéan ho so hop 1¢, S& Y té to
chirc thanh 14p doan tham dinh diéu kién san xuét thudc tai co s, néu chua to chirc
tham dinh duoc, trong vong 10 ngay ké tir khi nhan duoc ho so, phai tra 1oi bang van
ban va néu ro ly do.

+ Trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay tién hanh tham dinh diéu kién san
xuat thude tai co s dat yéu cau theo quy dinh, S& Y té cap Gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh thuéc cho co so, néu khong cap phai tra 101 bang van ban va néu rd
ly do.

+ Truong hop co so san xuat phai khic phuc cac ton tai, trong vong 60 ngay ké
tir ngay tham dinh, co s& phai tién hanh cac bién phap khic phuc sira chira theo yéu
cau cua Poan tham dinh va ndp bao cao khic phuc (kém theo cac tai liéu chung
minh) vé S& Y té. Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc bao cao
khic phuc dat yéu cdu cua co s&, S& Y té cap gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh thudc cho co so, néu khong cap, phai tra 101 bang van ban va néu rd ly do.

- Bwée 4: TO chirc/Ca nhan can ¢t vao ngdy hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té
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¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:
- Thanh phan hd so-

+ Pon dé nghi tham dinh va cap Gidy Chimg nhan di diéu kién kinh doanh
thudc (theo mau);

+ Ban sao Chtng chi hanh nghé duoc ciia ngudi quan ly chuyén mén vé dugc
pht hop véi hinh thire to chire kinh doanh thudc;

+ Ban sao Gidy chting nhan dang ky kinh doanh;

+ Ban ké khai danh sach nhan sy va mo ta chirc nang nhiém vu (theo mﬁu);

+ So d0 t0 chirc bd may lién quan truc tiép dén qua trinh san xuat thudc;

+ Danh muc trang thiét bi, may moc, co s vat chat k¢ thuat phuc vu san xuat,
kiém nghiém, bao quan thudc;

+ So dd bé tri cac thiét bi, may méc va dung cu san xuat chinh;

+ So d0 tong thé mat bang san xuat va huwong di chuyén cua nhan vién, nguyén
phu liu, bao bi;

+ So d0 kho bao quan thude.

Luuy:

+ Hb so phai déng thanh bd (quyén) chic chin, c6 trang bia va dugc sip xép
theo thir tu nhu sau: Trang bia (mau s6 4); Muc luc hd so (mau sb 5); cac trang tiép
theo duoc sip xép theo dung muc luc hd so;

+ Cac ban sao trong hd so 1a ban chirng thyc sao y ban chinh theo ding cac quy
dinh hién hanh vé chimg thuc hodc 1a ban sao y ban chinh do giam doc co so dong
dau chtirng nhan va cac co sé tu chiu trach nhiém trudce phap luat vé tinh x4c thuc cta
cac ban sao co trong hd so.

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 40 ngay lam viéc ké tir ngay nhan ho so hop 1& (Trir cac
trudng hop co s& phai khic phuc ton tai).

d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua cia viéc thue hién tha tuc hanh chinh: Gidy ching nhanhoic vin
ban tir choi.
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h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon d nghi tham dinh va cap Gidy Chimg nhan du diéu kién kinh doanh thude
(Mau s6 1);

- Ban ké khai danh sach nhan s va mo ta chirc nang nhiém vu (M?lu sb 3);

- Trang bia (Mau s 4);

- Muc luc hd so (Mau s 5).

i/ Lé phi (néu c6): Phi thim dinh diéu kién san xuat thude tir duogce licu:

- Co s san xuat thude tir duogce liéu (ho kinh doanh, hop tac x3): 3.000.000 dong/
1an tham dinh

- Doanh nghiép chi san xuat thudc ding ngoai tir dugce liéu: 6.000.000 dong/ 1an
tham dinh.

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khong co.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu ciia Ludt Duoc, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 07/9/2006;

- Thong tu s6 16/2011/TT- BYT ngay 19/04/2011 ciia B6 Y té Quy dinh nguyén
tac san xudt thude tir duoc lidu va 16 trinh ap dung nguyén tac, tiéu chuan thwc hanh
tot san xuat thude (GMP) dbi véi co sé san xuat thude tir duoc liéu,co hiéu lvc ké tir
ngay 08/96/2011;

- Théng tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 B6 Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé vy, duoc; 1¢ phi cap giay phép xuat, nhap khau trang thiét bi, dugc pham; cap
chtng chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i véi co sé kham, chira bénh, co
hiéu lwc ké tir ngay 01/3/2013.
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4

Mdu s6 4 (Ban hénh kém theo Théng tuw s6....../2011/TT- BYT ngay ... thdng .... ndm
2011)

HO SO BE NGHI THAM DINH BIEU KIEN SAN XUAT THUOC TU DUQC
LIEU VA CAP GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN KINH DOANH
THUOC

Tén co so:

DPia chi tru so:
Dia chi san xuét:
Dién thoar:

Fax:

Nguoi lién hé: S4 dién thoai:
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4

Mdu s6 5 (Ban hénh kém theo Théng tuw s6....../2011/TT- BYT ngay ... thdng .... ndm

2011)

MUC LUC HO SO

STT

Danh muc ho so

Co

Don dé nghi cap gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thude

Chung chi hanh nghé duoc clia ngudi quan 1y chuyén mén

Gidy chiing nhan dang ky kinh doanh (d6i véi ho so dé nghi cdp mdi, gia han)

Ban bao cao két qua hoat dong kinh doanh trong 05 nam qua theo quy dinh cua
B3 Y t€ (doi voi ho so dé nghi gia han).

Ban ké khai danh sach nhan su, trang thiét bi chuyén mon, co s& vat chat ky
thuat

5.1. Ban ké khai danh sach nhdn sy va mo ta chirc nang nhiém vu

5.2. So do t6 chirc b may cua co so

5.3 Danh muc trang thiét bi, mdy moc, co so vt chat kY thudt phuc vu san
xudt, kiém nghiém, bao quan thuoc

5.4. So do bo tri cdc thiét bi, may méc sanxudt chinh

5.5. So do tong thé mdt bang san xudt va hung di chuyén ciia nhdn vién,
nguyén phu liéu, bao bi.

5.6. So do kho bao quan

Danh muc tu kiém tra di€u kién san xuat thuoc tur duoc liéu

Tai liéu khac (néu co):
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Mdu sé 1

TEN CO SO SAN XUAT THUOC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TU DUQC LIEU
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
S&: . /...
....... , hgay  thang ndam 20....

DPON DE NGHI THAM DPINH PIEU KIEN SAN XUAT THUOC TU DUQC
LIEU VA CAP GIAY CNPPKKD THUOC

Kinh giri: -BdY té (Cuc Quan 1y duoc ) hodc
- S& Y té tinh, thanh pho.......

1. Tén co s¢/doanh nghiép:
2. Pia chi tru s6:
Pién thoai lién hé: Fax: ..........

3. Can cu Thong tu sé ..... /2011/TT- BYT ngay .... thang..... nam 2011 cta Bo Y té quy dinh diéu
kién co ban san xuat thude tir duoc lieu, Co so/doanh nghiép de nghi Bo Y té (Cuc Quan ly
duoc)/S6' Y té tham dinh diéu kién san xuat thude tir duoc liéu va cap gidy ching nhan du diéu kién
san xudt thudc cho ... (tén doanh nghiép/co sO) tai dia chi san xuét: .............

Vi pham vi san xuét thude tir duoc lidu, dang bao ché: (ghi 16 day chuyén hodc dang bao ché dé
nghi tham dinh).

Nguoi quan ly chuyén mén: DS. (ho va tén), ching chi hanh nghé duoc sb ... do S Y té (tinh,
thanh pho) cap ngay ... thang... ndm...... S6 dién thoai lién hé: ..............

Tran trong cam on.

GIAM POC DOANH NGHIEP/CO SO
(Ky tén va ghi ro ho tén, dong ddu)
Noi nhin:
- Nhu trén;
- Luu:
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Madu s6 3
TEN CO SO SAN XUAT CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
THUOC TU DUQC LIEU
Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
....... ,hgay  thang  nam 20....
BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU’
Nim | Giéi | Trinh Congviée | gy
STT Ho tén . . A dwoc phian N
sinh tinh chuyén mon * n phan
cong
1
2
.............. , hgay..... thang .... nam ..........
GIAM POC CO SO

(Ky tén, dong ddu)
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19. Gia han Gidy chirng nhin du diéu kién kinh doanh thudc ddi véi co sé
sin xuit thudc tir dwoc liéu.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: To chire/ Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Bwoe 3:

+ Trong thoi han 20 ngay lam viée, ké tir ngay nhéan ho so hop 1¢, S& Y té to
chirc thanh 14p doan tham dinh diéu kién san xuét thudc tai co s, néu chua to chirc
tham dinh duoc, trong vong 10 ngay ké tir khi nhan duoc ho so, phai tra 1oi bang van
ban va néu ro ly do.

+ Trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay tién hanh tham dinh diéu kién san
xuat thude tai co s dat yéu cau theo quy dinh, S& Y té cap Gidy chung nhan du diéu
kién kinh doanh thuéc cho co so, néu khong cap phai tra 101 bang van ban va néu rd
ly do.

+ Truong hop co so san xuat phai khic phuc cac ton tai, trong vong 60 ngay ké
tir ngay tham dinh, co s& phai tién hanh cac bién phap khic phuc sira chira theo yéu
cau cua Poan tham dinh va ndp bao cao khic phuc (kém theo cac tai liéu chung
minh) vé S& Y té. Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc bao cao
khic phuc dat yéu cau cua co s&, S& Y té cap gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh thudc cho co so, néu khong cap, phai tra 101 bang van ban va néu rd ly do.

- Bwée 4: TO chirc/Ca nhan can ¢t vao ngdy hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té.
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¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so-

+ Don dé nghi gia han Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc. Pon
phai co6 cac thong tin sau: tén dia chi cua co so; ho va tén ngudi quan ly chuyén mon
vé duge, s6 ching chi hanh nghé duoc; dang bao ché thude dé nghi gia han (ghi o
dang bao ché), s6 gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc di cap, ngay cap va
noi cap.

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 40 ngay lam viéc ké tir ngay nhan ho so hop 1& (Trir cac
trudng hop co s& phai khic phuc ton tai).

d/ P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwc hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan hodc vin
ban tir choi.

h/ Tén miu don, miu to khai: Khong co

i/ Lé phi (néu c6): Phi thim dinh diéu kién san xuat thude tir duogce licu:

- Co s san xuat thude tir duoc liu (ho kinh doanh, hop tac x4): 3.000.000 dong/
lan tham dinh;

- Doanh nghiép chi san xuat thudc ding ngoai tir dugce liéu: 6.000.000 dong/ 1an
tham dinh.

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khong co.

I/ Can ciwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Thong tu s6 16/2011/TT- BYT ngay 19/04/2011 ciia B6 Y té Quy dinh nguyén
tic san xuét thude tir duoe lidu va 16 trinh ap dung nguyén tac, tiéu chuan thwc hanh
tot san xuét thube (GMP) dbi véi co sé san xuat thude tir duoc liéu,co hiéu lvc ké tir
ngay 08/96/2011;
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- Théng tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 B6 Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé vy, duoc; 1¢ phi cap giay phép xuat, nhap khau trang thiét bi, dugc pham; cap
chting chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i véi co sé kham, chira bénh, co
hiéu lwc ké tir ngay 01/3/2013.
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20. DPé nghi bé sung pham vi kinh doanh va c¢ip Gidy ching nhin du diéu
kién kinh doanh thudc d6i véi co sé san xuat thude tir dwoe lidu.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buée 1: To chire/ Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra hd so ctia S¢ Y té (Dia chi: S6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Bwoe 3:

+ Trong thoi han 20 ngay lam viée, ké tir ngay nhéan ho so hop 1¢, S& Y té to
chirc thanh 14p doan tham dinh diéu kién san xuét thudc tai co s, néu chua to chirc
tham dinh duoc, trong vong 10 ngay ké tir khi nhan duoc ho so, phai tra 1oi bang van
ban va néu ro ly do.

+ Trong thoi han 20 ngay lam viéc, ké tir ngay tién hanh tham dinh diéu kién san
xuat thudc tai co so dat yéu cau theo quy dinh, S& Y té cap Giay chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thuéc cho co so, néu khong cap phai tra 101 bang van ban va néu rd
ly do.

+ Truong hop co so san xuat phai khic phuc cac ton tai, trong vong 60 ngay ké
tir ngay tham dinh, co s& phai tién hanh cac bién phap khic phuc sira chira theo yéu
cau cua Poan tham dinh va ndp bao cao khic phuc (kém theo cac tai liéu chung
minh) vé S& Y té. Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir ngay nhan dugc bao cao
khic phuc dat yéu cau cua co s&, S& Y té cap gidy chung nhan du diéu kién kinh
doanh thudc cho co so, néu khong cap, phai tra 101 bang van ban va néu rd ly do.

- Bwée 4: TO chirc/Ca nhan can ¢t vao ngdy hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té.
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¢/ Thanh phﬁn, 50 luwgng ho so:

- Thanh phan hd so-

+ Pon dé nghi tham dinh bo sung pham vi kinh doanh thudc (theo mau);
+ Ban sao Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh thuéc da cap.

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 40 ngay lam viéc ké tir ngay nhan ho so hop 1& (Trir cac
trudng hop co s& phai khic phuc ton tai).

d/ Pbi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T chirc.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua cia viéc thue hién tha tuc hanh chinh: Gidy ching nhanhoic vin
ban tir choi

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon d nghi tham dinh bd sung pham vi kinh doanh thudc (Mau s6 2).

i/ Lé phi (néu c6): Phi thim dinh diéu kién san xuat thude tir duogce licu:

- Co s san xuat thude tir duoc liu (ho kinh doanh, hop tac x4): 3.000.000 dong/
lan tham dinh;

- Doanh nghiép chi san xuat thudc ding ngoai tir dugce liéu: 6.000.000 dong/ 1an
tham dinh.

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khong co.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luat Duoc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 cia Qudc hoi, ¢ hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii Quy dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu ciia Ludt Dugc, ¢6 hiéu Iuc ké tir ngay 07/9/2006;

- Thong tu s6 16/2011/TT- BYT ngay 19/04/2011 cia B6 Y té Quy dinh
nguyén tic san xuat thudc tir duoc liéu va 1o trinh ap dung nguyén tic, tiéu chuan
thue hanh tét san xuét thube (GMP) ddi véi co sd san xuat thude tir duoc liéu,co hiéu
luc ké tir ngay 08/96/2011;

- Théng tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 B6 Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
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nghé y, duoc; 16 phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, duwgc pham; cap
chirmg chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i voi co s& kham, chira bénh, co
hiéu lwc ké tir ngay 01/3/2013.
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Mau s0 2

TEN CO SO SAN XUAT THUOC CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TU DUQC LIEU Poc 1ap - Tuw do - Hanh phic

SOt .. loo ,ngay  thang ndm 20....

PON DE NGHI THAM DINH BO SUNG PIEU KIEN SAN XUAT THUOC TU DUQC
LIEU VA CAP GIAY CNPPKKD THUOC

Kinh giri: -BdY té (Cuc Quan ly duoc) hoac
- S& Y té tinh, thanh pho.......

1. Tén co s0:
2. Pia chi tru s6:
Pién thoai lién hé: Fax: ..........

Co s& chung toi dd duoc B Y t&/So Y té cap gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh thudc sb
............ , ngay ... thang ... nam ..., tai dia chi S&n XUAL ..o, VO
pham vi kinh doanh, san xuét thubc tir duoc lidu, dang bao ché: (ghi & dang bao ché da duoc cap);
nguoi quan ly chuyén moén: DS. (ho va tén).

Co so dé nghi B Y té (Cuc Quan 1y dugc)/ S& Y té tham dinh bo sung diéu kién san xuét thube tir
duoc liéu va cdp gidy ching nhan du diéu kién san xuat thuéc cho doanh nghiép/co sd, tai dia chi
SN XUAt: ... Pham vi san xuat thude tir duoc ligu, dang bao ché bd sung: ghi rd day chuyén
hodc dang bao ché dé nghi tham dinh bo sung).

Tran trong cam on.

GIAM POC DOANH NGHIEP/CO SO
. (Ky tén va ghi ro ho tén, dong ddu)
Noi nhin:
- Nhu trén;
- Luu:
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21. Cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc ddi véi co sé ban
budn, ban 1é dwgc liéu

a/ Trinh tu thyc hién:

- Bwée 1: T chire/Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra ho so cua S¢ Y té (Dia chi: s6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to cé trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buére 3:

+ Trong thot han 10 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan duoc hé so hop1é, So Y té
thanh lap doan tham dinh ho so, kiém tra diéu kién tai co s& ban budn, ban 1é duoc
liéu, c6 bién ban tham dinh.

+ Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir khi c¢6 bién ban tham dinh, S& Y té
cap Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co sé ban budn, ban 1¢ duoc
liéu, néu khong cap phai tra 101 bang vin ban va néu r5 1y do.

+ Trudong hop hd so chua hop 1€, trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir ngay
nhan duoc ho so, S& Y té ¢ van ban thong bao cho to chirc, ca nhan dé bo sung,
hoan chinh hd so.

- Bwée 4: TO chirc/Ca nhan can ¢t vao ngdy hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/Cach thirc thye hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, s lwong hd so:

- Thanh phan hd so-

+ Pon dé nghi cap Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh thubc (theo mau);
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+ Ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc ciia ngudi quan 1y chuyén mon vé duge
phu hop véi hinh thirc t6 chirc kinh doanh va ban sao Giay chimg nhan dang ky ho
kinh doanh ca thé hodc Gidy chirg nhan dang ky doanh nghiép c6 chimg thwe hodc
ban sao ¢o chit ky cia chu co s& va dong dau xac nhan (néu 1a doanh nghiép);

+ Tai liéu k¥ thuat twong ung véi diéu kién kinh doanh dé nghi kiém tra theo
quy dinh cia B9 Y té d6i véi truong hop phai tham dinh co sé kinh doanh thudce:

* D6i voi co sé ban budn:

ee H) so vé bao quan dugc liéu: So dd vi tri va thiét ké cua kho bao quan; Danh
muc thiét bi bao quan cua co sd va d6i twong duge bao quan tai kho;

e H6 so vé phan phoi duge liéu: So do t6 chire cua co s bao gom: to chirc hé
théng phan phdi (co sd, chi nhanh, kho, dai ly). So do phai thé hién 18 tén, chirc danh,
trinh do chuyén mon cia cac can bd chu chot ciia co s va cac bd phan; Danh muc
phuong tién van chuyén, phan phoi ciia co sd. Truong hop viée van chuyén dugce lidu
duoc thye hién dudi hinh thirc hop dong phai ¢ ban tai liéu gidi thiéu vé phap nhan,
trang thiét bi, phuwong tién van chuyén, bao quan cua bén nhan hop dong;

e Ban ké khai danh sach nhan sy(theo mau).

* D6i v6i co s¢ ban 1¢:

e So d0 vi tri va thiét ké cua khu vue trung bay, khu vire bao quan dwoc lidu;

e Ban ké khai danh sach nhan su (theo mau).

+ D6i voi dai 1y ban thude cua doanh nghiép kinh doanh thudc, dai 1y ban budn
vidc xin, sinh pham vy té, ngoai cac gidy t& quy dinh tai Diém a, b va ¢ Khoan 1 Diéu
28 Nghi dinh 79/2006/ND- CP d4 duoc sira doi, bo sung boi Nghi dinh 89/2012/ND-
CPcon phai c6 ban sao ¢6 chirng thue hodc ban sao ¢6 chir ky cua chu co s¢ va dong
dau xac nhan (néu 1a doanh nghiép) hop dong dai ly giita doanh nghiép mo dai ly va
nguoi ding dau dai ly.

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han gidi quyét: 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan ho so day da va hop

d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T chirc/Ca nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té
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g/ Két qua cia viéc thue hién tha tuc hanh chinh: Gidy ching nhanhoic vin
ban tir chdi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon d nghi cap Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh thudc (theo mau);

- Ban ké khai danh sach nhan sy (theo mau).

i/ Lé phi (néu c6): Phi tham dinh diéu kién co so kinh doanh thude tir duoc
liéu: 500.000 doéng/co so

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khong co.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cua Chinh phu Sira d6i, bo
sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu

quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc ; c¢o hiéu luc ké tir ngay
10/12/2012;

- Thong tu s6 03/2016/TT- BYT ngay 21/01/2016 cia Bo Y té Quy dinh veé
hoat dong kinh doanh dwgc li€u,c6 hiéu luc Kké tir ngay 06/3/2016;

- Théng tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 B6 Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, duoc; 16 phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, duwgc pham; cap
chimg chi hanh nghé y; cap giay phép hoat dong ddi voi co sd kham, chira bénh, co
hiéu lwc ké tir ngay 01/3/2013.
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PHU LUC SO 01a

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 03/2016/TT- BY I'ngay 21 thang 01 ndm 2016 cua Bo truong Bo Y
1é)

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

PON PE NGHI

Ciép Giéy chimg nhin di diéu kién kinh doanh thudc

N CO SO oot

Truc thude (Cong ty, bénh vién - néu la don vi phuthude) ...

Nguoi phu trach chuyénmon ............................................... nam sinh ...............

S6 CCHNDUOC ..., NOi CAP ..o Nam cip ............... Co gia tri dén
(méucd) ......................

bia diém kinh doanh: ... ... ... biénthoai .............................

Co sé chang t6i dé nghi B Y t6/S¢ Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho
co s&, hinh thuc t6 chirc kinh doanh va pham vi kinh doanh sau: LR

Tai dia diém kinh doanh: .. .
PN th0aL ..

Sau khi nghién ctiru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, chung to1 xin cam doan
thuc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mon duoc co lién quan, chap hanh
nghiém sy chidaoctaBoYtévaSéYte ........................

........ , hgay thdng ndm
Giam doc doanh nghiép/ Chi co sé¢
(Ky ghi ro ho tén)

! Co quan cip Gidy chung nhan du didu kién kinh doanh
% Co & san xuit dé nghi cap Gidy CNPPKKD ghi hinh thirc kinh doanh thude
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PHU LUC SO 02

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 03/2016/TT- BY I'ngay 21 thang 01 ndm 2016 cua Bo truong Bo Y
1é)

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Ty do - Hanh phuc

CosO kinh doanh ... .o
HoténchUcosd ..., SOCCHND: ...
Pia diém kinh doanh: ... ... DT

Pham vi kinh doanh:

Nim sinh , Cong

STT | Ho va tén Diachi | gty [T e neip) L
: N Nip |thuong tri Y . £ s u’Erc

am w mon Noi cap bang | phin

cong

.../ngay thang nam
Chu co s6 cam doan khai ding su that
Ky ghi ro ho tén
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22. Cip lai Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh thudc ddi voi co sé
ban budn, ban 1é¢ dwgc lidu do bi mat, héng, rach nat; thay déi ngudi quan Iy
chuyén mén vé dwoc; thay ddi tén co sé kinh doanh thudc nhung khéong thay déi
dia diém kinh doanh; thay doi dia diém tru s dang ky kinh doanh trong trudong
hop tru sé diing ky kinh doanh khong phai la dia diém hoat dong kinh doanh da
dwoc cip Gidy chieng nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buwée 1: To chire/Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra ho so cua S¢ Y té (Dia chi: s6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buéc 3:

+ Trong thot han 10 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan duoc hé so hop1é, So Y té
thanh 1ap doan tham dinh hd so, kiém tra diéu kién tai co s& ban budn, ban 1é duoc
liéu, c6 bién ban tham dinh.

+ Trong thoi han 10 ngay lam viée, ké tir khi ¢6 bién ban tham dinh, S¢ Y té cap
lai Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co sé ban buon, ban 1é duoc
liéu, néu khong cap lai phai tra 101 bang van ban va néu rd ly do.

+ Trudong hop hd so chua hop 1€, trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir ngay
nhan duoc ho so, S& Y té c¢6 van ban thong bao cho to chirc, ca nhan dé bo sung,
hoan chinh hd so.

- Buée 4: T6 chirc/Ca nhan can ot vao ngay hen trén Phiéu tiép nhanhd so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thire thwe hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:
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- Thanh phan hd so-

+ Pon dé nghi cap lai Gidy chtimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc (theo
mau);

+ Ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc ciia ngudi quan 1y chuyén mon vé duge
méi d6i voi truong hop thay d6i nguoi quan 1y chuyén mén vé duoc;

+ Ban sao ¢6 chtmg thue hodc ban sao ¢6 chit ky cua chii co s¢ va déng dau cia
co s& (néu 1a doanh nghiép) d6i véi van ban chap thuan viéc thay doi tén co s& kinh
doanh thudc cua co quan dang ky kinh doanh ddi véi treong hop thay doi tén co so
kinh doanh thudc;

+ Ban sao ¢6 chtmg thue hodc ban sao ¢6 chit ky cua chii co s¢ va déng dau cia
co SO (néu la doanh nghiép) van ban chép thuan viéc thay doi dia diém tru s& dang ky
kinh doanh thudc cia co quan cdp dang ky kinh doanh d6i véi truong hop thay doi
dia diém tru s& dang ky kinh doanh thudc.

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han gidi quyét: 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan ho so day da va hop

~

1€.
d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc/Ca nhan.
e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té
g/ Két qua cia viéc thue hién tha tuc hanh chinh: Gidy ching nhanhoic vin
ban tir chdi.
h/ Tén mau don, miu to khai:
- Pon d nghi cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc.
i/ Lé phi (néu c6): khong co
k/ Yéu ciu hoic diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khong co.
I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/NB- CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;
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- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cua Chinh phu Sira d6i, bo
sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc ; c¢o hiéu luc ké tir ngay
10/12/2012;

- Thong tu s6 03/2016/TT- BYT ngay 21/01/2016 cia Bo Y té Quy dinh veé
hoat dong kinh doanh dwgc li€u,c6 hiéu luc Kké tir ngay 06/3/2016;

- Théng tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 B6 Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, duoc; 16 phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, dugc pham; cap
chimg chi hanh nghé y; cap giay phép hoat dong ddi voi co so kham, chira bénh, co
hiéu lyc ké tir ngay 01/3/2013.
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PHU LUC SO 01d

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 03/2016/TT- BY I'ngay 21 thang 01 ndm 2016 cua Bo truong Bo Y
1é)

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

PON PE NGHI
Cép lai Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh
Kinh gti: ............. L

TN CO SO .
Truc thudc (néu ladonviphuthude) ........ ...
Nguoi phu trach chuyénmon ................................................ nam sinh ...............
S6 CCHN Duoc .............. Noi cap ......... Nam cp ......... Co gia tri dén (néu co): ....

Bia diém kinh doanh: .
Loai hinh kinh doanh: ... ..

Pham vi Kinh doanh: ... .o o

Co sd chung tdi dénghi .................... cap lai Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh thudc
cho co sé nhu sau:

N CO SO
Truc thudc (néu ladon viphuthudc) ...
Piadiém kinh doanh: ... biénthoai .....................
Nguoi phu trach chuyénmon ................................................ nam sinh ............

S6 CCHN Duoc ........... Noicap ............ Nam cip ............... Cogiatri dén: .........
Loai hinh kinh doanh:

Pham vi Kinh doanh: ... .o o
Ly do d8 nghi CAp 1ai: 2 ..o

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, chung tdi xin cam doan
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thuc hién ddy du cac van ban phap luét, cac quy ché chuyén mén duoc c6 lién quan, chap hanh
nghiém sy chidaoctaBoYtevaSdYte......................

oy Ay thang  ndm
Giam doc doanh nghiép/ Chi co sé¢
(Ky ghi 10 ho tén)

! Tén co quan cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh

*Truong hop dé nghi cap lai lién quan dén thim dinh diéu kién kinh doanh thi hd so phai ¢6 phan hd
so k¥ thuat tuong ung theo quy dinh
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23. Gia han Gidy Ching nhin da diéu kién kinh doanh thudc ddi véi co sé
ban budn, ban 1é dwoc liéu cé théi han 05 nim ké tir ngay cip.

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buwée 1: To chire/Ca nhanchuan bi hd so theo quy dinh va ndp ho so tai Bo
phan tiép nhan va tra ho so cua S¢ Y té (Dia chi: s6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to c6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Buére 3:

+ Trong thot han 10 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan duoc hé so hop1é, So Y té
thanh 1ap doan tham dinh hd so, kiém tra diéu kién tai co s& ban budn, ban 1é duoc
liéu, c6 bién ban tham dinh.

+ Trong thoi han 10 ngay 1am viéc, ké tir khi ¢6 bién ban tham dinh, S& Y té gia
han Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co so ban budn, ban 1¢ dugc
liéu, néu khong gia han phai tra 101 bang vin ban va néu rd ly do.

+ Trudong hop hd so chua hop 1€, trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir ngay
nhan duoc ho so, S& Y té c¢6 van ban thong bao cho to chirc, ca nhan dé bo sung,
hoan chinh ho so.

- Bwée 4: TO chirc/Ca nhan can ¢t vao ngdy hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so ctia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so-

+ Don dé nghi gia han Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc (theo
mau);
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+ Ban sao ¢6 chimg thue hodc ban sao co chit ky cta chi co so va dong dau (néu 1a
doanh nghiép) Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc d4 cap;

+ Ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc ciia ngudi quan 1y chuyén mon vé duge
phu hop véi hinh thire to chire kinh doanh;

+ Tai liéu k¥ thuat twong (mg voi diéu kién kinh doanh theo quy dinh cia Bo Y
t€ doi véi truomg hop phai tham dinh co s¢ kinh doanh thude:

* Ddi véi co s& ban budn:

ee H) so vé bao quan dugc liéu: So dd vi tri va thiét ké cua kho bao quan; Danh
muc thiét bi bao quan cua co sé va doi twrong dwgce bao quan tai kho;

e H6 so vé phan phoi duge liéu: So do t6 chire cua co s bao gom: to chirc hé
théng phan phdi (co sd, chi nhanh, kho, dai ly). So do phai thé hién 18 tén, chirc danh,
trinh do chuyén mon cia cac can bd chu chot ciia co s va cac bd phan; Danh muc
phuong tién van chuyén, phan phoi ciia co s¢. Truong hop viée van chuyén dugce lidu
duoc thye hién dudi hinh thirc hop dong phai ¢ ban tai liéu gidi thiéu vé phap nhan,
trang thiét bi, phuwong tién van chuyén, bao quan cua bén nhan hop dong;

e Ban ké khai danh sach nhan sy(theo mau).

* D4i véi co so ban 1€:

e So d0 vi tri va thiét ké cua khu vue trung bay, khu vire bao quan dwoc lidu;

e Ban ké khai danh sach nhan su (theo mau).

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han gidi quyét: 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan ho so day da va hop

d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc/Ca nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua cia viéc thue hién tha tuc hanh chinh: Gidy ching nhanhoic vin
ban tir choi.

h/ Tén miu don, miu to khai:

- Pon d nghi gia han Gidy chang nhan du diéu kién kinh doanh thudc;

- Ban ké khai danh sach nhan sy (theo mau)

i/ Lé phi (néu c6): khong c6
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k/ Yéu ciu hoic diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khong co.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu ciia Ludt Duoc, ¢6 hiéu lyc ké tir ngay 07/9/2006;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cua Chinh phu Sira d6i, bo
sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc ; c¢o hiéu luc ké tir ngay
10/12/2012;

- Thong tu s6 03/2016/TT- BYT ngay 21/01/2016 cia Bo Y té Quy dinh veé
hoat dong kinh doanh dwgc li€u,c6 hiéu luc Kké tir ngay 06/3/2016;

- Théng tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 B6 Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé vy, duoc; 1¢ phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, dugc pham; cap
chting chi hanh nghé y; cap gidy phép hoat dong d6i véi co sé kham, chira bénh, co
hiéu lwc ké tir ngay 01/3/2013.
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PHU LUC SO 01c

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 03/2016/TT- BY I'ngay 21 thang 01 ndm 2016 cua Bo truong Bo Y
1é)

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

PON PE NGHI

Gia han Gidy chitng nhin da diéu kién kinh doanh thudc

Kinh gti: ............. L
TN CO SO
Truc thudc (Néu ladonviphuthudc) ...
Nguoi phu trach chuyénmon ............................................... nam sinh ............
S6 CCHN Duoc ........ Noi cap ......... Nam cip ............... Cogiatrdén: .............
bia diém kinh doanh: ... ... ... biénthoai ..........................
D3 duoc cap Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh S6: ............. NGAY CAP ...
loai hinh va pham vi kinh doanh: .............................. ...
Pénghi ................. cap gia han Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co s8, loai

hinh kinh doanh ... ..
Pham vi Kinh doanh ... ..
Tai dia diém kinh doanh:

Sau khi nghién ctiru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, chiing téi xin cam doan
thuc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mon duoc co lién quan, chap hanh
nghiém sy chidaoctaBoYtevaSdYte...............................

oy Ay thdng  ndm
Giam doc doanh nghiép/ Chi co sé¢
(Ky ghi ro ho tén)

! Co quan cip Gidy chung nhan du didu kién kinh doanh
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PHU LUC SO 02

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 03/2016/TT- BY I'ngay 21 thang 01 ndm 2016 cua Bo truong Bo Y
1é)

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Ty do - Hanh phuc

CosO kinh doanh ... .o
Hotén chUco SO ... o SOCCHND: ...
Pia diém kinh doanh: ... ... DT

Pham vi kinh doanh:

Nim sinh , Cong

STT | Hova tén Diachi | it | o neR) A
: N Ni¢ [|thwong tra Y LAl u’Erc

am w mon Noi cap bang | phin

cong

.../ngay thang nam
Cht co s6 cam doan khai ding su that
Ky ghi ro ho tén
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24. Dé nghi bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy Chirng nhin du diéu
kién kinh doanh thudc d6i véi co sé¢' ban budn, ban 1é dworc liéu

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buwée 1: T chire/Ca nhanchuan bi hod so theo quy dinh va nop ho so tai B
phan tiép nhan va tra ho so cua S¢ Y té (Dia chi: s6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to cé trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Bwoe 3:

+ Trong thot han 10 ngay lam viéc, ké tur ngay nhan duoc hé so hop1é, So Y té
thanh 1ap doan tham dinh hé so, kiém tra diéu ién tai co s& ban budn, ban 1& duoc
liéu, c6 bién ban tham dinh.

+ Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir khi c6 bién ban tham dinh, S& Y té b
sung pham vi kinh doanh trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho
co s& ban budn, ban 1¢ duoc liéu, néu khong bo sung pham vi kinh doanh trong Gidy
chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co s& ban buén, ban 1& dugc liéu phai
tra 101 bang van ban va néu 18 ly do.

+ Trudong hop hd so chua hop 1€, trong thoi han 10 ngay lam viée ké tir ngay
nhan duoc ho so, S& Y té ¢ van ban thong bao cho to chirc, ca nhan dé bo sung,
hoan chinh hd so.

- Bwée 4: TO chire/Ca nhancan cir vao ngdy hen trén Phiéu tiép nhan ho so, dén
nhan két qua giai quyét tai B6 phan tiép nhén va tra hod so cia S& Y té hodc nhan két
qua qua duong buu dién.

b/ Cach thire thwe hién: Truc tiép tai SO Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so-
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+ Pon d& nghi bo sung pham vi kinh doanh thudc (theo mau);

+ Ban sao ¢6 chimg thuc hodc ban sao ¢ chit ky cua chu co so va dong dau
(néu 1a doanh nghiép) Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc di cap va
Giay ching nhan dang ky doanh nghiép hodc Gidy ching nhan dang ky ho kinh
doanh;

+ Tai liéu k¥ thuat twong (mg voi diéu kién kinh doanh theo quy dinh cia Bo Y
t€ doi véi truomg hop phai tham dinh co s¢ kinh doanh thude:

* Ddi véi co s& ban budn:

ee H) so vé bao quan dugc liéu: So dd vi tri va thiét ké cua kho bao quan; Danh
muc thiét bi bao quan cua co sé va doi twrong dwgce bao quan tai kho;

e H6 so vé phan phoi duge liéu: So do t6 chire cua co s bao gom: to chirc hé
théng phan phdi (co sd, chi nhanh, kho, dai ly). So do phai thé hién 18 tén, chirc danh,
trinh do chuyén mon cia cac can bd chu chot ciia co s va cac bd phan; Danh muc
phuong tién van chuyén, phan phoi ciia co s¢. Truong hop viée van chuyén dugce lidu
duoc thye hién dudi hinh thirc hop dong phai ¢ ban tai liéu gidi thiéu vé phap nhan,
trang thiét bi, phuwong tién van chuyén, bao quan cua bén nhan hop dong;

e Ban ké khai danh sach nhan sy(theo mau).

* D4i véi co so ban 1€:

e So d0 vi tri va thiét ké cua khu vue trung bay, khu vire bao quan dwoc lidu;
e Ban ké khai danh sach nhan su (theo mau).

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han gidi quyét: 20 ngay lam viéc ké tir ngay nhan ho so day da va hop

d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc/Ca nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua cia viéc thue hién tha tuc hanh chinh: Gidy ching nhanhoic vin
ban tir choi.

h/ Tén mau don, miu to khai:

- Pon d nghi b6 sung pham vi kinh doanh thudc (theo mau);

- Ban ké khai danh sach nhan sy (theo mau).
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i/ Lé phi (néu c6): khong c6

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khong co.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cua Chinh phu Sira d6i, bo
sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc ; c¢o hiéu luc ké tir ngay
10/12/2012;

- Thong tu s6 03/2016/TT- BYT ngay 21/01/2016 cia Bo Y té Quy dinh veé
hoat dong kinh doanh dwgc li€u,c6 hiéu luc Kké tir ngay 06/3/2016;

- Théng tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 B6 Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, duoc; 16 phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, duwgc pham; cap
chimmg chi hanh nghé y; cap giay phép hoat dong ddi voi co so kham, chira bénh, co
hiéu lyc ké tir ngay 01/3/2013.
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PHU LUC SO 01b

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 03/2016/TT- BY I'ngay 21 thang 01 ndm 2016 cua Bo truong Bo Y
1é)

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

PON PE NGHI

B6 sung pham vi kinh doanh trong Gidy chirng nhén du diéu kién kinh doanh/ Thay déi dia
dlem, diéu kién kinh doanh

Kinh gi: ............. L
TN CO SO
Truc thude (néu 1 don vi true thudC) ..o
Nguoi phu trach chuyénmon ............................................... nam sinh ............
$6 CCHN Duoc ........... Noicap ............ Nam cip ............... Co giatri dén: ........
Dia diém kinh doanh: ......................................... Diénthoai ...........................

Pham vi kinh doanh dé nghi bo SUNE. .o
Dia diém kinh doanh: .
Hodc Thay d6i diéu kién kinh doanh: ...

Sau khi nghién ciru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, chiing téi xin cam doan
thuc hién ddy du cac vin ban phap luét, cac quy ché chuyén mén duoc ¢o lién quan, chap hanh
nghiém su chi dao cia BOY tévaSa Y té ........................

..., ngay  thang  ndm
Giam doc doanh nghiép/ Chi co sé¢
(Ky ghi 10 ho tén)

' Co quan c6 tham quyén cap Gidy chimg nhan ¢ diéu kién kinh doanh

’Liét ké chi tiét nhitng diéu kién thay ddi
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PHU LUC SO 02

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 03/2016/TT- BY I'ngay 21 thang 01 ndm 2016 cua Bo truong Bo Y
1é)

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
------- Doc lap - Ty do - Hanh phuc

CosO kinh doanh ... .o
HoténchUcosd ..., SOCCHND: ...
Pia diém kinh doanh: ... ... DT

Pham vi kinh doanh:

Trinh dé |Nim t6t nghiép
chuyén o
mon Noi cap bang

Nam sinh A -
Cong viéc dugc

phan cong

Dia chi

STT | Hg va tén Ng | thwong tri

Nam

.../ngay thang nam
Chu co s6 cam doan khai ding su that
Ky ghi ro ho tén
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25. Piang ky thudc sin xuit trong nwéc (Phu luc V):

- Thubc bdi ngoai da théng thwong: con Ethanol, dung dich ASA, c¢bn iod,
con BSI, dung dich/m& DEP, nuéc Oxy gia, thudc dé, dung dich xanh methylen;

- Thudc bt ra 1é thong thuong: Glucose, Thudc tim;

- Thuoc vé sinh ngoai da (thuoc rira phu khoa), vé sinh rang miéng (nwéc
sic miéng).

a/ Trinh tu thyc hién:

- Buwée 1: T chire/Ca nhanchuan bi hod so theo quy dinh va nop ho so tai B
phan tiép nhan va tra ho so cua S¢ Y té (Dia chi: s6 59, duong Nguyén Thi Minh
Khai, quén 1), vao cac ngay lam viéctr thir hai dén tha sau (budi sang tir 07 gio 30
phut dén 11 gio 30 phut, budi chiéu tir 13 gio 00 phit dén 17 gior 00 phit) va buodi
sang thtr bay tir 07 gior 30 phat dén 11 gio 30 phut.

- Bwée 2: S& Y té tiép nhan ho so, kiém tra tinh ddy di ciia cac gidy to ¢6 trong
ho so:

+ Trudong hop hd so day du va hop 16 thi cap Phiéutiép nhan ho so;

+ Truong hop ho so chwa ddy du thi huéng dan t6 chire, ca nhan bo sung va
hoan thién hd so.

- Bwoe 3:

+ Trong thoi han 03 (ba) thang ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1€, So Y té co
trach nhiém to chirc thAm dinh va gl vé Cuc Quan ly dugce cong van kém theo danh
muc thude dé nghi cap sé dang ky doi véi cac thude do S Y té tiép nhan ho so theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu 29 Thong tu Thong tu s6 44/2014/TT- BYT dé Cuc Quan
1y duge xem xét, cap so dang ky luu hanh; treong hop chua du co s¢ dé dé nghi cap
s6 dang ky, S& Y t€ phai ¢6 van ban tra 101 co so ding ky va néu 15 1y do.

+ Cuc Quan ly dugce xem xét cap s6 dang ky luu hanh thude d6i véi cac ho so
dang ky 1an dau, ho so dang ky lai trong thoi han t6i da 06 (sau) thang va ho so dang
ky gia han trong thdi han toi da 03 (ba) thang ké tir ngay nhan di hd so hop Ié.
Truong hop cac hd so ding ky chua hodc khong dap tng quy dinh dé dugce cap s6
dang ky hodc gia han s6 dang ky, B Y té ¢6 vin ban tra 1 va néu r5 1y do.

- Bwéc 4: Cuc Quan ly Duoc ky Quyét dinh ban hanh danh muc thude duoc cap s6
dang ky va tra két qua cho T chire/Ca nhan dé nghi dang ky.
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b/ Cach thire thue hién: Tryc tiép tai S& Y té.

¢/ Thanh phin, s6 lwong hd so:

- Thanh phan hd so-

+ Don dang ky (theo mau);

+ Tém tit dic tinh cua thude (theo mau);

+ Nhan du kién luu hanh;

+ Huoéng dan st dung theo quy dinh tai Thong tu quy dinh ghi nhén thudc;
+ Tiéu chuan chat luong va phuong phap kiém nghiém;

+ Phiéu kiém nghiém;

+ Qui trinh san xuit;

+ Hb so nghién ctru do 6n dinh.

- S6 lwgng hd so: 01 (bo)

d/ Thoi han giai quyét: 03 (ba) thang ké tir ngay nhan duge hd so hop 16 .
d/ Pbi twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc/Ca nhan.

e/ Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S§ Y té

g/ Két qua ciia viéc thwe hién thi tuc hanh chinh: Cong vin kém theo danh

muc thudc dé nghi cap sé dang ky hodc van ban tir chéi.

h/ Tén mau don, miu to khai:
- Don dang ky (Mau 06/TT)
- Tom tét ddc tinh cia thude (Mau 02/ACTD)

i/ Lé phi (néu ¢6): Tham dinh cap s6 dang ky luu hanh thude4.500.000 dong/hd

SO

k/ Yéu ciu hoic diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khong co.

I/ Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

- Luét Duogc s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 ctua Qudc hoi, co hiéu lyc thi
hanh tir ngay 01/10/2005;

- Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cua Chinh phu Quy dinh chi tiét

thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngay 07/9/2006;



CONG BAO/S6 101+102/Ngay 15-8-2016 141

- Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cua Chinh phu Sira d6i, bo
sung mot so diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc ; c¢o hiéu luc ké tir ngay
10/12/2012;

- Thong tu s6 44/2014/TT- BYT ngay 25/11/2014 cia B Y té Quy dinh viée
dang ky thude (Phu luc V),c6 hiéu luc ké tir ngay 15/01/2015;

- Théng tu s6 03/2013/TT- BTC ngay 08/01/2013 B6 Tai chinh Quy dinh phi
tham dinh kinh doanh thuong mai co diéu kién; thAm dinh tiéu chuén, diéu kién hanh
nghé y, duoc; 16 phi cap gidy phép xuat, nhap khau trang thiét bi, dugc pham; cap
chimg chi hanh nghé y; cap giay phép hoat dong ddi voi co so kham, chira bénh, co
hiéu lwc ké tir ngay 01/3/2013.
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MAU 06/TT: PON PANG KY THUOC
MAU 6A: DPANG KY LAN DAU

A. Chi tiét vé co s¢ ding ky va co sé san xut
1. Co sé diang ky (nguwoi sé hiru gidy phép luwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky
1.2. DPia chi: Website (néu cd)
1.3. Sb dién thoai: S4 fax:
e- mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam:
Tén:
DT ¢b dinh: DT di dong:
Pia chi lién lac:
2. Co sé san xuit (*)
2.1. Tén co s& san xuat
2.2. bia chi: Website (néu cd)
2.3. Sb dién thoai: S4 fax:
e- mail:
(*) = Nha san xudt cudi ciing chiu trach nhiém xudt 16 san phdm

a. Cac co s¢ san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro (**)

(*¥*) = “ché bién badn thanh phdm”, “a"ong goi”, “lam com”, “san xudt dang bao ché
thé”, “hop dong té chitc nghién citu”, nhwong quyén, ..

B. Chi tiét vé san pham

1. Tén san phim, dang bao ché va ham lrong
1.1.Tén thuwong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Hoat chét, ham lrong hoat chét.

2. MB& ta san pham:
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2.1.Mo ta dang bao ché:
2.2.Mo ta quy cach déng go:
2.3 Phan loai.

Thudc ban theo don Thudc khong ké don

Thudc hudng tAm than Thudc thanh phém dang phé@ hop c§
chira hoat chat hudng tam than

Thudc gay nghién Thudc thanh phém dang phdi hop ¢d
chtra hoat chat gay nghién

Tién chat dung lam thude Thudc ghémh,phém dang phéj hop c§
chira tien chat dung lam thude

Ma ATC:

2 4.Tiéu chuan chat luong;
2.5. Han dung:

2.6. Piéu kién bao quan:

3. Teén generic va cong thirc (bao gom lwong hoat chit va ta dugc) cho mot don
vi chia liéu nhé nhat hoic cho mgt don vi dong goi nhé nhat

TT | Thanh phan (INN) | Ham luong | Xac dinh | Nha san | Tiéu

du’g(: Xuat (tén, chuan (*)
chat/  ta | dia chi)
duoc

1

2

*: Néu la tieu chudn Duoc dién, dé nghi ghi o theo phién ban nao

C. Tai liéu ky thuat

1. Phan II: ACTD - Chat luong

2. Phan III: ACTD - An toan (Tién 14m sang)

3. Phan IV: ACTD - Hiéu qua (Lam sang)

Ghi chii: Nhitng tai liéu (Phan II hodc/va III hodic/va IV) phai nop tuy thudc vao phan
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loar san phém/ nhom san phém.
D. Céc dé nghi diic biét d6i véi thude ding ky B

Co s¢ dang ky thude dé nghi Cuc Quan ly Dugce xem x¢ét thwe hién bao mat ddi véi
cac dir liéu sau day duoc nop kéem theo hd so dang ky thudc:

1. Thuoc co dir li€u yéu cau bao mat.

O  Dirliéu tha nghiém doc tinh (Tai liéu sb ....)
O  Dirliéu thu thude trén 1am sang (Tai liéu so ....)

Co sd diang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap ung day du cac diéu kién
bao mat dir li¢u theo quy dinh cua phap ludt va co so dang ky thudc sé& thuc hién
nghia vu chirmg minh khi duoc co quan c6 tham quyén yéu cau.

2. Thubc dang ky theo quy dinh tai Diéu 14-
Théng tu quy dinh viée dang ky thude -
(dang ky trude khi hét thoi han bao ho doc quyén) .

3. Thudc dang ky theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 31- []
Thoéng tu quy dinh viée dang ky thude.

(dé nghi duoc vu tién xem xét, néu ly do cu thé).

P. Cic tai liéu vé s& hiru tri tué ndp cung ho so

E. Cac gidy to phap ly kém theo ciia cong ty diang ky, nha sin xuit

G. Tuyén bd caa co sé diing ky

Co s¢ dang ky thude xin cam két:

1. P kiém tra, ky dong dau vao nhitng phan lién quan & tat ca cac giay to ndp trong
ho so dang ky thudc nay va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop phap, noi dung la
ding su that. Néu ¢o su gia mao, khong dung su that co s¢ dang ky xin chiu hoan
toan trach nhiém va s€ b1 xur phat theo quy dinh cta phap luat.

2. Pam bao thude duge san xuat thude theo dung hd so da ndp xin dang ky thude.

3. Thong bao, xin phep theo quy dinh khi ¢6 bat cir thay d6i nao d6i véi hod so dang
ky thu6c khi thuée da duoc cap so dang ky lvu hanh.

4. Chiu trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thudc xin dang ky.
Ngay... thang... nam.....
Giam dbc co s& diang ky thude
(Ky truec tiép, ghi ré ho tén, déng ddu)
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MAU 6B: PANG KY THAY DPOI
A. CHI TIET VE CO SO PANG KY VA CO SO SAN XUAT
1. Co sé diang ky (nguwoi sé hiru gidy phép luwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky
1.2. DPia chi: Website (néu cd)
1.3. Sb dién thoai: S4 fax:
e- mail:
1.4. Van phong dai dién hoac ngudi lién lac ¢ Viét Nam:
Tén:
DT ¢b dinh: DT di dong:
Pia chi lién lac:
2. Co sé san xuit (*)
2.1. Tén co s& san xuat
2.2. bia chi: Website (néu cd)
2.3. Sb dién thoai: S4 fax:
e- mail:
(*) = Nha san xudt cudi ciing chiu trdach nhiém xudt 16 san phdm
2 4. Cac co so san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro (**)

” 113

(*¥*) = “ché bién badn thanh phdm”, “a"ong goi”, “lam com”, “san xudt dang bao ché

thé”, “hop dong té chitc nghién citu”, nhwong quyén, ..
B. CHI TIET VE SAN PHAM
1. Tén san phim, dang bao ché va ham lrong
1.1.Tén thuwong mai:
1.2.Dang bao ché:
1.3.Hoat chét, ham lrong hoat chat
1.4.S6 dang ky ngay cap ngay hét han
2. Mo ta san pham
2.1.Mo ta dang bao ché:
2.2.Mo ta quy cach déng go:
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2.3 Phan loai.

Thudc ban theo don Thudc khong ké don
Thudc hudng tAm than Thudc thanh phém dang phé@ hop c§
chira hoat chat hudng tam than
Thudc gay nghién Thudc thanh phém dang phdi hop ¢d
chira hoat chat gay nghién
Tién chat dung lam thude Thudc ghémh,phém dang phéj hop c§
chira tién chat dung lam thude
Ma ATC:
2 4.Tiéu chuan chat luong;
2.5.Han dung:

2.6.Diéu kién bao quan:

3. Tén generic va lwong hoat chit va ta duwoc

TT | Thanh phan (INN) | Ham luong |cong bd | Nha san | Tiéu

duoc XUuat (tén, chuan (*)
chat, ta| dia chi)
duoc

1

2

*: Néu la tieu chudn Duoc dién, dé nghi ghi ré phién ban

C. MUC THAY DPOI LON/THAY POI NHO VA NOI DUNG THAY DOI (kém
theo ly do thay d6i)

D. TAI LIEU KY THUAT NOP KEM THEO QUY PINH

P. TUYEN BO CUA CO SO PANG KY

Co s dang ky thudc xin cam két d4 kiém tra, ky dong dau vao nhiing phan lién
quan ¢ tat ca cac gidy to ndp trong hd so nay va xac nhan 1a day 1a cac giay to hop
phap, noi dung 1a dung su that. Néu co su gia mao, khong dang su that co so ding ky
xin chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi xtr phat theo quy dinh cua phap luat.

Ngay... thang... nam.....
Giam dbc co sé diang ky thude

(K triee tiép, ghi o ho tén, dong ddu)
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MAU 6C: PANG KY LAI
A. Chi tiét vé co s¢ ding ky va co s& san xuit
1. Co sé diang ky (nguwoi sé hiru gidy phép luwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky
1.2. DPia chi: Website (néu cd)
1.3. Sb dién thoai: S4 fax:
e- mail:
1.4. Van phong dai dién hodc nguoi lién lac tai Viét Nam:
Tén:
DT ¢b dinh: DT di dong:
Pia chi lién lac:
2. Co sé san xuit (*)
2.1. Tén co s& san xuat
2.2. bia chi: Website (néu cd)
2.3. Sb dién thoai: S4 fax:
e- mail:
(*) = Nha san xudt cudi ciing chiu trdch nhiém xudt 16 san phdm
2 4. Cac co so san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro (**)

” 113

(*¥*) = “ché bién badn thanh phdm”, “a"ong goi”, “lam com”, “san xudt dang bao ché

thé”, “hop dong té chitc nghién citu”, nhwong quyén, ..
B. Chi tiét vé san pham:
1. Tén san phim, dang bao ché va ham lrong
1.1.Tén thuwong mai:
1.2.Dang bao ché:
1.3.Hoat chét, ham lrong hoat chét:
1.4.86 dang ky cii: ngay cap: ngay hét han:
2. MB& ta san pham:
2.1.Mo ta dang bao ché:
2.2.Mo ta quy cach déng go:
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2.3 .Phan loai :

Thudc ban theo don Thudc khong ké don
Thudc hudng tAm than Thudc thanh phém dang phé@ hop c§
chira hoat chat hudng tam than
Thudc gay nghién Thudc thanh phém dang phdi hop ¢d
chira hoat chat gay nghién
Tién chat dung lam thude Thudc ghémh,phém dang phéj hop c§
chira tién chat dung lam thude
Ma ATC:
2 4. Tiéu chuan chat lvong;
2.5. Han dung:

2.6. Piéu kién bao quan:
3. Tén generic va lwong hoat chit va ta duwoc

*: Néu la tiéu chudn Dugc dién, dé nghi ghi ro theo phién ban nao

TT | Thanh phan (INN) Ham luong | Cong  bo | Nha  san | Tiéu
duoc chat, | xuat (tén, | chuan (*)
ta duoc dia chi)

C. Tai liéu ky thuat
Phan IT: Chat lwong - ACTD

Ghi chu: Nhirng tai liéu phan IT phai ndp tuy thudc vao phan loai san pham/ nhém san
pham.

D. Thudc dé nghi dwoc wu tién xem xét: dang ky theo quy dinh tai khoan 5 biéu
31- Thong tu quy dinh viéc dang ky thuéc (néu ly do cu thé).

P. Tai liéu vé s6 hiru tri tué
E. Cac gidy to phap ly kém theo ciia cong ty diang ky, nha sin xuit
G. Tuyén bd caa co sé diing ky

Co s¢ dang ky thude xin cam két:

- bi kiém tra, ky dong dau vao nhitng phan lién quan & tit ca cac gidy to ndp
trong ho so dang ky thude ndy va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop phap, ndi dung 1a
ding su that. Néu ¢o su gia mao, khong dung su that co s¢ dang ky xin chiu hoan
toan trach nhiém va s€ b1 xur phat theo quy dinh cta phap luat.
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- Pam bao thubc duwoc san xuét thude theo dung ho so da ndp xin dang ky
thude.

- Théng bao, xin phép theo quy dinh khi ¢6 bat cir thay doi nao d6i voi hd so
dang ky thuoc khi thuoc da duoc cap so6 dang ky lvu hanh.

- Chiu trach nhién hoan toan vé so hitu tri tué lién quan dén thudc xin dang ky.
Ngay... thang... nam.....
Giam dbc co sé diang ky thude

(K triee tiép, ghi o ho tén, dong ddu)
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MAU 6D: PANG KY GIA HAN
A. CHI TIET VE CO SO PANG KY VA CO SO SAN XUAT
1. Co sé diang ky (nguwoi sé hiru gidy phép luwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky
1.2. DPia chi: Website (néu cd)
1.3. Sb dién thoai: S4 fax:
e- mail:
1.4. Van phong dai dién hodc nguoi lién lac tai Viét Nam:
Tén:
DT ¢b dinh: DT di dong:
Pia chi lién lac:
2. Co sé san xuit (*)
2.1. Tén co s& san xuat
2.2. bia chi: Website (néu cd)
2.3. Sb dién thoai: S4 fax:
e- mail:
(*) = Nha san xudt cudi ciing chiu trdch nhiém xudt 16 san phdm
2 4. Cac co so san xuat khac:

Tén va dia chi Vai tro (**)

” 113

(*¥*) = “ché bién badn thanh phdm”, “a"ong goi”, “lam com”, “san xudt dang bao ché

thé”, “hop dong té chitc nghién citu”, nhwong quyén, ..
B. CHI TIET VE SAN PHAM
1. Tén san phim, dang bao ché va ham lrong
1.1.Tén thuwong mai:
1.2.Dang bao ché:
1.3.Hoat chat, ham lwong hoat chét:
1.4.86 dang ky: ngay cap: ngay hét han:
2. Mo ta san pham
2.1.Mo ta dang bao ché:
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2.2.Mb ta quy cach dong goi:
2.3 Phan loai :

Thudc ban theo don Thudc khong ké don

Thudc hudng tAm than Thubc thanh phaﬁm dang phoi hop
co chtra hoat chat huéng tam than

Thudc gay nghién Thubc thanh phém dang phdi hop
co chura hoat chat gdy nghién

Tién chat dung lam thudc Thube thanh phﬁm dang phoi hop
co chtra tién chat dung lam thu6ce

M3 ATC:

2 4. Tiéu chuan chat luong;

2.5. Han dung:

2.6. Piéu kién bao quan:

3. Tén generic va lwong hoat chit va ta dwoe

TT | Thanh phan | Ham lvong | Coéng bd dugce | Nha san | Tiéu chuan
(INN) chat, ta dugc xuat  (tén, | (*)
dia chi)

1
2

*: Néu la tiéu chudn Dugc dién, dé nghi ghi ro phién ban

S. Bdo cao so 16 da nhip khau hodc san xuat

C. TAI LIEU PINH KEM (dé chieng minh thudc dap éng diéu kién ding ky gia
han)

D. CAC GIAY TO PHAP LY KEM THEO CUA CONG TY PANG KY, NHA
SAN XUAT

P. TUYEN BO CUA CO SO PANG KY

Co s¢ dang ky thude xin cam két:
- Thudc thye té c¢6 lwu hanh trén thi trudng.
- Trong qua trinh luu hanh, thude khong vi pham cac quy dinh vé dang ky, luu hanh
thude va cac quy dinh khac cua phap lut.
- Pi kiém tra va xac nhan cac ndi dung trén l1a dang su that. Tai li€u ndp kem theo
dung vai cac tai li€u da nop tai Cuc Quan ly Duoc. Néu ¢o6 su gia mao, khong
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dung su that co s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ b1 xtr phat theo
quy dinh cua phap luat.
- Chiu trach nhién hoan toan vé€ s¢ hiru tri tué€ lién quan dén thude xin dang ky.

Ngay... thang... nam.....
Giam dbc co sé diang ky thude

(K triee tiép, ghi o ho tén, dong ddu)
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MAU 6D: PANG KY THUOC SAN XUAT NHUQNG QUYEN
A. Chi tiét vé co s¢ diing ky, co’ s¢' nhwong quyén va co s¢' nhin nhwong quyén
1. Co sé diang ky (nguwoi sé hiru gidy phép luwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky
1.2. DPia chi: Website (néu cd)
1.3. Sb dién thoai: S4 fax:
e- mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam:
Tén:
DT ¢b dinh: DT di dong:

Pia chi lién lac:

2. Co s¢ nhwong quyén :
2.1. Tén co s& nhwong quyén :
2.2. bia chi: Website (néu cd)
2.3. Sb dién thoai: S4 fax:

e- mail:

3. Co sé' nhan nhwong quyén (co sé sian xuit) (%)
3.1. Tén co sé nhan nhuong quyén
3.2. Dia chi: Website (néu cd)
3.3. S dién thoai: S4 fax:
e- mail:
B. Chi tiét vé san phim
1. Tén san phlem, dang bao ché va ham lwgng
1.1. Tén thwong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Hoat chét, ham lrong hoat chét.
2. MB& ta san pham:
2.1. M6 ta dang bao ché:
2.2. M6 ta quy cach dong goi:
2.3. Phan loai.
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Thudc ban theo don

Thudc khong ké don

Thudc hudng tAm than

Thudc thanh phém dang phé@ hop c§
chira hoat chat hudng tam than

Thudc gay nghién

Thudc thanh pham dang phdi hop ¢

chira hoat chat gay nghién

Tién chat dung lam thude

Thudc Fhémh,phém dang phéi hop c§
chira tién chat dung lam thude

Ma ATC:

2 4. Tiéu chuan chat luong:
2.5. Han dung:

2.6. Piéu kién bao quan:

3. Tén generic va cong thirc (bao gom lrong hoat chit va ta dugc) cho mjt
don vi chia liéu nhé nhat hoac cho mét don vi dong goi nhé nhat

TT | Thanh phan (INN) | Ham luong | Xac dinh | Nha san | Tiéu
dugc xuat (tén, | chuan (*)
chat/  ta| dia chi)
duoc

1

2

*: Néu la tiéu chudn Dugc dién, dé nghi ghi ro phién ban

C. Tai liéu ky thuat

1. Phan II: ACTD - Chat luong
2. Phan III: ACTD - An toan (Tién 14m sang)
3. Phan IV: ACTD - Hiéu qua (Lam sang)

Ghi chu: Nhirng tai liéu (Phafm IT hoac/va I1I hodc/va I'V) phai np tuy thudc vao phan
loai san pham/ nhém san pham.

D. Cac thay déi giira thudc dwoe san xuit tai €0 s6' nhan nhuong quyén va thude
san xuat trwéd'c khi nhwong quyén (trir thay doi nha san xuat):

TT

Tén né1 dung
thay doi

Tom tit néi dung lién
quan trude khi thay doi

Tom tat nodi dung lién
quan sau khi thay doi

Tai liéu k¥
thuat nop
kem theo
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P. Cic dé nghi diic biét d6i véi thude ding ky
]

Co s¢ dang ky thude dé nghi Cuc Quan ly Dugce xem x¢ét thwe hién bao mat ddi véi
cac dir liéu sau day duoc nop kéem theo hd so dang ky thudc:

1. Thuoc co dir li€u yéu cau bao mat.

O  Dirliéu tha nghiém doc tinh (Tai liéu sb ....)
O  Dirliéu thu thude trén 1am sang (Tai liéu so ....)

Co sd diang ky thude xin cam két cac dir liéu néu trén dap ung day du cac diéu kién
bao mat dir liéu theo quy dinh cua phap ludt va co so dang ky thudc sé& thuc hién
nghia vu chirmg minh khi duoc co quan c6 tham quyén yéu cau.

2. Thubc dang ky theo quy dinh tai Diéu 14-

Théng tu quy dinh viée dang ky thude
(dang ky trude khi hét thoi han bao ho doc quyén) .

3. Thudc dang ky theo quy dinh tai khoan 5

Piéu 31- Thong tu quy dinh viéc dang ky thude.
(dé nghi duoc vu tién xem xét, néu ly do cu thé).
E. Cac tai liéu vé sé hiru tri tué ndp cang hd so
G. Cac gidy to phap 1y kém theo ciia cong ty ding ky, nha san xuit
H. Tuyén bd ciia co sé ding ky
Co s¢ dang ky thude xin cam két:

1. Pakiém tra, ky déng dau vao nhing phan lién quan & tat ca cac gidy to nop
trong ho so dang ky thudc ndy va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop phap, noi
dung 1a dung sy that. Néu co su gia mao, khong dung su that co so dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi x1r phat theo quy dinh cua phap luat.

2. Pam bao thude duge san xuat thude theo ding ho so d ndp xin dang ky thude.

Théng bao, xin phép theo quy dinh khi ¢6 bat ct thay d6i nao dbi voi ho so
dang ky thuoc khi thuoc da duoc cap so6 dang ky lvu hanh.

4. Chiju trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thudc xin dang ky.

Ngay... thang... nam.....

Giam dbc co sé Giam ddc co sé Giam doc co so
nhwgng quyén nhin nhwong quyén dang ky thube
(KY tryc tiép, ghi ro (co s&' san xuit) (KY tryec tiép, ghi ro
ho tén, dong ddu) (Ky truc tié}?, ghg’ 70 ho tén, dong ddu)

ho tén, dong dau)
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MAU 6E: PANG KY LAI THUOC SAN XUAT NHUQNG QUYEN
A. Chi tiét vé co s¢ diing ky, co' s¢' nhwong quyén va co s¢' nhin nhwong quyén
1. Co sé diang ky (nguwoi sé hiru gidy phép luwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky
1.2. DPia chi: Website (néu cd)
1.3. Sb dién thoai: S4 fax:
¢- mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam:
Tén:
DT ¢b dinh: DT di dong:
Pia chi lién lac:
2. Co s¢ nhwong quyén :
2.1. Tén co s& nhwong quyén :
2.2. bia chi: Website (néu cd)
2.3. 86 dién thoai: S4 fax:
¢- mail:
3. Co sé' nhan nhwong quyén (co sé sian xuit) (%)
3.1. Tén co sé nhan nhuong quyén
3.2. Dia chi: Website (néu cd)
3.3. Sb dién thoai: S4 fax:
¢- mail:
B. Chi tiét vé san pham
1. Tén san phlem, dang bao ché va ham lwgng
1.1. Tén thwong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Hoat chét, ham lrong hoat chét.
1.4. S6 dang ky cii: ngay cap: ngay hét han:
2. MB& ta san pham:
2.1. M6 ta dang bao ché:
2.2. M6 ta quy cach dong goi:
2.3. Phan loau.
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Thudc ban theo don Thudc khong ké don
Thudc hudng tAm than Thudc thanh ,phém dang phé‘i hop ¢
chira hoat chat hudng tam than
Thudc gay nghién Thudc thanh ,phém dang phdi hop ¢6
chira hoat chat gay nghién
Tién chat dung lam thude Thudc thanh pham dang phéi hop ¢
chira tién chat dung lam thude
Ma ATC:
2 4. Tiéu chuan chat luong:
2.5. Han dung:

2.6. Diéu kién bao quan:
3. Tén generic va cong thirc (bao gdm lwong hoat chat va ta dugc) cho mjt
don vi chia liéu nhé nhit hoic cho mdt don vi dong géi nhé nhat

TT | Thanhphan | Ham luong X4c dinh duoc | Nha sin xuat | Tiéu chuan
(INN) chat/ ta duoc | (tén, dia chi) (*)

1
2
*: Néu la tieu chudn Duoc dién, dé nghi ghi o theo phién ban nao
C. Tai liéu ky thuat

1. Phan II: ACTD - Chat luong

2. Phan III: ACTD - An toan (Tién 14m sang)

3. Phan IV: ACTD - Hiéu qua (Lam sang)

Ghi chu: Nhirng tai liéu (Phafm IT hoac/va I1I hodc/va I'V) phai np tuy thudc vao phan
loai san pham/ nhém san pham.

D. Céc dé nghi diic biét d6i véi thude ding ky

Thudc dang ky theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 31-

Thoéng tu quy dinh viée dang ky thude.

(dé nghi duoc vu tién xem xét, néu ly do cu thé).
P. Cic tai liéu vé s& hivu tri tué ndp cung ho so
E. Cac gidy to phap ly kém theo ciia cong ty diang ky, nha sin xuit
G. Tuyén bd caa co sé diing ky

Co s¢ dang ky thude xin cam két:
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1. Pakiém tra, ky déng dau vao nhing phan lién quan & tat ca cac gidy to nop
trong ho so dang ky thudc ndy va xac nhan 1a day 1a cac gidy to hop phap, noi
dung 1a dung sy that. Néu co su gia mao, khong dung su that co so dang ky xin
chiu hoan toan trach nhiém va s€ bi x1r phat theo quy dinh cua phap luat.

2. Pam bao thude duge san xuat thude theo ding ho so d ndp xin dang ky thude.

Théng bao, xin phép theo quy dinh khi ¢6 bat ct thay d6i nao dbi voi ho so
dang ky thuoc khi thuoc da duoc cap so6 dang ky lvu hanh.

4. Chiju trach nhién hoan toan vé s& hitu tri tué lién quan dén thudc xin dang ky.

Ngay... thang... nam.....

Giam dbc co sé Giam ddc co sé Giam doc co so
nhwgng quyén nhin nhwong quyén dang ky thube
(KY tryc tiép, ghi ro (co s&' san xuit) (KY tryec tiép, ghi ro
ho tén, dong ddu) (Ky truc tié}?, ghi ro ho tén, dong ddu)

ho tén, dong ddu)
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MAU 6G: PANG KY GIA HAN THUOC SAN XUAT NHUQNG QUYEN
A. Chi tiét vé co s¢ diing ky, co' s¢' nhwong quyén va co s¢' nhin nhwong quyén
1. Co sé diang ky (nguwoi sé hiru gidy phép luwu hanh)
1.1. Tén co s¢ dang ky
1.2. DPia chi: Website (néu cd)
1.3. Sb dién thoai: S4 fax:
e- mail:
1.4. Tén va dia chi van phong dai dién hoac nguoi lién lac & Viét Nam:
Tén:
DT ¢b dinh: DT di dong:
DPia chi lién lac:
2. Co s¢ nhwong quyén :
2.1. Tén co s& nhwong quyén :
2.2. bia chi: Website (néu cd)
2.3. 86 dién thoai: S4 fax:
e- mail:
3. Co sé' nhan nhwong quyén (co sé sian xuit) (%)
3.1. Tén co sé nhan nhuong quyén
3.2. Dia chi: Website (néu cd)
3.3. Sb dién thoai: S4 fax:
e- mail:
B. Chi tiét vé san phim
4. Tén san pham, dang bao ché va ham lrong
1.1. Tén thwong mai:
1.2. Dang bao ché:
1.3. Hoat chét, ham lrong hoat chét.
1.4. S6 dang ky cii: ngay cap: ngay hét han:
5. M6 ta san phim:
2.1. M6 ta dang bao ché:
2.2. M6 ta quy cach dong goi:
2.3. Phan loau.
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Thudc ban theo don Thudc khong ké don

Thudc hudng tAm than Thudc thanh ,phém dang phé‘i hop ¢
chira hoat chat hudng tam than

Thudc gay nghién Thudc thanh ,phém dang phdi hop c¢6
chira hoat chat gay nghién

Tién chat dung lam thude Thudc thanh pham dang phéi hop ¢
chira tién chat dung lam thude

Ma ATC:

2 4. Tiéu chuan chat luong:
2.5. Han dung:

2.6. Piéu kién bao quan:

6. Tén generic va cong thuc (bao gom lrong hoat chit va ta dugc) cho mjt
don vi chia liéu nhé nhat hoiac cho mét don vi dong g6i nhé nhat

TT | Thanhphan |Ham luong | Xac dinh duge | Nha san xudt | Tiéu chuan
(INN) chat/ ta duoc | (tén, dia chi) (*)

1
2

*: Néu la tiéu chudn Dugc dién, dé nghi ghi ro phién ban

7. Bao cao so 16 da nhap khau hodc san xuat

C. TAI LIEU PINH KEM (dé chieng minh thudc dap éng diéu kién ding ky gia

han)

D. CAC GIAY TO PHAP LY KEM THEO CUA CONG TY PANG KY, NHA

SAN XUAT

P. TUYEN BO CUA CO SO PANG KY

Co s¢ dang ky thude xin cam két:

- Thuoc thue té ¢6 luu hanh trén thi trudng.

- Trong qua trinh lru hanh, thuéc khong vi pham céc quy dinh vé dang ky, luu hanh
thude va cac quy dinh khac cua phap lut.

- Pi kiém tra va xac nhan cac ndi dung trén l1a dang su that. Tai li€u ndp kem theo
dung vai cac tai li€u da nop tai Cuc Quan ly Duoc. Néu ¢o6 su gia mao, khong
dung su that co s¢ dang ky xin chiu hoan toan trach nhi€ém va s€ b1 xtr phat theo
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quy dinh cua phap luat.
- Chiu trach nhién hoan toan vé s hitu tri tué lién quan dén thudc xin dang ky.

Ngay... thang... nam.....

Giam dbc co sé Giam ddc co sé Giam doc co so
nhwong quyén nhéin nhwong quyén ding ky thudc
(KY tryc tiép, ghi ro (co s&' san xuit) (KY tryc tiép, ghi ro
ho tén, dong ddu) (Ky truc tié}?, ghg’ 70 ho tén, dong ddu)

ho tén, dong dau)
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MAU 02/ACTD
TOM TAT PAC TiNH SAN PHAM

1. Tén thude

1.1. Tén san pham
1.2. Ham luong
1.3. Dangbao ché

2. Dinh tinh va dinh lugng

2.1. Congbd vé dinh tinh
Can phai néu tén hoat chat bang tén chung qubc té (INN), di kém voi dang
mudi hoic hydrat, néu c6

2.2. Cong bd vé dinh lvong
Phai trinh bay lwong hoat chat trén mot don vi liéu lwong (déi vo1 nhitng san
phém xit phan liéu, tinh trén mot 1an xit), trén mdt don vi thé tich hodc don vi
khoi luong

3. Dang san pham:
Mo ta hinh thirc san pham theo quan sat bang mat thuong (mau sac, dau hiéu,
vv)vi du: “vién nén mau trang, tron, 161, canh x1én ¢ dap s6 100 & mot mat.

4. Cac dac tinh 1am sang

4.1. Chi dinh diéu tri

42. Liéuluong va cach dung

4.3. Choéng chi dinh

4.4. Canh bao va than trong khi str dung

4.5. Tuong tac voi cac thude khac va cac dang twong tac khac
4.6. Truong hop co thai va cho con bu

4.7. Téac dung ddi véi kha nang 1ai xe va van hanh may méc
4.8. Tac dung khong mong mudn

49. Qualiéu

5. Cac dac tinh dugc ly

5.1. Bac tinh duoc luc hoc

5.2. bac tinh duoc dong hoc

5.3. S0 liéu an toan tién 1am sang

6. Cac dac tinh dugce hoc
6.1. Danh muc ta duoc
6.2. Tuong ky
6.3. Tudi tho
Tudi tho ciia thudc trong bao géi thwong pham. Tudi tho sau khi pha lodng
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hoac pha dé sur dung theo huwong dan. Tubi tho sau khi mé bao bi 1an dau.
6.4. Canh bép dac biét vé bao quan
6.5. Tinh chat va dung lwgng ctia bao bi dong goi

7. Chu so hitu s6 dang ky lvu hanh san pham
8. SO dang ky luu hanh san pham
9. Ngay cap so dang ky lvu hanh 1an dau/gia han ding ky

10. Ngay xem x¢&t lai ban tom tat dic tinh san phém

(Xem tiép Cong bdo s6 103+ 104)
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