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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TINH PONG NAI Péc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: 5.1 /Qb-UBND Déng Nai, ngay (3 thang 01 ndm 2018
QUYET PINH

Vé viée cong b thi tuc hanh chinh ban hanh mdi, |
sira doi, b6 sung va bai bo thude thim quyén giai quyéet
ctia S Y té tinh Pong Nai

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH PONG NAI

Can ctr Luat T6 chirc chinh quyén dia phuong ngay 19 thang 6 nam 2015;

Cén ctr Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phti vé kiém soat thu tuc hanh chinh;

Can ¢ Nghi dinh s& 92/2917/ND—CP ngdy 07 thang 8 nam 2017 cua Chinh
phti stra d6i, b6 sung mét s6 diéu cua cac Nghi dinh lién quan den ki€m soat tha
tuc hanh chinh;

Can cir Thong tu 56 02/2017/TT-VPCP ngay 30 thang 10 nam 2017 cla Van
phong Chinh phit Hudng dan nghiép vu kiém soat thil tyc hanh chinh;

~ Can ctr Quyét dinh s6 3516/QD-BYT ngay 24 thang 8 nam 2015, Quyét dinh
56 2623/QD-BYT ngay 20 thang 6 nam 2017; Quyét dinh s0 2416/QD-BYT ngay
09 thang 6 nam 2017; Quyét dinh s0 5125/QP-BYT ngay 10 thang 11 nam 2017
ctia BO truong BO Y té vé cong bd thi tuc hanh chinh;

Xét d& nghi Gidm déc S¢ Y té tai T trinh s6 4896/TTr-SYT ngay 05 thang
12 nam 2017,

QUYET DINH:

Diéu 1. Cong b6 kém theo Quyét dinh nay cac thu tuc hanh chinh duoc ban
hanh méi, sira ‘d(")i, bd sung va bdi bé thudc pham vi, thAm quyén giai quyet cua
S& Y té tinh Dong Nai (ndi dung & danh muc dinh kem).

Trudng hop tha tuc hanh chinh céng bb tal ngyét dinh nay da duoc co quan
Nha nudc c6 thaim quyén ban hanh méi, sira doi, b sung hodc bii bo thi ap dung
thuc hién theo vin ban phap luat hién hanh.

Pidu 2. Quyét dinh ny c6 hiéu luc thi hanh ke tir ngdy ky; sira d6i, bd sung
22 thu tuc hanh chinh tai Muc [ - Linh vuc kham bénh, chita bénh; bai bo 15 thu
tuc hanh chinh tai Muc II - Linh vue Duoc phém da duogc ban hanh tai Quyét dinh
sé 1762/QD-UBND ngay 26 thang 5 ndm 2017 cda Chi tich UBND tinh vé cong
bé Bo thu tuc hanh chinh Nganh y té; cac noi dung khac cuia Quyét dinh 36
1762/QB-UBND ngay 26 thang 5 nam 2017 van giir nguyén gia tri phap ly.

})i’éu 3. So Y té, Trung tdm hanh chinh cong tinh c6 trach nhiém td chire
niém yét, cong khai cac thu tuc hanh chinh nay tai tru s& lam viéc cua don vi.

Vén phong UBND tinh ¢6 trach nhiém cap nhép néi dung thi tuc hanh chinh
dii duoc cong bo 1én Co so dit liéu quoc gia cua Chinh phu.



SO Thong tin va Truyén thong phdi hop voi S& Y té cdp nhét néi dung, quy
trinh giai quyét thi tuc hanh chinh di dugc céng bd 1én Phan mém mot cira dién
tr (Egov) chung cua tinh

Pi¢u 4. Chanh Van phong UBND tinh; Giam déc, Thu trudng cac sd, ban,
nganh; Chua tich UBND cac huyén, thi xa8 Long Kharh, thanh phd Bién Hoa;
Giam déc Trung tim hanh chinh cong tinh va céac td chirc, ca nhan cé lién quan
chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. CHU TICH
- Nhu Diéu 4;

- Vin phong Chinh phu;

- TT. Tinh uy;

- TT. HBND tinh;

- UBND tinh;

- UBMTTQVN tinh;

- Cha tich UBND tinh;

- Phé Chi tich UBND tinh (Trin Van Vinh);
- Cuc Kiém soat tht tuc hanh chinh (VPCP);
- Vin phong UBND tinh, SO Y té;

- 8& Noi vy, S& Thong tin va Truyén thong;
- Pai Phat thanh - Truyén hinh Déng Nai;

- Bao Déng Nai; Bao Lao dong Dong Nai;

- Trung tam hdnh chinh céng tinh;

- Trung tAm Cong bdo tinh;

- Luu: VT, KSTTHC.




THU TUC HANH CHINH
NGANH Y TE IINH PONG NAI

A ia Chai tich Uy ban nhén ddn tinh Pong Nai)

IZhan I )
DANH MUC THU TUC HANH CHINH

(sth hﬁ;jh kem theo Quyet dinh 5634 /Qb-UBND ngaydg/()] /2018

8o Tén thi tuc hanh chinh Trang
TT
A. THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH
I. Linh voee Kham bénh, chira bénh
| | Tht tuc cong b di dieu kién hoat dong d6i voi co so dich vu|
tham my
, | Thi tuc cong bé du diéu kién hoat dong doi véi co sé dich vuxea |
bép (massage)
Thu tuc cap gidy phép hoat dong déi voi phong kham diéu tri bénh
3 4
nghé nghiép thudc thim quyén ctia S& Y té
Tht tuc cip diéu chinh chimg chi hanh nghé kham bénh, chira
4 bénh trong trudng hop dé nghi thay d6i ho va tén, ngay thang nim 6
sinh thudc thdm quyén cia S& Y té
Thua tuc cho phép ap dung thi diém ky thuat moi, phuo*ng phap
5 mdi trong kham bénh, chifa bénh d01 voi k§ thuat méi, phuong g
phap méi quy dinh tai Khoan 3 Piéu 2 Thong tu s6 07/2015/TT-
BYT thudc thdm quyén quan Iy ctia S6 Y té
Thu tuc cho phép ap dung chinh thirc k¥ thudt mai, phuorng phap
6 moi trong kham bénh, chira bénh déi voi ky thuat moi, phuong ;10
phap mdi thudc tham quyen quanly cia S&'Y té
II. Linh vuc Dao tao
Thu tuc cong bd dap ung yéu ciu la co so thue hanh trong ddo tao
7 khon nganh strc khoe ddi véi cac co s& kham, chiva bénh thuge So 1
Y té va co s¢ kham bénh, chita bénh tu nhén trén dia ban tinh,
thanh phé
[II. Linh viwe Dwrge phim
¢ | Thu tuccong bé co sor dio tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé 14
duoc
o | Thtue didu chinh cong bd dao tao, cap nhét kién thirc chuyén 6

mon vé dugc
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10

Thu tuc cap ching chi hanh nghé duoc (bao gém ca truong hop
cap chiing chi hanh nghé duoc nhung chimg chi hanh nghé dugc
bi thu hoi theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 4, S, 6, 7,8,9,10, 11
Piéu 28 ciia Lut durgc) theo hinh thirc xét héd so

17

11

Thii tuc cdp chimg chi hanh nghé duge theo hinh thirc xét hd so
trong trudng hop chiang chi hanh nghé duoc bi ghi sai do 13 clia
co quan cdp chimg chi hanh nghé duoc

21

12

Thu tuc cap lai chimg chi hanh nghé duoc theo hinh thirc xét hé
SU

22

13

Tho tuc diéu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé duoc theo hinh
thirc xét hd so

23

14

Thii tuc cdp lan dau va cép gidy chimg nhén du didu kién kinh
doanh duoc d6i voi truomg hop bi thu h01 gidy chimng nhén du diéu
kién kinh doanh duoc thudc thim quyén cia S& Y té (Co s0 ban
buén thudc, nguyén li¢u lam thudc; Co 5O ban ié thubc bao gbm
nha thuébc, quay thude, ta thudce tram y té X3, co s& chuyén ban 1é
duge lidu, thude duoc liéu, thude cd truyén)

24

15

Thu tuc cap gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc cho co
s& thay d6i loai hinh kinh doanh hoic pham vi kinh doanh duogc
ma cé thay dbi diéu kién kinh doanh, thay déi dia diém kinh
doanh thudc tham quyén cia So Y té (Co so ban budn thudc,
nguyén liéu lam thude; Co s ban lé thubc bao gdm nha thudc,
quay thude, ti thude tr am y té x4, co sd chuyén ban Ié dugc liéu,
thube duge liéu, thudc cb truyén)

27

16

Thu tuc cap lai gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
thudc tham quyen ctia S& Y té (Co 50 ban budn thudc, nguyén liéu
lam thudc; Co so ban lé thudc bao gdm nha thudc, quay thudc, ta
thudc tram y té x4, co s& chuyén ban lé dugc lidu, thude dugc liu,
thube cd truyén)

31

17

Thu tuc diéu chinh gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
thudc thdm quyén cta S Y té (Co s0 ban budn thubc, nguyén liéu
lam thudc; Co so ban l¢ thudc bao gdm nha thude, quay thude, ta
thudc tram y té x4, co s& chuyén ban i1é dugc liéu, thube duge lidu,
thude ¢ truyén)

32

18

Tha tuc thong bao hoat dong ban 1é thude lru déng

33

19

Tha tuc cho phép huay thudce gy nghién, thudc hudng than, thude
tién chét, nguyén liéu lam thude 1a duge chit gay nghién, dugce
chét hudng than, tién chét ding lam thudc thudc tham quyén cia
SG Y té

34

Thi tuc cp gidy ching nhén du didu kién kinh doanh duge cho co
s& kinh doanh thudc gy nghién, thudc huong than, thude tién

35
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chat, nguyén liéu lam thudc la duoc chat gay nghién, duogc chét
hudng than tién chat dung lam thuée, thube phong xa; co SO san
xuat thude dang phdi hop c6 chira duoc chat gy nghién, thuoc
dang phéi hop ¢6 chira dugc chit huong than, thuoc dang phéi
hop co6 chira tién chAt thudc tham quyén cta S& Y té

21

Tha tuc cap gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duge cho
cac co s¢ kinh doanh thuoc dang phdi hop ¢o chira dugc chat gay
nghién, thubc dang phon hop ¢6 duge chat huong than, thubc dang
ph01 hop c6 chira tién chét (trlr co s& san xuit duge quy dinh tai
Diéu 50 cua Nghi dinh 54/2017/ND- -CP); co 50 kinh doanh thude
doc, nguyén liéu doc lam thude, thude, duge chét trong danh muc
thuoc duge chét thuée danh muyc chat bi cam sir dung trong mot
sd nganh, linh vyc thuge thdm quyén S& Y té

37

22

Thu tuc cho phép mua thuoc gy nghién, thuéc hudng than, thubc
tién chit thudc thim quyén clia S& Y té

39

23

Thu tuc cho phép ban l¢ thuoc thude danh muc thubc han ché ban
lé dbi voi co so chua duoc cdp gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc

40

24

Thi tuc cho phép ban I¢ thuoc thudc danh muc ¢ thude han ché ban
i¢ di voi co s& dd duoc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc

43

25

Thii tuc cép phép xuat khéu thuébc pha1 kiem soat dac biét thudc
hanh ly ca nhén cua td chirc, c4 nhén xuat canh gii theo vén tai
don, hang hoa mang theo ngudi cia to chire, ca nhin xuat canh
dé diéu tri bénh cho ban than nguoi xudt canh va khéng phai
nguyén lieu lam thude phai kiém soat dic biét

44

26

Th tuc cip phép nhap khau thudc thudc hanh 1y ca nhan cia to
chirc, ¢4 nhin nhap canh guri theo vén tai don, hang héa mang
theo ngudi cta td chire, ca nhan nhép canh dé diéu tri bénh cho
ban than nguoi nhap canh

46

27

Tha tuc cap gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc
hoi thao gidi thi¢u thudc

48

28

Thu tuc cép lai glay xac nhan ndi dung thong tin thudc thude tham
quyén cia S0 Y té

50

29

Tha tuc diéu chinh ndi dung thong tin thude da duge cip gidy xéc
nhan thudc thim quyén cia S& Y té

52

30

Tha tuc ké khai lai gia thudc san xuat trong nudc

53

B.

THU TUC HANH CHINH SUA PO1, BO SUNG

Ll'

Linh virc Kham bénh, chira bénh

L




Thix tuc cép thay déi pham vi hoat ddng chuyén mén trong chimg

1 chi hanh nghé kham bénh, chira bénh thudc thim quyéncua S¢ Y| 54
té

5 Thu tuc cép giéy phép hoat dong dbi voi co sé dich vu cép ciru, ho 54
trg van chuyén ngudi bénh

3 Tha tuc cip gidy phép hoat dong ddi vi tram y té cip x4, tram xa 55

4 Thu tuc cap glay phép hoat dong d6i voi phong kham da khoa| 55
thudc thim quyén clia So Y té

5 Thu tuc cép glay phép hoat dong déi vai phong kham chuyén | 355
khoa thudc tham quyén cia S& Y té

5 Tha tuc cap glqy phép hoat dong dbi voi phong chan tri y hoc ¢é| 55
truyén thudgc tham quyén So Y té

. Thﬁ‘ tuc cép giéy ’phép hoat dong dbi véi nha ho sinh thudc tham | 55
quyén cua SO Y té

8 Thu tuc cip gidy phép hoat déng ddi voi phong kham chin dodn| 55
hinh anh, phong X- quang thuoc tham quyen cua So Y té

9 Thu tuc cap glay phép hoat dong dbi voi phong xét nghiém thudc | 55
thdm quyén cua S& Y té

10 Thi tuc cip gidy phép hoat dong déi voi co s& dich vu tiém | 55
(chich), thay bang, dém mach, do nhiét do, do huyét ap

1 Thu tuc cap glay phép hoat dong dbi véi co s dich vu lam rang | 55
gia

12 Thu tuc ca”ip giéy phép hoat dong dbi voi co so dich vu cham séc | 55
strc khoe tai nha

13 Thit tuc cép giay phép hoat dong di véi co so dich vu kinh thude 55
Thu tuc céng bd co s¢ du didu kién thuc hién kham sic khoe

14 a1 2 A e an s oA 56
thudc tham quyén cua S& Y té

15 Thu tuc cép gidy phép hoat dong déi véi phong kham tu van va 56
diéu tri du phong thudc tham quyén cia SO Y té

16 Thi tuc cap chimg chi hanh nghe kham bénh, chira bénh ddi voi 57
nguoi Viét Nam thude thim quyén cua S6'Y té
Thu tuc cép lai chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh ddi

17 vOi nguoi Viét Nam bi thu héi ching chi hanh nghé theo quy dinh 57
tai Piémc, d, d, e va g Khoan 1 Dleu 29 Luit kham bénh, chita
bénh thudc thim quyén cta S& Y té

18 Thé tuc ¢dp bd sung pham vi hoat dong chuyén mon trong chimng 5Q

chi hanh nghé kham bénh, chira bénh thudc tham quyén clia S& Y
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te

19

Tha tuc cap glay phép hoat dong dbi vot bénh vién thude 8¢ Y té
va ap dung dbi véi truomg hop khi thay dbi hinh thirc t chirc, chia | 59
tach, hop nhit, sat nhéap

20

Thi tuc cp glay phép hoat dong don v6i co s¢ kham bénh, chira 59
bénh thudc tham quyén cia S¢ Y té khi thay dbi dia diém

21

Thu tuc cap glay phép boat dong dbi véi co sé kham bénh, chira
bénh khi thay don tén co s& kham bénh, chira bénh thudc thim | 59
quyén cia SO Y té

22

Thi tuc diéu chinh glay phép hoat dong déi véi co 5o kham bénh,
chita bénh khi thay d6i quy mé giuong bénh hodc co céu to chirc,

60
nhin sy hoac pham vi hoat ddng chuyén mon thudc thAm quyén
cia S& Y té

C. THU TUC HANH CHINH BAI BO

I.  Linh vuec Dwoe phi‘;m

Tha tuc cdp Ching chi hanh nghé dugc cho ¢4 nhan ngudi nuoc ngoai,
nguoi Viét Nam dinh cu & nuée ngodi dang ky hanh nghé dugc

Thu tuc chp Gidy ching nhén du didu kién kinh doanh thudc cho co sé
xuit khau, nhap khau thuéc, co s& ban budn thudc, o sO ban e thuéc (Dbi
vOi co s& di duge cap Gidy chimg nhan thuc hanh tét (GPs) phu hop v6i
dia diém va pham vi kinh doanh, con hiéu luc)

Thu tuc cap Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh thudc cho co sé
xuat khiu, nhap khau thude, co s& ban budn thube, co s& ban 18 thude (Cip
lién thong voi cap gidy GPs)

Thu tuc cap gidy chimg nhan “Thuc hanh t6t bao _quan thuoc” (GSP) (trtr
nhimg co s& lam dich vu bao quan thudc thudc thim quyén ciia Cuc Quan
ly dugc)

Thi tuc cip lai gidy chimg nhian “Thuc hanh tot bao quan thuoc” (GSP)
(trir nhitng co s& lam dich vu bao quéan thudc thudce tham quyén cia Cuc
Quan ly dugc)

Tha tuc duyét du tra thudc thanh pham gy nghién, hudng tim than, thude
thanh phim tién chét cho cong ty ban buén, co sé ban 1é thubc, co s& kham
bénh, chira bénh trong va ngoai nganh (trir cac don vi truc thube Bé Quéc
phong va B$ Giao théng van tai), co s& nghién ctru, co s& dao tao chuyén
nganh Y-dugc

Tf}ﬁ tuc cap phép nhap khau thudc vién trg, vién tro nhan dao dbi véi co s&
tiép nhan vién trg trye thudc tinh va thudc nhan vién tro la cac thudce
Generic
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Thi tuc cap Chung chi hanh nghé durgc cho ca nhan 1a cong dan Viét Nam
ding ky hanh nghé duoc

Thi tuc cip lai Chung chi hanh nghé duge (do bi mét, rach nat, thay doi
théng tin ca nhan, hét han hiéu luc) cho ca nhan ding ky hanh nghé duoc

10

Thu tuc gia han Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho co s&
xuét khau, nhap khau thudc, co s& ban budn thubc, co s& bén 18 thubc (Cép
lién thong véi cp gidy GPs)

11

Tho tuc bd sung pham vi kinh doanh trong Glay chimg nhan du diéu kién
kinh doanh thubc cho co s& ban budn, xuat khéu, nhap khéu thude (Co so
da dugc cip Gidy chimg nhin thuc hanh tét phu hop, con hiéu luc)

12

Thi tuc cép lai Gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh thube do bi mét,
hong, rach nat; thay dbi ngudi quan ly chuyén mén vé duoc; thay dbi tén
co s& kinh doanh thudc nhung khéng thay dbi dia diém kinh doanh; thay
do6i dia diém tru s& dang ky kinh doanh trong truong hop tru s& ding ky
kinh doanh khéng phai la dia diém hoat dong kinh doanh di duge cap Glay
chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc cho co s¢ xuat khau, nhap khiu
thude, co sé ban budn thubc, co sé ban 1¢ thude

13

Thu tuc ké khai lai gia thude san xudt tai Viét Nam ddi véi co s co tru s&
san xudt thuoc dong trén dia ban tinh, thanh pho

14

Thi tuc dang ky Hoi thao gidi thiéu thube cho can b y té

15

Thu tyue cho phép t6 chirc, ca nhan xuit khiuwnhap khau thude theo dudng
phi mau dich déi véi thubc thanh phdm khéng chira hoat chat la thudc gay
nghién
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Phén II
NQI DUNG CU THE
CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

MUC A
THU TUC HANH CHINH MOT BAN HANH

I/ LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH

1. Thii tuc cdng bd di diéu kién hoat dgng ddi véi co s& dich vy thim
my

a) Trinh tr thic hién:

- Bude 1: Ngudi yéu ciu giai quyét thu tuc chuén bi ddy du cac gidy to theo
thanh phan, s& lugng hd so da duge quy dinh tai thu tuc nay.

- Bude 2: Nop hé so tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, Cong chic tiép
nhén hd so ¢6 trach nhiém hudng dan kiém tra tinh phép ly, tinh ddy du ndi dung
hd so; chuyén giao hd so vé S& Y té.

- Buge 3: S0 Y té tlep nhén, giai quyet nhdp tinh trang giai quyét hé so 1én
phén mém quan ly, giao két qua hd so vé Trung tdm (viéc nhdn va giao két qud ho
o' thong qua nhan vién buru dién).

.- Budc 4: Trung tim ¢6 trach nhiém giao tra két qua truc tiép (hoic qua hé
thong buru dién) cho khéach hang.

b) Cach thirc thye hi¢n: Nop hé so tai Trung tam hanh chinh céng tinh (Dia
chi: Qudy s6 24, Tang 6, Cao ¢ Sonadezi, Sé 1 - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phuong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Péng Nai).

¢) Thanh phan, 50 lu’qng hd so:

- Thanh phén hd so bao gdm: Vin ban thong béo du diéu kién hoat dong theo
mAu quy dinh tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh sb 109/2016/ND-CP.

- 86 Iugng hd so: 01 bd.

d) Thoi han giai quyét: Khong qua 10 (mudi) ngay lam viéc, ké tir khi nhan
da ho so hop 1€.

¢) D4i twgng thwe hién thi tuc hanh chinh: T6 chic.

f) Co quan thye hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thim quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y t&.

- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan Iy hanh nghé (S& Y t€).

g2) Két qua thuc hi¢n thi tuc hanh chinh: Co s& dugc phép hoat dong sau
khi tién hanh tu cdng bo.

h) Phi, 1¢ phi Khong co.

i) Tén miu don, miu t& khai: Mau 01, Phy lyc VIII, Nghi dinh 56

109/2016/ND-CP: Vin ban théng bdo da diéu klen hoat dong ddi véi co s dich
vu thim m§.

1
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i) Yéu cau, diéu kién thye hién thi tuc hanh chinh: Co s& dich vy thim
my chi duge thuc hién cac hoat dong xim, phun, théu trén da, khong sir dung
thudc gdy té dang tiém va phai dap ting céac diéu kién sau day:

+ Co sé vt chat:

* C6 dia diém ¢4 dinh;

* Bao dém céc diéu kién vé sinh.

+ Thiét bj: Codu thlet bi, dung cy, vét tur phit hop véi pham vi hoat dong cia
co s& va c6 ngudn gbc xudt xvr ro rang.

+ Nhén sy: Nguoi thue hién xdm, phun, théu trén da khong sir dung thubc
gdy t€ dang ti€m tai co s& dich vu thim m§ phai c6 gidy chimg nhén hoéc chin
chi dao tao, , day nghé vé phun, xam, théu trén da do co s& dio tao hodc day nghé
hop phap cép.

Cac dich vu thim m§¥ ¢6 sir dung thubc, céc chét, thiét bj dé can thiép vao co
thé ngudi (phAu thuat, tht thuat, cic can thiép c6 tiém, chich, bom, chiéu tia,
séng, d6t hodc cac can _thiép xam 14n khéc) lam thay d6i mau sic da, hinh dang,
cin niing, khiém khuyét cia cac bd phan trén co thé (da, mii, mét, moi, khuén
mét, nguc, bung, mdng va céc by phén khéc trén co thé ngudi), xam, phun théu
trén da c6 sir dung thubc gy té dang tiém chi dugc thuc hién tai bénh vién co
chuyén khoa thdm my hoic phong kham chuyén khoa thim my hoic co s¢ khdm
bénh, chita bénh c6 pham vi hoat dong chuyén mén vé chuyén khoa thdm my tay
theo pham vi hoat déng chuyén mon dugc co quan cé thim quyén phé duyét.

k) Can cir phap Iy ciia thii tuc hanh chinh:

- Luat Kham bénh, chira bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Nghi dinh s6 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 cia Chinh pht, huéng dan
thi hanh mét sé didu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

- Nghi dinh 56 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh phu, quy dinh
cap chitng chi hanh nghé déi véi ngudi hanh nghé va cép gidy phép hoat dong déi
vOi co s& kham bénh chita bénh;

- Théng tr sb 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B Tai chinh quy
dinh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vurc y té.

2. Thii tuc céng bd di diéu kién hoat djng ddi véi co sé& dich vy xoa bop
(massage)

a) Trinh ty thyce hién:

- Buge 1: Ngudi yéu cu giai quyét thi tuc chudn bi ddy dii cac gidy to theo
thanh phan, sé lugng hé so da dugc quy dinh tai thi tuc nay.

- Bu6c 2: Nop hd so tai Trung tim Hanh chinh ¢ong tinh, Cong chirc tiép
nhan hd so ¢6 trich nhiém huéng dan, kiém tra tinh phap 1y, tinh diy da ndi dung
hd so; chuyén giao hd so vé& S& Y té.

-Budc 3: S0 Y té tlep nhan, giai quyet nhdp tinh trang giai quyét hd so lén
phan mém quan ly, giao két qua hd so vé Trung tdm (viéc nhdn va giao két qua hé
so thdng qua nhdn vién buu dién).

- Buéc 4: Trung tim c6 trach nhiém giao tra két qua truc tiép (hodc qua hé

théng buu dién) cho khach hang.
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b) Cach thirc thyre hi¢n: Nop hé so tai Trung tam hanh chinh ¢dng tinh (Dia
chi: Quay sé 24, Tang 6, Cao éc Sonadezi, S6 1 - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoéa 1, phuong An Binh, thanh pho Bién Hoa, tinh Pong Nai).

¢) Thanh phén, sb lqung hd so:

- Thanh phan hé so bao gdm: Vin ban thong bao du dleu kién hoat djng theo
mau quy dinh tai Phu luc IX ban hanh kém theo Nghj dinh s6 109/2016/ND-CP.

- 86 lugng hd so: 01 bd.

d) Thoi han giai quyét: Khong qua 10 (mudi) ngay 1am viéc, ké tir khi nhén
dl ho so hop 1€.

e) Péi twgng thue hién tha tuc hanh chinh: T4 chirc.

f) Co quan thwe hién thua tyc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Quén 1y hanh nghé (S& Y t€).

g2) Két qua thure hign thi tuc hanh chinh: Co s¢ dugc phép hoat dong sau
khi tién hanh tr cong bb.

h) Phi, 1é phl Khong co.

i) Tén miu don, miu to khai: Miu 01, Phu lyc IX, Nghl dinh sb
109/2016/ND-CP: Vin ban théng bao da diéu kién hoat dong dbi voi co s& dich
vu xoa bdp.

j) Yéu ciu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh:

- Co s& vat chit:

+ Dja diém cb dinh, c6 di 4nh sang, tach biét voi noi sinh hoat gia dinh.

+ Céc phong xoa bop phai bao dam c4c diéu kién sau day:

* Mdi phong xo0a bop cb chudng clp ciru bd tri mot chiéu tir phdng xoa bép
t&i phong bac s§ hodc noi don ti€p khach hang;

* C6 ban quy trinh k§ thuat xoa bop chir to, dé doc dan hoic treo trén tuong
phong xoa bop in trén khd glay Al.

+ Cé bpong tim hgp vé sinh, bao dam c6 da dién, nudc va cic diéu kién vé
sinh khac dé cham séc khach hang.
- Thiét bi:
~ + (b giuong xoa bop hogc ghé hodc dém phi hop; ga trai givong, gbi, khin
tam phai bao ddm vé sinh;
~+C6 giudng kham bénh, ti thude cip clru, ban 1am viéc va mot s6 dung cy y
té (6ng nghe, huyét 4p, nhiét ké, bom kim tiém) tai phong truc cia bac s¥;
+ C6 du thude cp ciru thong thudng,
- Nhén sy
+ Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon k¥ thuit dbi véi co sé dich vu xoa
bop phai 13 bac s§ hodic y s§ ho#ic k§ thuét vién thue mot trong cac chuyén nganh

phuc hdi chirc nang, vat ly trj li¢u, y hoc ¢d truyén hoic co chimg chi dao tao
chuyén khoa phuc hdi chirc nang, vat Iy tri liéu hodc y hoc ¢b truyén. Trudng hop
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¢6 chi dinh thube thi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén k¥ thuét phai la bac sy
cac chuyén nganh phuc hdi chie nang, vat Iy trj liéu, y hoc ¢b truyén;

+ Ngudi lam vi€c tai co s@ néu c6 thy‘c hién k§ thuat xoa bép thi phai ¢é
chimg chi hodc giay chimg nhan dao tao vé xoa bop do co s& dao tao hgp phap
cap.

Nhén vién thuc hién k¥ thuit xoa bop phai mic trang phyc gon, sach, dep, ¢o
pht higu ghi r5 tén co s, tén nhan vién, ¢6 anh 3 cm x 4 cm.

K) Cin cir phap Iy ciia thii tyc hanh chinh:

- Luat Kham bénh, chira bénh sb 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Nghi dinh s6 87/2011/NP-CP ngay 27/9/2011 cita Chinh phu, huéng din
thi hanh mét s6 diéu cia Luit Kham bénh, chira bénh;

- Nghi dinh sé 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cta Chinh phu, quy dinh
cdp chimg chi hanh nghé doi v6i ngudi hanh nghe va cap gidy phép hoat dong d6i
vGi co s& kham bénh chita bénh;

- Thong tu ’sé 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia Bo Tai chinh quy
dinh muc thu, ché d§ thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong linh vyec y té.

3. Thii tyc cip gidy phép hoat déng d6i véi phong kham didu tri bénh
nghé nghiép thugc tham quyén ciia S& Y té

a) Trinh ty thyc hién:

- Budce 1: Nguoi yéu cu gidi quyét tha tuc chudn bi diy dui cac gidy t& theo
thanh phan, s6 lwgng hé so d3 dugc quy dinh tai thu tuc nay.

- Bude 2: Nop hé so tai Trung tdm Hanh chinh cdng tinh, Cong chirc tiép
nhén ho so ¢6 trach nhi¢m hudéng dan, kiém tra tinh phép ly, tinh day du noi dung
hé so; chuyén giao ho so vé S& Y té.

_-Butc3:86Y té tiép nhan, gii quyé‘t, nhdp tinh trang giai quyét hé 50 1én
phin mém quan ly, giao két qua hd so vé Trung tdm (viéc nhdn va giao két qua hé
s0 théng qua nhdn vién buu dién).

, - Budc 4: Trung tdm c6 trich nhiém giao tra két qua truc tiép (hodic qua hé
thong buu dién) cho khach hang,

b) Céch thirc thue hién: Nop hé so tai Trung tm hanh chinh céng tinh (Pia
chi: Quady so6 24, Tang 6, Cao éc Sonadezi, S6 1 - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phueong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Déng Nai).

¢) Thanh phan, s6 lrgng hd so:

- Thanh phén hd so bao gdm:

+ Pon dé nghi clp gidy phép hoat dong theo mu 01, phu luc XI ban hanh
keém theo Nghj dinh s6 109/2016/ND-CP;

+ Bén sao hop 1§ quyét dinh thanh lap hodc vin ban c6 tén cla co s kham
bénh, chira bénh d6i vdi co sd khém bénh, chira bénh ctia nha nuéc hoic gidy
chimg nhén dang ky kinh doanh doi v6i co s& khdm bénh, chita bénh tu nhén
hodc giéy chimg nhén dau tu doi véi co sé kham bénh, chira bénh ¢6 von dau tr
nuedc ngoai;
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+ Ban sao hop 1& chitng chi hanh nghé cia ngudi chiu trach nhiém chuyén
mon k¥ thudt ctia co s& kham bénh, chita bénh; ngudi phy trach b phén chuyén
mon clia co s& kham bénh, chita bénh; .

+ Danh sach ding ky ngudi hanh nghé tai co s& (bao gbm ding ky nguoi
hanh nghé va nguoi lam viée chuyén mon y té tai co s& nhung khong thude dién
phai cip chimg chi hanh nghé) theo mAu quy dinh tai Phy luc IV ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP;

+ Ban ké khai co s& vat chat, thiét bi y té, td chirc va nhén sy cia co s¢ theo
mau 02, phu luc XI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP;

+ Ta‘xj liéu phfrng n}inp co s¢& kham bénh, chita bénh dép g diéu kién vé co
s& vét chat, thiet bi y t€, t6 chirc nhan sy pht hop véi pham vi hoat dong chuyén
mén ciia mdt trong cde hinh thire t6 chirc quy dinh tai Myc 1 Chuong I1I cita Nghi
dinh s6 109/2016/ND-CP;

+ Ban sao hop 1€ hgp df)ng vén ’chuyén ngudi bénh d8i vai bénh vién, nha hd
sinh khdng cé phwong tién van chuyén cép ciru ngodi co sd;

+ Danh muc chuyén mén k¥ thuét ciua co s& kharn bénh,' chita bénh dé& xuit
trén co s& danh muc chuyén mon k¥ thuit do Gidm doc S& Y t€ ban hanh.

- $6 hugng hd so: 01 bd.

d) Thoi han gidi quyét: Khong qud 45 (bdn muoi 1am) ngdy lam viéc, ké tr
khi nhan @ ho so hgp I€.

¢) Pdi twgng thure hién thii tuc hanh chinh: T4 chirc

f) Co quan thye hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan Iy hanh nghé (S¢ Y té).

g) Két qua thyee hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép hoat dong kham bénh,
chira bénh.

h) Phi, 1§ phi: 4.300.000 ddng (Théng nr ;c‘; 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 cua B Tai chinh quy dinh mic thu, ché do thu, ndp, quan Iy va st
dung phi trong linh vuc y té)

i) Tén min don, miu t& khai:

- Pon d& nghj ceftp gidy phép hoat dong theo miu 01, phu Iuc XI ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP;

_ - Danh sach nguoi déng ky hanh nghé ciia co s kham bénh, chira bénh theo
mau quy dinh tai Phu lyc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP;

_ -Ban ké khai co s& vat chit, thiét bi y té, béq m4 ta hinh thirc td chuc theo
mau 02, phu luc XI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP.

j) Yéu ciu, didu kién thwe hién thi tuc hanh chinh:

- Quy mé: Phong kham, diéu tri bénh nghé nghiép c6 quy mé tuong duong
v6i phong kham da khoa hodic phong kham chuyén khoa tiry theo co s& phap ly dé
thanh 14p cac phong kham nay.

- Co s& vat chit:

+ Pia diém cb dinh, tich biét v6i noi sinh hoat gia dinh, bdo dam da anh
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sng, c6 tran chéng bui, tudng vi nén nha phai sir dung céac chat liéu d& tdy rira,
lam vé sinh. Truong hop c6 quy m6 tuong duong véi phong kham chuyén khoa thi
co sd vit chat phai dap g cac didu kién cua phong kham chuyén khoa.

+ C6 it nhét hai bd phin xét nghiém (sinh héa, ddc chét, vi sinh) va chén doan
hinh anh.

- Thiét bj y té: ,

+ Truong hop c6 quy md tuong dwong véi phong kham da khoa thi phai dép
img cdc di€u kién vé thiét bj y té quy dinh tai khoan 3 Diéu 25 Nghi dinh nay.
Truong hop c6 quy mé twong duong véi phong khdm chuyén khoa thi phai dap
ung cic di€u kién vé thiét bi y té quy dinh tai khoan 2 Biéu 26 Nghi dinh nay;

. 1+ Dap img cic ‘diéu’ kién vé, tl{iét biy té vé& xét nghiém quy dinh tai khoan 2
Di€u 28, diéu kién vé thiét bi y t€ v€ chan doan hinh anh quy dinh tai khoan 2 Piéu
29 Nghi dinh nay.

- Nhin su:

+ Ngudi lam viéc tai cU G néu cé thye hién viéc kha.m bénh,\ chira bénh thi
phai ¢6 chimg chi hanh nghé va chimg chi dao tao vé bénh nghé nghiép, phin
cdng cong viéc phit hop véi pham vi hoat dong chuyén mén ghi trong chimg chi
hanh nghé ctia nguoi dé.

.+ Ngudi chiu trich nhiém chuyén mén ky thudt cia Phong kham, didu tri bénh
nghé nghip phai dép (mg cac diéu kién sau day:

* La bac s chuyén khoa bénh nghé nghiép c6 chimg chi hanh nghé hoc béac
sy da khoa c6 chimg chi hanh ngh€ va chimg chi dao tao vé& bénh
nghé nghiép;

* C6 thi gian kham bénh, chita bénh nghé nghiép it nhét I 54 théng;

* La ngudi hanh nghé co hiru tai phong kham.

- Pham vi hoat d@r}g chuyéq mén: Thyc hién cac ky thuat chuyén moén theo
danh muc duoc Giam dbc S Y té phé duyét.

K) Cén cir phap ly cia thi tuc hanh chinh:

- Ludt Kham bénh, chira bénh s 40/2009/QH12 ngay 23/11/2009;

- Nghi dinh sé 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 ctia Chinh phv, huéng din
thi hanh m{t s6 diéu cia Luat Kham bénh, chita bénh;

- Nghi dinh s 10?/2(}16/ND-CP ngay 01/7:/2016' cla ’Chinh phu, quy din’h
cdp chimg chi hanh nghé doi v6i ngudi hanh nghé va cip gidy phép hoat dong d6i
v6i co s& kham bénh, chita bénh;

- Théng tu s6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B Tai chinh quy
dinh mic thu, ché d thu, nop, quan ly va sir dung phi trong linh vyc y té.

4. Thi tuc cip diéu chinh ching chi hanh nghé kham bénh, chira b¢énh
trong trudng hgp d¢ nghi dé nghi thay déi ho va tén, ngay thing nim sinh
thudc tham quyén ciia S¢ Y té

a) Trinh tw thyce hién:

- Buéc 1: Ngudi yéu cau gidi quyét th tuc chudn bi ddy du cc gidy to theo
thanh phan, s6 lrong hé so da duogc quy dinh tai tha tyuc nay.

6

P



- Bué6c 2: Nop hé so tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, Cong chirc tiép
nhén hé so ¢6 trach nhiém huéng dan, ki€m tra tinh phép 1y, tinh ddy du néi dung
hd so; chuyén giao hd so vé€ So Y t€.

- Buc 3: S0 Y té tlep nhén, giai quyet nhdp tinh trang giai quyét hd so lén
phin mém quan ly, giao két qua hd so vé Trung tam (viéc nhdn va giao két qua hé
so théng qua nhdn vién buu dién).

- Bué6c 4: Trung tdm c6 trach nhiém giao tra két qua truc tiép (hoic qua hé
thong buu dién) cho khach hang.

b) Cach thirc thye hign: Nop hd so tai Trung tdm hanh chinh cong tinh (Dja

chi: Qudy s6 24, Tang 6, Cao oc Sonadezi, S6 I - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phurong An Binh, thanh pho Bién Hoa, tinh Pong Nai).

¢) Thanh phan, s0 lwrgng hb so:

- Thanh phén hd so bao gdm:

+ Pon dé nghj thay déi ho va tén, ngay thang ndm sinh, theo M3u 07 Phy luc
I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP;

+ Bén sao hgp 1€ gia‘iy td chung minh thay déi ho va tén, ngay thang nim
sinh ctia ngudi hanh nghé;

+ Ban gbc chimg chi hanh nghé kham bénh, chira bénh da dugc cip;

+ Hai anh mau 04 cm x 06 cm, dugc chyp trén nén tring trong thi gian
khéng qua 06 thang, tinh dén ngay ndp don.

- S6 Iugng hd so: 01 bd.

d) Thoi han gidi quyét: Khong qua 30 (ba muoi) ngay 1am viéc, ké tir khi
nhén dd ho so hop 1€

e) Déi twgng thyc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.

f) Co quan thyre hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 tham quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thyc hién TTHC: Phong Quaén Iy hanh nghé (So Y té).

g) Két qua thire hién thi tyc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé.

h) Phi, 1§ phi: 150.000 ddng (Théng tu .;(3' 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 cua B Tai chinh quy dinh mitc thu, ché do thu, ndp, qudn Iy va si
dung phi trong linh vuc y té)

i) Tén miu don, miu to khai: Miu 07, Phu luc I, Nghi dinh s
109/2016/ND-CP: MAu don & nghi thay déi ho va tén, ngay thang nidm sinh trong
chimg chi hanh nghé kham bénh, chra bénh.

j) Yéu cau, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh:

- Ban sao hop 1¢ gidly t& chimg minh thay ddi ho va tén, ngay thang ndm sinh
cua ngudoi hanh nghé;

- Khong thudc trudng hop dang trong thoi gian bi cim hanh nghé, cAm lam
cdng viéc lién quan dén chuyén mén y, dugc theo ban 4n, quyet dinh ctia Toa 4n;
dang bj truy ciru trach nhi¢m hinh sy; dang trong thdi gian chip hanh ban an hinh
su, quyét dinh hinh sy cia toa 4n hodc quyét dinh 4p dung bién phép xir Iy hanh

chinh dua vao co s& gido duc, co sé chita bénh; dang trong thoi gian bj ky luét tir
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hinh thirc canh ¢80 tr& 1én c6 lién quan dén chuyén mén kham bénh, chita bénh;
mét hodc han ché niing luc hanh vi dan SU.

k) Cin cir phap Iy caa thi tuc hanh chinh:

- Lugt Kham bénh, chira bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23/1 1/2009;

- Nghi dinh §6 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 ctia Chinh phii, huéng din
thi hanh mét s6 diéu cla Luét Khidm bénh, chita bénh;

- Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP ngay 01/7‘/2016, cia Chinh phu, quy dinh
cdp ching chi hanh nghé déi véi ngudi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong déi
v0i co s& khdm bénh chira bénh;

- Thong tu ’sc“’) 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B9 Tai chinh quy
dinh muc thu, ché dé thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc y té.

5. Thii tuc cho phép ap dung thi diém ky thuit méi, phuwong phap méi
trong kham bgnh, chira bénh déi vei ky thuit méi, phwong phap méi quy
dinh tai Khoan 3 ,Diéu 2 Thong twr so 07/2015/TT-BYT thuge thim quyén
quan ly cia S& Y té :

a) Trinh ty thire hién:

~ Buoce 1: Nguoi yéu cau giai quyét thi tuc chudn bi ddy du cic gidy 1o theo
thanh phan, s6 lugng hd so da duogc quy dinh tai thd tyc nay.

- Budce 2: Ngp hd so tai Trung tdm Hanh chinh céng tinh, Cong chirc tiép

~
~

nhén hd so ¢6 trach nhiém huéng dan, kiém tra tinh phép Iy, tinh ddy du noi dung
hd so; chuyén giao hd so v& S& Y té.

. -Budc3:SoY té tiép nhén, giai quyét, nhdp tinh trang giai quyét h,(‘") 50 1én
phin mém quan ly, giao két qua hd so vé Trung tm (vigc nhdn va giao két qua ho
s0 thong qua nhdn vién by dién),

.~ Budc 4: Trung tdm c6 trach nhiém giao tra két qua truc tiép (hodic qua hé
thong buu dién) cho khach hang,

b) Cach thire thire hién: Nop hé so tai Trung tam hdn,h chinh céng tinh
Dong Nai (Dia chi: Qudy s6 24, T ang 6, Cao éc Sonadezi, S6 1 - duong 1, Khu
cong nghiép Bién Hoa 1, phuong An Binh, thanh Pho Bién Hoa, tinh Péng Nai).

¢) Thanh phén, sb lirgng hd so:

- Thanh phén hd so bao gbm:

+ Don dé nghi ap dung thi diém k§ thuat méi, phuong phap méi theo mau
quy dinh tai Phu luc s6 2 ban hanh kém theo Théng tu s6 07/2015/TT-BYT.

* Tai li¢u ching minh tinh hop phap, bing chimg 14m sang, tinh hiéu qua
trong kham bénh, chita bénh cuia ky thust méi, phuong phap méi:

* Ban sao cé chimg thuc vin ban xéc nhan cla co quan nha nude ¢ thim
quyén d3 cho phép co s& khdm bénh, chita bénh cua Viét Nam ap dung phuong
phép mdi, k¥ thuét moi.

* Béo co danh gia két qua vé tinh an toan, hi¢u qué trong 4p dyng k¥ thuat
mdi, phuong phip méi cia co sé khdm bénh, chira bénh cua Viét Nam d3 thuc
hi¢n k¥ thudt mdi, phwong phap moi.
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+ Dé an trién khai ap dung k¥ thuat méi, phuong phap méi bao gdm céc noi
dung chi yéu sau: mé ta nang lyc cla co s& kham bénh, chira bénh dé nghi 4p
dung v& co s& vit chit, nhan lyc, thiét bj y té, quy trinh k¥ thugt dy kién thuc hién
theo quy dinh tai cac Piéu 4, 5, 6 va 7 Thong tu s6 07/2015/TT-BYT; gia dich vy
dur kién 4p dung, hiéu qua kinh té - x4 hdi va phuong 4n trién khai thuc hién.

+ Ban sao c¢é chirg thyc chimg chi hanh nghe kham bénh, chira bénh va ban
sao co ching thyc gléy chung nhén ho#c chimg chi chuyén mén cua ngu<‘.r1 hanh
nghe cd lién quan dén thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi. Bdi vai cac vin
bang, gidy chimg nhén, chimg chi chuyén mén ciia ngudi hanh nghé do co s
nudc ngoai cap phai dugc hop phép hoa 1adnh su theo quy dinh cia phédp luat Viét
Nam.

+ Ban sao ¢6 chimg thyc hop déng chuyén giao k¥ thuét méi, phuong phap
mai trong truong hop nhén chuyén giao tr co quan, to chirc, ¢a nhan khac.

- 86 lugng hd so: 01 bd.

d) Théi han giai quyét: Khong quéa 10 (mudi) ngdy lam viée, ké tir khi nhan
dd ho so hgp 1€

e) Poi twrgng thwe hién thii tyc hanh chinh: Co s¢ kham bénh, chira bénh.

f) Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Nghiép vu Y (S Y té).

g) Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Quyét dinh cho phép co s& kham
bénh, chira bénh trién khai thi di€ém k§ thudt méi, phuwong phip mai.

h) Phi, 1€ phi: Khdng cé.

i) Tén miu don, mau to khai:

Pon dé nghj ap dung thi diém k¥ thuat moi, phuong phdp mdi trong khdm
bénh, chita bénh theo mau quy dinh tai Phy luc s6 2 ban hanh kém theo Thong tu
s6 07/2015/TT-BYT.

j) Yéu céu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh:

Diéu 4 Thong tur s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé b chirc va nhén luc cia
co s& kham bénh, chita bénh du kién 4p dung k¥ thudt mai, phuong phép méi

1. T§ chire: Co s& kham bénh, chira bénh dy kién ap dung ky thujt mai,

phuong phap méi phai c6 gidy phép hoat dong theo quy dinh ciia phép luat vé
kham bénh, chira bénh.

2. Nhan luc:

a) Co6 du béc s, diéu duong vién, hd sinh vién, k¥ thudt vién va nhan vién
khac dé thyc hién k§ thuft mdi, phuong phap méi theo quy trinh k¥ thuét da dugc
phé duyét quy dinh tai Diéu 7 Théng tu sb 07/2015/TT-BYT.

b) Nguoi thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi phai dap tmg di céc didu
kién sau day:

- Co chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi chuyén mén
hanh nghé phti hop véi k§ thust méi, phwong phap méi.
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3

phuong phap mai du kién,thuc hién, do co 5& ¢6 chirc nang dao tao cdp hodc giay
chimg nhén vé viéc chuyén giao k¥ thudt do co s& kham bénh, chita bénh trong
nude hodc nude ngoai cap.

- La ngudi 1am viée hop phép tai co sé kham bénh, chira bénh.

Piéu 5T hong t 56 07/2015/TT-BYT: Didu kién vé co sé vt chdt

Co s0 khdm bénh, chita bénh phéi bao dam co s& vat chét theo quy dinh tai
Thong twrs6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 ndm 2011 clia BO truéng B6Y té
huéng dan cap chimg chi hanh nghé déi véi ngudi hanh nghe va cap gidy phép
hoat dong df)i vOi co s& kham bénh, chira bénh va cdc diéu kién can thiét lién
quan khéc d€ dép tng véi viéce 4p dung k¥ thuat mai, phuong phép méi.

Die“:u, 6 Thong tr s6 07/2015/TT. -BYT: Piéu kién vé trang thiét bj, thuéc v
vattey té

Co s0 khdm bénh, chita bénh phai c6 du trang thiét bi, dung cu y té, thube,
vat tu y t€ di duoc phép luu hanh tai Viét Nam d€ dép Gng yéu cau thyc hién quy
trinh k¥ thu4t mdi, phuong phap méi theo quy trinh k§ thuat da dugc phé duyét
quy dinh tai Diéu 7 Théng tr s6 07/2015/TT-BYT.

Diéu 7 Thong tw s6 07/2015/TT-BYT: Diéu kién vé quy trinh ky thugt

Co so kha'}m bénh, chita bénh phai thyc hién quy trinh k¥ thudt di duoc Bo
trudng B§ Y té phé duyét. Truomg hop quy trinh k¥ thuat chwa duge Bo truéng
BJ Y t€ phé duyét, co s kham bénh, chira bénh phai xay dung va phé duyét quy
trinh k§ thuét theo quy dinh tai Khoan 1 Didu 7 Théng tur s6 07/2015/TT-BYT.

k) Can cir phap 1y cia thii tuc hanh chinh:

- Luét Kham bénh, chita bénh nim 2009;

.- Théng tr s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cha B Y té quy dinh chi
tiét di€u kién, thit tuc cho phép ap dyng k¥ thudt méi, phurong phép méi trong
kham bénh, chira bénh.

6. Thi tuc cho phép 4p dung chinh thire ky thuit méi, phwong phip méi
trong kham bénh, chita bénh d’éi v6i ky thudt méi, phwong phip méi thuje
thim quyén quan Iy ciia S Y t

a) Trinh ty thyc hién;

- C6 gidy chitng nhan hoac chimg chi da duge ddo tao vé ky thuat méi,

- Budce 1: Nguoi yéu ciu giai quyét thi tuc chuin bi day du cac gidy t& theo
thanh phan, s0 lugng hé so da dugc quy dinh tai thu tuc nay.

- Budc 2: Nop hd so tai Trung tdim Hanh chinh cong tinh, Cong chire tiép
nhén ho so ¢é trach nhiém huéng dan, kiém tra tinh phap ly, tinh ddy du ndi dung
ho so; chuyén giao ho so vé S¢ Y té.

- Bugc 3: S¢ Y té tiép nhdn, giai quyét, nhap tinh trang giai quyét hé s0 1én
phén mém quén ly, giao két qua hd so vé Trung tdm (viéc nhdn va giao két qua hé
50 thong qua nhdn vién buu dién).

- Bu6c 4: Trung tdm c6 trach nhiém giao tra két qua tryc tiép (hodic qua hé
thong buu dién) cho khéch hang.
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b) Cach thirc thye hién: Nop ho so tai Trung tam hanh chinh cong tinh
Déng Nai (Pia chi: Qudy s6 24, Tang 6, Cao oc Sonadezi, S6 1 - duong 1, Khu
cong nghiép Bién Hoa 1, phuong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Dong Nai).

¢) Thanh phén, s6 lrgng hd so:

- Thanh phin hd so bao gbm:

+ Pon dé nghi ap dung chinh thtc k¥ thuét méi, phuong phdp moi theo mau
quy dinh tai Phu luc s6 3 ban hanh kém theo Thong tu s6 07/2015/TT-BYT.

+ Béo c4o két qua ap dung thi diém k¥ thuat méi, phurong phap moi cia co
$& kham benh chita bénh theo miu quy dinh tai Phu luc s6 4 ban hanh kém theo
Thong tu $6 07/2015/TT-BYT.

+ Quy trinh k¥ thuat do co s kham bénh, chita bénh dé xuét va duge phé
duyét theo quy dinh tai Diéu 7 Thong tir s6 07/2015/TT-BYT.

- 86 luong hé so: 01 bd.

d) Thoi han gidi quyét: Khong qua 20 (hai muoi) ngay lam viée, ké tir khi
nhén du ho so hop €.

e) P6i twong thue hién thia tuc hanh chinh: Co s& kham bénh, chita bénh.

f) Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Nghiép vu Y (S¢ Y té).

g) Két qua thire hién thu tyc hanh chinh: Quyét dinh cho phép co sé kham
bénh, chita bénh trién khai chinh thirc 4p dung k¥ thuat méi, phuong phép méi va
phé duyét quy trinh k¥ thut.

h) Phi, 1€ phi: Khong cé.

i) Tén miu don, miu t& khai:

- Pon dé nghi 4p dung chinh thirc k¥ thudt moi, phuong phap mdi trong
kham bénh’ chita bénh theo mau quy dinh tai Phy luc s6 3 ban hanh kém theo
Thong tur so 07/2015/TT-BYT.

- Bdo cao Két qua ap dung thi diém ky thuit mdi, phwong phap méi trong
kham bénh chira bénh theo méu quy dinh tai Phu lyc s6 4 ban hanh kém theo
Théng tur s6 07/2015/TT-BYT.

i) Yéu ciu, diéu kién thyc hién thii tuc hanh chinh: Khong.
k) Can cir phap Iy cia thi tuc hanh chinh:
- Luit Kham bénh, chita bénh ndm 2009;

- Théng tr s6 07/2015/TT-BYT ngay 03/4/2015 cia B6 Y t& quy dinh chi
tiét didu kién, thu tuc cho phép ap dung k§y thuat méi, phuong phdp m& trong
kham bénh, chita bénh.

Il LINH VUC PAO TAO
7. Thi tyc cong b(fu dap Gmg yéu ciu 13 co s& thuc hanh trong dao tao
khoi nganh sitc khée doi véi ciac co sé kham, chira bénh thude S6'Y té va co
s¢ kham b¢nh, chita bénh tw nhéin trén dia ban tinh, thanh pho
a) Trinh ty thwe hién:
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- Bt{érc 1: Ngudi yéu céu giai quyét thu tuc chuin bi déy du céc gidy t& theo
thanh phén, sé lugng ho so di dugce quy dinh tai thi tuc nay,

- Bude 2: Nop ho so tai Trung tam Hanh chinh cong tinh, Céng chirc tiép
nhén hé so ¢6 trich nhiém huéng dan, kiém tra tinh phap ly, tinh dy du noi dung
h6 s0; chuyén giao hd so vé S Y té,

- Budc3: 8o Y té tiép nhdn, giai quyét, nhap tinh trang gisi quyét hd so lén
phan mém quan Iy, giao két qua ho so vé Trung tAm (viéc nhdn va giao két qua hé
50 théng qua nhan vién buu dién).

.~ Bude 4: Trung tim c6 trach nhiém giao tra két qua tryc tiép (hodic qua hé
théng buru dién) cho khach héng.

b) Cach thire thye hi¢n: Nop hd so tai Trung tdm hanh chinh ¢dng tinh (Pja
chi: Qudy s6 24, Tang 6, Cao bec Sonadezi, S6 1 - duong 1, Khu céng nghiép Bién
Hoa 1, phwong An Binh, thanh Ppho Bién Hoa, tinh Pong Nai).

¢) Thanh phén, sb lirgng hd so:

- Thanh phin hé so bao gbm:

+ Ban cdng b6 co s& kham, chira bénh dép img yéu clu Ia co s& thue hanh
trong dao tao khot nganh sirc khée theo miu quy dinh tai Phu luc s6 02 ban hanh
kém theo Nghij dinh s 111/2017/NDP-CP.

* Cdc tai ligu giri kém ban cong bb dé minh chimg co s¢ kham, chita bénh
dap img yéu cu, bao gdm:

* Céc nganh/chuyén nganh dao tao thuc hanh

* Trinh dd dao tao thue hanh

* 86 luong ngudi dio tao thie hanh téi da (bao gdm tit ca cac trinh d0)

* Danh sich ngudi gidng day thye hanh ddp ung yéu ciu

* Danh sach céc khoa, phong t8 chrc thuc hanh va sé giuong bénh hojc ghé
rang tai moi khoa, phong

+ Danh muc co s& vat chit, thiét bi phuc vu ddo tao thue hanh.

- 86 lwgng hd s0: 01 (bg).

d) Thai han gidi quyet: 15 (mudi 13m) ngdy 1am viéc, ké tir khi nhin di hd
so hop €.

¢) Dbbi tirgng thwe hi€n thd tyc hanh chinh: Co s& kham, chira bénh.

f) Co quan thyce hién thii tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thim quyén quyét dinh theo quy dijnh: S& Y té.

- Co quan truc tiép thye hién TTHC: Phong Té chuc can bd (8o Y té).

g) Két qua thue hién thi tyc hanh chinh: Co s& thyc hanh duge cong b
cong khai trén Cong thong tin dién tir ciia S& Y 14,

h) Phi, 1§ phi: Khong,

i) Tén mau dom, miu t& khai: ,

Ban céng b’(") co s¢ kham, chita bénh dap img yéu ciu 1a co s0 thuc hanh
trong dao tao khoi nganh stre khde theo méu quy dinh tai Phu luc s6 02 ban hanh
kém theo Nghi dinh s§ 111/2017/ND-CP.
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j) Yéu clu, didu kién thyc hién thi tyc hanh chinh:

Yéu céu déi véi nguoi giong day thwc hanh (Piéu 8 Nghi dinh 56
111/2017/ND-CP)

- Yéu ciu chung d8i véi ngudi giang day thyc hanh:

+ C6 vin bing, trinh d9, kinh nghiém chuyen mon tbi thiéu 12 thang lién tuc
dén thoi diém giang day thuc hanh phi hop véi trinh d3, nganh/chuyén nganh
giang day thuc hanh; trinh d§ cua ngudi gidng day thuc hanh khong dugc thip
hon trinh d¢ dang dugc dao tao ctia ngudi hoc thuce hanh;

+ Co chimg chi hanh nghé va pham vi chuyén mén hanh nghé phti hop véi
chuong trinh, doi tuong dao tao thyc hanh trong trudng hop phép luit quy dinh
phai c6 chu’ng chi hanh nghd.

- Yéu céu déi véi nguodi giang day thuc hanh nganh, chuyén nganh dao tao
vé kham bénh, chita bénh:

+ Cac yéu clu quy dinh tai khoan 1 Didu nay;

+ Pd c¢6 du thoi gian hanh nghé kham bénh, chita bénh sau khi ¢é chimg chi
hanh nghé lién tuc & nganh/chuyén nganh giang day thyc hanh dén thoi diém
giang day thyc hanh it nhit 14 36 thang déi voi dao tao trinh d6 sau dai hoc, 24
thang d01 v6i dao tao trinh d6 dai hoc va 12 thang d6i véi trinh d6 cao déng va
trung cAp;

+ Tai cing mét thoi diém, mét nguoi giéng day thuc hanh chi dugc giang
day khong qua 05 nguoi hoc thyc hanh d6i v6i dao tao trinh d sau dai hoc,

khéng qua 10 ngudi hoc thye hanh dbi véi dao tao trinh d3 dai hoc, khéng qua 15
ngudi hoc thue hanh ddi véi dao tao trinh d6 cao déng, trung cp;

+ D3 duge b01 dudng phuong phap day hoc 1am sang theo quy dinh ctia B§
trudng B Y té, trir trudmg hop ngudi giang day thuc hanh di c6 chimg chi
phuong phéap day - hoc ma trong chuong trinh ddo tao di c6 ndi dung vé phuong
phap day - hoc lam sang.

Yéu cGu doi véi co s6 thie hanh (Diéu 9 Nghi dinh sé 111/2017/ND-CP)

- Yéu céu chung d8i véi co s& thuc hanh:

+ Co pham vi hoat dong chuyén mén phi hop véi chuong trinh dao tao thuc
hanh;

+ C6 dd co s& vat chit, trang thiét bj dé thuc hanh theo yéu cu cua chuong
trinh dao tao thuc hanh;

+ C6 ngudi giang day thuc hanh dap tmg cac yéu ciu quy dinh tai khoan 1 Piéu
8 Nghi dinh nay va c6 du thdi gian hoat dong chuyén mén lién tc &
nganh/chuyén nganh hudng dan thuc hanh it nhat 1a 12 thang.

- Yéu ciu d6i véi co sd thue hanh la co s¢ kham bénh, chita bénh;
+ Cé du céc yéu cau quy dinh tai diém a, diém b khoan 1 Didu niy;

+ C6 phong hoc, phong giao ban, phong tric danh cho ngudi hoc thue hanh
va ngudi gidng day thyc hanh;

+ C6 ngudi gidng day thue hanh dap Ung yéu ciu quy dinh tai khoan 2 Diéu
8 Nghi dinh nay;
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+ Tai cing mét thoi diém, mbi khoa, phong co khéng qué 03 ngudi hoc thue
hanh trén 01 giudng bénh hoic 01 ghe rang;

+ Téng thei luong tham gia giang day thuc hanh coa t4t ca nguoi giang day
thue hanh thue co s¢ thire hanh ti thidy 1 20% va tdi da 1a 80% ciia tdng thoi
luong chuong trinh thyc hanh, trir trudng hop quy dinh tai diém e khoan nay;

T Co'sd thye hanh thude truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 10 Nghj dinh
s0 111/2017/ND-CP phai bao dam: Téng thoi luong tham gia gidng day thuc hanh
cua tat ca ngudi giang day thyc hanh thude co s& thye hanh téi thiéu 13 50%, t4i
da 1a 80% tong thoi luong chuong trinh thuc hanh dugc thyuc hién tai co s¢ thuc
hanh v& chi duoc 12 co 8 thuc hanh thuge trudmg hop quy dinh tai khoéan 2 Diéy
10 Nghj dinh nay cia khéng qua 02 co s gid0 duc dao tao trinh do dai hoc, sau
dai hoc va 01 co s¢ gido duc ddo tao trinh dd trung ca‘ip, cao déng.

Yéu cau dsi voi co s6 thiee hinh cia co s gido duc (khodn 2 Diéu 10 Nghj
dinh 56 111/2017/NP-CP)

- Co s6 gido duc c6 nganh, chuyén nganh dao tao vé kham bénh, chira bénh
phai ky hop dong hoic ¢6 01 co s¢ thye hanh 13 co s& kham bénh, chita bénh thgc
hién it nhat 50% thoi lugng cia churong trinh thuc hanh va ddp tmg cac yéu cau
sau day:

+ La bénh vién hang I hoic bénh vién duge phép thuc hién ky thuat thuéc
danh muyc ky thuft tir tuyén I tro 1én déi véi dag tao trinh d6 sau dai hoc, dao tao
trinh d6 dai hoc nganh y da khoa, y hoc cé truyén, rang ham mdt; 13 bénh vién
hang II hogc bénh vién duoc phép thuc hién k¥ thuat thuoc danh muc k¥ thuit tir
tuyén IT trér 1én débi véi dao tao trinh d§ dai hoc cac nganh khac thudc khéi nganh
strc khoé; 13 bénh vién hang IIT ho#c hosc bénh vién dugc phép thuc hién k¥ thuat
thugc danh myc ky thuat tir tuyén 11T trés 16n ddi véi dao tao trinh d9 cao ding,
trung cip khéi nganh sirc khoé;

+ C4 it nhét 20% ngudi giang day chuong trinh thyc hanh 13 ngusi 1am viée
co hitu ciia co s¢ gido duc c6 dang ky hanh nghé tai co sg thuc hanh va dugce co
s¢ thuc hanh bd tri lam cong tac khdm bénh, chira bénh theo quy dinh ctia phap
luat v& kham bénh, chita bénh phu hop véi nang lue, kinh nghiém va pham vi hoat
dong chuyén mén trong chirng chi hanh nghé,

k) Can cit ph4p Iy cita thi tuc hanh chinh:

Nghj dinh sb 111/2017/NP-CP ngdy 05/10/2017 ctia Chinh phu quy dinh vé
td chire do tao thuc hanh trong cdc dao tao khdi nganh strc khée

I/ LINH VUC DUGC PHAM

8. Thii tuc cdng bé co sé& dao tao, cip nhit kién thic chuyén mén vé
dugc

a) Trinh ty thyc hién:

- Bude 1: Ngudi yéu cdu giai quyét thi tuc chudn bj ddy du céc gidy t theo
thanh phén, sé luong hé so da duge quy dinh tai thi tuc nay.

- Budc 2: Nop héd so tai Trung tdm Hanh chinh cOng tinh, Cong chirc tiép

~
~

nhan hd so ¢6 trach nhiém huéng dan, kiém tra tinh phép ly, tinh da"iy du ndi dung

hd so; chuyén giao h6 so v& S6 Y 6.
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-Buéc 3: S6Y té tlep nhan, giai quyet nhdp tinh trang giai quyét hd so lén
phin mém quén ly, giao két qua hd so vé Trung tdm (viéc nhdn va giao két qué hé
so thdng qua nhdn vién buu dién).

- Budc 4: Trung tdm co trach nhiém giao tra két qua truc tiép (hodc qua hé
thong buu dién) cho khach hang.
b) Cach thirc thye hién: Nop hd so tai Trung t4m hanh chinh céng tinh (Pja

chi: Qudy s6 24, Tang 6, Cao bc Sonadezi, S6 1 - duong 1, Khu cong nghié¢p Bién
Hoa 1, phuong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Déng Nai).

¢) Thanh phén, s6 hrgng hd so:

- Thanh phén hd so bao gdm:

+ Ban d& nghi cong bd theo MAu sé 08 Phu Iuc I cia Nghi dinh sé
54/2017/ND-CP;

ot Chuong trinh dao tao theo cac n’(?)i dung quy dinh tai Diéu 8 cla Nghi dinh

s0 54/2017/ND-CP phai dugc dong dau treo trén trang bia cla tai liéu va dugc
déng dau giap lai d6i véi trudng hop c6 nhi€u trang tai liéu;

+ Ban k€ khai co so vat chét chimg minh co sé du kha nang dao tao, cip nhat
kién thirc chuyén mén vé dugc ma co & ding ky trong ban cong b quy dinh tai

diém a khoén nay. Bén ké khai co s¢ vét chét phai dugc dong déu treo trén trang
bia cua tai lidu va duoc déng diu giap lai trudng hop c6 nhiéu trang tai lidu;

+ Ban k¢ danh séch ngudi huéng dén dao tao, cip nhdt kién thirc chuyén
mdn vé duge cia co s& theo Mau s6 09 Phy luc I ctia Nghij dinh s6 54/2017/ND-
CP kém theo ly lich khoa hoc va van bang chuyén mdn cé lién quan cla timg
ngudi;

+ Ban sao c6 chung thue hop dong véi co sé phc‘)i’hcyp dao tao céip nhat kién
thirc chuyén mén ve duge néi dung k¥ néng, k¥ thudt doi voi truong hop quy dinh
tai khoan 2 Diéu 9 cua Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP.

- 86 Iuong hd so: 01 (bd) va tap tin dién tr cua tit ca cac gidy to trong hd so.

d) Théi han gidi quyét: 30 (ba muoi) ngdy 1am viéc, ké tir khi nhan di hd
so hop 1€.

e) Pbi twgng thyc hién thii tuc hanh chinh: Té chic.

f) Co quan thire hi€én thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thAm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong T chirc can bd (S& Y té).

g) Két qua thyre hién thi tyc hanh chinh: Co s¢ dao tao, cép nhit kién

thirc chuyén moén vé duge duge cong bd cong khai trén Cong thong tin dién tir cha
SO Y té.

h) Phi, 1¢ phi: Khdng.
i) Tén mau don, méu t& khai:

- Ban de nghi cong bd co sé dao tao, ‘cép nhat kién thirc chuyén moén vé dugc
theo MAu s 08 Phu luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

- Ban k€ danh sach ngudi huong dan dao tao, cip nhét theo Miu sé 09 Phy
luc I ciia Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP.

15

A



i) Yéu ciu, didu kign thyc hi¢n thi tuc hanh chinh:

Dieu 9 Nehj dinh 56 54/2017/ND-CP (Yeu cdu ags Vi co 56 ddo tgo, cap
nhdt kién thire chuyén mon vé dugc cho nguwdi hank nghé diroc)

- Co sé dao tao, cdp nhat kién thirc chuyén mén vé dugc phai dép img cdc
y€u cau sau:

+ La mét trong céc td chirc sau: Co sé& gido duc nghé nghiép ¢6 dao tao
chuyén nganh Y, dugc; co sé gido duc c6 dao tao mi nganh thudc khéi nganh
khoa hoc sirc khée; vién nghién ciru c6 chirc ndng dao tao chuyén nganh y, dugc;
€0 s0 ¢6 chirc ning dao tao nhén lyc y té; cac héi nghé nghiép vé duogc;

+ C6 chuong trinh dao tao, cdp nhat kién thire chuyén mén vé dugc theo quy
dinh tai Diéy 8 cia Nghi dinh 54/2017/ND-CP;

+ C6 co s& vat chit trang thiét bj dép ung yéu ciu ciia chuong trinh dao tao;

+ C6 ngudi hudng din, bao céo vién tham gia dao tao, cip nhat kién thie
chuyén mén vé duoc (sau day goi tit Ia nguoi huéng dan) dap img cdc yéu ciu
sau:

. Nguoi huéng dan vé phap luat va quan ly chuyén moén vé duge phai ¢6 it
nhét 02 (hai‘) nam kinh nghiém tai co quan quan ly vé dugc, th;mh tra dugc hoic
giang day vé quan ly dugce tai cac co s¢ dao tao trinh d§ trung cp duoc tré 1én;

* Ngudi huéng dan vé ky nang, ky thust thyc hanh phai c6 it nhét 03 (ba)
nam kinh nghiém thyc hanh phi hop véi ndi dung dao tao thyc hanh.

- Trudmg hop co s¢ dao tao, cdp nhat lgién thirc chuyén mén vé dugc khon
truc ti€p dao tao, cap nhgt cic ndi dung vé k¥ ning, ky thuft trong hanh nghé
dugc thi phai ky hop déng véi co sé dugc ddp tng thyc hanh tét phu hop véi nodi
dung k¥ ning, k¥ thuat trong hanh nghé duoc ma co s& d6 thye hién viée dao tao,
cdp nhit.

k) Can ci phép Iy ciia thi tuc hanh chinh:

- Lufit Duge s6 105/2016/QH13 nim 2016;

- Nghi dinh sb 54/2017/NDP-CP ngdy 08/5/2017 cia Chinh phu, quy dinh chi
tiét mot s6 di€u va bién phép thi hanh Luat duge.

9. Thi tuc diéu chinh cong bb dao tao, cdp nhit kién thie chuyén mén
vé duge

a) Trinh ty thyc hién:

- Buée 1: Ngudi yéu ciu giai quyét thu tyc chudn bi ddy du céc gidy t&r theo
thanh phan, sé lugng hé so di dugc quy dinh tai thu tuc nay.

- Bude 2: Nop hé so tai Trung tim Hanh chinh cong tinh, Céng chire tiép

o~
A

nhén hé so ¢6 trich nhiém huéng dan, kidm tra tinh phép ly, tinh ddy di ndi dung
hé so; chuyén giao hd so v& S Y té.
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- Buge 3: S Y té tlep nhan, giai quyet nhdp tinh trang giai quyét hd so 1én
phin mém quan 1y, giao két qua hd so vé Trung tAm (viéc nhdn va giao két qué hé
so théng qua nhdn vién buu dién).

- Budc 4: Trung tdm cé trich nhiém giao tra két qua truc tiép (hodic qua hé
thong buu dié€n) cho khéach hang.

b) Céch thire thyre hi¢n: Nop hd so tai Trung t4m hanh chinh cong tinh (Dja
chi: Qudy sé 24, Tang 6, Cao éc¢ Sonadezi, S6 1 - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phwong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Péng Nai).

¢) Thanh phin, s6 hrgng hé so:

- Thanh phén hé so bao gbém:

+ Ban dé nghi Qiéu phinh cong bb co s& dao tao, cdp nhit kién thirc chuyén
mon vé duge theo Mau s6 10 Phu luc I ciia Nghi dinh s 54/2017/NB-CP.

+ Ban sao tai li¢u li€n quan dén noi dung thay ddi c6 déng ddu x4c nhan cia
co s¢ & trang dAu hoiic gidp lai dbi véi trudong hop c6 nhiéu trang tai lidu.

+ Pbi véi truong hop thay dm bang ké danh sach ngudi hudng dan dao tao,
cdp nht kién thirc chuyén mén vé dugc, co s& khong phai n6p hd so @& nghi dleu
chinh ¢6ng bd, chi phai giri théng béo theo Miu s6 11 Phu luc T cia Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP.

- 86 luong hd so: 01 (bd) va tap tin dién tir cia tat ca cdc gidy to trong hé so.

d) Thoi han giai quyét: 10 (mudi) ngay 1am viée, ké tir khi nhan da hé so
hop €.

¢) Pbi twgng thye hién thi tuc hanh chinh: T chue.

f) Co quan thye hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan cé thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong T4 chirc can bd (SO Y té).

g) Két qua thyre hién thd tyc hanh chinh: Co s¢ dao tao, cdp nhat kién

thirc chuyén mén vé dugc duoc cong bd cong khai trén Cong théng tin dién tir cia
S& Y té.

h) Phi, 1€ phi: Khong.
i) Tén miu don, miu to khai:

- Ban dé nghi diéu chinh cdng bb co s¢ dao tao, cép nhét kién thirc chuyén
mén vé dugc theo Miu s6 10 Phu luc I clia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

- Théng bao thay di danh sach ngudi hudng dan dao tao, ‘cép nhat kién thirc
chuyén mén vé dugc theo Mau sé 11 Phy luc I ciia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP.

j) Yéu ciu, didu kién thye hién thi tuc hanh chinh: Khong.
k) Cén cir phap 1y ciia tha tuc hanh chinh;
- Luat Dugc 56 105/2016/QH13 nam 2016;

- Nghi dinh sb 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi, quy dinh chi
tiét mot s didu va bién phép thi hanh Luét dugc.

10. Thi tuc cap chirng chi hanh nghé dwgc (bao gom ca trudmg h(;rp cap
chimg chi hanh nghé dwgc nhung chirng chi hanh nghé dwge bj thu hdi theo
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quy djnh tai cic khoan 1, 2, 4,5,6,7,8,9,10, 11 Didu 28 ciia Luit dugce) theo
hinh thire xét hd so

a) Trinh ty thye hign:

- Buéc 1: Ngudi yéu cau giai quyét thii tuc chudn bi diy du céc gidy t&r theo
thanh phan, s6 lugng hé so di dugc quy dinh tai thu tuc nay.

- Bubc 2: Nop h6 so tai Trung tam Hanh chinh cong tinh, Céng chic tiép
nl‘lf-;in ho so €0 trach qhiém pudng d’ﬁn, ki€m tra tinh phép ly, tinh day du ndi dung
ho so; chuyén giao hd so v& S¢ Y ¢4,

. -Bu6c3:S6Yté tiép nhan, giai quyét, nhép tinh trang giai quyét h’f) so lén
phan mém quan ly, giao két qua ho so vé Trung tim (viée nhdn va giao két qua ho
S0 théng qua nhdn vién buuy dién).

.- Budc 4: Trung tim c6 trach nhi¢m giao tra két qua truc tiép (hodc qua hé
thong buu dién) cho khach hang.

b) Céch thirc thyre hign: Nop hé so tai Trung t4m hanh chinh cong tinh Bia
chi: Qudy s6 24, Tang 6, Cao de Sonadezi, S6 I - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phuong An Binh, thanh Pho Bién Hoa, tinh Déng Nai).

¢) Thanh phén, s6 lwgng ho so:

- Thanh phén hé so bao gbm:

+ Pon ’dé nghj cép Chirng chi hanh nghé dugc theo Mau sé 02 Phu luc I cia
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

+ Ban sao ¢6 chimg thuc van bing chuyén mén. Déi véi cac vén bang do co
s¢ dao tao nude ngoai cép, phai kem theo ban sao ¢6 chimg thuc gidy cong nhan
trong duong cia Co quan c6 tham quyén ve cong nhan tuong duong theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 18 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

+ Bén chinh hoic ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg nhén strc khoe do co s¢
kham bénh, chira bénh cap theo quy dinh tai Ludt kham bénh, chita bénh;

+ Ban chinh hoic ban sao ¢o chimg thuc Giz‘iy Xac nhén thoi gian thuc hanh
theo quy dinh tai Mﬁl:l s0 03 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/201'{/ND-CP; Trudng
hop thuc hanh tai nhiéu co s¢, thoi gigm thuc hanh dugc tinh 13 tong thot gian thye
hanh tai céc co s& nhung phéi c6 Gidy x4c nhan thoi gian thuc hanh cia timg co
s¢ do,;

+ Truong hop dé nghi cp chimg chi hanh nghe dugc véi pham vi hoat dong
khéc nhau va yéu cAu thoi gian thire hanh, co s& thue hanh chuyén mén khac nhau
thi h0 so phai c6 Gidy xdc nhan thoi gian thuc hanh chuyén mén va ndi dung thuc
hanh chuyén mén cia mot hodc mdt sd co s& dap Ung yéu cau ciia mai pham \(i,
vi tr hanh nghé. Trudng hop céc pham vi hoat dong chuyén mén co cung yéu ciu
vé thdi gian thuc hanh va co sé thuc hanh chuyén mon thi khong yéu ciu phai ¢
Gidy xé4c nhén riéng doi véi timg pham vi hoat déng chuyén mén;

+ Gié‘iy xac nhén hoan thanh chirong triph dao tao, cdp nhat k‘ién thirc chuyén
mén vé duge ddi véi truong hop da b thu hdi chimg chi hanh nghé duoc quy dinh
tai Khoan 9 Piéu 28cua Luét duogc;

+ Ban sao ¢6 chimg thyre cin cude cong dén, gidy chirmg minh nhan dan hoic
h{ chiéu; _
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+ Phiéu ly lich tur phap. Truong hop la ngudi nuéc ngoai, ngudi Viét Nam
dinh cu & nudc ngodi phai ¢6 1y lich tu phap hojc van ban xdc nhén hién khdng
phai la ngucn pham tgi ho#ic bi truy ctu trach nhiém hinh sy, khdng thudc truong
hop bi cam hanh nghé, cdm 1am cong viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban
an, quyét dinh cta Tda 4n do co quan co thim quyén ciia nudc ngodi cép;

+ Pbi v6i ngudi nudc ngodi, ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngoai dé nghj
chp chirng chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét hd so, phai c6 céc tai liéu chitng
minh v& viéc ddp img yéu cdu vé sit dung ngdn ngit theo quy dinh tai khoén 2
Didu 14 cua Luat dugce (Pép tng yéu cdu vé sir dung ngdn ngit trong hanh nghé
dugc theo quy dinh cia BS truong B Y t&). Néu khéng c6, phai c6 ndi dung cam
két co phlen dich khi hanh nghe trong don dé nghi.

(Yéu cdu doi véi cde gidy 10 do co quan c6 thdm quyén nudc ngoai cdp ngp
frong ho so dé nghi cdp chimg chi hanh nghé dugc: cdc gidy to do co quan cé
tham quyen muGc ngodi cdp phdi duoc hop phdp héa lanh sy theo quy dinh. Cdc
gidy 1o ndy phai ¢ ban dich sang tiéng Viét va dioc cong chiing theo quy dinh).

+ 02 anh chan dung 4cm x 6cm (chup trén nén trang trong thoi gian khong
qua 06 thang tinh dén ngay ndp hé so).

- $6 luong hd so: 01 bd.

d) Thoi han giai quyét: 20 (hai muoi) ngay lam viée, ké tir khi nhan da hd
so hop 1€.

¢) P6i twgng thwe hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan,

f) Co quan thye hi€n thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan ly hanh nghé (So Y té).

g) Két qua thye hién thi tyc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé.

h) Phi, 18 phi: 500.000 ddng (Thong tw sé6 277/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 cua B§ Tai chinh)

i) Tén miu don, miu t khai:

- Don d& nghi cép Chimg chi hanh nghé dugc theo Mau sé 02, Phu lyc 1,
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

- Gifiy xé4c nhén thoi gian thue hanh theo Mau s 03, Phu luc I, Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP.

- Glay xéc nhén hoan thanh dao tao cép nhat kién thic chuyén mén vé duge
theo MAu s6 12 Phu luc I ciia Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP.

j) Yéu céu, diéu kién thue hién tha tue hanh chinh:
Diéu 13 Ludt dwoc (Piéu kién cdp Chitng chi hanh nghé dupc)
- C6 vin bang, chimg chi, glay chirng nhin chuyén mon (sau day goi chung

12 vin bang chuyén mén) duoc cip hodc cong nhén tai Viét Nam phu hop véi vi
tri cdng viéc va co sd kinh doanh dugce bao gom:

+ Bing t6t nghiép dai hoc nganh dugc (sau day goi la Bing duoc s¥);
+ Bing t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa;
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t Béng tbt nghiép dai hoc nganh y hoc ¢ truyén hoéc dai hoc nganh dugc ¢
truyén;

+ Béng tbt nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

+ Bing tt nghiép dai hoc nganh hoa hoc;

+ Biing tét nghiép cao ding nganh dugc;

+ Biing 5t nghiép trung cdp nganh duoc;

+ Béng t6t nghiép cao ding, trung cép nganh y;

+ Biing t6t nghigp trung ¢p y hoc ¢b truyén hoiic dugc ¢ truyén;

+ Vin bing, chimg chi so cip duoc;

+ Gidy chimg nhén vé luong y, gidy chimg nh4n vé luong duoc, gidy chimg
nhéin bai thug’ic gia truyén hojc vin bing, chimg chi, gidy chimg nhén khac vé y
dugce co truyén duge cap trude ngay Lujt nay cé hiéu hyc.

- C6 thoi gian thuc hanh tai co s& kinh doanh dugc, bé phan duge cia co sé
khdm bénh, chita bénh, truong dao tao chuyén nganh dugc, co so nghién ciru

bénh pfu) hcfp voi chuyén mén cia ngudi hanh nghé theo quy dinh sau déy:

+ DOi v6i ngudi b thu hdi Ching chi hanh nghé dwoc theo quy dinh tai
Khoan 9 Ditu 28 cia Luat nay thi khéng yéu cau thoi gian thyc hanh nhung phai
cdp nhit kién thic chuyén mén vé dugc;

+ Dcf)i v&i ngudi ¢6 trinh do chuyén khoa sau dai hoc phu hop véi pham vi
hanh nghe thi duoc giam thoi gian thue hanh theo quy dinh ctia Chinh phu;

+ Péi véi ngudi ¢6 vin bang chuyén mén quy dinh tai Diém | Khoan 1 Diéu
13 ctia Luat ndy thi thoi gian thyc hanh theo quy dinh clia B6 truémg B Y té.

- Cp gidy ching nhén di sitc khoe dé hanh nghé duoc do co s& y té c6 thim
quyén cap.

- Khong thugc mot trong cac truong hop sau day:

+ Dang bj truy ciru trach nhiém hinh sw, dang chép hanh ban an, quyét dinh
clia Tda 4n; trong thdi gian bj cam hanh nghé, cdm lam cOng viéc lién quan dén
hoat déng dugc theo ban an, quyét dinh ctia Toa an;

+ Bi han ché nang lyc hanh vi dan sy,

Va quy dinh tai cde diéu cuq Lugt duoc nam 2016 saqu:

- Diéu 14. Pidu kién clp Chimg chi hanh nghé dugc tai Viét Nam déi voi
nguoi nude ngodi va ngudi Viét Nam dinh cu & nuée ngoai.

- biéu 15. Bi‘éu kién déi vg’ri nguoi chiu trach nhiém, chuy’én mén vé duge va
ngu;‘ri phu trach vé bao dam chit lugng clia co s& san xuit thudce, nguyén liéu 1am
thude.

- Piéu 16. Didu kién dbi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge
clia co s¢ ban budn thude, nguyén liéu lam thudc.

- Piéu 17. Pidu kién dbi véi nguot chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc

clia co sd xuat khéu, nhép khau thuéc, nguyén liéu 1am thude.
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- Didu 18. Didu kién dbi voi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc
cla co sé ban 1é thudc.

- Piéu 19. Piéu kién dbi voi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc
cia co s¢ kinh doanh dich vu kiém nghiém thuc, nguyén liéu 1am thuéc.

- bidu 20. Piéu kién dbi véi ngg&n chiu trdch nhiém chuyén moén vé duoc
cta co so kinh doanh dich vu thir thudce trén 14m sang, thir tuong duong sinh hoc
cia thudc.

- biéu 21. Piéu kién dbi véi ngudi phu trach cong tac dugc 14m sang cla co
s& kham bénh, chira bénh.

- Didu 22. Diéu kién dbi véi nguoi qhiu trach nhiém chuyép mén vé duoc
cua co s0 kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liu 1am thudc.

k) Cin ci phap ly ciia thi tuc hanh chinh:

- Luét Duge s6 105/2016/QH13 nam 2016;

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phii, quy dinh chi
tiét mdt sO di€u va bién phap thi hanh Ludt duoc;

- Thong tu s’;{‘) 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciaa Bo Tai chinh quy
diqh muc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong Iinh vuc dugc, m§
pham.

11. Thia tuc cAp chimg chi hanh nghd dwge theo hinh thire xét hd S0

trong trwong hgp chlmg chi hanh nghe duwge bi ghi sai do 13i clia co quan cap
chitng chi hanh nghé dwgc

a) Trinh ty thwe hién:

- Budce 1: Nguoi yéu cdu giai quyét thii tuc chuén bj diy du cac gidy t& theo
thanh phan, sé lrong hd so da duge quy dinh tai thu tuc nay.

- Budc 2: Nop ho so tai Trung tam Hanh chinh cong tinh, Cong chirc tiép
nhén ho so ¢6 trach nhiém hudng dan, kiém tra tinh phép ly, tinh diy du ndi dung
ho so; chuyén giao hd so veé S& Y te.

-Bu6c 3: S¢ Y té tlep nhadn, giai quyet nhép tinh trang glal quyét hd so 1én

phin mém quan 1y, giao két qua hd so vé Trung tdm (viéc nhdn va giao két qua ho
so théng qua nhdn vién buu dién).

- Budc 4: Trung tm ¢4 trach nhi¢m giao tra két qua truc tiép (hoic qua hé
thong buu dién) cho khach hang.

b) Cach thirc thyre hién: Nop hé so tai Trung tam hanh chinh cdng tinh (Dia
chi: Qudy s6 24, Tang 6, Cao oc Sonadezi, S6 1 - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phuong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Déng Nai).

¢) Thanh phén, s6 lwgng hd so:

- Thanh phén hé so bao gdm:

+ Don dc nghi cdp chiing chi hanh nghé dugc theo Miu sé 02, Phu luc I,
Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.

+ 02 anh chén dung 4cm x 6cm (chyp trén nén tréng trong thoi gian khong
qué 06 thang tinh dén ngay nop hd so).

- S lwong hd so: 01 bo.
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d) Théi han giai quyét: 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tr ngdy nhan du hd so
hop 18

e) Déi twgng thyce hi¢n thi tyc hanh chinh: C4 nhan.

) Co quan thye hi¢n thi tyc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thue hién TTHC: Phong Quan 1y hanh nghé (S¢ Y t4),

g) Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Chimg chi hanh ngh.

h) Phi, 1¢ phi: Khéng.

i) Tén miu don, miu t& khai:

Don dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé duoc theo Miu s6 02, Phy luc I, Nghi
dinh s6 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu,

J) Yéu céu, didu kién thyc hi¢n thi tyc hanh chinh: Khong,

k) Cin cir phap Iy cuia thi tuc hanh chinh:

- Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 nam 2016

.~ Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht, quy dinh chi
tiét mot s6 diéu va bién phdp thi hanh Luét dugc;

12. Thii tyc c4p lai chimg chi hanh nghé dirgc theo hinh thire xét h so

a) Trinh ty thwe hién:

- Buéc 1: Nguai yéu cdu gidi quyét thi tue chudn bi dy du céc gidy to theo
thanh phan, sb lugng hé so di duoc quy dinh tai thi tuc nay.

- Buéc 2: Nop hd so tai Trung tim Hanh chinh céng tinh, Cong chirc tiép
nhdn ho so ¢ trach nhig¢m huéng dan, kiém tra tinh phap ly, tinh day du néi dung
hé so; chuyén giao hd so vé S¢ Y té.

. -Buéc3:SaY té tiép nhan, giai quyét, nhdp tinh trang giai quyét h@) s0 lén
phan mém quan ly, giao két qua hd so vé Trung tam (vige nhdn va giao két qua ho
50 théng qua nhdn vién b dién).

- Bubc 4: Trung tdm c6 tréch nhiém giao tra két qua truc tiép (hodic qua hé
thong buu dién) cho khach hang.

b) Céch thirc thyc hign: Nop hd so tai Trung tam hanh chinh cong tinh (Dja
chi: Qudy s6 24, T dng 6, Cao éc Sonadezi, S6 I - duong 1, Khu céng nghiép Bién
Hoa 1, phwong An Binh, thanh pho Bién Hoa, tinh Déng Nai).

¢) Thanh phin, sb lwgng hé so:

- Thanh phén hd so bao gbm:

+ Pon ﬁé nghi cép lai chimg chi hanh nghé duge theo Mau sé 04, Phuy lyc I,
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

*+ Ban chinh chimg chi hanh nghé dugc da dugc pz“ip, trudng hop bi mét phai
¢6 ban sao chimg chi hanh nghé duoc da dugc cap (néu c6) va cam két cua ngudi
d€ nghj cép lai.

+ 02 anh chéan dung c4demx6 cm (chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén ngay ndp ho so).

- Sé lwong hd so: 01 bd.
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d) Thoi han giai quyét: 10 (mudi) ngdy 1am viée, k& tir ngay nhan da hd so
hop 1€.

¢) P6i twgng thyre hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.

f) Co quan thye hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S¢ Y té.

- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan Iy hanh nghé (S¢ Y ).

g) Két qua thire hién thi tuc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé.

h) Phi, 1§ phi: 500.000 dong (Thong tw sé 277/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 cua B Tai chinh)

i) Tén miu don, miu to khai:

Pon dé nghi chp lai Chimg chi hanh nghé dugc theo Mau s6 04, Phu Iuc I,
Nghi dinh so6 54/2017/ND-CP. :

j) Yéu ciu, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Khéng.

k) Cén cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh:

- Lugt Dugc s6 105/2016/QH13 nim 2016;

. - Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phi, quy dinh chi
tiét mot sO di€u va bién phdap thi hanh Luét dugc;

- Thong tu 'sé 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B9 Tai chinh quy
diqh murc thu, ché d§ thu, ndp, quéan ly va sir dung phi trong linh vuc duge, m¥
pham

13. Tha tyc diéu chinh ndi dung chimg chi hanh nghé dwgc theo hinh
thirc xét hd so

a) Trinh tir thye hién:

- Buge 1: Ngudi yéu cdu giai quyét.thii tuc chudn bi dy du cac gidy t&r theo
thanh phén, s6 lugng hé so dé dugce quy dinh tai th tuc nay.

- Budc 2: Nop hd so tai Trung tdm Hanh chinh c6ng tinh, Cong chirc tiép

nhén hd so ¢6 trach nhiém hudng dan kiém tra tinh phap 1y, tinh ddy di ndi dung
hd so; chuyén giao hd so v& S& Y té.

- Buge 3: So Y té tlep nhén, giai quyet nhdp tinh trang giai quyét hd so Ién
phan mém quan ly, giao két qua hd so vé Trung tim (viéc nhdn va giao két qua ho
SO théng qua nhdn vién buu dién).

- Budc 4: Trung tdm c6 trach nhiém giao tra két qua truc tiép (hodc qua hé
thdng buu dién) cho khach hang.

b) Céch thirc thyre hign: Nop hé so tai Trung tam hanh chinh cong tinh (Dia
chi: Qudy s 24, Téng 6, Cao 6¢ Sonadezi, S6 1 - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phuong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Péng Nai).

¢) Thanh phén, s6 hrong hd so:
- Thanh phan hd so bao gbm:

+ Pon dé nghij diéu chinh ndi dung ching chi hanh nghé dugc theo Mau sb
05, Phy luc I, Nghi dinh s 54/2017/ND-CP.
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+ Ban chinh ho3ic ban sao ¢6 chimg thuc céc gidy tor chimg minh néi dung
thay doi;

_ * Déi véi trwdmg hop thay dbi thong tin ca nhan: Chimg minh nhan dan, h¢
chiéu, h$ khau, theé cin cudce cﬁng dén hgac cac gidy t& xac nhén lién quan dén
ndi dung thay d6i do co quan ¢6 thdm quyén cép theo quy dijnh caa phap lujt.

* Di v6i truomg hop thay déi pham vi hoat déng chuyén mén: Van bing

chuyén mén trong ing va gidy xac nhén thoi gian thue hanh chuyén mén tai co
86 duge phi hop.

+ Déi véi cic gidy to do co quan c6 thim quyén nuée ngoai cép, phai 14 ban
dugc hop phép héa lanh su theo quy dinh; phéi c6 ban dich sang tiéng Viét va
dugc cong chimg theo quy dinh.

*+ Ban chinh chimg chi hanh nghé dugc da cp.

+ 02 anh chén dung ¢ 4 cm x 6 cm (chup trén nén tring trong thoi gian
khong qué 06 thang).

- S luong hd so: 01 bo.

d) Théi han gidi quyét: 10 (muodi) ngay 1am viéc, k& tir ngdy nhan du hd so
hop 1&.

¢) P6i twrgng thyc hi¢n thii tuc hanh chinh: C4 nhan.

f) Co quan thwec hign tha tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S¢ Y té,

- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Quén 1y hanh nghé (S¢ Y té),

g) Két qua thyc hi¢n thi tuc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé.

h) Phi, 1€ phi: Khong.

i) Tén méiu don, miu t¥ khai:

Don dé nghi diéu’chi’nh ndi dung Chimg chi hanh nghé duoc theo M3u sé 05,
Phu lyc I, Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP

i) Yéu cau, didu ki¢n thyre hign thii tuc hanh chinh: Khong.

k) Cén cit phap Iy cia thi tue hanh chinh:

- Luat Dugc s6 105/2016/QH13 nam 2016;

.~ Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phu, quy dinh chi
tict mot sd di€u va bién phép thi hanh Luat duoc;

14. Thii tuc cdp lin diu va cdp gidy ching nhin di didu ki¢n kinh
doanh dwgc doi véi truong hop bj thu hoi giay chirng nhan da diéu kién kinh
doanh dwgc thudc thim quyén cia S¢ Y té (Co s& ban budn thq(’ic, nguyén
ligu lam thude; Co sé ban 1é thube bao gdm nha thudc, quiy thuéc, ti thuée
tram y té xa, co s& chuyén ban 1é dwge ligu, thude dwgc ligu, thudce cé truyén)

a) Trinh ty thye hién:

- Buéce 1: Nguoi yéu cdu giai quyét thii tuc chuén bi ddy du cac gidy tor theo
thanh phan, s luong hd so da duge quy dinh tai th tuc nay.
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- Buéc 2: Nop hd so tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, Cong chirc tiép
nhén hé so ¢6 tréch nhiém hudng dan kiém tra tinh phép 1y, tinh ddy du néi dung
hd so; chuyén giao hd so v& S§ Y té.

- Buge 3: S¢ Y té tlep nhdn, giai quyet nhép tinh trang giai quyét hd so lén

phén mém quan 1y, giao két qua hd so vé Trung tm (viéc nhdn va giao két qua ho
so' théng qua nhdn vién buu dién).

- Bude 4: Trung tAm c6 trach nhiém giao tra két qua truc tiép (hodic qua hé
théng buru dién) cho khach hang.

b) Cach thirc thye hign: Nop hé so tai Trung tam hanh chinh céng tinh (Dja
chi: Qudy 56 24, Tang 6, Cao éc Sonadezi, S6 1 - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Héa 1, phuong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Dong Nai).

¢) Thanh phin, s6 hrong hd so:

- Thanh phan hd so bao gdém:

+ Pon dé nghi cép Giy chirng nhan du Piéu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 19, Phu luc I, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

+ Tai liéu k§ thuat bao gém Glay chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc
hogc Gidy chitng nhan Thyc hanh t6t tai dia diém kinh doanh (néu cb) va cac tai
liéu k¥ thudt sau:

* D6 voi co s¢ ban budn thubc, nguyén li¢u 1am thube: Tai lidu vé dia diém,
kho bao quan thubc, nguyén liéu lam thudc, trang thiét bi bao quén, phuong tién
van chuyén, h¢ théng quan ly chit luong, tai liéu chuyén mén k§ thuit va nhén sy
theo nguyén tic Thyc hanh 5t phan phdi thudc, nguyén liéu lam thudc;

* P4i véi co s& ban 1é thube: Tai lidu vé dia diém, khu vuc bio quén, trang
thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén k§y thuat va nhén sy theo nguyén tic Thuc
hanh tdt co s ban 1¢ thudc.

Déi véi co s& chuyen ban 1¢ dugec ligu, thude dwoc liéu, thude cb truyén: Tai
li¢u chimg minh viéc ddp ung quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 ctia Nghj dinh sb
54/2017/ND-CP theo quy dinh clia B truéng B Y té;

(Yéu cdu doi véi Tai liéu quy dinh tai diém nay phdi dvgc dong ddu cua co
SO trén trang bia ngodi va dong déu gidp lai d6i véi tat ca cdc trang con lgi cua
tai liéu ky thudt. Truong hop co 56 khong cé con ddu thi phai ¢é chir ky ciia nguoi
dai dién theo phdp ludt cua co s6).

+ Ban sao chimg thyc gidy Gidy chimg nhén dang ky doanh nghiép, gidy
dang ky kinh doanh hoéc tai liéu phap 1y ching minh viéc thanh lap co s6.

+ Bén sao ¢6 chimg thuc chung chi hanh nghé dugc clia ngudi quan ly
chuyén mén vé dugc phi hgp véi hinh thire tb chirc kinh doanh.

- $6 hrong hé so: 01 bd.

d) Thoi han giai quyét: 30 (ba muoi) ngdy 1am viée, ké tir khi nhan da hd
so hop €.

e) Dbi twgng thyre hién thi tuc hanh chinh: T4 chirc.

f) Co quan thye hig¢n thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 tham quyén quyét dinh theo quy dinh: S Y té.
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- Co quan trye tiép thuc hién TTHC: Phong Quan 1y hanh nghé (S¢ Y té).

g) Két qua thye hign thi tuc hanh chinh: Gidy chirng nhan du didu kién
kinh doanh dugc.

h) Phi, I¢ phi:

- Thém dinh diéu kién kinh doanh thudc dbi v6i co s& ban budn (GDP):
4.000.000d/ho so.

. - Tham dinh diéu kién, tiéu chudn bén 1¢ thude (GPP) hojc tiéu chudn va
diéu kiéq hanh nghé, dugc doi vai €4c o ¢ ban 1é thude chua bit bude thue hién
nguyén téc, tiéu chuan thuc hanh tét nha thuoc theo 19 trinh: 1.000.000d/co sé.

- Tham dinh diéu kién, tiéu chudn ban 1é thubc (GPP) déi véi co sé bén 16 tai
cac dia ban thudc vung khé khin, mién ni, hai dao: 500.000d/co sé.

(Théng tie s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciia B Tai chinh)

i) Tén miu don, miu to khai:

_ Don dé nghj cép Gidy chimg nhgn di diéu kién kinh doanh duoc theo Miu
s0 19, Phy luc I, Nghij dinh sé 54/2017/NDb-CP,

j) Yéu ciu, diéu kign thyc hign thi tuc hanh chinh:

Diéu 33 Ludt dwoc (Piéu kién ccilo Gici'y chitng nhdn du diéu kién kinh doanh
dugre)

- Diéu kién vé co s& vat chét, ky thudt va nhan sy dugc quy dinh nhu sau:

+ Co s¢ ban budn thuéc, nguyén liéu lam thudc phai o dia diém, kho bao
quan thudc, trang thict bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong quan ly
chz"}t luqn}g, tai liéu chuyén mﬁn' k¥ thut va nhan sy dap tng Thuc hanh t6t phén
phoi thube, nguyén ligu lam thuéc;

+ Co s& ban 1é thudc phai ¢6 dija diém, khu vire bao quan, trang thiét b bao
quan, tai li¢u chuyén mén k§ thuat va nhan su dap ing Thyc hanh tot co sO ban I¢
thuée; doi véi co s& chuyén ban 1é dugc liéu,‘ thudc dugce ligu, thude cb truyén
thyc hién theo quy dinh tai Diém b Khoan 2 Di€u 69 cua Luat duoc;

- Ngudi chiu trédch nhiém chuyén mén vé dugc va vi tri cong viéc quy dinh
tai Diéu 11 ciia Luat dugc phai c6 chimg chi hanh nghé duge phu hop véi co sé
kinh doanh dugc quy dinh tai Khoan 2 Piéu 32 cua Ludt duoc.

‘Dié‘u 31 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP (Diéu kién kinh doanh thudc cé
truyén)

- Co s¢ ban budn thude cd truyén phai <6 dia djém, kho bao quan thuéc,
trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong quan ly chat luong, tai
liéu chuyén mén k§y thuat va nhan sy dap vmg Thuc hanh t6t phén phoi thube déi
vdi thudce ¢6 truyén. Ngudi chiu trich nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s¢ ban
bubn thude ¢ truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 cua Luét dugec.

- Diéu kién cia co s¢ chuyén ban 1¢ dugc lidu, thubc duge liéu, thude cd
truyén:

_* Ngudi chiu trach nhiém ghuyén mén vé& dugc ciia co s¢ bg’m 1¢ dugc liéu,
thube duge lidu, thudc cd truy€n theo quy dinh tai khoan 4 Pidu 18 cua Luit
dugc;
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+ C6 dia diém cé dinh, riéng biét; duoc xdy dung chic chén; dién tich phu
hop v6i quy md kinh doanh; bd tri & not cao rao, thodng mat, an toan, cich xa
ngudn 6 nhiém, bao dam phong chéng chay nd;

+ Phai ¢6 khu vuc bdo quan va trang thiét bi bao quan phu hgp véi yéu cAu
bao quan ghi trén nhén.

Thubc dugc lidu, thudc cb truyén phai duge bio quan riéng biét voi dugce
liéu, vi thude cd truyén.

Dugc liéu doc phai duge bay ban (néu c6) va bao quéan tai khu vuc riéng;
trudmg hop duge bay ban va bao quén trong cling mdt khu vuc voi cdc dugc liéu
khéc thi phai d¢ riéng va ghi rd “dugc 1iéu doc” dé tranh nhim lan.

Thude duoc lidu, thude ¢b truyén ké don phai dugce bay ban (néu c6) va bio
quén tai khu vye riéng; truong hop dugc bay ban va bao quan trong cung mét khu
vue vi cac thudc khong ké don thi phai dé riéng va ghi 15 “Thubc k& don” dé
tranh nham 13n.

Co s¢ chuyén ban 1¢ thude duoc liéu, thude cb truyen hodc chuyén ban lé
dugc ligu thi chi cén co khu vue bdo quan tuong tmg de béo quan thudc dugc liéu,
thubc ¢b truyén hoic dé bao quan dugc ligu, vi thube cb truyén;

+ Dung cy, bao bi tiép xuc truc tiép voi thubc duge liéu, thuoc cb truyén,
dugc ligu phdi bao dam khong anh huéng dén chét lugng cua thubc duge ligu,
thude cb truyen dugc ligu;

+Co s6 sach ghi chép hodc bi¢n phap phu hop dé luu giir thong tin v& hoat
dong xudt nhép, truy Xuét nguon goc;

+ Ngudi ban 1& dugc liéu, thudc duge lidu, thubc b truyén phai c6 mdt trong
cac van bing quy dinh tai cac diém a, c, ¢, g, i hodc 1 khoan 1 Piéu 13 cua Luat
duoc.

Péi véi dugc lidu doc, thube dugc ligu ké don, thude b truyén ké don thi
ngudi trye tiep ban 1é va tu van cho ngudi mua phdi 1 ngudi chiu trach nhiém
chuyén mon cua co s¢ ban 1€;

+ Trudng hop co s& bén 1€ ¢b kinh doanh thém cac mét hang khéc theo quy
dinh ciia phip luat thi cdc mat hang nay phai dugc bay ban, bdo quan & khu vuc
riéng va khong gy anh hudng dén duoc liéu, thude dugc ligu, thube cb truyén.

k) Cin cir phap Iy caa thi tuc hanh chinh:
- Lut Duge sb 105/2016/QH13 nim 2016;
- Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phi, quy dinh chi
tiet mt s6 di€u va bién phép thi hanh Luét dugc;
- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctiia B Tai chinh quy

dinh mirc thu, ché d6 thu, ndp, quan 1y va sit dung phi trong linh vuc duoc, my
pham.

15. Thi tuc cap glay chimg nhin du diéu kién kinh dearh dwgc cho co
s& thay dbi loai hinh kinh doanh hoidc pham vi kinh doanh dwge ma céd thay
doi diéu kién kinh doanh, thay doi d;a diém kinh doanh thuqc thim quyén
clia S& Y té (Co s& ban budn thube, nguyén li¢u lam thudc; Co sé ban 1é
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thude bao gdm nha thudc, quiy thubce, ti thude tram y té xa, co s& chuyén
ban 1€ dwge ligu, thubc durge ligu, thuéc ¢d truyén)

a) Trinh ty thyec hién:

- Buéc 1: Nguoi yéu cdu gidi quyét tha tuc chuin bi dy du cac gidy to theo
thanh phan, s luong hé so da dugc quy dinh tai thu tuc nay.

- Buée 2: Nop hd so tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, Céng chirc tiép
nhin hd so ¢é trach nhiém huéng din, kiém tra tinh phap Iy, tinh diy di ndi dung

. - Bu6e3: 86 Y té tidp nhdn, gidi quyét, nhdp tinh trang giai quyét hd so 1én
phin mém quén ly, giao két qua hd so vé Trung tdm (viéc nhdn va giao két qua hé
80 thong qua nhdn vién by dién).

.~ Budc 4: Trung tam c6 tréch nhiém giao tra két qua tryc tidp (hodic qua hé
thdng buu dién) cho khéch hang,

b) (‘Z'écl} thire thye hi¢n: Nop hé so tai Trung tdm hanh chinh cong tinh (Dja
chi: Qudy s6 24, Tang 6, Cao éc Sonadezi, 56 1 - dwong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phucng An Binh, thanh Pho Bién Hoa, tinh Déng Nai).

¢) Thanh phén, s§ lwgng hé so-

- Thanh phin hd so bao gbm:

.+ Pon de nghi cép Gidy ching nhan du Didu kién Kinh doanh dugc theo
Mau $6 19, Phy lyc I, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

* Tai liéu ky thudt twong tng véi v6i didu kién kinh doanh thay doi ctia co
s& kinh doanh duoc quy dinh tai Khoan 2 Piéu 32 cua Ludt Dugc bao gém Giéy
chimg nhén du diéu kién ]ginh doanh dugc hoic Gidy chimg nhan Thuc hanh t6t
tai dia di€ém kinh doanh (n€u c6) va cac tai liéu k¥ thuét sau:

* Déi v6i co S0 bén butn thuéc, nguyén li¢u lam }huéc: Tai liéu vé dia diém,
kho bao quan thudc, nguyén liéu lam thuée, trang thiet bj bao quan, phuong tién
vén chuyén, h§ thong quan l):/ chat luo'ng, tai liéu chuyén mén ky thqéit va nhén su
theo nguyén tic Thyc hanh tét phén phoi thudc, nguyeén liéu lam thuéc;

o Déi v6i co s ban 1é thudc: Tai liéu vé dia diém, khu vuc bao qué.p, trang
thit bj bao quan, tai li€u chuyén mén k¥ thuit va nhan su theo nguyén tic Thyc
hanh t6t co s& ban 1¢ thubc.

Déi véi co sé chuyén ban 1¢ duoc ligu, thube duge ligu, thudc cb truyén: Tai
liéu chimg minh viec dap img quy dinh tai khoan 5 Di€u 31 cua Nghij dinh sé
54/2017/ND-CP theo quy dinh clia B truéng Bo Y té.

(Yéu cau déi véi Tai liéu quy dinh tai a’iéng nay phdi dwgc déng diu ciia co
SO trén trang bia ngodi va dong dau gidp lai déi VOi tdt cd cdc trang con lai ciia
tai ligu ky thugt. Trieong hop co s6 khéng c6 con diu thi DPhdi c6 chit ky cia ngueoi
dai dién theo Phap ludt cua co $0).

+ Ban sao chimg thyc gidy Gidy chimg nhén déng ky doanh nghiép hoic tai
li€u phap Iy chimg minh viéc thanh lap co s6.

+ Béan sao ¢6 chimg thuc chimg chi hanh nghé duge cua ngudi quan ly
chuyén mén vé dugc pht hop v6i hinh thirc t chirc kinh doanh.

+ Ban chinh giéy chitng nhéan da diéu kién kinh doanh dugc da duoc cép.
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- Sb lugng hd so: 01 b,

d) Théi han gidi quyét: 30 (ba mu’m) ngady lam viéc, ké tir khi nhan du hd
so hop 1€.

¢) Pbi twgng thye hién thi tyc hanh chinh: Co sé kinh doanh dugce.

f) Ce quan thyc hién thii tuc hanh chinh:

_ Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y t&.

- Co quan trye tiép thyc hién TTHC: Phong Quan 1y hanh nghé (S¢ Y t€).

g) Két qua thyc hign thi tuc hanh chinh: Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh dugc.

h) Phi, I¢é phi:

- Thim dinh diéu kién kinh doanh thubc dbi voi co s& ban budn (GDP):
4.000.000d/ho so

- Thim dinh didu kién, tiéu chuln ban 1& thudc (GPP) hodgc tiéu chuin va

didu kién hanh nghe duoc dbi véi cac co so ban lé thudc chua bét budc thuc hién
nguyén tic, tiéu chuin thyc hanh t6t nha thudc theo 16 trinh: 1.000.000d

- Thdm dinh diéu kién, tiéu chue}n bén 1& thubc (GPP) ddi véi co s& ban 1€ tai
cac dia ban thudc ving khé khin, mién nui, hai dao: 500.000d4

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

i) Tén miu don, miu to khai:

~ bon dé nghj cdp Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc theo Mau

s0 19, Phu luc I, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

j) Yéu céu, didu kién thyc hign thi tuc hanh chinh:

Diéu 33 Ludt duac (Diéu kién cdp Gidy chimg nhdn du diéu kién kinh doanh
duoc)

- Didu kién vé& co s& vat chét, k¢ thuat va nhén sy dugc quy dinh nhu sau:

+ Co s& ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc phai c6 dia diém, kho béo
quén thubc, trang thiét bj bao quan, phuong tién vén chuyén, hé théng quan ly

chqt lugr}g, tai liéu chuyén mon’ k§ thudt va nhan sy dap ing Thuc hanh t6t phin
phdi thude, nguyén liéu lam thuoc;

+ Co s bén 1¢ thudc phai ¢é dia diém, khu vic bao quan, trang thiét bj bao
qudn, tai liéu chuyén mdn ky thudt va nhan su dap ing Thuc hanh tbt co s& ban 1¢
thubc; déi voi co s& chuyén ban & duge lidu, thude duge liéu, thube cb truyén
thye hién theo quy dinh tai Piém b Khoan 2 Diéu 69 cua Luit dugc;

-\Nguc‘ri chiu trach nhi€ém chuyén mén vé duge vé‘ vi tri céng viéc quy dinh
tai Didu 11 cia Ludt duge phai ¢ chimg chi hanh ngh€ dugce phu hop voi co sé
kinh doanh dugc quy dinh tai Khoan 2 Picu 32 ctia Luét dugec.

Diéu 31 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP (Diéu kign kinh doanh thuéc cé
truyén)

- Co 3¢ ban budn thudc cd truyén phai c6 dia diém, kho bao quan thudc,

trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan Iy chét lugng, tai
liéu chuyén mon k¥ thuét va nhan sy dap ung Thuc hanh t5t phan phéi thudc dbi



véi thuﬁq ¢0 truyén. Ngudi chiu trch nhiém chuyén mén vé dugc cia co s¢ ban
budn thude ¢ truyén theo quy dinh tai khoan 3 bieu 16 ctia Lujt dugec.
.- Di€u kién cia co s chuyén ban 1¢ duoc licy, thude duoc lidu, thude cf

+ C6 dja diém cb dinh, riéng bigt; dugc xay dung chic chin; dién tich pha
hop‘vc’ri quy md kinh doanh; bé tri & noi cao réo, thoang mat, an toan, cich xa
nguén 6 nhiém, bao dam phong chéng chdy né;

+ Phai ¢6 khu vye bao quan va trang thiét bj bao quan phu hop véi yéu clu
bao quan ghi trén nhan.

Thude dugce lidy, thude cé truyén phai dugc bao quan riéng biét véi dugc
liéu, vi thubc cé truyén.

truong hop duge bay ban va bio quan trong cing mét khy VUC vGi cac duge ligu
khdc thi phai dé riéng va ghi ro “duoc liéu doc” dé tranh nhim 13n.

Thude duge licy, thuée cé truyén k& don phai diroc bay ban (néu ¢6) va béo
quan tai khu vyc riéng; trrdmg hop duge bay ban va bao quan trong cing mét khu
vie v6i cac thube khong ké don thi phai d€ riéng va ghi 15 “Thudc ké don” dé
tranh nhim i4n.

+ Dung cy, bao bi tiép Xac truc tiép véi thude dugc licu, thubc cb truyén,
dugc lidu phéi biao dam khéng anh huéng dén chit lwgng cua thude duogce liéy,
thude ¢6 truyén, dugce liéu;

+ C6 s6 sdch ghi chép hojic bién phap phi hop dé Iwu gix thdng tin vé hoat
dfng xuat nhap, truy xuét ngudn géc;

*+ Ngudi ban 1¢ dugc ligu, thue duge ligu, thude cb truyén phai cé mot trong
cac vin bing quy dinh tai cdc diém 8, C, ¢, g, i hodc 1 khoan 1 Pidu 13 cua Luéjt
duogec.

Déi véi dwoc lidu doc, thude duge liéu ké don, thuée cb truyén ké don thi

ngudi tryc tiép ban 1& va tur van cho ngudi mua phai 1a ngudi chiu trach nhiém
chuyén mon cia co s& ban I¢;

+ Trudng hop co s& ban 1& ¢6 kinh doanh thém cic mit hang khéc theo quy
dinh cta phép luat thi cac mit hang niy phai duoc bay bén, bao quan & khu vue
riéng va khong giy anh hudng dén dugc ligu, thude dugc liéu, thudc cd truyén.

k) Cin cir phap Iy cda thi tuc hanh chinh:

- Luét Dugc s6 105/2016/QH13 nim 2016:

- Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phi, quy dinh chi
tiét mét s diéu va bién phap thi hanh Luét dugc;
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- Théng tu sé 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B Tai chinh quy
dinh mirc thu, ché @6 thu, n6p, quan ly va sir dung phi trong linh vuc dugce, my
phém.

16. Thu tuc cip lai glay chimg nhan di dleu ki¢n kinh doanh dwgc thudc
thim quyén cia S& Y te (Co s& ban buon thuoc, nguyen li€u lam thuoc, Co
s& ban 1é thudc bao gdm nha thube, quay thuoc, tu thudc tram y té xa, co s&
chuyén ban 1é duge ligu, thude duge ligu, thude ¢b truyén)

a) Trinh ty thyce hién:

- Bude 1': Nguoi yéu ciu giai quyét thu tuc chudn bj diy du cac gidy t& theo
thanh phan, s6 luong ho so di duge quy dinh tai thu tuc nay.

- Bué6c 2: Nop hd so tai Trung tim Hanh chinh cong tinh, Cong chirc tiép

nhan hd so ¢6 trach nhiém huéng dan kiém tra tinh phép ly, tinh diy du ndi dung
hd so; chuyén giao hd so vé S& Y té.

- Bugc 3: S0 Y té t1ep nhan, giai quyet nhép tinh trang giai quyét hd so lén
phin mém quan ly, giao két qua hd so vé Trung tdm (viéc nhdn va giao két qua ho
so théng qua nhdn vién buru dién).

- Budc 4: Trung tam cé trach nhiém giao tra két qua tryc tiép (hodc qua hé
thong buru dién) cho khéch hang.
b) Cach thirc thye hi¢n: Nop hd so tai Trung tdm hanh chinh cong tinh (Pja

chi: Qudy s6 24, Tang 6, Cao 6c Sonadezi, S6 1 - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa I, phuong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Péng Nai).

¢) Thanh phan, s6 lwong hd so:
- Thanh phin h so bao gdm:

+ Pon dé nghij cép lai Gidy chitng nhén dua Piéu kién kinh doanh dugc theo
M3u sé 20, Phu luc I, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

+ Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc bi ghi sai do 156i cua co
quan d4 cap giay chl’rng nhén.

+ Ban chinh gidy chimng nhén du diéu kién kinh doanh dugc da cip hoZc ban
520 glay chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc dbi voi trudmg hop cép lai do
mét (néu c6)

- S6 luong hd so: 01 bd.
d) Thoi han giai quyét: 20 (hai muoi) ngdy lam vic déi véi cap lai do mét,

hu hong/07 (bay) ngay lam viéc d6i voi trudng hop bi ghi sai do 16i ctia co quan
cép gidy chimg nhén, k& tir ngay nhan da hd so hop 1&.

e) Déi twong thue hién thi tyc hanh chinh: Co s& kinh doanh duge.

f) Co quan thye hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Quén Iy hanh nghé (S& Y té).
g) Két qua thire hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan

h) Phi, 1€ phi: Khéng.

i) Tén mau don, miu t& khai:



_ PBon dé nghi cép lai Gidy ching nhan da Pidy ki¢n kinh doanh dugc theo
Mau 56 20, Phy Iyc I, Nghi dinh s 54/2017/ND-CP.
J) Yéu ciu, dida ki¢n thye hién thi tuc hanh chinh: Khéng
k) Cin cir phap Iy cta thg tue hanh chinh:
- Luat Duoc 56 105/2016/QH13 nim 2016;
. - Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi, quy dinh chi
ti€t mot sb didu va bién phdp thi hanh Luit dugc;
- Théng tu s 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B Tai chinh quy

dlnh mirc thu, ché dj thu, ndp, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc dugc, my
pham.

thuge thim quyén cia S¢ Y 1 (Co 56 bin buén thuéc, nguyén lidu lam
thude; co s& ban Ié thude bao gdm nha thudc, qudy thube, ti thube tram y té
X4, ¢o's& chuyén ban 1é duoc ligu, thude dvgc lidu, thuée ¢ truyén)

a) Trinh ty thyc hi¢n:

- Bute 1: Nguoi yéu cdu giai quyét tha tuc chudn bj ddy dii cc gidy t& theo
thanh phan, sé lugng hé so d3 duge quy dinh tai thy tuc nay,

- Budc 2: Nop ho so tai Trung tam Hanh chinh céng tinh, Cang chitc tiép
nhdn h so ¢6 tréch nhiém huéng dan, kiém tra tinh phép 1y, tinh dAy du ngi dung
ho so; chuyén giao hé so vé S& Y té.

. - Buéc 3: S8 Y té tiép nhén, giai quyét, nhép tinh trang giai quyét l;é so lén
phan mém quan ly, giao két qua hd so vé Trung tdm (viée nhgn v giao két qua ho
S0 théng qua nhan vién by dién).

, - Buéc 4: Trung tam c6 trach nhiém giao trj két qud truc tiép (hodc qua hé
thong buu dién) cho khach hang.

b) Cch thire thyc hign: Nop hé so tai Trung tdm hanh chinh céng tinh (Dig
chi: Quay sé 24, T. dng 6, Cao éc Sonadezi, S¢ | - dwong 1, Khu céng nghiép Bién
Hoa 1, phucng An Binh, thanh phd Bien Hoa, tinh Pong Nai),

¢) Thanh phin, s lwgng hj so:

- Thanh phan hé so bao gdm:

+ Don dé nghi didu chinh Gidy chimg nh4n du didy ki¢n kinh doanh duoc
theo Mau 6 21, Phy luc |, Nghi dinh s6 54/2017/NP-CP;

+ Ban sao ¢6 chimg thyc chimg chi hanh nghé dugc d(f)i voi céc trudng hop
thay d6i vi tri cong viéc yéu cdu phai ¢6 chimg chi hanh nghé duge,

+ Ban sao ¢6 chimg thuce Gidy chig nhan ding ky doanh nghiép, gidy ding
ky kinh doanh hoc tai ligu phép Iy chimg minh viéc thay d6i trong trudng hop
thay déi tén, dia chi co sg.

* Ban chinh gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh dugc da cip.

- 86 hrong hé so: 01 bo.

d) Thoi han gidi quyét: 20 (hai muoi) ngdy lam viéc, ké tir ngay nhan da hd
so hgp 1€, |

e) Doi twgng thye hién thi tuc hanh chinh: Co s& kinh doanh dugc.
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f) Co quan thure hién thid tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Quén 1y hanh nghé (S Y té).

g) Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhén du diéu kién
kinh doanh dugc.

h) Phi, lé‘; phi: Khéng.

i) Tén miu don, miu to khai:

bon dé nghi diéu chinh Glay chimg nhan da Diéu kién kinh doanh dugc theo
M3u sb 21, Phu lyc I, Nghi dinh s& 54/2017/ND-CP.

j) Yéu cu, diéu kién thyrc hién thi tyc hanh chinh: Khong

k) Cin cit phap ly ciia thd tue hanh chinh:

- Luat Duoc s 105/2016/QH13 nim 2016;

- Nghij dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phti, quy dinh chi
tiet mot sd diéu va bién phap thi hanh Ludt dugc;

- Thong tu §6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B¢ Tai chinh quy
dinh mirc thu, ché d¢ thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vyc dugc, my
pham.

18. Thii tuc théng bdo hoat dyng ban 1é thudc lru djng

a) Trinh ty thuc hién:

- Budgce 1: Nguoi yéu cdu giai quyét thu tuc chudn bi ddy da cic gidy t& theo
thanh phan, s6 lugng hd so dd duge quy dinh tai thu tuc nay.

- Budc 2: Nop hd so tai Trung tam Hanh chinh céng tinh, Cong chirc tiép

nhan hd so ¢6 trach nhiém hudng dan kiém tra tinh phap 1y, tinh déy @i ndi dung
hd so; chuyén giao hd so vé S& Y té.

- Bude 3: So Y té tlep nhén, g1a1 cluyet nhép tinh trang gidi quyet hd so 1én
phin mém quan ly, giao két qua hd so vé Trung tdm (viéc nhdn va giao két qua ho
so théng qua nhdn vién buu dién).

- Budc 4: Trung tdm ¢4 tréch nhiém giao tra két qua tryc tiép (hodc qua hé
thong buu dién) cho khach hang.

b) Cach thirc thyre hi¢n: Nop hé so tai Trung t&m hanh chinh cong tinh (Dia
chi: Qudy sé 24, Tang 6, Cao b¢ Sonadezi, S6 1 - duong I, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phurong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Dong Nai).

¢) Thanh phén, s6 lwong hd so:
- Thanh phén hd so bao gdm:

Vin ban th’(")ng béo td chice ban 1& thude lru d6ng theo Mau s6 23 Phy lyc I
cua Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP

- S6 Iugng hd so: 01 (bd)

d) Thoi han giai quyét: 05 (nim) ngdy lam viée, k& tir ngay nhan da hd so
hop 1€.

¢) Pdi twong thyc hién thid tuc hanh chinh: TS chic.
f) Co quan thyre hién thi tuc hanh chinh:



- Co quan c6 thim quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hi¢n TTHC: Phong Nghiép vy Dugc (S6 Y 1é).

g2) Kéft qua thyc hi¢n thii tuc hanh chinh: Céng b thong tin co s¢ té chre
bén 1¢ thudc hry dong trén Céng théng tin dién ttr coa S¢ v te.

h) Phi, 1¢ phi: Khéng,

i) Tén miu dom, miu t& Khaj:

Théng bao té chirc bén I¢ thube hry dong theo M3y sé 23 Phu luc I cia Nghij
dinh s6 54/2017/ND-CP.

J) Yéu cau, didu kign thye hi¢n thii tuc hanh chinh:

Diéu 38 Nghj dinh s6 54/20} 7/ND-CP (Diéu kién bdn I¢ thude Iy dong)

- Co s& t6 chirc ban 1é thudc [uu déng bao gdm:

+ Co sd san xudt thudc;

+ Co s¢ ban buén thuc;

+ Co s& ban I¢ thudc;

+Cosdy té thudc e Iugng,vﬁ trang nhén dén c6 hoat dc_“mg‘ cung {mg thug‘:c
tai ving ddng bao dan toc thi€u s6, mién nui, hai dao, vung c6 diéu kién kinh té -
x4 héi d3c biét khé khan,

- Nguoi ban 1é thuée luu dong phéi 1d nhan vién cua co s¢ quy dinh tai
khoén 1 Piéu nay va ¢6 mdt trong céc vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a,
b,c,e g h,ivakkhoan | biéu 13 cia Luat dugc.

- Thuéc bén 1é Iuu ddng phai con han dung t3i thiéu 06 (sdu) thang va duogc

bdo quéan bing cac phuong tién, thiét bj bao dam V€ sinh, trénh tiép xtc véi mura,

nang.

- Tai noi ban 1¢ thude vy dong phai c6 bién higu ghi 15 tén, dia chi ctia co sG
t0 chirc ban 1& thude hyy dong, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.

r r ’
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- Co s¢ chi dugc t chire ban 1¢ thubc Iuy dong sau khi nhan dugc Phiéu tiép

- Luét Duogc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016
.~ Nghij dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phii qui dinh chi
ti€t mot sd diéu va bién phép thi hanh Luét Dugec.

19. Thi tuc cho phép hiy thuéec gay nghi¢n, thudc hwéng thz’i'n, thube
tién chit, nguyén liéu lam thude Id dugc chit giy nghi¢n, dwee chit hwréng
thin, tidn chit dung lam thuée thujc thim quyén ciia S& Y té

a) Trinh ty thyc hién:

- Bude 1: Nguoi yéu ciu giai quyét thi tuc chudn bi ddy dii cac gidy t& theo
thanh phin, sé luong héd so da dugc quy dinh tai thi tuc nay.
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- Bué6c 2: Nop hd so tai Trung tam Hanh chinh céng tinh, Cong chirc tiép
nhan hd so ¢6 trach nhiém hudng dan kiém tra tinh phdp ly, tinh ddy di ndi dung
hd so; chuyén giao hd so vé S Y té.

- Buéc 3: So Y té thP nhén, giai quyet nhép tinh trang giai quyét hd so lén
phin mém quan ly, giao két qua hd so vé& Trung tam (viéc nhdn va giao két qud ho
S0 théng qua nhdn vién buu dién).

- Butc 4: Trung tim co trach nhiém giao tra két qua true tiép (hodc qua hé
thong buu dién) cho khéch hang.
b) Cich thirc thye hign: Nop hé so tai Trung tdm hanh chinh cong tinh (Pja

chi: Qudy s6 24, Tang 6, Cao éc Sonaderi, S6 1 - auong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phuong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Péng Nai).

¢) Thanh phén, s6 hrgng ho so:

- Thanh phén hd so bao gdm:

Vin ban dé nghj huay thube gdy nghién, thuéc hudng than, thudc t1en chit,
nguyén liéu lam thudc 13 duge chit gay nghién, duge chét huéng than tién chét

dung lam thuoc trong do gh1 rd: tén thubc, nguyén liéu lam thudc, néng do hoic
ham lugng, sb luong, 1y do xin hiy, phuong phép huy.

- §6 luong hé so: 01 (bd)

d) Thoi han gidi quyét: Khong qua 30 (ba muoi) ngay 1am viée, ke tir ngdy
nhéin dugce ho so hop 1€

e) Dbi twgng thure hién thi tuc hanh chinh: T chic.

f) Co quan thwe hi€n thii tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thim quyén quyét dinh theo quy dinh: S Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Nghiép vy Duge (S& Y té).

g) Két qua thire hién thii tyc hanh chinh: Vin ban cho phép hily thudc.

h) Phi, 1§ phi: Khong.

i) Tén miu don, miu to khai: Khong.

j) Yéu ciu, diéu kién thyc hién thii tue hanh chinh: Khong.

k) Céan cir phap 1y ciia thi tuc hanh chinh:

- Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016

.~ Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ca Chinh phu qui dinh chi
tiét mot so di€u va bién phép thi hanh Luét Dugc.

20. Thu tyc cz}p gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh du'qc cho co
s¢ kinh doanh thuoc giy nghn;n, thudc hwéng than, thube tién chat nguyen
liéu 1am thude 12 du’o‘c chat giy nghién, dugc chit hwéng than, tién chit
dung lz’tm thude, thude phong Xa; co s& san xuét thude dang phOI hop cé chira

duge chit gay nghlen, thude dang phm hop c6 chira du'trc chat hlm'ng thén,
thube dang phm h¢p 6 chira tién chit thudc thim quyen ciia S&' Y té

a) Trinh ty thye hién:

- Bude 1: Nguoi yéu cdu giai quyét tha tuc chuén b day du cac gidy t& theo
thanh phin, sb lugng hd so d3 dwoc quy dinh tai th tuc nay.
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- Budc 2: Nop hé so tai Trun~g tdm Hanh chinh cdng tinh, Cong chuc tiép
nhén ho so ¢o trach nhi¢m huéng dan, kiém tra tinh phap Iy, tinh diy du noi dung
ho s0; chuyén giao hd sg vé S& Y té.

.~ Bude 3: So Y 1 tidp nhdn, giai quyét, nhap tinh trang giai quyét hé so lén
phan mém quan ly, giao két qua hd so vé Trung tdm (vige nhdn va giao két qua hé
50 théng qua nhan vién bueu dién).

.~ Budc 4: Trung tam c6 trach nhiém giao tra két qué tryc tiép (hoic qua hé
thong buu dién) cho khach hang,

b) (‘Zéd) thire thye hién: Nop hé so tai Trung tdm hanh chinh cong tinh (Pjq
chi: Qudy sé 24, T, ang 6, Cao éc Sonadezi, S6 | - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phuong An Bink, thonh Pho Bién Hoa, tink Déng Naij).

¢) Thanh phin, s§ lwgng hé so:

- Thanh phan hd so bag gbm:

.+ Don dé nghij cp gidy chimg nhan du didu ki¢én kinh doanh dugc theo M3y
s0 19, Phu Iuc I, Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

* Tai lidu ky thudt quy dinh tai diém b khoan 1 va diém b khoan 2 Pidu3g
cia Ludt duge bao gém Giﬁ),/ chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc hojc
Gidy ching nhan Thye hanh tét tai dia diém kinh doanh (n€u c6) va cac taj li€u ky
thuét sau:

* Pdi v6i €0 50 ban bubn thudc, nguyén liéu 1am thudc: Taj lié}l vé dia diém,
kho bdo quan thuéc, nguyén li¢u lam thuéc, kho béo quén trang thiet bj bao quan,
phuong tién van chuyén, hé¢ tk}éng quén ly c}lﬁt luc_mg,’ tai li§u chuyén mén ky
thué}t va nhén su theo nguyén tic Thuc hanh tét phén phéi thudc, nguyén liéu lam
thuéc,

’ * Pbi v6i co s¢ ban 1é thubc: Taj liéu vé dia diém, khu vuc bao quép, trang
thiét bi bdo quén, tai liéu chuyén mén k¥ thudt va nhén sy theo nguyén tic Thuc
hanh t6t co s& ban 1é thuée.

* D61 véi co s¢ chuyén ban 1& dugce lidy, thude dugc ligu, thude ¢b truyén:
Tai ligu ching minh vige dap {ing quy dinh tai khoan 5 Diéu 31 ‘ctia Nghij dinh
54/2017/ND-CP theo quy dinh cia B¢ truéng Bo Y té.

34/2017/ND-CP, lam trén giy A4 béng tiéng Viet;

+ Bén chinh hoic ban sao €0 thrng thuc gidy phép ];ién hanh céc cong vige
birc xa do co quan ¢ thim quyen cap ddi voi céc co sé dé nghi kinh doanh thuéc
phéng xa.

+ Danh muc céc thudc va quy trinh pha ché c4c thude déi véi co sO ban 1€ i3
nha thubc néu ¢6 té chirc pha ché theo don thuée phai kiém soat dic biét.

Tai liéu phai duge déng diu ctia co sé trén trang bia ngoai va déng déu giap
lai ddi voi tt ca cac trang con lai cua tai lidu k§ thuat, Trudng hop co s& khong
c6 con déu thi phai c6 chit ky ctia ngudi dai dién theo phép luat ciia co sd.

- 86 lugng hé so: 01 (bd).
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d) Thoi han gidi quyét: 95 (chin muoi 1am) ngay 1am viéc, ké tir ngay nhén
dugce ho so hop 1€.

e) Dbi twgng thyc hién thia tuc hanh chinh: Co s& ban budn, bén 1é thubc.

f) Co quan thyre hi€¢n thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan true tiép thue hién TTHC: Phong Nghiép vu Duge (S& Y té).

g) Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoec.

h) Phi, 1€ phi: Khong.

i) Tén miu don, miu t& khai:

- Don dé nghi cép gidy ching nhan da diéu kién kinh doanh dugc theo Mau
s6 19, Phu luc I, Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

- Tailiéu thuyét minh co s& dap Umg cac bién phap bao dam an ninh, khong
th’éit thoat thudc phai ki€ém soat dic biét theo Mau s6 18 Phu lyc II ciia Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP.

i) Yéu céu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh:

Diéu 42 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién
phadp thi hanh cua Ludt dwoc

Piéu kién cua co s¢ dugce xin gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh:

- C6 du diéu kién quy dinh tai didu 33 ctia Luat duge phu hop véi diéu kién
cua timg co s¢ kinh doanh.

_ - Dép img cac quy dinh cu thé Vé’ cac bién phap an ninh quy dinh tai cic
biéu 43,44,45,46,47,48 cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

k) Can cit phap 1y ciia thii tyc hanh chinh:

- Lust Duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu qui dinh chi
tiét mt s6 di€u va bién pha’lp thi hanh Luét Duoc.

21. Tha tyc c:ip glay chimg nhan du didu kién kinh doanh dwge cho cic
co' s& kinh doanh thude dang ph01 h0’p c6 chira dwge chit giy nghién, thuoc
dang phdi hop c6 dwge chat huéng thén, thude dang phéi hop c6 chira tlen
chdt (trir co sé san xufit dwgc quy dinh tai Didu 50 cia Nghj dinh sb
54/2017/ND-CP), co' s& kinh doanh thuoc doc, nguyen liéu dc lam thuoc,

thuoc, dwge chat trong danh muc thube, dwge chit thuoc danh muc chat bi
cam sir dung trong mdt so nganh, linh vire thudc thim quyen ciia S& Y té

a) Trinh ty thyc hién:

- Budc 1: Nguoi yéu cdu giai quyét tha tuc chudn bj ddy du cac gidy t& theo
thanh phén, s lugng hd so d dugc quy dinh tai thi tuc nay.

- Buée 2: Nop hd so tai Trung tim Hanh chinh cong tinh, Céng chirc tiép
nhén hé so ¢6 trach nhiém huéng dan kiém tra tinh phap 1y, tinh ddy du ndi dung
hé so; chuyén giao hd so vé S& Y té.
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. - Bu6c 3: 86 v té tiép nh&_“ln,‘giéi quyét, nhdp tinh trang gjai quyét hd so lén
phén mém quén ly, giao két qua hd so vé Trung tAm (viéc nhan va giao két qua hé
50 thong qua nhén vién by dién).

.~ Bu6e 4: Trung tam c6 trach nhiém giao tra két qua tryc tiép (hodc qua hé
thong buu dién) cho khich hang,

b) (‘Z‘écl,l thirc thye hién: Nop hé so tai Trung tdm hanh chinh cong tinh (Piq
chi: Qudy sé 24, T, dng 6, Cao é¢ Sonadezi, 6 1 - duong I, Khu cong nghiép Bién
Hoa I, phuong An Binh, thanh Pho Bién Hoa, tink Déng Nai).

¢) Thanh phan, s§ rgng b3 so:

- Thanh phan hé so bao gém:

.+ Don & nghj clp Giéy, chimng nhén du diéu kién kinh doanh duoc theo May
50 19, Phu Iuc I, Nghj dinh sé 54/2017/ND-CP;

* Tai li¢u k§ thust quy dinh tai diém b khodn 1 va diém b khoan 2 Piéu 38

cia Ludt duoc bao gom Gié}f ching nh:';‘m du diéu kién kinh doanh dugc hoic

kho bao quan thuédc, nguyén liéq lam thude, kh('), bao quan trang thiét bi bao quan,
phuong tién vén chuyén, hé thong quén Iy chat luong, tai licu chuyén mon ky
thudt va nhan sy theo nguyén tic Thuc hanh tét phén phoi thuéc, nguyén liéu lam

* DOi véi co s& ban budn thuoe, nguyen li¢u lam thubc: Tai ligu vé dia diém,

thiét bj bao quan, tai liéu chuyén mon ky thudt va nhan sir theo nguyén tic Thuc
hanh t6t co s¢ ban 1¢ thuéc,
+ Tai liéu thuyét minh co s dép tmg céc bién phap bao ddm an ninh, khon

that thodt thude phai kiém Soat dgc biét theo Mau s6 18 tai Phy luc II Nghj dinh s
54/2017/ND-CP, lam trén gidy A4 bing tieng Viét;

+ Danh muc céc thuéc va quy trinh pha ché cic thu,c"')c dbi véi co sé ban 1¢ 13
nha thudc néu c6 té chirc pha ché theo don thude phéi kiém so4t dic biét.

Tai liéu phai duoc déng déu ctia co s trén trang bia ngoai va déng ddu giap
lai d6i voi tt ca cac trang con lai cta tai ligu ky thuft. Truomg hop co s& khong
¢d con dau thi phai ¢6 chir ky ciia ngudi dai dién theo phap luat ctia co s,

- 86 lwong hé so: 01 (b§).

d) Thoi han gigi quyét:

- Sau 30 (ba muoi) ngay lam viéc, ké tir khi nhén da h6 so hop 1 déi voi co
s& da dugce cap gidy chitg nhan da didy ki¢n kinh doanh dugc va dap img thyc
hanh 6t déi voi pham vi hoat ddng dé nghi.

- Sau 50 (n3m muoi) ngay lam viéc, }(é tir khi nhan du hé so hgp 1€ d6i véi
CO SO ce”ip lin dau hodc co s¢ da duoc cﬁp’giéy chimg nhan du diédy klép kmh
doanh dwgc nhung chua dép Ung thyc hanh tét d6i véi pham vi hoat dong dé nghi.



¢) Pdi tirgng thye hién thi tuc hanh chinh: Co s& ban buén, ban 1é thudc.

f) Co quan thyre hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 tham quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Nghiép vu Dugc (S¢ Y té).

g) K&t qua thyc hién thé tyc hanh chinh: Gidy ching nhédn du diéu kién
kinh doanh dugec.

h) Phi, 1€ phi: Khéng.

i) Tén miu don, miu t& khai:

- Don @& nghi cép Gidy chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc theo Mau

s0 19, Phuy luc I, Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

- Tai liéu thuyét minh co s& dap tmg cac bién | phap bao dim an ninh, khong
thét thoat thudc phai kidm soat diic biét theo MAu s6 18 tai Phu luc IT Nghj dinh s6
54/2017/ND-CP.

j) Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh:

Diéu 42 Nghj dinh s6 54/2017/ND-CP quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién
phadp thi hanh cua Ludt duoc

Didu kién cta co s& duoc xin gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh:

- C6 di diéu kién quy dinh tai dleu 33 ciia Luat dugc phit hop véi diéu kién
clia timg co s& kinh doanh.

- Péap (mg cac quy dinh cu thé Vé' cac bién phap an ninh quy dinh tai cic
Diéu 43,44,45,46,47,48 cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.
k) Ciin cit phéap Iy ciia thi tuc hanh chinh:
- Ludt Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016
- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh pht qui dinh chi
tiet mét s6 di€u va bién phap thi hanh Luét Dugc.

- Thong tu s'é 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia B§ Tai chinh Quy
din}] murc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc dugce, my
pham.

22. Thi tuc cho phép mua thudc giy nghién, thuéc hwéng thin, thube
tién chit thudc thim quyén ciia S& Y té

a) Trinh ty thire hién:

- Bude 1: Ngudi yéu cdu giai quyét thu tuc chuan bj ddy du céc gidy to theo
thanh phan, sé lugng hd so da duge quy dinh tai tha tuc nay.

- Buéc 2: Nop hé so tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, Cong chirc tiép
nhén hd so ¢6 trach nhiém huéng dan kiém tra tinh phép 1y, tinh ddy di ndi dung
h6 so; chuyén giao hd so v& S Y té.

- Buéc 3: S¢ Y té thP nhén, giai quyet nhép tinh trang g1a1 quyét hd so 1én
phan mém quan 1y, giao két qua hd so vé Trung tdm (viéc nhdn va giao két qud ho
so thong qua nhdn vién buu dién).

- Budc 4: Trung tdm c6 trach nhiém giao tra két qua truc tiép (hodic qua hé
théng buu dién) cho khéch hang.
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b) (‘Zécl’l thikc thyre hign: Nop hd so tai Trung tdm hanh chinh cOng tinh (Pjq
chi: Qudy s6 24, T, ang 6, Cao éc¢ Sonadezi, S6 | - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phuong 4n Binh, thanh phé Bien Hoa, tinh Doéng Nai).

¢) Thanh phén, s6 luvgng b3 so:

- Thanh phan hd so-

*+ 03 ban don hang mua thudc gy nghién, thubc huéng thin, thude tidn chét
theo Mau s 19, Phy Iyc I1, Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP;

, T Bdo cdo két qua kinh doanh thuéc g3y nghién, thudc huéng thin, thudc
ti€n chat theo M3u sé 20, Phu Iyc 11, Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

+ Viin ban giai thich r6 ly do khi s8 Iugng thuée dé nghi mua vugt qua 150%
$0 VGi 56 lugng sir dung lan truée,

- 86 Iugng hd so: 01 (b6)

d) Thoi han giai quyét: 30 (ba muoi) ngay lam viée, ké tir khi nhén dg hd
so hop 1&.

€) Doi twrgng thyre hién thi tuc hanh chinh: Té chirc.

f) Co quan thye hi¢n thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thim quyén quyét dinh theo quy dinh: S¢ Y .

- Coquan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Nghiép vy Dugc (So Y té).

g) Két qua thue hién thii tyc hanh chinh: Pon hang mua thuéc gay
nghi¢n, thuée huéng than, thuéce tidn chét dugc phé duyét.

h) L¢ phi: Khéng,

i) Tén miu don, t& khai:

.~ Pon hing mua thubc gay nghién, thuc huéng thin, thude tidn chét theo
Mau s6 19 tai Phy luc I1 Nghi dinh sé 54/201 7/ND-CP;

_ - Bdo cdo két qua kinh doanh thuéc gdy nghién, thudc huéng thin, thuée tidn
chat theo Mu s6 20 tai Phy Iyc I1 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

i) Yéu céu, didu kign thyc hién thii tyuc hanh chinh:

Co 50 c6 gidy chitng nhap du diéu kién kinh,doagh dugc pham vi ban buén,
ban 1¢ thude gy nghién, thu@c huéng than, t‘huéc tién chéit;’cor s kha’qn bénh,

k) Ciin cit phép Iy cita thi tuc hanh chinh;

- Luét Duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi qui dinh chi
tiét mét 6 didu va bién phép thi hanh Luét Dugec.

23. Tha tyc cho phép béan Ié thude thuge Danh myc thuéc han ché bin 1¢
doi véi co sé chira dwge cip giéy chirng nhén du diéu ki¢n kinh doanh dwgc

a) Trinh ty thye hién:
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- Bude 1’: Nguoi yéu clu gidi quyét thii tuc chudn bj ddy du cac gidy to theo
thanh phan, s6 lugng ho so da duge quy dinh tai thu tuc nay.
- Budc 2: Nop hd so tai Trung tdm Hanh chinh céng tinh, Cong chirc tiép

nhan hd so cé trach nhiém hudng dan kiém tra tinh phap ly, tinh diy du ndi dung
hd s0; chuyén giao hd so vé S¢ Y té.

-Budc 3: So Y té tlep nhén, giai quyet nhap tinh trang glal quyét hd so 1én
phidn mém quan ly, giao két qua hd so vé Trung tim (viéc nhdn va giao két qua hé
so thong qua nhdn vién buu dién).

- Budce 4: Trung tam co trach nhiém giao tra két qua truc tiép (hodc qua hé
thong buu dién) cho khéch hang.
b) Céch thirc thyre hign: Nop hd so tai Trung tam hanh chinh céng tinh (Dja

chi: Qudy s6 24, Téng 6, Cao éc Sonadezi, S6 1 - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoéa 1, phuwong An Binh, thanh pho Bién Hoa, tinh DPéng Nai).

¢) Thanh phén, s6 hrgng hd so:
- Thanh phén hd so bao gdm:
~ + Don d& nghi ban I¢ thudc thuoc Danh myc thude han ché ban 1¢ theo Mau
s6 22 tai Phu luc 11 Nghi dinh 54/2017/ND-CP;
~ +Dbon dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau
s0 19 Phu luc I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

+ Tai liéu k¥ thuat bao gom Glay chimg nhén di diéu kién kinh doanh dugc
hodc Gidy chimg nhan Thyc hanh tdt tai-dia diém kinh doanh (néu c6) va cic tai
liéu k¥ thuét sau:

* P& v&i co s& ban 1¢ thube: Tai lidu vé dia diém, khu vure bdo quan, trang
thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mon k¥ thut va nhén su theo nguyén tac Thyc
hanh t6t co s& ban 1€ thudc.

* Dbi v6i co s chuyen ban 1& dugc liéu, thube dugc ligu, thube cb truyén:

Tai liéu chitng minh vigc ddp img quy dinh tai khoan 5 Piéu 31 cia Nghi dinh
54/2017/ND-CP theo quy dinh cia B) trudng B Y té;

(Yéu cau doi voi Tai liéu quy dinh tai diém nay phdi dwogc dong ddu cia co
s& trén trang bia ngoai va déng ddu gidp lai ddi voi tdt ca cdc trang con lai ciia
tai liéu ky thudt. Truong hop co 56 khong c6 con ddu thi phdi cé chit ky clia nguoi
dai dién theo phdp ludt cua co s0).

+ Ban sao ¢6 ching thyc Gidy ching nhén ding ky doanh nghiép hoic tai
liéu phép ly chitng minh viéc thanh lap co s6.

+ Ban sao c6 chitg thye Chimg chi hanh nghé dugc.

- 86 lugng hd so: 01 (bd)

d) Thoi han gidi quyét: 30 (ba muoi) ngay lam viéc, ké tir ngay nhén di hd
so hop 1¢€.

e) Pbi twgng thire hién thi tuc hanh chinh: TS chirc.

f) Co quan thyre hign thi tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan truc tiép thue hién TTHC: Phong Nghiép vu Dugc (S¢ Y té).
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&) Két qui thye hign thy tuc hanh chinh:
- Vin ban cho phép co sd ban 1é thubc thudc Danh muc thudc han ché ban 13,
- Gidly chimg nhén du didy ki¢n kinh doanh duoc pham vi ban j& thuéc.
h) Phi, 1¢ phi:
. - Tham dinh diéu kién, tiéu chudn bin Ié thube (GPP) hojic tiéu chudn va
diéu kiéq hanh nghé, duge doi véi cac co s¢ bén 1& thudc chua bit budc thuc hién

[

nguyén tac, tiéu chuin thuc hanh tdt nha thude theo 16 trinh: 1.000.000d/co s¢.

- Thém dinh diu kién, tiey chuan bén 1é thudc (GPP) dbi véi co sé ban 1& tai
cac dia ban thuge vung khé khin, mién nui, hai dao: 500.000d/co s@.

i) Tén mdu don, miu t& khai:

- Pon dé nghj bén 1¢ thuée thudc Danh myc thudc han ché ban 18 theo Mau

56 22 tai Phy Iuc I1 Nghi dinh 54/2017/NP-CP.
.- Don dé nghj cp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo Mau
0 19 Phu luc I cua Nghj dijnh s 54/2017/NB-CP.
j) Yéu céu, didu kign thye hién thii tyc hanh chinh:
Diéu 33 Lugt duoe 56 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016

Khoan 2 Piéu 32 cuia Lujt dugc.

- Diéy kién cua co s¢ chuyén ban 1 dugc lidu, thudc dugc liéu, thude cd
truyén:
+ Ngudi chiu tréch nhiém chuyén mén vé duoc cia co 50 bdn 1¢ dugec liéy,

v
’

thude dugc lidu, thubc cé truyén theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 18 ciia Lujt
duoc;

* C6 dia diém c6 dinh, riéng biét; duoc xdy dung chic chin; dién tich pha
hop véi quy mé kinh doanh; b6 tri ¢ noi cao rdo, thodng mat, an toan, cich xa
nguon 6 nhiém, bao dam phong chéng chdy nd;

+ Phai ¢6 khu vire bao quan va trang thiét bj bao quan pha hop véi yéu ciu
bao quan ghi trén nhan.

Thubc duge liéu, thudc cd truyén phai dugce bao quan riéng biét voi duoc
ligu, vj thube cd truyén.

Dugc liéu déc phai duge bay ban (néu c6) va bao quan tai khu vyc riéng;
trudng hop duoc bay ban va bio quan trong cling mét khu\vuc véi cic dugc lidu
khac thi phai dé riéng va ghi rd “dugec ligu ddc” dé tranh nhim 13n.

Thudc duogc liéu, thudc cb truyén ké don phai duoc bay ban (néu ¢6) va bao
quan tai khu vyec riéng; truong hop duge bay ban va bdo quan trong cling mét khu
vuc voi céc thude khéng ké don thi phai d€ riéng va ghi r8 “Thuée ké don” dée
tranh nham 14n.
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Co s¢ chuyén ban 1¢ thube duoc liéu, thubc cb truyen ho#c chuyén ban 1¢
dugce lidu thi chi can ¢ khu vyc bao quan trong img de bao quan thubc dugc liéu,
thubc cb truyén hodc dé bao quéan dugc li€u, vi thudc cb truyén;

+ Dung cu, bao bi tiép xuc truc tlep v6i thubce duge lidu, thude cb truyén,
dugc ligu phai bao dam khong anh hudng dén chit lugng cta thude duoc liéu,
thudc cb truyen duoc lidu;

+Co sb sach ghi chép hodc bién phap pht hop dé hru giir thong tin vé hoat
dong xudt nhap, truy xuét ngudn géc;

+ Ngudi ban 1€ dugc lidu, thudc dugc liéu, thude ¢b truyén phéi c6 mdt trong
cdc vin bing quy dinh tai cic diém a, ¢, €, g, i hogic | khoan 1 Piéu 13 cua Luat
dugre.

Péi voi 'du.'(_rc liéu ddc, th}lc")c duoc 1iéu ké don, thudc ¢b truyén ké don thi
ngudi truc ti€p ban 1¢ va tu van cho ngudi mua phai 1a nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon ctia co s& ban 1¢;

+ Truong hop co s& ban 1¢ ¢6 kinh doanh thém cic mét hang khéc theo quy
dinh clia phdp luat thi cdc mit hang nay phai dugc bay ban, bao quan & khu vuce
riéng va khong gy anh hudng dén dugc liéu, thube dugc ligu, thude cd truyén.

k) Cin cir phap 1y ciia thi tuc hanh chinh:
- Luat Dugce s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016
- Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh pht qui dinh chi
tiet mdt s6 diéu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

- Thong tu sﬁS 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua B¢ Tai chinh Quy
dmh mirc thu, ché d¢ thu, ndp, quan ly va sir dung phi trong linh vuc dugc, m§
pham.

24. Thi tuc cho phép ban 1é thudc thudc Danh muc thudc han ché ban 1é
d6i véi co sé da dwoe cp Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh dwge

a) Trinh ty thye hién:

- Buge 1: Ngudi yéu clu giai quyét thi tuc chudn bj ddy du cac gidy t& theo
thanh phan, so lugong ho so da dugce quy dinh tai tha tuc ndy.

- Bude 2: Nop hé so tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, Cong chirc tiép
nhén h6 so ¢6 trach nhiém huéng dan, kiém tra tinh phdp ly, tinh ddy di ndi dung
hé so; chuyén giao ho so vé S& Y t&.

- Bu6e 3: 8¢ Y té tlep nhén, giai quyet nhép tinh trang g1a1 quyét hd so 1én

phin mém quan ly, giao két qué hd so vé Trung tdm (viéc nhdn va giao két qua hé
so thong qua nhdn vién buu dién).

- Bu6c 4: Trung tdm c6 trach nhiém giao tra két qua truc tiép (hoic qua hé
théng buu dién) cho khach hang,

b) Cach thirc thye hién: Nop hd so tai Trung tdm hanh chinh cong tinh (Dja
chi: Qudy sé 24, Tang 6, Cao ¢ Sonadezi, Sé 1 - duwong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phuong An Binh, thanh pho Bién Hoa, tinh Déng Nai).

¢) Thanh phin, s6 lwgng hd so:
- Thanh phén hé so bao gdm:
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.+ Don de nghj ban ¢ thude thue Danh muyc thude han ché bén ¢ theo Miu
50 23, Phuy Iuc I, Nghi dinh s 54/2017/ND-CP;

+ Gidy chimg nhan du didy kién kinh doanh dugc véi pham vi ban 1& thuéc,

- $6 luong hé so: 01 (b3)

d) Théi han giai quyét: 07 (bay) ngay lam viéc, ké tiy ngay nhan duoc hd so
hop ié. ‘

e) Déi twgng thre hi¢n thit tuc hanh chinh: T4 chic,

P Co quan thyre hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: 8§ Y té.

- Co quan true tiép thuc hién TTHC: Phong Nghiép vu Dugc (S¢Y té).

g) I'(ét qua thye hién thg tuc hanh chinh: Vin ban cho phép kém danh
muc thudc han ché ban 18 duoc phép bén tai co s¢.

h) Phi, I¢ phi: Khéng.

i) Tén miu don, miu to khaj:

Don dé nghi ban 1¢ thue thudc Danh muc thubc han ché ban 1¢ theo Mau sé
23, Phu lyc II, Nghj dinh 56 54/2017/NP-CP

j) Yéu cau, didu kign thye hién thi tyc hanh chinh:

Cosd da durgc cép Giéy ching nhin du didy kién kinh doanh duge véi pham
vi bén Ié thudc.

K) Cin cwv phip ly ciia tha tuc hanh chinh:

- Ludt Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016

.- Nghi dinh s6 54/201 7/ND-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh phi qui dinh chj
ti€t mot s6 didy va bién phép thi hanh Luét Dugec.

25. Thi tyc cip phép xuit khiu thude phai kiém soat ddc biét thuje
hanh Iy c4 nhan ciia t6 chirc, ¢4 nhan xul¢ canh giri theo van tii dom, hang
héa mang theo ngudi ciia td chire, c4 nhan xuit cinh dé didu tri bénh cho
ban than ngwrdi xuit cinh va khong phai 1a nguyén li¢u 1am thudc phai kiém
sodt dic bigt

a) Trinh twr thyc hi¢n:

- Buéc 1: Ngusi yéu cu gidi quyét thi tuc chudn bi day di céc gidy to theo
thanh phan, s lwong hd so da duoc quy dinh tai tha tyc nay.

- Bu6c 2: Njp hd so tai Trung tdm Hanh chinh cong tinh, Cong chuc tiép
nhén hé so €0 trach nhi¢m huoéng dan, kiém tra tinh phép 1y, tinh ddy du nai dung
hé so; chuyén giao hd so vé Sg Y té.

. - Bu6c3: S5 Y té tiép nhén, giaj quyét, nhdp tinh trang gjai quyét h'é 50 Ién
phén mém quan Iy, giao két qua hoé so vé Trung tdm (viéc nhan va giao két qua ho
80 théng qua nhdn vién bury dién).

- Bude 4: Trung tAm c6 trach nhiém giao tra két qua truc tidp (hojic qua hé
théng buru dién) cho khich hang,



b) Céch thirc thyre hi¢n: Nop hd so tai Trung tdm hanh chinh cong tinh (Dja
chi: Qudy 56 24, Tdng 6, Cao 6c Sonadezi, S6 1 - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phuong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Péng Nai).

¢) Thanh phin, s lrgng hd so:

- Thanh phén hd so:

+ Don d2 nghij xuét khiu thubc theo MAu sb 07 Phy luc III cia Nghj dinh sb
54/2017/ND-CP;

+ Ban sao don thudc, sb y ba theo di diéu tri ngoal tr c6 chung thyre hodc
c6 chir ky ctia ngudi dé nghl ho#ic ¢6 dong dau cta t6 chirc dé nghi. Cac gidy tor
nay phai c6 ddy di cac nodi dung sau: Tén, tudi ngudi bénh; tén thubc, ham hrong
hoéc nong dg va dung tich; s luong thude (hoic s6 ngay dung thudc); lidu dung;

ho tén, chir ky cia thdy thudc; dia chi cia bénh vién, phong kham noi thay thubc
hanh nghé.

Trudng hop béan sao ¢6 chir ky cia nguoi d& nghj hoic dong déu cia td chirc
d& nghi thi phai xuét trinh ban chinh dé dbi chiéu khi ndp hd so;

+ Ban sao clia mét trong cic gidy td sau: Chimng minh nhan dan, thé cin
cudc céng dan hodc hd chiéu cia nguodi do co chimg thuc hodc ¢ chit ky cua
ngudi dé nghi.

Trudng hop ban sao c6 chit ky ciia ngudi d& nghi thi phai xut trinh ban
chinh d€ d6i chiéu khi ndp ho so;

+ Cac gidy t&r trén (trir don dé nghi) néu khong duoc thé hién bang tleng Viét

hodc tleng Anbh thi phai ndp thém ban dich céng chimng cua tai liéu do ra tiéng Viét
hoic tiéng Anh.

- S luong hd so: 01 (bd)

d) Thoi han giai quyét: Khong qua 07 (bay) ngay 1am viéc, ké tir khi nhén
da ho so hop 1&.

¢) Déi twong thye hién thi tuc hanh chinh: T4 chirc, c4 nhan.

f) Co quan thye hién thii tuc hanh chinh: :

- Co quan ¢6 thAm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thue hién TTHC: Phong Nghi€p vu Duge (S6 Y té).

g) Két qua thuyec hién thi tyc hanh chinh: Vian ban cho phép xuét khau.

h) L¢é phi: Khong.

i) Tén mau dom, to khai:

Pon dé nghj nhap khéu thudc theo Mau s6 27 tai Phy Iyc III ban hanh kém
theo Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP.

j) Yéu céu, didu kién thye hién thd tyc hanh chinh:

- Thuéc phai kiém soat dc bigt duge xudt khiu khong vi muc dich thuong
mai phai 13 thudc dugc cap phép luu hanh tat Viét Nam va thudc hanh ly ca nhan
cua to chire, c& nhén xuat canh giri theo vén tai don, hang héa mang theo ngudi

cia td chirc, c4 nhén xudt canhdé didu tri bénh cho ban than ngudi xuét canh va
khéng phai 1a nguycn li¢u lam thudc phai kiém soat dic biét;

- Thude c6 sb lugng thube vuot qua:
as
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_+ 07 ngay sur dung d5i véi thuée gay nghién theo lidy ding ghi trong don
thudc kém theo;
+ 10 ngay sir dung déi véi thude huéng thn, thubc tién chittheo 1idy diing
ghi trong don thuéc kem theo;

co chlfra' tién c'hét, thube doc, thude trong danh muc thudc, duoc chit thudc danh
muc chét bj cam sir dung trong mét sé nganh, linh virc theo lidy dung ghi trong
don thu6c kém theo.

- Pon vj @ nghj 14 cd nhan ngudi xuit canh hojic td chire xudt canh.

- Nguc‘wi bénh dang sinh séng hodc tam tm hop phap hoic noi t3 chire dit try
s¢ tai Pong Nai.

k) Cin cir phap ly ciia thi tuc hanh chinh:

- Luat Dugc 56 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

.~ Nghj dinh sb 34/2017/NDB-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi qui dinh chi
ti€t mot s didu va bién phap thi hanh Ludt Dugec.

26. Thi tyc cip Phép nhip khiu thuée thugc hanh Iy c4 nhan ciia td
chire, ¢4 nhan nhdp cianh giri theo van tdi don, hang héa mang theo ngwoi
ciia t6 chire, ¢4 nhan nhip cinh dé didu trj benh cho ban than ngudi nhip
cinh

a) Trinh ty thye hién:

- Bude 1: Ngudi yéu cdu giai quyét thy tuc chuén bj day di cac gidy tor theo
thanh phan, sé lrong hé so da duoc quy dinh tai thu tuc nay.

- Budc 2: Nop hé so tai Trung tdm Hanh chinh céng tinh, Céng chirc tidp
nhdn hé so c6 trach nhiém huéng dan, kiém tra tinh phép ly, tinh day du noi dung
ho s0; chuyén giao hd s¢ vé S Y te.

.~ Bubc 3: S6 Y € tiép nhan, gidi quyét, nhap finh trang gidi quyét hd so lén
phan mém quan ly, giao két qua hd so vé Trung tam (viée nhan va giao két qua ho
50 théng qua nhdin vién buy dién),

- Budc 4: Trung tAm c6 tréch nhiém giao tra két qua tryc tidp (hojc qua hé
thong buu dién) cho khach hang,

b) Céach thirc thyre hién: Nép hé so tai Trung tdm hanh chinh cong tinh (Pia
chi: Qudy sé 24, T, ang 6, Cao é¢ Sonadezi, S6 | - duong 1, Khu céng nghiép Bién
Hoa 1, phuong An Binh, thanh pho Bién Hoa, tinh Doéng Nai).

¢) Thanh phin, 6 Iwgng hd so:

- Thanh phén hé so:

+ Don dé nghj nhap khiu thude theo Miu & 27 tai Phy Iyc 11T ban hanh keém
theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP;

+ Cam két cia ¢4 nhan, t§ chirc Qé nghi nh@p khiu thudc vé viéc chiu trach
nhiém vé ngudn géc va chit Irgng thude nhap khau;

+ Ban sao c6 chiing thuc hoac’ ban sao c0 chir ky cta nguoi dé nghi cap phé’p
nhap khiu hoic ban sao c6 déng dau cia té chirc dé nghij cap phép nhap khiu dbi
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v6i don thudc, s y ba theo ddi didu tri ngoai tril. C4c gidy t& ndy phai co day du
c4c ndi dung sau: Tén, tudi ngudi bénh; t€n thubc, ham Juong hodc ndng d6 va
dung tich; sb lwong thubc (hoic sd ngay ding thudc); liéu ding; ho tén, chit ky
ctia thay thudc; dia chi ctia bénh vién, phong kham noi thay thubc hanh nghé.

Truong hop ndp ban sao c6 chir ky cua ngudi dé nghi cap phép nhép khau
hodc ban sao ¢ dong diu coa tb chirc d& nghi cip phép nhap khéu thi phai xuit
trinh ban chinh dé d6i chiéu khi nop hd so.

Truong hop thubc quy dinh tai diém b khoan 1 Pidu 75, Nghi dinh s
54/2017/ND-CP thi khong phai ndp tai liéu quy dinh tai diém nay.

+ Bén sao c6 ching thuc hodc ban sao ¢ chir ky cua nguoi dé nghj cép phép
nhap khau déi véi mot trong cac glay t0 sau: Chirng minh nhén dén, thé cin cudc
cong déan hogic hd chiu clia ngudi d6 dbi véi trudng hop ngudi nhap khiu thudc
la ca nhén. ‘

Trudng hop ndp ban sao ¢6 chir ky cua ngudi d& nghi cép phép nhép khau
thi phai xudt trinh ban chinh dé d6i chiéu khi ndp hd so.

- S6 luong hd so: 01 (b6)

d) Théi han gidi quyét: Khong qua 07 (bay) ngay 1am viéc, ke tir khi nhan
du hé so hgp €.

¢) Déi twgng thue hién thit tyc hanh chinh: T4 chirc, ca nhan,

f) Co quan thye hién thid tuc hanh chinh:

- Co quan cé thim quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Nghiép vu Duoc (S& Y t€).

g) Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Vin ban cho phép nhép khiu.

h) Lé phi: Khong.

i) Tén mau don, t& khai:

Pon dé nghi nhép khau thubc theo Mu s6 27 tai Phy luc I1I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

j) Yéu céu, diéu kién thirc hién thii tuc hanh chinh:

- Thubc chi dugc cip phép nhép khiu theo hinh thirc nhép khdu khéng vi
muc dich thuong mai khi thugc mét trong cac truong hop sau: '

+ Thugc hanh 1y c4 nhan cha ngudi nhap cénp gui theo vén tai don hodc
hang hdéa mang theo ngudi clia ngudi nhip canh dé diéu tri bénh cho ban than
ngudi nhip canh.

+ Khong phai 13 thudc gy nghién, thubc huc’mg than, thuc tién chit va
thudc hang hoa nhap canh cua co quan dai dién ngoai giao, co quan lanh sy va co
quan dai dién cua t6 chire qudc té tai Viét Nam hodc co quan dai dién ngoai giao
cua Viét Nam tai nuéc ngoai, nhitng ngudi lam viée tai céc co quan, td chirc nay

hodic céc t6 chirc dugc co quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam, co quan dai
dién ngoai giao cia Viét Nam tai nudce ngoai gigi thiéu.

- S6 lugng thube nhap khiu vuot qué:
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+ 86 luong sur dung t5i da 07 ngay déi véi thude gdy nghién hodc 10 ngay

3

doi véi thube huéng than, thuéc tidn chét theo liéu dung ghi trong don thuée kém

tién chit, c6 téng tri gia hdi quan khong qua 200 (hai trdm) d6-la MY (tinh theo ty
gid lién ngan hang tai thei didm thdng quan) 01 1n va s6 1n nhan thuge tdi da
khéng qua 0314n trong 01 nam cho 01 td chirc, c4 nhan.

Trudng hop thuée sir dung cho ngudi bj bénh thuéc Danh muc bénh hiém
nghéo quy dinh tai Nghi dinh s6 134/20] 6/ND-CP ngay 01 théng 9 nim 2016 cia
Chinh phu quy dinh chi tidt mdt s6 diéu va bién phap thi hanh Luét thué xuit
khu, th‘ué nhdp khiu, thudc c6 téng tri gia hai quan khéng qué 10.000.000 (mudi
tri€u) dong01 14n va s 14n nhan thude & da khong qua 04 14n trong 01 nim cho
01 ¢4 nhan.

- Don vi dé nghj 13 c4 nhan nguoi nhp canh hoiic td chire nhdp canh 13 co
quan dai dién ngoai giao, co quan lanh sir va co quan dai dién cia td chirc quéc té

- I\{guiri bénh dang sinh séng hodc tam trg hop phap hoic noi t4 chire dit tru
80 tai Pong Nai.

K) Cin cir phép ly cia thi tuc hanh chinh:

- Ludt Duogc 6 105/2016/QH13 ngdy 06/4/2016.

.~ Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ciia Chinh phtt qui dinh chi
tiét mot s6 didu va bién phap thi hanh Luét Dugc.

27. Thii tyc cip gidy xdc nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thire
héi thao gisi thigu thude

a) Trinh ty thyc hién:

- Bude 1: Ngusi yéu cdu giai quyét th tuc chudn bi ddy du cac gidy tor theo
thanh phan, sé lugng ho so d3 duge quy dinh tai thi tuc nay.

- Bubc 2: Nop ho so tai Trung tam Hanh chinh cong tinh, Cong chirc tiép
nl‘lan hod so ¢6 trach nhiém huéng d’ﬁn, kiém tra tinh phép 1y, tinh day du noi dung
ho so; chuyén giao hd so vé Sg v te.

. ~Budc3: So Y té tiép nhzfm,\giéi quyét, nhép tinh trang gjai quyét hf) 5o lén
phén mém quan Iy, giao két qua ho so vé Trung tim (viée nhdn va giao két qua hé
S0 thong qua nhdn vién by dién).

- Budc 4: Trung tam cé trach nhiém giao tra két qué tryc tiép (hojc qua hé
thong buru dién) cho khach hang,

b) Cich thire thyc hign: Nop hé so tai Trung tdm hanh chinh cong tinh (Dia
chi: Quay sé 24, T, dng 6, Cao de Sonadezi, S6 I - dwong I, Khu céng nghiép Bién
Hoa 1, phucng An Binh, thanh pho Bién Hoa, tinh Dong Nai).

¢) Thanh phin, s6 Iwgng hé so:

- Thanh phén hd so bao gdm:

-



+ Pon dé pghi xac nhan ndi dung thdng tin thude theo MAu sb 02 tai Phu luc
VI Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP;

+ Néi dung thong tin thubc (Bdn chinh va dwgc lam thanh 02 (hai) ban);

+ MAu nhin va t& huéng din sir dung thudc hién hanh da duoc Bo Y € phé
duyét (Bdn sao);

+ Tai liéu tham khao c6 lién quan dén noi dung théng tin thudc d& nghij xac
nhin (neu c6) (Bdn sao c6 dong dau cia co so dé nghi xdc nhdn néi dung théng
tin thuéc doi véi tai ligudo Bo Y té cap hodc ban sao cé chimg thuc doi véi tai
liéu khéng do B6 Y 1é cap)

+ Gidy dang ky luu hanh thubc hodc Gidy phép nhap khau thudc (Bdn sao);

+ Glay phép thanh 13p vin phong dai dién cia cong ty nudc ngoai tai Viét
Nam d5i véi co s& nuéc ngoai dimg tén dé nghi xdc nhan ndi dung théng tin
thudc (Bdn sao ¢ chitng thuc) hodc Glay chimg phan du diéu kién kinh doanh
duge dbi véi co sé kinh doanh dugc cia Vi¢t Nam dimng tén dé nghl xac nhan ndi
dung théng tin thudc (Bdn sao cé déng ddu ctla co s6 dé nghi xdc nhdn ndi dung
thong tin thudc);

+ Gidy iy quyén cia co s& dang ky thube cho co s& dimg tén trén hé so dé
nghi xac nhin ndi dung thong tin thudc trong trudmg hop dy quyén (Bdn chinh
hodic ban sao ¢ ching thyc),

+ Chuong trinh hoi thao gi6i thiéu thuéc.
(Yeu cau doi véi hé so: Tai liéu duoc in trén kho A4. Toan bé céc tai liéu co

trong hé so phdi ¢6 ddu gidp lai ctia co s6 dé nghi xdc nhdn ngi dung thong tin
thuéc.)

+ Quy dinh cho mdi hé so dé nghi chp gidy xac nhan ndi dung thong tin
thudc theo hinh thire phat hanh tai liéu théng tin thudc:

* 01 (mdt) ndi dung thong tin thude cho mét thudc;

* 01 (mot) ndi dung thong tin thudc cho 02 (hai) hay nhidu thubc ¢ cling
hoat chit va duomg ding cuia ciing nha san xuét nhung khac ham lugng hodc dang
bao ché.

- S6 Iugng hd so: 01(bd).

_ d) Thoi han giai quyét: 15 (mudi 1am) ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duge
hé so hop 1€.

¢) Dbi twrgng thure hién thi tuc hanh chinh: TS chic.

f) Co quan thyre hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan cé tham quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Nghiép vu Dugc (S¢ Y té).

g) Két qua thyre hién thii tuc hanh chinh: Gidy xac nhén ndi dung thong
tin thudc theo hinh thirc hoi thao gioi thi¢u thudc.

_ h) Phi, I1¢ phi: 1.800.000 ddng/hd so (Thong tu s6 277/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 cua B¢ Tai chinh)

i) Tén miu dom, miu t& khai:
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Don dé nghj Xac nhén noi dung théng tin thudc theo Miu sé 02 tai Phu lyc
VI Nghi dinh s 54/2017/ND-CP

J) Yéu ciu, didu ki¢n thyc hién thi tuc hanh chinh:

- [‘(hodn‘ 1 Piéu 106 Nghi dinh sé 54/201 7/ND-CP: Co s¢ duoc dirng tén
trong hd so d¢ nghi x4c nhdn ndi dung théng tin thuéc bao gom:

+ Co s¢ ding ky thube tai Viét Nam;

+ Vén phong dai dién tai Viét Nam cia chinh co s¢ nuge ngoai dang ky
thudc tai Viét Nam v3 duoc co so nay uy quyén; :

+ Co sc:r kinh doanh dugc cia Viét Nam dugc co sy ding ky thudc tai Viét
Nam uy quyén,

+ Co s& nhap khiy thuéc cla Viét Nam chi dugc théng tin thuéc theo hinh
thirc hoi thao gidi thiu thude dbi véi thude chura ¢6 giay diang ky Ivu hanh do
chinh co s¢ nhép khiu.

- Khodn 1 Diéu 107 Nghj dinh 56 54/20; 7/ND-CP: Céc trudmg hop cép gidy
Xac nhan néi dung théng tin;

*+ Noi dung thong tin thuée duoc d nghi cép gidy xac nhén 13n dau;

+ Noi dung théng tin thubc da dugc cép ggéy xdc nhin nhung c6 thay di co

- Luat Dugc s 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

.~ Nghi dinh sé 54/2017/NP-Cp ngay 08/5/2017 ciia Chinh pht qui dinh chi
ti€t mot s diéu va bién phap thi hanh Luét Dugec.

- Thong tr sic") 2717/2016/TT-BTC ngdy 14/11/2016 cia Bo Taj chinh Quy
diqh mirc thu, ché d6 u, n0p, quan Iy va sir dung phi trong linh vyuc dugr, my
pham,

28. Thit tuc cip lai gidy x4c nhin nji dung thong tin thuée thuje thim
quyén ciia S§ Y t

a) Trinh ty thyc hién:

- Bude 1: Ngudi yéu cu giai quyét thit tuc chuin b day d céc gidy to theo
thanh phin, sé luong hé so da dugc quy dinh tai tha tuc nay.

- Bu6c 2: Nop hd so tai Trung tim Hanh chinh cdng tinh, Cong chirc tiép
nhan hd so ¢6 trach nhiém hudng dan, kiém tra tinh phap 1y, tinh dy du noi dung
hé so; chuyén giao hd so vé S& Y té.

- Budc 3: S6 Y té tiép nhén, giaj quyét, nhdp tinh trang giai quyét 116 50 1én
phin mém quéan ly, giao két qua hd so vé Trung tam (viée nhdn va giao két qua ho
S0 théng qua nhdn vién by dién).

- Buéce 4: Trung tdm c6 trach nhiém giao tra két qué tryc tiép (hogic qua hé
thong buu dién) cho khich hang.
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b) Céch thire thyre hién: Nop hd so tai Trung tdm hanh chinh cong tinh (Dia
chi: Qudy s6 24, Téang 6, Cao dc Sonadezi, S61- duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoéa 1, phuong An Binh, thanh phd Bién Hoa, tinh Déng Nai).

¢) Thanh phan, s6 hrong hd so:
- Thanh phén hd so bao gém

+ Pon d& nghi cip lai glay x4c nhan noi dung théng tin thubc theo Mau sb
03 tai Phu luc VI Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

+’Mau thl'et ké ndi dung thong tin thudc hodc ndi dung théng tin thubc dé
nghi cép lai Gidy xac nhén (Bdn chinh va duoc lam thanh 02 (hai) ban).
+ Ban chinh gidy xac nhan ndi dung théng tin thudc bi ghi sai do 16i ctia co

quan cip dbi v6i trudng hop quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 107 Nghi dinh s
54/2017/NB-CP.

(Yéu cau ddi véi ho so: Tai liéu dwoc in trén khé A4. Toan bj cdc tai liéu co
trong hé so phdi c6 ddu gidp lai clia co so dé nghi cdp lai Gidy xdc nhdn néi
dung thong tin thudc.)

+ Quy dinh cho mdi hd so dé nghi cép lai Glay x4c¢ nhén ndi dung thong tin
thudc thudc theo hinh thirc hdi thao gidi thiéu thube:

* 01 (mdt) ndi dung thong tin thuéc cho mét thudc;

* 01 (mdt) ndi dung thong tin cho 02 (hai) hay nhiéu thudc cé cling hoat chét
va dudng ding cia cing nha san xudt nhung khac ham hugng hodc dang bao ché.

-S6 lugng hd so: 01 (bo)

d) Théi han gidi quyét: 10 (mudi) ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan dugc hd
so hgp 1€.

e) DPéi twong thire hién thi tuc hanh chinh: T6 chie.

f) Co quan thye hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S6 Y té.

- Co quan truc tiép thyc hién TTHC: Phong Nghiép vu Duogce (S& Y t).

g) Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Gidy x4c nhan ndi dung thong
tin thudc.

h) Phi, 1€ phi: Khdng.

i) Tén miu don, miu to khai:

Don dé nghi cép lai (:iiéy xac nhan ndi dung thong tin thubc theo MAu s6 03
tai Phu luc VI Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

j) Yéu ciu, diéu kién thye hi¢n thi tyc hanh chinh:

Khodn 2, Diéu 107 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP: Cép lai gidy xac nhan nfi
dung théng tin thubc d3 dugc xdc nhin theo quy dinh tai Nghi dinh sé
54/2017/ND-CP va thudc mét trong céc trudmg hop sau:

+ Gidy xac nhan ndi dung thong tin thube bi méit, hu héng;

+ Thong tin ghi trén Gidy xdc nhan ndi dung thong tin thube bj ghi sai do 15i
cla co quan cap.

k) Cin cir phap ly ciia thi tyc hanh chinh:
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- Ludt Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.
- Nghi dinh s6 54/201 7/NDB-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu qui dinh chi

tict mot s didu va bién phép thi hanh Luét Duogec.

29. Thi tuc didu chinh ngi dung théng tin thubc dz duge cdp gify xdc
nhin thujc thim quyén ciia S¢ Y ¢4

a) Trinh ty thye hién:

- Buée 1: Nguoi yéu cau giai quyét thy tuc chuén bj ddy di cc gidy to theo
thanh phan, sé lrong hé so da dugc quy dinh tai tha tuc nay.

. - Bubc3:85 v té tiép nhan,‘giéi quyét, nhép tinh trang giai quyét fgé SO Ién
phén mém quan ly, giao két qua hd so va Trung tim (viéc nhgn vg glao két qua hé
S0 thong qua nhén vién bury dién).

.~ Buéc 4: Trung tam c6 trach nhiém giao tra két qua true tiép (hoic qua hé
thong buu dién) cho khach hang.

b) Cach thirc thye hign: Nop hd so tai Trung t4m hanh chinh cong tinh (Diq
chi: Qudy sé 24, T, ang 6, Cao é¢ Sonadezi, §6 ] - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa 1, phuong An Binh, thanh phé Bien Hoa, tinh Péng Nai).

¢) Thanh phan, s§ lrgng b3 so-

- Thanh phén hé so bao gbm:

(Yé‘u cdu dé; voi /:té‘ so: Tai ligu duge in ‘trén khé :44. Toan bg cdc tai liéu co
Irong ho so phdi cé diu 8idp lai ciia co s¢ dé nghi diéu chinh ngi dung thong tin
thuoc,)

- 86 Iwong hd so: 01 (bd)

d) Thoi han giai quyét: 07 (bay) ngay lam vigc, ké tir ngay nhén duge hd so
hop 1&.

e) Pdi twgng thye hi¢n thit tuc hanh chinh: Té chyrc,

f) Co quan thye hién thii tuc hanh chinh:

- Corquan c6 tham quyén quyét dinh theo quy dinh: S¢ Y té.

- Co quan trire tiép thuce hién TTHC: Phong Nghiép vu Duoe (So Y té),

g) Két qua thye higén thi tuc hanh chinh: Théng béo chip thuén ndi dung
diéu chinh thong tin thudc.

h) Phi, 1€ phi: Khéng.

i) Tén miu don, m3u to khai:
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Pon dé nghi diéu chinh gidy xac nhan ndi dung théng tin thudc theo Mau sb
04 tai Phy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

j) Yéu cau, diéu kién thye hién thi tyc hanh chinh:

Khodn 2 Diéu 107 Ngh; dinh 56 54/2017/NP-CP: Piéu chinh noi dung thong
tin thudc d4 dugc cip gidy xdc nhén co6 cac thay ddi ndi dung nhung khong thudc
céc trudng hop thay dbi quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 107.

k) Ciéin cir phap ly ciia thi tyc hanh chinh:
- Luét Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.
- Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cia Chinh phu qui dinh chi

tiét mt s6 di€u va bién phép thi hanh Luét Dugc.

30. Thu tuc ké khai lai gia thudc san xuét trong nwéc

a) Trinh tw thyc hi¢n:

- Budce 1: Ngudi yéu chu giai quyét th tuc chuén bi ddy da céc gidy to theo
thanh phan, so6 lugng hé so dd dugce quy dinh tai tha tyc nay.

- Buoce 2: Nop hé so tai Trung tim Hanh chinh céng tinh, Céng churc tiép

nhan hd so ¢é trach nhiém huong dan kiém tra tinh phap ly, tinh ddy du ndi dung
hd so; chuyén giao hd so v& S Y té.

-Buoc 3: 8¢'Y té tlep nhén, giai quyet nhép tinh trang giai quyét hd so 1én
phén mém quan 1y, giao két qua hd so vé Trung tdm (viéc nhdn va giao két qua ho
S0 théng qua nhdn vién buu dién).

- Bude 4: Trung tdm c6 trach nhiém giao tra két qua tryc tiép (hodc qua hé
thong buru dién) cho khach hang.
b) Cach thirc thyre hign: Nop hé so tai Trung tdm hanh chinh céng tinh (Dia

chi: Qudy sé 24, Tang 6, Cao 6c Sonadezi, S6 I - duong 1, Khu cong nghiép Bién
Hoa I, phuong An Binh, thanh phé Bién Hoa, tinh Pdng Nai).

¢) Thanh phan, 56 lwgng ho so:
- Thanh phén hd so bao gbm:

+ Bang ké khai lai gia thudc san xudt trong nurdc theo MAu sb 04 tai Phu luc
VII Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

+ Tai liéu chirng minh bién déng ciia cac yéu tb chi phi ddu vao nhu nguyén
liéu, nhién liéu, ty gid, chi phi nhan céng, cac chi phi khéc lién quan dé thuyét
minh ly do ting gia va ty 1€ ting gia.

- §6 luong hd so: 02 bo: 01 bd giri S& Y té: 01 bd luu tai co 6.

d) Théi han gidi quyét: 25 (hai muoi lim) ngay lam viée, ké tir ngay nhin
duoc hd so hop 18,

e) Doi trgng thye hién thi tuc hanh chinh: TS chirc.

f) Co quan thyre hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thdm quyén quyét dinh theo quy dinh: S& Y té.

- Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Nghiép vu Dugc (S Y té).

g) Két qua thwre hién thi tuc hanh chinh: Céng b gia thubc ké khai lai
trén Cong thong tin dién tir cia B Y té (Cuc Quan Iy Dugc).
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h) Phi, 1§ phi: 100.000 ddng/h$ so.

(Thong tr 56 277/201 6/TT-BTC ngay 14/11/2016 ciia Bé Tai chinh)

i) Tén miu don, miu ty khai:

Béng ke khai lai gia thudc san xuét trong nude theo My sé 04 tai Phu luc
VII Nghi dinh s8 54/201 7/ND-CP.

i) Yéu cau, didu ki¢n thye hi¢n thi tuc hanh chinh:

Co sé san ’xufit thuép hodc co s¢ dat gia cong ‘thu(“')c‘: phaéi thyc hién viéc ké
khai lai gia thudc san xuét trong nuéc khi co nhu cau diéu chinh tang gid so vai
gia thudc da duoc ké khai hojc ké khai lai lién k& trude dé duge cdng b trén

~ Luét Dugec s 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016
.- Nghi dinh s0 54/2017/NP-CP ngay 08/5/2017 cta Chinh pht qui dinh chi
tiet mot so diéu va bién phap thi hanh Luét Dugec.
- Thong tu §6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 caa Bé Tai chinh Quy
dmh mirc thu, ché dé thy, ndp, quéan ly va st dung phi trong linh vyc dugc, my
pham.

v (o MUCB
THU TYC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG

I/ LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH

L. Tha tuc cip thay dbi pham vi hoatqdfmg chuyén mén trong chimg chi
hanh nghé kham bénh, chira bénh thujc tham quyén ciia S¢ Y t

d) Thoi han gidgi quyét: Khong qua 30 (ba muoi) ngdy lam viéc, ké tir khi
nhédn di hé so hep 1¢.

- Khéng qua 180 ngay déi voi truomg hop cdn xdc minh ngudi duge dio tao
& nude ngoai hodc c6 chimg chi hanh nghé do nuc ngoai cap.

J) Yéu cau, diéu kign thuee hi¢n thi tuc hanh chinh:

- bbi tuong: Ngudi Vi§t Nam [am viéc taj co sg’y khaim‘ bénh, chira bé'nh trén
dia ban quan 1y cua S& Y té (trlr cdc co s¢ thude thim quyén cia B Y té va B
Quoc phong); ngudri nuée ngoai.

- Diéu kién 8 thay dbi pham vi hoat déng chuyén mén trong chirng chi hanh
ngh€ dodi véi ngudi Viét Nam:

Khéng thude truomg hop dang trong thoi gian bi cdm hanh nghé, cim lam
cdng viée lién quan dén chuyén mén vy, dugc theo ban 4n, quy€t dinh ctia Toa an;
dang bj truy citu trach nhiém hinh sur; dang trong théi gian chdp hanh ban 4n hinh
s, quyét dinh hinh Sy cua toa 4n hodc quyét dinh ap dung bién phép xir ly hanh
chinh dua vao co sé gido duc, co s& chira bénh; dang trong thoi gian bi ky lujt tir
hinh thirc canh cdo trg 1én c6 lién quan dén chuyén mén kham bénh, chita bénh;
mét hodc han ché nang lyc hanh vi dan sy.

2. Thii tuc cép gidy phép hoat ddng ddi véi co si dich vu chp ciru, hd trg
vin chuyén ngudi bénh
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d) Thoi han gidi quyét: Khong qua 45 (bn muoi 1am) ngay lam viéc, ké tir
khi nhén dd ho so hop 1€.

3. Thi tuc cip gidy phép hoat dong dbi véi tram y € clp xa, tram x4

d) Thoi han gidi quyét: Khdng qua 45 (bén muoi 1am) ngay lam viée,ké tir
khi nhén di ho so hop 1€.

4. Thi tuc cip gidy phép hoat ddng ddi v6i phong kham da khoa thude
thidm quyén S& Y té

d) Thoi han gidi quyét: Khong quéa 45 (bdn muoi m) ngay lam viée, ké tir
khi nhan dud hé so horp 1€.

5. Thu tuc cap gidy pheP hoat ddng d6i véi phong kham chuyén khoa
thudc thim quyen cua So Y té

d) Thoi han gidi quyét: Khong qua 45 (bdn muoi lam) ngay lam viéc, ké tir
khi nhén du hd so horp 1€.

6. Thu tye cap glay phép hoat dong dbi véi phong chén tri y hoe co
truyén thuje thAm quyén S¢' Y té

d) Thoi hgn gidi quyét: Khong qua 45 (bdn muoi 13m) ngay lam viéc, ké tir
khi nhin du ho so hop 1&.
7. Thii tyc cip gidy phép hoat dgng dbi v6i nha h sinh thuge thim
quyén S& Y té
d) Thoi han gidi quyét: Khong qua 45 (bdn muoi 1am) ngay lam viée, ké tir
khi nhén du ho so hop 1€.
8. Thii tuc cip gidy phép hoat dong abi phong khim chin doin hinh
dnh, phong X-quang thuge thim quyén cia S&' Y té
d) Thoi han gidi quyét: Khong qua 45 (bon muoi 1am) ngay 1am viée, ké tir
khi nh4n du hé so horp €.
9. Thu tuc cip glay phép hoat dong ddi v6i phong xét nghiém thude
thim quyén ciia S& Y té
d) Thoi han gidi quyét: Khong qua 45 (bén muoi 1im) ngdy lam viéc, ké tir
khi nhén du hd so hcrp 1¢.
10. Thii tuc cAp gidy phép hoat dong d6i véi co sé dich vy tiém (chich),
thay bing, dém mach, do nhiét a3, do huyét ap
d) Thoi han gidi quyét: Khong qua 45 (bdn muoi 1am) ngay lam viéc, ké tir
khi nhan du ho so hop 1¢.
11. Thi tuc cip gidy phép hoat dong d6i véi co s& dich vu 1am ring gia
d) Thoi han gidi quyér: Khong qua 45 (bn muoi 1am) ngay 1am viéc, ké tir
khi nhén du hd so hop 1€.
12. Thi tuc cip gidy phép hoat dong do6i véi co sé dich vu chim sée sire
khde tai nha |
d) Thoi han gidi quyét: Khong qua 45 (bdn muoi 1am) ngay 1am viée, ké tir
khi nhén du hé so hop 1€.
13. Tha tuc cap gidy phép hoat djng ddi véi co sé dich vu kinh thubce
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d) Thei han gidi quyér: Khéng qué 45 (bén muoi 1am) ngay 1am viéc, ké
khi nhan du hd so hop 1&.

14. Thii tyc cong b co s¢ da diéu ki¢n thirc hign khdm sire khée thujc
thim quyén cia S& Y té

¢) Thanh phan, 6 liegng hé so:

- Thanh phén hd so bao gbm:

* Vén bin cong bo dui didu kién thyc hién khém sire khoe theo Miy 01 Phy
lyc X ban hanh kém theo Nghi dinh s6 109/2016/ND-CP;

+ Ban sao hop 18 giz"iy phép hoat d0ng kham bénh, chita bénh cia co sé;

+ Danh sich ngudi tham gia khim stc khée theo Mau 02 Phu luc X ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 109/2016/ND-CP;

* Bin ke khai co s6 vat chi, thiét b y té, t chirc va nhan sy cta co s5 kham
bénh, chita bénh theo Miu 02 Phy luc XI ban hanh kém theo Nghj dinh sé
109/2016/ND-CP;

+ Ban sao hop 1€ danh myc chuyén mén ky thuit cia co s¢ kham bénh, chira
bénh;

*+ Bén sao hop 1€ hop dong h3 tro chuyén mdn cta bénh vién (néu co),

- S6 luong hd so: 01 bo.

d) Thoi han gidi quyét: Khong qua 15 (muoi lam) ngay 1am viéc, ké tir khi
nhdn di hé so hop 1.

. & Két qua thue hign tha tuc hanh chinh: Co s& cong bb da didu kién duge

trién khai hoat dong kham sirc khée.

i) Tén miu don, miu to khai:

- Miu 01: Vin ban cong b co so kham bénh, chira bénh du didu kién thuc
hién khdm strc khoe - Phu luc X,

- MAu 02: Danh sich nguoi thye hién kham sirc khée - Phy Iuc X.

- M&u 02: Ban ké khaj co s¢ vét chét, thiét bj y t&, t8 chirc va nhan st clia co
s& khdm bénh, chita bénh - Phuy luc XI.

(Ban hanh kém theo Nghi dinh s6 109/2016/NP-CP cua Chinh phii)

k) Cin cir phdp I ciia thi tuc hanh chinh:

- Luét Khdm bénh, chira bénh sé 40/2009/QH12 ngay 23/1 1/2009;

- Nghi dinh sé 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 caa Chinh phi huéng dén thi
hanh mét 56 diéu cia Luit Kham bénh, chira bénh;

- Nghj dinh sé 109/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh

cép chimg chi hanh nghé déi voi ngudi hanh nghé va clp gidy phép hoat dong dbi
Vi co s¢ kham bénh, chita bénh.

15. Thii tyc cAp gidy phép hoat déng déi véi phong kham tw vén va didu
tri dy phong thuc thAm quyén ciia S& Y té

d) Thoi han gidi quyér: Khong qua 45 (bén muoi 1&m) ngay lam viéc, ké tir
khi nhén dtt hé so hop 12.
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16. Tha tuc cip chu'ng chl hanh nghe kham bénh, chira bénh d6i voi
ngudi Viét Nam thue thdm quyén S& Y té

d) Thoi han gidi quyét: Khong qua 30 (ba muoi) ngay lam viéc, ké tir khi
nhén du hd so hop €.

- Khong qua 180 ngay dbi véi trudng hop can xac minh ngudi duoc dao tao
& nude ngodi hodc co chimg chi hanh nghé do nude ngoai cap.

Jj) Yéu cdu, di¢u kién thwc hién thii tuc hanh chinh:

- Béi tugng: Ngudi Viét Nam lam viéc tai co s¢ kham bénh, chita bénh trén
dia ban quan 1y cia S&¢ Y té (trlr céc co s& thude thdm quyén cia B0 Y té va Bo
Quéc phong). _

- Didu kién d& cdp ching chi hanh nghé ddi véi ngudi Viét Nam

+ C6 mdt trong cdc vén bang, gidy chimg nhan sau day phu hop véi hinh
thirc hanh nghé kham bénh, chita bénh:

* Vin bang chuyén mon lién quan dén y té duoc cép hodc cong nhan tai Viét
Nam,;

* Gidy chung nhén 1 luong y;

* Gidy ching nhén 1a ngudi c6 bai thudc gia truyén hodc ¢6 phuong phép
chita bénh gia truyén.

+ C6 vén ban xdc nhan qua trinh thue hanh, trir truo'ng hop la luong y, ngudi
c6 bai thudc gla truyén hodic c6 phwong phap chira bénh gia truyén.

+ C6 gidy chirng nhén di sirc khde dé hanh nghé kham bénh, chita bénh.

+ Khong thude trwong hop dang trong thoi gian bj cidm hanh nghé, cdm lam
cong viée lién quan dén chuyén mén y, dugc theo ban 4n, quyet dinh cua Toa 4n;
dang bi truy ciru trach nhi¢m hinh sy; dang trong thai gian chép hanh ban an hinh
sy, quyét dinh hinh sy cta tda an hodic quyét dinh d4p dung bién phéap xir Iy hanh
chinh dua vao co s¢ gido duc, co s& chita bénh; dang trong thoi gian bi ky luft tr
hir}h thirc canh qéo trd 1én ¢6 lién quan dén chuyén mén kham bénh, chita bénh;
mat hodc han ché nang lyc hanh vi dan su.

-Yéu ciu vé xdc nhén qua trinh thye hanh: Ngudi ¢6 van bang chuyén mon
lién quan dén y té dugc cip hoic cong nhan tai Viét Nam, trudc khi duge cip
chimg chi hanh nghé, phéi qua thoi gian thuc hanh tai co s& khdm bénh, chita
bénh sau day:

+ 18 thang thuc hz‘mh’ tai bénh vién, viéc nghién ciru c6 givdng bénh (sau day
goi chung 1a bénh vién) dbi véi bac s ;

+ 12 thang thye hanh tai bénh vién dbi voi y s¥;

+ 09 thang thuc hanh tai bénh vién c6 khoa phu san hodc tai nha ho sinh ddi
v61 ho sinh vién.

+ 09 thang thuc hanh tai co s& kham bénh, chita bénh dbi véi diéu dudng
vién, k¥ thuét vién.

17. Thii tyc cAp lai chimg chi hanh nghé kham bgnh, chira bénh dbi véi
ngudi Vigt Nam bi thu héi chirng chi hanh nghé theo quy dinh tai Piém ¢, d,
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d, e va g Khoan 1 Diéu 29 Luit kham bénh, chira bénh thuge thim quyén ciia
Sé Y té

4) Thoi han gidi quyét: Khong qud 30 (ba muroi) ngay lam viée, ké tir khi
nhén da ho so hop 1¢

- Khéng qua 180 ngay d6i voi truong hop cdn xéc mir}h ngudi duge dao tao
& nude ngoai hogic c6 chimg chi hanh nghé do nuéc ngoai cép.

h) Phi, 1¢ phiz 360.000 ddng (Theo Théng tu sb 278/2016/TT-BTC ngay
14/11/2016 cua B Tai ch1:nh quy dinh mirc thu, ché d¢ thu, nép, quan Iy va sir
dung phi trong linh vyc y té).

J) Yéu ciu, diéy ki¢n thuee hign thi; tuc hanh chinh:

- C6 mét trong céc vin béng, gidy chimg nhin sau day phu hop véi hinh thic
hanh nghé kham bénh, chita bénh:

+ Vin bing chuyén mén lién quan dén y té duge cdp hoidc cdng nhén tai Viét
Nam;

+ Gidy chitng nhan 1a lwong y;

+ Gidy chimg nhén 12 nguoi c6 bai thubc gia truyén hogc ¢6 phuong phap
chita bénh gia truyén,

*+C6 viin ban x4c nhan qu4 trinh thyc hanh, trir truomg hop 14 lrong y, ngudi
co bai thudc gia truyén hoic c6 phuong phap chita bénh gia truyén.

+ C6 gidy chimg nhan di sirc khoe dé hanh nghé kham bénh, chita bénh.

- Khéng thude truong hop dang trong thoi gian bi cdm hanh nghé, cém lam
cong viéc lién quan dén chuyén mén y, dugc theo ban an, quyet dinh cua Toa 4n;
dang bj truy ciru trach nhiém hinh sy; dang trong théi gian chdp hanh ban 4n hinh
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s, quyet dinh hinh su cua tda 4n hodc quyét dinh ap dung bién phap xir ly hanh
chinh dua vao co s& gidgo duc, co s chira bénh; dang trong thoi gian bi ky lut tir
hil}h thirc canh €40 trd 1én ¢6 lién quan den chuyén mén kham bénh, chira bénh;
maét hodc han ché nang luc hanh vi dan sy.

- Dép ung yéu ciu vé sir dung ngdn ngir trong kham bénh, chita bénh quy
dinh tai Piéu 23 cua Luit kham bénh, chita bénh

- C6 ly lich trr phdp duoc co quan c6 thim quyén ciia nude s& tai xac nhan.

-Co gi;‘ty phép lao dong do co quan nha mréce ¢ thdm quyén vé lao dong cia
Viét Nam cép theo quy dinh cua phap ludt vé lao dong.

18. Thi tuc cip bd sung pham vi hoat dong chuyén mén trong ching chi
hanh nghé kham bénh, chira bénh thujc thaim quyén ciia S¢ Y t

d) Thoi han giGi quyét: Khéng qué 30 (ba muoi) ngay lam viéc, ké tir khj
nhan da ho so hop 1é.

- Khong qué 180 ngay déi véi trudmg hop can xdc minh ngudi duge dao tao
0 nudc ngoai hodc cé chimg chi hanh nghé do nuéc ngoai cép.

J) Yéu cau, diéu kign thuee hién thi tuc hanh chinh:

- Doi twong: Ngusi Viét Nam lam vie tai co s& khdm bénh, chita bénh trén
dia ban quan Iy ciia S¢ Y té (trr cdc co s¢ thudc thim quyén cua By Y té€ va Bo

Quoc phong); ngudi nuée ngoai,
A—SS————



- Diéu kién dé cdp bd sung pham vi hoat déng chuyén mén trong chimg chi
hanh nghé do1 véi ngudi Viét Nam:

+ Co mét trong cac véin bing, gidy chimg nhén sau day phi hop v6i hinh
thirc hanh nghé khém bénh, chita bénh:

* Van bang chuyén mén y;

* Vian bing cir nhan y khoa do nuéc ngoai cdp duge Bo Gido dyc va Dao tao
cong nhan trong duong trinh d6 dai hoc nhung phai kém theo gidy chu'ng nhén d3
qua dao tao b sung theo nganh, chuyén nganh phi hop véi thoi gian dao tao it
nhét 1a 12 thang tai co s¢ dao tao hop phép cia Viét Nam theo quy dinh cua B
trudng S& Y té thi dugc coi 1a twong duong véi vin bang béc s§ va duge cip
chimg chi hanh nghé véi chirc danh 1 béc s§;

* Vin bing cir nhén héa hoc, sinh hoc, dugc si trinh d§ dai hoc va phai kém
theo chung chi ho#c gidy chimg nhén dao tao chuyén nganh ky thuat y hoc vé xét
nghiém vai thoi gian dao tgo it nhét 1a 3 thang hodc van bing dao tao sau dai hoc
vé chuyén khoa x¢t nghiém;

* Gidy chimg nhan 14 luong y hodc gidy chung nhdn ngudi ¢ bai thudc gia
truyén hoic nguoi c6 phuong phép chira bénh gia truyén do B¢ trudng S& Y té
hogc Gidm dbe S& Y té cip.

+ C6 van ban xéac nhén qud trinh thyc hanh, trir truong hop 13 luong y, ngudi
¢6 bai thube gla truyén hodc c6 phurong phép chira bénh gia truyén.

+ C6 gidy chimg nhan da strc khoe dé hanh nghé kham bénh, chita bénh.

+ Khong thudc trudng hop dang trong thdi gian bi cAm hanh nghé, cAm lam
cong viéc lién quan dén chuyén mén y, dugc theo bén én, quyet dinh cua Toa én;
dang bi truy ctru trach nhiém hinh sy; dang trong thoi gian chip hanh ban an hinh
su, quyét dinh hinh sy cta toa 4n hodic quyét dinh ap dung bién phép xir Iy hanh
chinh dua vao co s& gido duc, co s¢ chira bénh; dang trong thoi gian bi ky luat tir
hinh thirc canh cdo tro Ién ¢6 lién quan dén chuyén mén kham bénh, chira bénh;
mét ho3ic han ché néng lyc hanh vi dén sy.-

19. Thu tuc cap glay phép hoat dqng déi voi bénh vu;n thugc S6¢'Y té va
ap dung dbi véi truomg hop khi thay d6i hinh thire té chirc, chia tich, hop
nhit, sat nhip

d) Thoi han gidi quyét: Khong qua 60 (sau muoi) ngay lam viée, ké tir khi
nhédn da hé so hop 16

20. Thi tyc cip gxay phé ép hoat djng ddi v&i co sé kham bénh, chira
bénh thude thAm quyén S& Y té khi thay d0| dia diém

d) Thoi han gidi quyet Khong qua 60 (sau muoi) ngay lam viéc d6i voi
bénh vién, 45 (bn mwoi 1am) ngay lam viée dbi @i cac hinh thirc td chirc kham
bénh, chita bénh khac k& tir ngay ghi trén phiéu tiép nhén hd so.

21. Thi tyc cap gidy phép hoat dgng d6i véi co s& kham benh chira
hgnh khi thay d8i tén co s& kham bénh, chira bénh thudc thim quyén ciia S&
Y té
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d) Thei han gidi quyét: Khéng qué 60 (sau muoi) ngay lam viée dbi véi
bénh vién, 45 (bén muoi [dm) ngay lam viéc doi v6i céc hinh thac 13 chirc kham
bénh, chira bénh khac, ké tir khi nhén du hd so hop 1é.

22. Tha tyc diéu chinh gidy phép hoat ddng déi véi o' s¢ kham bénh,
chita bé¢nh khi thay ddi quy md gwong bénh hodc co cdu ¢4 chire, nhin sy
hodc pham vi hoat dong chuyén mén thugc tham quyén cia S¢ Y té

d) Thoi han gidi quyét: Khdng qui 60 (sdu muoi) ngay lam viéc ddi voi
bénh vi¢n, 45 (bén muoi 1dm) ngay 1am vi€c d6i véi cc hinh thire 8 chirc kham
bénh, chita bénh khac ké tir khi nhén da hé so hop 1é.

h) Lé phi:

- Bénh vién: 10.500.000 4

dan, co s& kham bénh, chira bénh 'y hoc gia dinh (hoéc éor s¢ kham bénh, chira
bénh theo nguyén ly y hoc gia dinh): 5.700.000 ¢

- Phong khém chuyén khoa, Phong kham, tr vin va Pidutrj du phong,
Phong kham, Diéu trj bénh nghé nghiép, Phong chin doan }ginh anh, phong X
quang, Phong xét nghiém, Co sé dich vu y t&, Cac hinh thire 13 chirc khdm bénh,
chita bénh khac: 4.300.000 ¢

(Théng wr §6 278/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bo Tai chinh quy
dinh mire thu, ché d¢ thy, nop, quan Iy va sir dung phi trong linh vuc y te).
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