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CONG BAO/S6 208+209/Ngay 01-9-2023

QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC

QUY TRINH GHEP SO 12

Diéu chinh gidy phép hoat dong va phé duyét danh muc ky thuit bé sung ddi véi

co s&' kham bénh, chira bénh khi thay ddi quy méd giwong bénh hoiic co ciu to

chirc hodc pham vi hoat ddng chuyén mén thudc thim quyén cia S¢' Y té
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3418/0P-UBND ngay 15 thang 8 ndm 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phé)

I. THANH PHAN HO SO

STT

Tén ho so

S6 lwong

Ghi chu

01

Pon dé nghi theo Mau 06 Phu luc XI ban hanh
kém theo Nghi dinh 109/2016/ND-CP ngay
01/07/2016;

01

Ban chinh

02

Ban ké khai co s& vat chat, thiét bi y té, t6 chirc va
nhan sy twong ung véi quy md hodac pham vi hoat
dong chuyén moén du kién diéu chinh theo Mau 02
Phu luc XI ban hanh kém theo Nghi dinh
109/2016/NB-CP ngay 01/07/2016 .

01

Ban chinh

03

Vin ban cam két khong thay doi co s& vat chat,
trang thi€t b1, nhan su.

01

Ban chinh

Trong truwong hop co sé dé nghi danh muc kj
thudt la loai 1, logi ddc biét thi bo sung thém ho
so tie muc 4 dén muc 7

04

Pon dé nghi thi diém ky thuat moi, phuong phap
mo1 theo mau quy dinh Théng tu s6 07/2015/TT-
BYT.

01

Ban chinh

05

Tai liu ching minh tinh hop phap, bang chimg
lam sang, tinh hi€u qua trong kham bénh, chita
bénh cua k¥ thuat méi, phuong phap méi

01

Ban sao

06

DPé an trién khai ap dung ky thuat méi, phuong
phap moi:

+ Giay phép hoat dong kham bénh, chita bénh (dp
dung doi vdi co so dd co gidy phép hoat dong).

01

Ban sao

+ Bién ban tham dinh cap gidy phép hoat dong doi
vo1 co s¢ kham bénh, chira bénh (dp dung doi védi
bénh vién tw nhdn, phong khdm da khoa, chuyén

01

Ban sao




CONG BAO/S6 208+209/Ngay 01-9-2023 3

khoa da cé gidy phép hoat dong).

+ Quyét dinh thanh lap Hoi déng Khoa hoc va 01 Ban sao
cong nghé cua don vi va bién ban hop Hoi dong
Khoa hoc va cong nghe vé viée xdy dung ky thuat
mai dé trinh S& Y té co tham quyén phé duyet (dp
dung déi véi bénh vién hodc trung tdm y té)

+ Ban ké khai co s& vt chit, thiét bi y té, t6 churc 01 Ban chinh

Véanhén su cua co s& kham bénh, chita bénh theo
mau phu luc 1, Nghi dinh 109/2016/ND-CP.

+ Vian ban chirng minh nguoi thwe hién k¥ thuat 1a 01 Ban chinh
nhan su cua co s¢ kham bénh, chira bénh (vdn ban
phdn cong, bé nhiém nhdn sw hodc hop a"o”hg lam
viéc hodic bién ban tham dinh cdp phép cia S¢ Y
1é).

+ Quy trinh k¥ thuat du kién thwe hién va ghi 10 01 Ban chinh
ngudn tai liéu tham khao.

« Néu co s& kham bénh, chita bénh 1a bénh vién,
co s& kham bénh, chira bénh thudc Cong ty thi quy
trinh k¥ thuat phai do nguwdil chiu trach nhiém
chuyén mon k¥ thuat ky xac nhan va c¢é quyét dinh
ban hanh quy trinh k¥ thuat

Néu co s& kham bénh, chita bénh 1a phong kham
chuyén khoa ho gia dinh thi quy trinh k¥ thuat phai
do nguoi chiu trach nhiém chuyén moén ki thuat ky

xac nhan.
+ Bang gia dich vu du kién ap dung. 01 Ban chinh
Chimg thuc hop dong chuyén giao k¥ thudt méi, 01 Ban sao

07 | phuong phap méi (trong truong hop nhén chuyén
giao tir co quan, t6 chirc, cad nhan khac)

II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHi

Noi tiép nhén va tra két qua Théi gian xir Iy Lé phi

Heé thong thong tin giai quyét TTHC: 33 ngay lam viéc'
https:/dichvucong hochiminhcity.gov.vn | ké tir ngay nhan | 8.600.000 dong
B0 phan Mot cira ctia S¢ Y t& TP. HCM | du ho so hop 1€

! Thoi gian xtr 1y 1a 53 ngay lam viée khi thue hién riéng 1é 02 quy trinh cap Gidy phép hoat dong va phé duyét Danh
muc k¥ thuat.
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III. TRINH TU XU LY CONG VIEC

Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Dién giai

Bl

Nop hod
SO

To chuc, ca
nhan

Gi0 hanh
chinh

Theo muc |

Thanh phan hd so
theo muc I

Kiém tra
va tiép
nhan hd
SO

Bo phan
Tiép nhan
va Tra két

qua

01 ngay
lam viéc

BM 01
BM 02
BM 03

Tiép nhén trwe tiép:
- Truomg hop ho so
day du:

Lap Giay tiép nhan
ho so va hen tra két
qua; trao cho nguoi
nop hd so theo BM
01; thuc hién tiép
budc B2

- Trudmg hop hd so
chwa day du: Hudng
dan bo sung, hoan
thién hd so dén nguoi
ndp ho so va ghi rd ly
do theo BM 02.

- Truong hop tir chéi
tiép nhan hd so: Lap
Phiéu tir chdi tiép
nhan giai quyét ho so
theo BM 03

Tiép nhan qua Cong
Dich vu cong truc
tuyén

- Kiém tra tinh chinh
xac, day du, hop 18
cua hd so; kiém tra
théng tin chit ky so
dé dam bao tinh xac
thue, hop 1€ (néu co).
- Sau khi kiém tra,
néu bao dam cac diéu
kién dé tiép nhan,
Céng chuc Mot cura
tiép nhan, cap ma ho
so va xir 1y ho so theo
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Dién giai

quy trinh.

- Trudng hop hd so
chua day du, ding
quy dinh thi thong
bao cho to chirc, ca
nhan qua tai khoan
cua to chtrc, ca nhan
qua Cong Dich wu
cong va huodng dan
dﬁy du, cu thé dé to
chitc, ca nhan bod
sung hd so theo yéu
cau

=> thoi gian tiép
nhan chinh thirc hoac
yéu cau chinh stra, bo
sung khéng muodn
hon 08 gi¢o lam viéc
ké tr khi hé thong
tiép nhan, trir the 7,
chu nhat.

Tiép nhan hd so va
chuyén Cong chirc
thu Iy ho so phong
Quan 1y Dich vu Y té
va phong Nghiép vu
Y.

B2

Tham
dinh hd
SO, dé
xuat két
qua giai
quyét
TTHC

Céng churc
thu 1y hd so
phong
Quan ly
Dichvu Y
té va phong
Nghiép vu
Y

06 ngay
lam viéc
(ddi véi
ho so
chura hop
1€ yéu
cau bo
sung, xac
minh)

Theo muc |
BM 01
Du thao két
qua: van ban
dé nghi bb
sung ho so
hoac xac
minh ho so

Chuyén vién tiép
nhan hd so tr Bo
phan mot cura, tién
hanh kiém tra tham
dinh hé so.

Truwong hep hd so
chwa hop 1€: du thao
van ban dé nghi bo
sung, xac minh. Thuc
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BP’ O¢ 1 Noi dung Trach Thoi Ho6 so/Biéu K ens
cong N on " . x Dién giai
o n cong viec nhi¢m gian mau
viéc
hién tiép tir budc
B2.1-B2 3.
Trwong hop hd SO’
hop 1€ hodc tr choi
gidi quyet:
- Déi vdi hé so hgp
lé plu?i thdm‘ dinh
thuce té hodc ho so tir
choi giai quyét
(Phong Qudn ly dich
vu Y té): Trinh xin y
kién t6 chic tham
dinh thuc té, co SO
hoaq tl‘l" chél  giai
07 1o quyét ho so. Thuc
)/ ngay hién tiép tir bude B3.
lam viéc e oe o7 A
(dbi voi - Doi voi ho so hop
hd so l,e‘,‘ phdi trinh Hpi
hop 16 dong chuyén mon ky
hodc o thudt So Y té (Phong
oac tu . n .
héi eidi Nghiép vu Y): Cho
choi giai Y . thim  dinh
quyét) ¢t qua tham din

thye t€ cua phong
Quan ly Dich vu Y té,
tong hop ho so trinh
Hoi dong chuyén
mon k¥ thuat. Thuc
hién tiép tir budc B4.

Luu y: Sau khi tiép
nhan ho so tr Bo
phan mot cua,
Chuyén vién thu ly cé
nhiém vu xac dinh
tham quyén  giai
quyét, néu khong
dung chuyén tra ngay
vé B phan mot cira.

Truong hop ho so ¢6 van ban dé nghi bo sung, xac minh
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Buéc
cong
viéc

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Dién giai

B2.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong
Quan ly
Dichvu Y
té va phong
Nghiép vu
Y

02 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

01 ngay
lam viéc
(truong
hop
khong uy
quyén)

Theo muc |
BM 01

Du thao van

ban dé nghi

bo sung, xac
minh

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Trwong hgp Lanh
dao S¢ wy quyén
Lanh dao phong:

- Néu ddng vy du thao:
Ky duyét du thao van
ban dé nghi bo sung
hd so. Chuyén sang
B2.3

- Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

Trwong hgp Lanh
dao So khong uy
quyén Lanh dao
phong:

- Néu ddng vy du thao:
ky nhay du thao van
ban dé nghi bo sung
ho so, trinh Lanh dao
S¢ ky duyét. Chuyén
sang B2.2

- Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

B2.2

Ky duyét

Lanh dao
So

01 ngay
lam viéc

Theo muc |
BM 01

Du thao van

ban dé nghi

bo sung, xac
minh

Lanh dao S& xem xét
hd so:

- Néu dong y véi du
thao: ky phé duyét du
thao van ban dé nghi
bo sung ho  so.
Chuyén Vin phong
S& cap s6, dong dau,
ban hanh. Chuyén
sang B2.3
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BP’ OC | Nai dung Trach Thoi Ho6 so/Biéu K ens
cong N on " . x Dién giai
o n cong viec nhi¢m gian mau
viéc
- Néu khong déngqy
vol du thao: chuyén
tra Quém ly Diph vu
Y t¢ kém y kién chi
dao.
Cho s6, vao so, dong
Ban hanh Yan tl}u’ 01 ngay |Hd so da phé da}u, ‘pan h?nh Jan
B2.3 -« 1o Van phong | .. % n ban va chuyén ho so
van ban ) lam viéc duyét R N X
S& cho BO phan Tiép

nhan va Tra két qua.

Sau 60 ngay, ké tir ngay cé van ban yéu cdu ma co s¢ dé nghi cdp gidy phép hoat
dong khong bo sung, swa doi, hodc bo sung, swa doi ho so nhung khong dat yéu
cdu thi phai thuc hién lai tir ddu.

Néu ngueoi dé nghi ngp hé so bé sung triece 60 ngay thi thuc hién lai quy trinh tir

buwoc Bl

Poi véi Phong Quan 1y dich vu Y té

B3. Truong hop hd so hep 18 phai té chire thAm dinh hodc hd so tir chdi giai

quyét
Trwong hop ho so
hop 1€:
- Ky duyét ho S0
tham dinh doi véi ho
Theomuc I | so hop 16.
BM 1 - &n hd A
Lanh dao ; ‘ ‘Chuyen Iio so tham
Xem xét, phong HO so cho | dinh thue te.
B3.1 : am di ; A
ky duyét | Quanly 192 ngdy | tham dinh | Truomg hop hé so
hd so Dichvu Y | '&mViee Ho sotr | tur chdi gidi quyet:
té. choigiai |- Ky duyét hd so tr
quyct choi  giai  quyét.

Chuyén chuyén vién
du thao van ban tu
chéi  gidai  quyét.
Chuyén sang budc
B3.2
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Bube | \si dung | Tréch Thoi | Hb so/Biéu
cong A on " . x Dién giai
o n cong viec nhi¢m gian mau
viéc
X , Theo muc |
Conh% chire BM 1 - Téng hop danh sach
Qp PH%, Hb so chy | ho so chd tham dinh.
uan o0 \
v | thdmdinh |- Thong bao thim
DlCh,VI‘J. Y 11 ngay ) i dinh
te. lam viéc | vanban mhee
T& tham th?ng béo -ATG ‘tAhém ?hnh SGAY
dinh S& Y tham dinh |t tien hanh tham
Y Bién ban | dinh thuc t€ tai co so.
tham dinh
- Néu két qua thim
dinh dat/khong dat:
Du thao két qua giai
Té chirc quyét thu tuc hanh
thim chinh. Hoan thién ho
dinh thuc so trinh Lanh dao
té tai co Theo muyc I phong  xem  xét.
s, tong BM 1 Chuyén sang budc
B32 | hep két Hosochy | B33
qua thﬁ{n tham dinh | - Truong hop co sé
dinh, dé Vanban | c¢d van ban xin hoan
xuat két | Cong chuc théng bdo | thdm dinh néu 15 ly
qua gidi | thu Iy ho so tham dinh | do (néu co6): Du thao
quyét phong 07 ngdy | Biénban |Vvan banbd sung, thuc
TTHC Quanly | lamviéc | thim dinh |hién tiép tur budc
Dich Avu Y Dur thao két B3.3’. ’ ]
te qua giai - Néu két qua thﬁ‘m
quyét thii tuc | dinh chua dat, cin
hanh chinh | PO sung khic phuc:
Ha . Du thao van ban
0 so tu n LA A
x. ... |thong bao vé€ cac noi
chdi giai A 2
% dung can khac phuc,
quyet

stta chira, thuc hién
tiép tir bude B3.3.

- Truwong hop hd so
tir chdi giai quyét:
Du thao van ban tu
chdi giai quyét hd so.
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BP’ o¢ Néi dung Trach Thoi Ho so/Biéu R e
cong A on " . x Dién giai
o n cong viec nhi¢m gian mau
viéc
04 ngay Lénh‘dao phong xem
lam viéce xét ho so:
(truong Trwong hop Lanh
ho’p‘ﬁy dao So uy quyc"%n
quyén) Lanh dao phong:
- Néu ddng vy du thao:
Ky duyét du thao két
qué giai quyét TTHC.
Theo muc I | Chuyén sang BS
BM 01 - Néu khong dong y
Lanh dao Du thao két | chu yén tra  chuyén
’ phong qua giai | vién kém y kién chi
B33 | Xem xét, Quan Iy | quyét TTHC | dao.
: , A y 02 n 5o vin ha X ~
ky duyét DichvuY | o giy hoac van ban | Trwong hop Lanh
e lam VIeC | tirchdinéu | dao S& khéng ity
(truong | 131y do (néu | quyén Lanh dao
EIO’p 7 cO) phong:
kglolgégnl;y - Néu ddng vy du thao:
ky nhay du thao,
trinh Lanh dao S& ky
duyét. Chuyén sang
B3.4
- Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.
L?mh dao S& xem xét
Theo muc I ho S?' N
Mol | New dong y voi du
. | thao: ky phé duyét.
Duthao ket | chyyén van thu S¢
, .. | Lanh dao | 02 nga qua gial | c4n 56, dong dau, ban
B34 | Kyduyge | g0 | | quy TTHC |

hodc van ban

tr cho1 néu
0 ly do (n€u
co)

- Néu khong dong y
vol du thao: chuyén
tra Phong Quan ly
dich Y t€ kém y kién
chi dao.
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Budéc A
A NOi dung
cong A A
" cong viéc
viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/Biéu
mau

Dién giai

Poi véi Phong Nghiép vu Y

B4. Trudong hop hd so hop 1& va trinh Hoi dong chuyén méon ky thuit (Phong

Nghiép vu Y):
- Du thao Gidy moi
Hoi  dong  chuyén
mon k¥ thuat S6 Y t€
(néu  can), mo1
chuyén gia, du thao
T(R) chire . bién ban.
thAm .(;huf‘n Gidy masi vg |- HO dong Chuyén
dinh, tong \I/\llerlllg ong d lai,l fn()g.Ya mon ky thudt s6 Y te
hop két | SMEP VU w thao bien |44 e tham dinh.
< Y, Hoi . ban / du thao X .
B4.1 | 442 tham dong 09 N8AY | Ty trinh va |~ PY thao ket qua giai
' dinh, dy A lamvi€e | .« . ... | quyét thu tuc hanh
thao kbt Chuyén ket qua giai hinh d i K
ap et mon ky quyét thu tuc | M h u’aHtAr'en A t
qua Zal | thuat So Y hanh chanh |dua hop Hot dong
quyét & chuyén mon k¥ thuat.
¢
TTHC - Trong trudng hop
tham dinh duoc tién
hanh trép ho so, du
thao ket qua giai
quyét tha tuc hanh
chanh.
Lanh dao phong xem
Theo muc I xét ho sor; o
Lanh d BMO1 _th” I\lie’u dol?’g ’ gu
nh dao . . :
, A0 | Olngay | Dythaokét | o0 Y Ay AU
Xem xét, phong \ n . thao, trinh Lanh dao
B4.2 , a A lam viée qua giai " Ly A
ky duyét | Nghiép vu quyét thii tuc S¢ ky duyét.

Y hanh chinh Neu Akhéng dong A}"
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

01 nes Theomuc | Lanh dao S& xem xét
Lanhdao | 1o oo | BMOl |hdso:
B43 | Ky duyét .z | 1am viée , o ‘
SO Y t& Dy thaokét |-  Néu dong y
qua giai vol du thao: ky phé
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Buge | Ngidung | Trach Théi | Hb so/Bidu
cong N on " . x Dién giai
o n cong viec nhi¢m gian mau
viéc
quyét thu tuc | duyét. Chuyén Vian
hanh chinh | thw S& cap s6, dong
dau, ban hanh.
Néu khong dong y
vol du thao: chuyén
tra Phong Nghiép vu
Y kém y kién chi dao.
Cho s6, vao so, dong
Ban hanh Yan tl}u’ 01 ngay |Hd so da phé da}u, ‘pan ha;nh Avan
B5 vin bin Vian phong 14m vidc duvat ban va chuyén hé so
Sé& ' ye cho Bo phép Tiép
nhan va Tra két qua.
Trfi ket o - Tra két qua cho 6
qua, luu B_’,Q phan chirc, ca nhan.
B6 h;o 80, o T}ep r}haArl Iheo K ét qua - Théng ké, theo doi.
thong ké | vaTrakét | gidy hen /A
va theo qua - AChuyeri tra‘A Van thu
doi néu co yéu cau.
IV. BIEU MAU
Cac biéu mau str dung tai cac budc cong viéc:
STT | Mai hiéu Tén biéu miu
BM 01 | Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua.
2 BM 02 | Mau Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién ho so
BM 03 | Mau Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
4 BM 04 Pon dé nghi theo Mau 06 Phu luc XI ban hanh kém theo
Nghi dinh 109/2016/ND-CP ngay 01/07/2016
Ban ké khai co s& vat chat, thiét bi y té, t6 churc va nhan sy
5 BM 05 tuong ng voi quy mo hoac pham vi hoat dong chuyén mén
du kién diéu chinh theo Mau 02 Phu luc XI ban hanh kém
theo Nghi dinh 109/2016/ND-CP ngay 01/07/2016
6 BM 06 Bién ban tham dinh (Phu lyc XTII ban hanh kém theo Nghi
dinh 109/2016/ND-CP)
. BM 07 Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh (Phu luc XII
ban hanh kém theo Nghi dinh 109/2016/ND-CP)




CONG BAO/S6 208+209/Ngay 01-9-2023 13

bon dé nghi thi diém ky thuat moi, phwong phap mdi theo
mau quy dinh Thong tu s6 07/2015/TT-BYT

V.HO SO CAN LUU

8 BM 08

STT | Ma hiéu Tén biéu miu
BM 01 | Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua.
2 BM 02 | Mau Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién ho so
BM 03 | Mau Phiéu tir chdi tiép nhan giai quyét ho so
A BM 04 Pon dé nghi theo Mau 06 Phu luc XI ban hanh kém theo
Nghi dinh 109/2016/ND-CP ngay 01/07/2016
Ban ké khai co s& vat chat, thiét bi y té, t6 chirc va nhan sy
5 BM 05 tuong ng voi quy mo hodc pham vi hoat dong chuyén mén
du kién di€u chinh theo Mau 02 Phu luc XI ban hanh kém
theo Nghi dinh 109/2016/ND-CP ngay 01/07/2016
6 BM 06 Bién ban thim dinh (Phu luc XIII ban hanh kém theo Nghi
dinh 109/2016/ND-CP)
. BM 07 Giay phép hoat dong kham bénh, chita bénh (Phu luc XII
ban hanh kém theo Nghi dinh 109/2016/ND-CP)
2 BM 08 bon dé nghi thi diem k¥ thudt mdi, phwong phap mdi theo
mau quy dinh Thong tw s6 07/2015/TT-BYT
9 /) Cac thanh phan ho so khac theo vin ban phap quy hién
hanh

VI. CO SO PHAP LY

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

- Nghij dinh 87/2011/ND-CP ngay 27/9/2011 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va
huéng dan thi hanh mot sb diéu cia Luat Kham bénh, chita bénh:

- Nghi dinh 109/2016/ND-CP ngay 01/07/2016 quy dinh cap ching chi hanh
nghé d6i véi nguoi hanh nghé va cap giay phép hoat dong d6i véi co s kham bénh,
chira bénh;

-Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu stra d6i, bo

sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
1y nha nude cua Bo Y té.
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- Thong tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14 thang 11 nam 2011 ciua Bo truong Bo
Y té hudng dan cap chung chi hanh nghé d6i véi nguoi hanh nghé va cap giay phép
hoat dong ddi véi co s kham bénh, chira bénh;

- Thong tu s6 46/2013/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2013 cta Bo truong Bo
Y té quy dinh chtre nang, nhiém vu va co cau to chire ciia co sé phuc hoi chire ning;

- Thong tu s6 16/2014/TT-BYT ngay 22 thang 5 nam 2014 cia Bo truong Bo Y
té hudng dan thi diém vé bac si gia dinh va phong kham bac si gia dinh;

- Thong tu s6 41/2015/TT-BYT ngay 16 thang 11 nam 2015 ctua Bo truong Bo
Y té stra doi, bo sung mot so diéu cua thong tu s6 41/2011/TT-BYT ngay 14/11/2011
ciia Bo trudng Bo Y té hudng dan cap chung chi hanh nghé ddi véi ngudi hanh nghé
va cap giay phép hoat dong ddi véi co sé kham bénh, chira bénh.

- Thong tu s6 41/2017/TT-BYT ngay 09 thang 11 nam 2017 cia Bo truong Bo
Y té bai bo mot sd vin ban quy pham phap luat do Bo truéng Bo Y té ban hanh, lién
tich ban hanh.

- Thong tw 43/2013/TT-BYT ngay 11 thang 12 nam 2013 cia Bo Y té Quy dinh
chi tiét phan tuyén chuyén mon ky thuat doi voi hé thong co so kham bénh, chira
bénh.

- Thong tu s6 50/2014/TT-BYT ngay 29 thang 12 nam 2014 cia Bo Y té quy
dinh viéc phan loai phﬁu thuat, thu thuat va dinh mirc nhan lyc trong tirng ca phﬁu
thuat, thu thuat.

- Thong tu s6 07/2015/TT-BYT ngay 03 thang 4 nam 2015 cua Bo Y té quy dinh
chi tiét diéu kién, thu tuc cho phép ap dung k¥ thuat moi, phuwong phap méi trong
kham bénh, chira bénh.

- Thong tw 21/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ctia BO Y té stra doi, bo sung danh
muc k¥ thuat trong kham bénh, chita bénh ban hanh kém theo théng tu
s6 43/2013/TT-BYT ngay 11 thang 12 nam 2013 cta Bo truong Bo Y té quy dInh chi
tiét phan tuyén chuyén mon ky thuat d6i véi hé théng co so kham bénh, chira bénh.

- Théng tu 01/2018/TT-VPCP ngay 23 thang 11 nam 2018 cia Van phong
Chinh phu huéng dan thi hanh mét sé quy dinh cia Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP
ngay 23 thang 4 nam 2018 cua Chinh phu vé thue hién co ché mot ctra, mot cua lién
thong trong giai quyét thu tuc hanh chinh.
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Miu 06

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

L ngay.... thdng... ndm 20....

PON PE NGHI

Diéu chinh ndi dung gidy phép hoat dong do thay doi quy mé
giwong bénh hoac co cau to chirc hoidc pham vi hoat dong
huyén mén cua co s¢ kham bénh, chira bénh

Kinh guri: ... e,

Tén co s& kham bénh, chira bénh:

Dé nghi diéu chinh gidy phép hoat dong vi: *

Thay d6i quy mo giuvong bénh O
Thay do61 co cau to chure O
Thay do1 pham vi hoat dong chuyén mén. 0O
Ho so bao gdm:’
1. Ban ké khai co s& vat chét, thiét bi y té, t6 chirc va nhan su bo sung
cua co s¢ kham bénh, chira bénh
2. Hop dong mua thiét b1 y t€ bd sung
3. H6 so nhan su b6 sung cua co sé kham bénh, chira bénh
4. Pham vi hoat dong chuyén mon du kién O

o d

GIAM POC
(Ky, dong ddau va ghi rvo ho tén)

"Pia danh.

> Co quan cép gidy phép hoat dong.

3 Pia chi hoat dong ctua co s¢ kham bénh, chira bénh.

* Panh ddu X vao noi dung dé nghi phu hop.

> Panh dau X vao 6 vudng twong tng véi nhitng gidy to ¢6 trong ho so.
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Miu 02

BAN KE KHAI CO SO VAT CHAT, THIET BI Y TE, TO CHUC VA NHAN
SU CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

I. THONG TIN CHUNG:

1. Tén co s& kham bénh, chita bénh:

2. bia chi:

biénthoat: ... SOFaX: oo, Email: ...
3.Quymd:................ girdng bénh

II. TO CHUC:

1. Hinh thire t6 chire':

2. Co cau tb chirc™

III. NHAN SU:

1. Danh sach trudng khoa, phu trach phong, bé phan chuyén mon:

S6 chirng | Pham vi T‘h 0 stan d.a ns qu Tel‘l khoaA, Vi tri,
chi hanh |hoat dgng| \2™ Vi¢c fai co'so' \phong, by |\ oo g
STT | Ho va tén ann (hoat GONE | 1 ham bénh, chira | phan 2
ngheé da | chuyén n . P A dwgc bo
A ,\ bénh (ghi cu thé | chuyén . n
dwoc cap mon A on ~ nhiém
: thoi gian 1am viéc)] mon :
1
2

2. Danh sach nguoi hanh nghé:

Thoi gian dang

O . . |ky lam viéc tai co
(S0 chung chil - Pham vi 1 anh | Vi tri chuyén
STT| Ho vatén [hanh nghé da| hoat dong A . : A
dwoce cip |chuyén mén chira bénh (ghi cy mon
: thé thoi gian l1am
viéc)
1
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3. Danh sach nguot lam viéc:

Thoi gian dang ky
lam viéc tai co so

STT Ho va tén cl‘lflilnélll)zl:llfg)n kham bénh, chira [ Vi trilam viée®
y bénh (ghi cu thé
thoi gian lam viéc)
1
2

IV. THIET BI Y TE:

Tinh
Tén thiét| Ky hiéu [Hangsan|, :, .| Nim S6 [trangsit| Ghi
ST hi | (MODEL) | xudt | Uu4tX®| i xudt| lwong | dung | chi
(“o)
1
2
3
V. CO SO VAT CHAT:
1. Téng dién tich mat béng:
2. Tong dién tich xay dung: ........c.cocoovve... dién tich ......... m*/givong bénh

3. Két cau xay dung nha;

4. Dién tich x4y dung trung binh cho 01 giwong bénh (d6i véi bénh vién):

5. Dién tich cac khoa, phong, budng k¥ thuat chuyén mén, xét nghiém, budéng bénh:
6. B tri cac khoa/chuyén khoa, phong (liét ké cu theé):

7. Cac diéu kién v€ sinh mdi trudong:

a) Xu ly nudc thai:

b) X 1y rac y té, rac sinh hoat:
8. An toan burc xa:
9. Hé théng phu tro:

a) Phong chay chira chay:
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b) Khi y té:
c) May phat dién:
d) Thong tin lién lac:

10. Co so vat chat khac (néu c6):

GIAM POC
(Ky, déng ddu, ghi 1o ho tén)

! Ghi cu thé tén hinh thirc t6 chtre theo quy dinh tai Diéu 22 Nghi dinh sb
..../12016/ND-CP ngay ... thang ... nam 2016

> Ghi 16 tén cac khoa (khoa 1am sang, khoa c4n 1am sang), phong, bd phan chuyén
mon cua co s6 kham bénh, chira bénh.

3 : A 4 : r hY A A A 2 “ A
Ghi cu thé chtrc danh, vi tri lam viéc duoc phan cong dam nhiém.
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. , ) PHU LUCXIL ) N
MAU GIAY PHEP HOAT DPONG CUA CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Kem theo Nghi dinh so 109/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 ndm 2016 cua Chinh phii)

................ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
__________ Doc 1ap - Ty do - Hanh phic

Sé:...2%.. 3 .. -GPHD

Cén ctir Luat kham bénh, chira bénh ngay 23 thang 11 nam 2009;
X6t A8 NGNT CUA ..o e,

CAP PHEP HOAT DONG KHAM BENH, CHUA BENH
Tén co sé kham bénh, chitabénh: ...
Tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ky thudt: ...
S6 chung chi hanh nghé: ................ Ngay Cap: ... NOi CAP: ..o
Hinh thire t6 ChtC: ....oovoooovoio oo e,
Pia diém hanh nghé: ...................................................... LTSRS
Pham vi hoat dong chuyén mén: Thuc hién k¥ thuat chuyén mén dugce Bo truéong BO Y té hoic
Giam déc S Y té phé duyét ban hanh kém theo gidy phép hoat dong.
Thoi gian 1am VIEC NANG NGAY: .......o..i oo,

....... <oy NGAY.... thang... ndm 20...
CHUC VU CUA NGUOI KY
(Ky ghi ro ho, tén va dong dau)

! Tén co quan cip giay phép hoat dong (BO Y té/ S¢' Y té).

%86 gidy phép hoat dong.

3 Chit viét tit theo mé ky hiéu quy dinh tai Mau 04 Phu luc II1.

* Chire danh cta ngudi ¢ thim quyén cap gidy phép hoat dong.

> Ghi 16 chic danh ngudi dimg dau cia don vi duge giao chirc ning dau mdi cap, cap lai
nhu: Cuc truéng Cuc.., Trudng phong ...

° Ghi bang chit in hoa, ¢& chit 14.
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7 Ap dung dbi véi cac co s6 kham bénh, chita bénh quy dinh tai Diéu 25, 26, 29, 30, 31, 32,
33, 34, 35, 36, 37, 38, 39, 40 Nghi dinh s6 ...../2016/ND-CP ngay ......... thang .........
nam 2016

® Ghi theo don dé nghi cép gidy phép hoat dong.

® Pia chi ctia co sé kham bénh, chita bénh.

' Dia danh.
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PHU LUC XIII
MAU BIEN BAN THAM DINH CAP PHEP HOAT DONG
pOI1 VOI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
(Kém theo Nghi dinh s6 109/2016/NP-CP ngéy 01 thang 7 ndm 2016 ciia Chinh phiy)

...................... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
---------- Déc lap - Tu do - Hanh phuc

e, ngay.... thang... nam 20....

BIEN BAN THAM PINH

Cép gidy phép hoat dong ddi véi co’ sé' kham bénh, chira bénh
I. THONG TIN VE CO SO KHAM BENH, CHUA BENH
1. Tén co s& kham bénh, chita bENh: ... ... o,
2 1A G e e
3. P1EN thoal . ..o Email (néu CO). et
B B X e ——————
II. THANH PHAN THAM GIA
1. Thanh phan doan thim dinh:
2. Dai dién co s& kham bénh, chira bénh dugc tham dinh:
III. CAN CU PHAP LY
- Can ctr Luét kham bénh, chita bénh ngay 23 thang 11 nam 2009;

- Can ctr Nghi dinh s6  /2016/ND-CP ngay thang nam 2016 cta Chinh phu quy dinh cap
ching chi hanh nghé d6i voi nguoi hanh nghé va cap gidy phép hoat dong ddi véi co so
kham bénh, chira bénh;

- Cac van ban khac cé lién quan ... ...

IV.NOI DUNG THAM PINH

1. HO so phép ly:

Liét ké day du cac gidy to ¢6 lién quan dén co sé vat chat, nhan sy, thiét bi y té.

Nhdn xét:
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2. T chirc b may:

Co s& kham bénh, chita bénh ¢6 quy md... dugc to chirc nhu sau:
a) Bo phéan quan ly:

- Hoi ddéng quén tri/Hoi dong thanh vién (néu c6);

- Ban giam ddc (néu co);

- Cac phong Ké hoach tong hop, diéu dudng, tai chinh... (néu c6).

b) B6 phan chuyén mon: Bao gém cac khoa/phong chuyén khoa theo cac hinh thic co s¢
kham bénh, chira bénh.

Nhdn xét:

3. Nhan su:
Co s& kham bénh, chita bénh c6 tong s6 nhan vién, trong d6 nhan vién lam cong viéc
chuyén mén

(Thac sy; BSCKII; BS va BSCKI; duoc s dai hoc, duoc s§ trung hoc; diéu dudng va k§

thudt vién), nhan vién khac.

STT|  Chic danh Khoa kham 1 1 oa e Khoa can lam |- Khoa
bénh sang dugc
1 [Thac si
BSCKII
Tfing s6
Hop dong lam viéc  [Hop dong lam viée khong Tén
STT Churc danh thwong xuyén (toan thoi [thwong xuyén (mot phan <& g
gian) thoi gian)
1 [Thac si
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5. Co s6 vat chat:

a) Co s& kham bénh, chira bénh gdm s luong nha, s6 tang hodc s6 phong véi tong dién tich

9 Y 2 A r
st dung 1a: ... m”, bo tri nhu sau:

Nha A (01):

Tﬁng 1: Diéntich.......... mz, gém:
Tﬁng 2:Diéntich......... mz, gém:
Nha ........ (...)

- Hé thong dién:

- Hé thong cap nudc:

- Hé théng thong tin lién lac:

- Hé thong phong chay chita chay:

b) Diéu kién vé sinh mai truong:

- Hé thong xtr Iy nudc thai:

- Hé thong thoat nudc:

- Xtr ly rac thai sinh hoat va rac thai y té:
Nhdn xét:

6. Thiét bi y té:

Liét ké cac thiét biy té

Nhdn xét:

7. Pham vi hoat dong chuyén mon va danh muc k¥ thuat chuyén mon:
8. Bang gia dich vu y té du kién.

V. KET LUAN VA KIEN NGHI

1. Két luan.
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2. Kién nghi (néu co).
3. Y kién khong déng y véi két luan hoic kién nghi ciia Poan tham dinh (néu co).
Chir ky cua cac thanh vién doan tham dinh va dai dién co sé kham bénh, chita bénh duoc

tham dinh.

! Tén co quan tién hanh thim dinh

% Pia danh.
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Miu s6 09
PHU LUC SO 2
(Ban hanh kém theo Théng tw s6 07/2015/TT- BYT ngay 03 thang 4 ndm 2015

cuia Bo truong Bo Y té)

TEN CO QUAN CHU QUAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
~ TENCOSO Poc lap - Ty do - Hanh phic
KHAM BENH, CHUA BENH

Thémh pho Hé Chi Minh, ngay thdng ndm
PON PE NGHI

Ap dung thi diém k§ thuit méi, phwong phip méi trong kham bénh, chita bénh
Kinh gii: S&'Y té Thanh phé H6 Chi Minh

I. Phin thong tin vé co sé trién khai ap dung thi diém k§ thuit méi, phwong phip méi
1. Tén co s& kham bénh, chita bénh:

2. bia chi:

3. S& dién thoai: SO Fax:

4. Ho va tén ca nhan dau moi lién lac:

So dién thoai di dong:

Email:

IL. Phén thong tin vé kj thuit méi, phwong phip méi

1. Tén k¥ thudt méi/phuong phap méi:

2. Chuyén khoa:

Sau khi nghién ctru Luat kham bénh, chira bénh, co s& kham bénh, chita bénh ctia chung t6i dé nghi
S& 'Y té cho phép trién khai ap dung thi diém k§ thuat/phuong phap nay va cam doan nhiing théng
tin trén day la dung su that, néu sai co s& xin chiu trach nhiém trude phap luat.

Ho so giri kém (theo quy dinh tai Diéu 8 ciia Thong tw 56 ...../TT-BYT) gom co:

Tréan trong cam on./.
GIAM POC
(Ky, dong dau, ghi ro ho tén)
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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC
QUY TRINH GHEP SO 13
Cép lan dau va Cap Gidy chieng nhin da diéu kién kinh doanh dwec ddi véi
treong hop bi thu hdi va Panh gia dap tng Thue hanh tot co sé ban budn
thudc, nguyén liéu 1am thudc thudc thim quyén cia S Y té
(Ban hanh kém Quyét dinh s6 3418/0P-UBND ngay 15 thang 8 ndm 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO

TT Tén hé so S6 Ghi chu
luwgng

1. | Don de nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc theo Mau s6 19 Phu luc I ta1 Phu luc II| 01 Ban chinh
ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

2. | Tai liéu thuyét minh co s dap Gmg bién phap vé an
ninh, bao dam khong that thoat thude, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dic biét (Néu dé nghi pham vi | 01 Ban chinh
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét) theo Mau sb
18 tai Phu luc IT ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

3. | Tai liéu k§ thuat bao gdm Gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh duoc hodc Giéy chirng nhan Thuyc
hanh t6t tai dia diém kinh doanh (néu c6) va cac tai
liéu k¥ thuat sau: D6i véi co s& ban budn thude,
nguyén li¢u lam thudc: Tai liéu vé dia diém, khu vuc
bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén mén
k¥ thuat va nhan su theo nguyén tac Thuc hanh tét co
so phan phoi thude, nguyén lidu lam thude.

— Tham khao ho so tong thé:

a) Danh muc cdc logi san phdm phdn phoi (D kién
phdn phéi vi chiea kinh doanh)

01 Ban chinh

b) Ban sao Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh
diroc hodc Gidy chimmg nhdn GPP ciia timg nha thuéc
trong chudi cia co s6 ban buén néu t6 chirc chudi nha
thuéc (néu co)

¢) So dé nhdn su cua co s6, bao gom vi tri quan Iy
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chdt lwong, quan 1y kho bdo quan, kiém tra chdt
lwong, giao nhdn, kinh doanh, ...

Danh sdach nhdn suw cua co so

d)- So do vi tri a"la ly cua kho bao quan thuoc/nguyen
liéu lam thudc/ vic xin sinh phdm trong mdt bang tong
thé ciia co s¢

- Ban vé thiét ké kho va cdc khu vuc bao quan cho cdc
san phafm khdc nhau, cdc khu vuc biét trit va xu [y
chdt ¢é dbc tinh cao, hoat chdt nguy hiém va cdc
nguyén liéu nhay cam (néu co)

- M6 ta ngdn gon vé cdc diéu kién bao qudn cu thé
(néu dp dung) nhung khéng diroc thé hl'en trén cdc
ban ve ¢) Danh muc trang thiét bi (bao gom ca thong
tin vé hé théng mdy tinh va phdn mém quan 1y noi
mang)

d) Danh muc thiét bi bao quan, phuong tién vdn
chuyén

e) Tu thanh tra: Mo ta ngén gon vé hé théng tw thanh
tra cua co so, két qua tw thanh tra va ty ddanh gid mirc
do ddp ung dat yéu cau GDP cua co so

Giay chung nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu
phap ly ching minh viéc thanh 14p co s¢

01

Ban sao c¢o
chirng thure

Chimg chi hanh nghé dugc

01

Ban sao c¢o
chirng thure
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II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHi

Noi tiép nhin va tra két qua

Thoi gian xwr ly

L& phi

Hé thong thong tin giai quyét TTHC:
https://dichvucong.hochiminhcity.gov.vn

B6 phan Mot cira cua S¢ Y t€ TP. HCM

22 ngay lam vigc ké
tir ngay nhan da ho
so hop 18

4.000.000,00VND

II1I. TRINH TU XU LY CONG VIEC (Phong Quin 1y dich vu y té)

Bude | \sidung | Trach | Thoi Ho, .
cong A en o n . so/Bieu Dién giai
. n cong viec | nhiém gian X
viéc mau
Nop hd | To chirc, Theo muc | Thanh phﬁn hd so theo
SO’ ca nhan I muc |
Tiép nhén true tiép:
- Truong hop hd so day
du:
Lap Gidy tiép nhan hd so
va hen tra két qua; trao
cho nguo1 nop ho so theo
BM 01; thuc hién tiép
budc B2
- Truomg hop hd so chua
day du: Huong d?lr} bd
.2 Bo phan sung, hoan thién hd so
Bl Eé;n:ﬂtg: Tiép | 01 ngay EII:/I/I 8; dép ngudi ndp hd so va
hd so nhan ho lam BM 03 ghi 1o ly do theo BM 02.
Sy viée - Truong hop tir chéi tiép

nhan hd so: Lap Phiéu tur
chéi tiép nhan giai quyét
hé so theo BM 03

Tiép nhin qua Cong
Dich vu cong true tuyén
- Kiém tra tinh chinh xac,
day du, hop 1é cua hd so;
kiém tra thong tin chit ky
s6 dé dam bao tinh xac
thue, hop 1€ (néu co).

> Rut ngin 14 ngay lam viée
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién dé
tiép nhan, Coéng chic
Mot cura tiép nhan, cép
ma hd so va xtr 1y ho so
theo quy trinh.

- Trudng hop hd so chua
day du, ding quy dinh thi
théng bao cho to chirc, ca
nhéan qua tai khoan cua to
chirc, ca nhan qua Cong
Dich vu cong va huéng
dan dﬁy du, cu thé dé to
chirc, ¢4 nhan bo sung ho
so theo yéu cau

=> thoi gian tiép nhan
chinh thirc hodc yéu cau
chinh sira, bd sung khong
mudén hon 08 gio lam
viéc ké tir khi hé thong
tiép nhan, trir the 7, chu
nhat.

- Tiép nhan hd so va
chuyén cong chirc thy 1y
ho so phong Quan ly dich
vuy té

B2

Tham
dinh ho
SO, dé
xuat két
qua giai
quyét tha
tuc hanh
chinh

Chuyén
vién
phong
Quan ly
Dich vuy

03 ngay
lam
viéc

(ddi véi

ho so ¢o

van ban
bo
sung)

Theo muc
I

BM 01

Du thao
van ban dé
nghi bb
sung/két

Chuyén vién tiép nhan ho
so tr BO phan mdt cua,
tién hanh kiém tra tham
dinh hd so.

Trwong hop hd so chwa
hgp 1€: du thao van ban
dé nghi bo sung, thuc
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

04 ngay
lam
viéc

(déi voil

ho so

hop 18)

qua giai
quyét hodc
van ban tir
chdi néu
co

hién tiép tir B2.1-B2.3
Trwong hop hd so hep
1 va cin hdi dong thim
dinh: du thao hd so xin y
kién héi déng tham dinh,
thye hién tiép tir B3.
Trwong hop hd so hop
1€ va khong qua héi
df‘)ng thAm dinh: du thao
két qua giai quyét thu tuc
hanh chinh hoic van ban
ttr chdi néu 18 1y do (néu
c0), thuc hién tiép tir B4.
Hoan thién hd so trinh
Lanh dao phong xem xét.
Trwong hop hd so hop
1é phai danh gia thue té
tai co' s6: tién hanh danh
gia va du thao két qua
giai quyét thu tuc hanh
chinh hodc van ban tu
chdi néu ré ly do (néu
c0), thuc hién tiép te B4.
Trudong hop co so cd dé
nghi duoc hoan danh gia,
thuc hién vin ban dé nghi
bb sung, trinh Lanh dao
phong xem xét, thuc hién
tiép tir B2.1-B2.3

Luu y: Sau khi tiép nhdn
hé so tir Bo phdn mot
cua, Chuyén vién thu ly
co6 nhiém vu xdc dinh
thdm quyén gidi quyét,
néu khong ding chuyén
tra ngay vé Bo phdn mét
cua.
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

Trwong hop hd so c6 vin ban dé nghi bo sung

Lanh dao phong xem xét
ho so:

02 ngay
lam Truong hop Lanh dao S&
viée iy quyén Lanh dao
(truong phong:
hop uy Néu dong v du thao: Ky
quyén) duyét dy thao van ban dé
nghi bo sung ho so.
Theo muc | Chuyén sang B2.3
I Néu khong dong v
Xem xét, | Lanh dao BM 01 cl‘luyérn "[Al‘él c%luyén vién
B2.1 ky duyét phong Du thao | kém y kién chi dao.

) 01 ngady | vin ban dé | Truomg hop Lanh dao So
lam nghi b6 |khong uy quyén Léanh
viéc sung dao phong:

(truong Néu dong y du thao: ky
hop nhay du thao van ban dé
khqong nghi bo sung ho so, trinh
uy Lanh dao S& ky duyét.
quyen) Chuyén sang B2.2
Néu khong ddng vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Lanh dao S& xem xét hd
SO
Theo muc | - Néu dong y véi du thao:
I ' ky phé€ duyét du thao van
) 01 ngay | BM 01 ban deé n%m bq sung‘ho
B22 | Ky duyét Lanhqdao lam Du thio so:. (;huzfen ,Van Aphong

g So i 0 9 | SO cap so, dong dau, ban

VIS van bgn d€ | hanh. Chuyén sang B2.3
nght b6 | _ Néu khong ddng v véi
sung

duv thao: chuyén tra
Phong Quan ly Dich vu y
t€ kém y kién chi dao.
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Buoe | Noidung | Trach | Thei Ho, s
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec | nhiém gian x
viéc mau
Cho s, vao so, dong dau,
Ban hanh Vanvthu’ Olr‘lgay 1 so da ban AhanhA van ban va
B2.3 vin bin Van lam hé duvét chuyén ho so cho BO
phong S& viéc p ye phén Tiép nhan va Tra
két qua.

trinh

Trong thoi han 06 thdng, ké tir ngay So'Y té c6 van ban théng bao siea doi, bo
sung, co so dé nghi phal nop hé so siea doi, bé sung theo yéu cdu. Sau thoi han
trén, co so khong swea doi, b sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hé so lan ddu
ma ho so bé sung khéng ddp ing yéu cdu thi hé so da nép khoéng con gid tri. Sau
khi tiép nhdn ho so bé sung tir co s6, chuyén chuyén vién thu Iy thiec hién tiép quy

B3. Trwong hop hod so cin thong qua Hoi dong tw vin

B3.1

Xem xét,

Lanh dao

02 ngay
lam
viéc

(truong

hop uy

quyén)

Theo muc
I

BM 01
Van ban
de nghi
hop HD

Truong hop Lanh dao S&
iy quyén Lanh dao
phong: Lanh dao Phong
xem xét ho so.

Néu dong y:

1. Ky du thao van ban
thong bao xir 1y ho so can
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

ky duyét

phong

I ngay
lam
viéc

(truong
khéng

wy
quyén)

Hb so
trinh HD

Trinh Hoi dong tu van
(chuyén sang B2.3)

2. Trinh xin lich hop Hoi
dong tu van, thoi gian
hop phu thuéc vao Chu
tich Ho1 déng (Ban Giam
déc S&) Chuyén sang
B3.2

Néu khong ddng vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Truong hop Lanh dao S&
khéng Wy quyén Léanh
dao phong:

Néu dong y du thao:
Lanh dao phong ky nhay
du thao van ban thong
bao xir 1y ho so can Trinh
Hoi déng tw van, trinh
Lanh dao S& ky duyét.
Chuyén sang B2.2

Déng tho1 Lanh dao
phong ky duyét vao
Phiéu tham xét cia
chuyén vién chuyén hd
so trinh hop HDTV.
Chuyén qua B3.2

Néu khong ddng vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.

B3.2

Hop Hoi
dﬁng tw
van

Thanh
vién Ho1
dong tu
van

0,5

2
ngay
lam
viéc

Ho so hop
hoi dong
Bién ban
hop

Thoi gian hop Hoi dong
do Chu tich Hoi dong
quyét dinh.

T chirc hop Hoi dong tu
van

theo quy dinh tai Khoan
1 Diéu 23 Luat Duoc
105/2016/QH13
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Buoce | i dung | Trich | Thei Ho, s
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec | nhiém gian x
viéc mau
Két qua giai quyét theo y
kién ctia Hoi déng tw van
duoc:
1. Pong vy duyét tham
dinh thwc té tai co so.
Thuc hién tiép B4.1
2. Khong dong y cap:
Theo muyc Tra hd so. Thuc hién
! B34
Tong hop | Chuyén BM 01 3. Bé nghi bd sung ho
két quii’ Vién‘thu Hb S0 hop so. Thuc hién B2.1
gidi quyet | lyhoso | 03 ngay | héi dong |4 Gui vin ban cho cac
B33 sau khi phong lé}m Bién ban co quan c6 lién quan.
hop Hoi | Quanly | vice | hop Péi voi truomg hop dé
dong tw dich JHY Dy thao | nghi b6 sung hd so, lay y
van te két qua | kién ciia cac co quan, don
giai quyét |vi (néu c6) sau khi hop
TTHC | hoi dong, thi sau 30 ngay
néu don vi khong bd sung
ho so, khong nhan duoc
van ban gbép y tu cac co
quan don vi ¢6 lién quan,
thi SO Y té ra van ban tra
101 cho t6 chitc, ca nhan
trong 05 ngay lam viéc.
Theo muc Lfmh dao phong xem xét
I ho so:
02 ngay BM 01 Trwong hop Lanh dao
lam A S6' uy quyén Lanh dao
Xem xét, | Lanh dao viéc HAO, SO; hop phong:
B34 , A \ N hoi dong o ) ,
ky duyét | phong | (truong | = ~© Néu dong y du thao: Ky
hop ay | Biénban | var di thao két qua giai
quyén) hop quyét TTHC. Chuyén
DE}’ thé‘? sang B3.6
ket qua Néu khong dong v
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Buoce | i dung | Trich | Thei Ho, P
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec | nhiém gian x
viéc mau
giai quyét | chuyén tra chuyén vién
TTHC kém y kién chi dao.
01 ngay Trwong hop Lanh dao
lam S6¢ khong uy quyén
viée Lanh dao phong:
(truong Néu dong y du thao: ky
hop nhay du thao, trinh Lanh
khéng dao S¢ ky duyét. Chuyén
uy sang B3.5
quyén) Néu khong ddng vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Theo muc | Lanh dao S& xem xét hod
I 50
BM 01 - Néu ddng y véi du thao:
Ho sohop |ky phé duyét. Chuyén
' | Lanh dao 01 ngay h?l dong V?n phoAng S¢ cap 80,
B3.5 | Ky duyét \ lam | Biénban |dong dau, ban hanh.
) S& . A
viéc | hop Chuyén sang B3.6
Dy thao |- Néu khong dong y voi
kétqua |du thao: chuyén tra
giai quyét | Phong Quan ly dich vu y
TTHC | t€ kém y kién chi dao.
Cho s, vao so, dong dau,
Ban hanh Vanvthu’ 01 DAY | & <o da ban AhanhA van ban va
B3.6 5n ban Van lam hé duvét chuyén ho so cho BO
v phong S& viéc p ye phén Tiép nhan va Tra
két qua.

B4. Pi thim dinh thuc té
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Buoce | i dung | Trich | Thei Ho, s
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec | nhiém gian x
viéc mau
T L:th dao phong xem xét
I comue | p3 so:
BM 01 Néu dong y du thao: Ky
06 13 7 duyét du tl}élo V€17n ban dé
B4 1 Xem xét, | Lanh dao lpgay P‘I t%lao . | nghi chuyén tham dinh.
' ky duyét | phong am | van ban d€ | Chuyén sang 4.2
) VIEC nghi £ A A ,
huve Néu khong dong vy
hcx u3§n h chuyén tra chuyén vién
tham 1? kém y kién chi dao.
thuc té
To ﬁh“’c Poan O‘l A Poan tham dinh thyc hién
tham 2 ngay HO so . R .
B4.2 . tham : A danh gia tai co so, lap
dinh thuc : lam tham dinh |, ., , ¢ 2
U dinh " bién ban, chuyén sang 4.3
te viec
Néu két qua danh gia
D;lt/KhGng dat: ,du’ thao
két qua giai quyét thu tuc
hanh chinh hoic van ban
tir choi/bo sung (Truong
hop co s¢ c6 van ban xin
Bién ban | hoan thdm dinh) néu 15 ly
2 . danh gia dQ (néu cob), thuc hién
Tong hep | Chuyén Du thao | tiép tir B4.4. Hoan thign
két qua vién 03 ngay 1Kt qua h6 so trinh Lanh dao
sau tham | phong . e < he (¢
B4.3 dinh, dw | Quan ly lam giai quyet | PIOTE ¥EM =65
L, O | SUAY - Vise | TTHC/ Dy | Néu két qua danh gia Dat
thao két | dichvuy . X 1A 2
ui e thao van | nhung can b6 sung khac
1 banbé |phuc: du thao van ban
sung thong béo yé cac noi
dung céan khac phuc, sira
chita, thuc hién tiép tu
B4.4 Hoan thién ho so
trinh Lanh dao phong
xem Xet.
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Buoce | i dung | Trich | Thei Ho, P
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec | nhiém gian x
viéc mau
06 ngay Lanh dao phong xem xét
lam ho so:
vige Trwong hop Lanh dao
(truong S¢ iy quyén Lanh dao
hO’PAﬁY phong:
quyén) Néu ddng ¥ du thao: Ky
duyét du thao két qua giai
quyét TTHC. Chuyén
sang B4.6
Dythao |Néu khong dong vy
B44 Xem xét, | Lanh dao két qua chuyén tra chuyén vién
' danh gia phong | o5 ngay giai quyét | kém y kién chi dao.
lam TTHC Trwong hop Lanh dao
viée S¢ khéng uy quyén
(truong Lanh dao phong:
hop tuy Néu dong v du thao: ky
quyén) nhay du thao, trinh Lanh
dao S¢ ky duyét. Chuyén
sang B4.6
Néu khong ddng vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Lanh dao S& xem xét hod
SO
- Néu dong v véi du thao:
| Duthao |y Phé duyét. Chuyén
Lanh dao 01 ngay két qua Van phong S¢ cap so,
B4.5 | Ky duyét . lam z, | dong dau, ban hanh.
. >0 viée glai quyet Chuyén sang B4.6
' TTHC . N :
- Néu khong dong y véi
duv thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu y
té kém y kién chi dao.
5 Van thu . Cho s6, vao sb, dong dau,
B4.6 ]i,z:v:llll;::f::lh Van 011 84| Hésodd |ban hanh van bé%l va
phong S¢ V?rér; phé duyét | chuyén hd so cho Bo
' phan Tiép nhan va Tra
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Bude | \sidung | Trach | Thoi Ho .
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec | nhiém gian X
viéc mau
két qua.
Trikét | poopa) - Tra két qua cho to chire,
qll:i" lwu Tiép Theo ca nhan.
B5 th 6Onsg(rl,<é nhan va giay Két qua |- Thong ké, theo ddi.
Vi theo | Traket | hen - Chuyén tra Van thu néu
déi qua cO yéu cau.
IV. BIEU MAU

TT | Mi hiéu | Tén Biéu miu

BM 01 Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua

BM 02 | Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so

BM 03 | Mau Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so

Ll IRl o B

BM 04 Don déNngh} cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
theo Mau s6 19 Phu luc I tai Phu luc II cua Nghi dinh s6
155/2018/Nb-CP

5. |BMO5 Tai liéu thuyét minh co s dap tng bién phap vé an ninh, bao
dam khong that thoat thudc, nguyén liéu lam thudc phai kiém
soat dic biét theo Mau sd 18 tai Phu luc II cua Nghi dinh sb
54/2017/ND-CP

6. |BM 06 Mau Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc Mau sb 22
— Phu luc I-Nghi dinh 54/2017/ND-CP

7. | BM 07 H6~ so tong thé vé co so phan phoi thude, nguyén liéu lam thude-
Mau s6 05/GDP

8. |BMO08 |Bién ban danh gia MAu sé 03/GDP: Bién ban danh gia GDP

BM 09 Mau Giay ching nhan “Thyc hanh tt co s& ban budn thudc,
nguyén li€u lam thuoc™

V. HO SO CAN LUU

TT| Ma H6 so luu
hi¢u

BM 01 | Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua (luu tai Bo phan Mot cira)

2. |BMO02 | Phiéu yéu cau bd sung va hoan thién ho so (néu cO - luu tai B6 phan
Mot cura)
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3. | BMO03 | Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so (néu c6 - luu tai Bd phan
Mot cura)

4. Cac ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh

VL. CO SO PHAP LY

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay ngay 06/04/2016.

- Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 Qui dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc

- Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sta doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
ly nha nude cua Bo Y té.

- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia Bo Y té Quy dinh vé Thuc
hanh t6t co s& ban 1é thude.

- Thong tu s6 12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 Stra ddi, bo sung mot so diéu
ciia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo truong Bo Y
té quy dinh vé thure hanh t6t co s& ban 1é thube

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh
muc thu, ché d6 thu, nop, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc, m§ pham.
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‘ ] Mau s6 19
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

S DPON PE NGHI
Cap Giay ching nhan dua diéu kién kinh doanh dwgc

Kinh geri: oo

N CO SO oot e e
DA Chi:
Tru’cthuéc..................(néulécofsétru’cthuéc)........................
DA Chi: o
Ngu’(‘yichiutréchnhiémchuyénménvédu’()c................................
S6 CCHN Dugc .......... Noicap .......... Nam cap ............

CO AT AEN (NEU CO): ..o e e e e e
Ngudi phu trach vé bao dam chét luong®
S6 CCHN Dugc ......... Noicap ............. NAM CAP ©.vvvv e,

1. P duoc cap Gidy chimg nhan thye hanh t6t°; o

- Giéy chirng nhan thuc hanh tot

SG" ...........................Ngélycép'

2. Da du’oc cap Glay chtng nhéan du diéu kién kinh doanh duoc

o
. Z
B3
. <
. S
s

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
So:.. L .. Ngay cap: .
- Glay chu’ng nhan du dleu klen kmh doanh du’oc
So:.. . Ngay cap: .

Co so de ngh1 Bo Y te/ SO’ Y té cap Giay ching nhan du dleu klen kmh doanh
duoc:

+ Loai hinh co s& kinh doanh ©: ..
+ Pham vi kinh doanh ©: .
+ Pija diém kinh doanh: .

Dé nghi cap Gidy chung nhan thuc hanh tot kem theo Glay chu’ng nhan du diéu
kién kinh doanh™:.........o.ooi oo,

Huong dan thue hanh tot ap dung @,

Chiing t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao cia Bo Y t&/S6 Y té.
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Co so xin gui kem theo don nay:

- Cac tai liéu dé nghi cap giay CNDPDKKDD quy dinh tai Diéu 32 ciia Nghi dinh
s0 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va
bién phap thi hanh Luat duwoc®

- Cac tai liéu dé nghi cap gidy CNDDKKDD quy dinh tai Diéu 49 cia Nghj dinh
sO 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va
bién phap thi hanh Luat duoc 7.

., ngay... thdang... ndm..
NGUOI DAI DIEN TRUOC PHAP LUAT/
NGUOI DUQC UY QUYEN
(KY, ghi ro ho tén, chitc danh, déng ddu (néu cd))

Ghi cha:

(1) Co quan cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi ap dung dbi voi co sé san xuat thudc, nguyén liéu lam thude va khi bat budc phai co
CCHND d6i v6i nguoi phu trach dam bao chét lugng theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké Giéy ching nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu cé.

(4) Liét ké Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu luc néu co.

(5) Ghi rd loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 biéu 32 cua Luat duoc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh twong ng véi diéu kién kinh doanh duoc ma co s dé nghi va
dap ung:

- La mot hodc mdt sd pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 cua Luit duoc;
- Péi v6i pham vi kinh doanh thude kiém soat dic biét: Ghi 16 tirmg pham vi kinh doanh thubc kiém
soat dac biét theo quy dinh tai khodn 26 Piéu 2 cua Luat duoc.

(7) Ghi 13 loai gidy chiing nhan thuc hanh t6t dé nghi duoc cap kém Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh (néu co sé co nhu cau).

(8) Ap dung trong trudng hop co s& duoc phép lua chon mét trong cac huéng din vé Thuc hanh t6t
da dugc B Y té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung khi kiém tra viéc dap ing Thuc hanh t6t.

(9) Ap dung d6i v6i truong hop ndp hd so theo quy dinh tai Diéu 32 Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP.
(10) Ap dung ddi véi truong hop ndp hd so theo quy dinh tai Didu 49 Nghi dinh sb 54/2017/ND-
CP.
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Mau s0 18
TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH,
BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

PHAI KIEM SOAT PAC BIET
A. Thong tin chung

1. TN CO SO © veveverrreeeeecnnansscccennnnee

2. bia chi :

3. Tén ngudi dai dién theo phap luat:

4. bién thoai: ....... . Fax:

5. Loai hinh co so kmh doanh CO’ SO ban 1¢ thudc: Nha thude

6. Loai thudc phai kiém soat diic biét dé nghi kinh doanh .

B. N¢i dung cu thé

I. Tinh hinh chung cua co s¢ kinh doanh

1. Giay chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc s6: .............Ngay cap:

2 Nam thanh lap .

3. Tongsocanbo congnhanv1en
-Socanboladu’()csydalhoctrolen:
-Sécémbéléltrungcépduoc,caodéngduoc:
-SEcan bOKhAC: ..o

I Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vét chét

2. Nhan su :

3. Quy trinh giao nhéan, van chuyén:

4. Quy trinh mua ban:

5. Hé thong bao cdo:

6. Quy trinh hiy thudc :

IV. Cam két caa co s&

Co s& cam két va chiu moi trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xac cua cac
thong tin trong tai liéu thuyét minh.
TP. H6 Chi Minh, ngay ... thang ... nim
Nguoi dai dién trude phap luat
(Ky, dong dau, ghi 5 ho tén, chirc danh)
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Mau sb 22

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phuc

~_ GIAY CHUNG NHAN
DU DIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 hiéu: /DKKDD-...""

B6 Y t&/So Y té chimg nhan:
Tén/loai hinh co s& kinh doanh®: ... .
Tru SO Chin: .o
Tén dia diém kinh doanh (MU CO): ...... et et e
DPia chi kinh doanh: ... ...
Ngu’(‘yichiutréchnhiémchuyénménvédu’()ccﬁacosé:..........................
Hovatén:....................... Trinh d6 chuyénmén: ..................................
Chirng chi hanh nghé duoc s6: ....................do............ CAPNEAY ..o,
Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong ciia co so: ..o

Hovatén:............................................ Trinh d6 chuyén mon:

Chirng chi hanh nghé dugc s6: .................do............ CAPNZAY ..ooeerennen..
Pu diéu kién kinh doanh duocloaihinh:......................................©
Pham vikinh doanh:.......................... .. ..............©

Giay ching nhan c¢6 hiéu lyc tir ngay  thang  nam ........ duoc cap theo Quyét
dinh s6: ............/QDP-BYT (SYT) ngdy ....... thang ....... nam ........ cua Bo
truong Bo Y Té/Giam doc SO Y té....

Thay thé cho Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh doanh ditoc s6 ... ... . ngay .. ...
thang .......ndm ... ... (néu la truomg hop cdp lai, diéu chinh).

e, gAY L thdng o ondm
CO QUAN CAP ) )
(Ky tén, ghi ho tén, chuc danh, dong dau (néu cd))
Ghi chu:
(1) Ghi mi ky hiéu c¢6 Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai
Mau s6 24 Phu luc I cta Nghi dinh s6 .../2017/NB-CP ngay..../.../2017 ctiia Chinh pha quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc
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(2) Ghi 13 hinh thirc cap, lan cap trong trudng hop cap lai, diéu chinh, vi du: cip lai lan 1: sb
GCNPDPKKDD, ngay cap...; hodc cap diéu chinh lan 2; s6 GCNPPKKDD, ngay cap ...

(3) Tén hinh thirc t6 chirc co so kinh doanh (Céng ty ¢ phan, cong ty TNHH, Hop tac x4,
h$ kinh doanh ....)

(4) Ghi nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co sé néu 1a co s& san xuat Thude,
nguyén lidu lam thudc va khi bat budc phai c6 CCHND dbi voi nguoi phu trach dam bao
chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(5) Mot trong cac co s& kinh doanh dugc theo quy dinh tai khodn 2 Piéu 32 cua Luét duoc
(6) Pham vi kinh doanh tuong tmg véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s¢ dé nghi va dap
ung, 13 mot hodc mot $6 pham vi theo quy dinh tai: cac Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 coa

Luat duoc



CONG BAO/S6 208+209/Ngay 01-9-2023 45

M4iu s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP

UY BAN NHAN DAN TINH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

SOYTE .... DPoc 1ap - Tu do - Hanh phuc
SO: ... [ ,ngay......thang..... nam 20........
BIEN BAN PANH GIA

"Thwe hanh tot Phan phoi thude, nguyén liéu 1am thude "

Cian ctt Quyét dinh s6 ... ngay ......... cua ......... vé viéc thanh 1ap doan kiém
tra trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thuc hanh t6t phan phdi thude, nguyén liéu lam
thudc” cia .........., thanh phan doan danh gia gom:
| U - Trudng doan.

2 - Thu ky
3

Tén co so:

- Dia chi:

- Tén nguot dai dién phap luat va tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén
- Ban dang ky danh gia dé ngay ....... cua ......
- Ngay tién hanh danh gia ...................

- Noi dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thuc hanh t6t phan phoi
thude, nguyén liéu lam thube" ciia BO Y té

- Tiép doan co:

I/ Mot sb v kién cta doan kiém tra:

Sau khi tham dinh ho so, nghe bao cdo ciia Cong ty va tién hanh kiém tra thuce té,
Poan danh gia c6 méot sb y kién sau:

A. Uu diém:
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. Quan 1y chat luong; ...

. Co s¢ kho tang va bao quan: ...

2
3
4
5. Phuong tién van chuyén va trang thiét bi: .....
6. Bao bi va nhan trén bao bi: .....

7. Giao hang va gui hang: .....

8. Van chuyén thudc trong qua trinh van chuyén: ....
9. Ho so tai lieu: ...

10. Bong goi lai va dan nhan lai: ...

11. Khiéu nai: .....

12. Thu héi: ....

13. San phém bi loai va bi tra vé: ...

14. Thubc gia: ...

15. Nhap khau: ...

16. Hoat dong theo hop dong; ...

17. Tu kiém tra: ......

B. Tén tai:

STT Ton tai Tham | Xép
chiéu | loai

1.1.

1.2.

2.1.

2.2.
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I/ Két luan:
1. Mirc d6 dap trng GDP:
2. Yéu cu

Bién ban duogc thong nhat gitta Doan kiém tra va Cong ty ........

Bién ban nay duoc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gia. Cong ty gitr
mot ban, S& Y té gitr mét ban./.

Trudng Poan danh gia Thu ky Lanh dao co s¢
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M3u s6 05/GDP: Hd so tong thé vé co sé phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thude
HO SO TONG THE VE CO SO PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Théng tin chung vé co' sé phan phoi

1.1 Théng tin lién hé ciia co s¢ phdn phoi

=N CO SO
- Pia chi Van phong: ................... ,sb dién thoai.................... Fax...oo............
-DPiachikhobaoquan: .................................. , b dién thoai...........

- GIAM AOCT oo ,sb dién thoai ...............

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén moéon: .................... ,sO dién thoai ............
-Pham vi kinh doanh: ...

- Gidy chtmg nhan dang ky kinh doanh s6........
- Giéy chirng nhan du diéu kinh doanh duoc sb.........

1.2 Cdc hoat déng phdn phéi thudc, nguyén liéu lam thuéc dwoc cdp phép cia
co SO tai dia chi trén
- Danh muc cac loai san pham phan phoi ......
- Danh muc cac dot kiém tra GDP duoc tién hanh tai co sd, bao g6m thong tin vé
ngay thang, tén cia co quan c6 tham quyén thuc hién viéc kiém tra.
- Ban sao cua Gidy chtimg nhan dang ky kinh doanh, gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh thudc néu cé.
- Ban sao gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc hodc Giay ching nhan GPP
ciia ting nha thude trong chudi, Gidy chimg nhan dat GDP (truong hop dd duge danh
gid) cta co s& ban budn néu to chice chudi nha thude.

2. Nhan sw
- So d6 nhan su cta co so, bao gdm vi tri quan 1y chat lwong, quan 1y kho bao quan,
kiém tra chat lwong, giao nhan, kinh doanh....

- Danh sach nhan su cia co s¢: tén, chirc danh, trinh d6 chuyén mon,

3. Kho bao quan



CONG BAO/S6 208+209/Ngay 01-9-2023 49

- So dd vi tri dia 1y cua kho bao quan thude/nguyén liéu 1am thude/véc xin sinh pham
trong mat bang tong thé cua co so,

- Ban v€ thiét ké kho va cac khu vuce bao quan cho cac san pham khac nhau, cac khu
vue biét trir va xur ly cac chat cé doc tinh cao, hoat chat nguy hi€ém va cac nguyén liéu
nhay cam, (néu co);

- M6 ta ngan gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu ap dung) nhung khoéng duoc
thé hién trén cac ban vé.
4. Danh muc thiét bi bao quan, phwong tién vin chuyén

- Liét ké danh muc cac thiét bj chinh sir dung dé bao quan, van chuyén, thoi han kiém
dinh thiét bi.

5. Ho so tai liéu
- M6 ta chung vé hé théng ho so tai lidu cua co s& (vi du h¢ théng tal liéu dién tir, tai
liéu ban cung).

- Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phdi thude/
nguyén liéu lam thude.

- Danh muc cac quy trinh, thao tac chuan thuc hién viéc phan phdi thude/nguyén liéu
lam thudc

- B4o cdo vé hé thong chat luong cua co sd phan phéi to chire chudi nha thuée GPP
6.Tu thanh tra

- Mo ta ngén gon vé hé théng ty thanh tra cua co s&, két qua tu thanh tra va tu danh
gia mirc d0 dap tmg dat yéu cau GDP cua co so.
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SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6:.../GDP Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN PAT “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC”
GOOD DISTRIBUTION PRACTICES (GDP)

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co so:

Tru so:

Pat “Thuc hanh t6t phin phdi thudc, nguyén liéu 1am thuéc” (GDP)
Tai dia chi:

Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon:

Pham vi1:

Giay ching nhan nay c6 gidtribanamkétr ... , ngay thang ndm
ingay ky.
Lanh dao co so
(Ky, ghi 15 ho tén, dong dau)
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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC
QUY TRINH GHEP SO 14
Cép lan dau va Cap Gidy chieng nhin da diéu kién kinh doanh dwec ddi véi
treong hop bi thu hdi va Panh gia dap tng Thue hanh tot co sé ban 1é thude
thudc thAm quyén caa S¢' Y té
(Ban hanh kém Quyét dinh s6 3418/0P-UBND ngay 15 thang 8 ndm 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO

TT Tén hé so S6 Ghi cha
luwgng

1. | Bon d¢ nghi cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc theo Mau s6 19 Phu luc I tai Phu luc II| 01 Ban chinh
ciia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP

2. | Tai liéu thuyét minh co s& dap ung bién phap vé an
ninh, bao dam khong that thoat thudc, nguyén liéu
lam thudc phai kiém soat dic biét (Néu dé nghi pham
vi kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét) theo
Mau s6 18 tai Phu luc II cia Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP

01 Ban chinh

3. | Tai liéu k¥ thuat bao gdm cac tai liéu k¥ thuit sau:
Déi voi co sé ban 1é thude: Tai lidu vé dia diém, khu
vire bao quan, trang thiét bi bao quan, tai liéu chuyén
mon k¥ thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh
tot co sé ban 1é thude. Cu thé:

a) So do nhdn su, danh sdch nhdn su, tén, chic

danh, trinh do chuyén mon

R : 01 Ban chinh
b) Ban vé bo tri cdc khu vuc cua co so bdn le an ¢

¢) Danh muc trang thiét bi (bao gém ca théng tin vé
hé thong mdy tinh va phdn mém quan 1y noi mang)

d) Danh muc cdc quy dinh, hé so, tai liéu, cdc quy
trinh thao tdc chudn

d) Ban tu kiém tra Thuc hanh tot co s& ban 1é thudc
theo Danh muc kiém tra quy dinh tai Phu luc Il 2a
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kém theo Théng tw nday doi véi co so dé nghi cdp
Gidy chung nhdn du diéu kién kinh doanh dwoc
twong ung.
4. | Giay chimg nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu 01 Ban sao co
phap ly chung minh viéc thanh 1ap co s¢ chirng thuc
5. | Chimg chi hanh nghé duoc Ban sao co
01 ,
chirng thure
II. NOI TIEP NHAN, TRA KET QUA, THOI GIAN VA LE PHi
Noi tiép nhén va tra két qua Thoi gian xir ly Lé phi
Hé théng thong tin giai quyét TTHC: |22 ngay lam viéc | 1.000.000,00VND
https://dichvucong.hochiminhcity.gov.vn | k€ tir ngay nhan du
7 /‘\ /\3
B6 phan Mot cira cua So Y t& TP. HCM | hoso hop 1€

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC (Phong Quin 1y dich vu y té)

Buoc | Ngidung | Trich | Thoi | Hb so/Bidu
cong N on " . x Dién giai
. n cong viec | nhiém gian mau
viéc
Nop hd | T6 chi, Theo muc I Thanh phan ho so theo
SO’ canhan ' muc |
Tiép nhén true tiép:
- Truomg hop hd so day
du:
Lap Gidy tiép nhén hd
so va hen tra két qua;
Bl | Kidm tra. | B¢ Phan BM O] |trao cho ngudi ndp ho
tiép nhﬁn, Tiep ‘ 01 ngay BM 02 so theo BM 01; thuc
A han ho _ A 114 ;
hd so nhan ho | . vide BM 03 hién ti€p budc B2 ‘

SO - Truong hop ho so
chua day du: Huong
dan bd sung, hoan
thién hﬁ so dén nguoi
nop hd so va ghi rd ly
do theo BM 02.

*Rut ngdn 14 ngay lam viée
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/Biéu
mau

Dién giai

- Truong hop tir chdi
tiép nhan hd so: Lap
Phiéu tir chdi tiép nhan
giai quyét ho so theo
BM 03

Tiép nhin qua Céng
Dich vu cong truc
tuyén

- Kiém tra tinh chinh
xac, day du, hop 16 cua
hd so; kiém tra thong
tin chit ky s dé dam
bao tinh xac thuc, hop
1& (néu co).

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién
dé tiép nhan, Cong
chic Mot cua tiép
nhan, cap ma ho so va
xir ly hd so theo quy
trinh.

- Truong hop hd so
chua dy du, dung quy
dinh thi thong bao cho
td chire, c4 nhan qua tai
khoan cia to chic, ca
nhan qua Céng Dich vu
cong va hudng dan day
du, cu thé dé td chuc,
ca nhan bo sung ho so
theo yéu cau

=> thoi gian tiép nhan
chinh thirc hoac yéu
cau chinh sira, bo sung
khong mudén hon 08
gio lam viéc ké tir khi
hé théng tiép nhan, tru
thwr 7, cha nhat.

- Tiép nhan ho so va
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/Biéu
mau

Dién giai

chuyén cong chirc thu
ly h6 so phong Quan ly
dich vu y té

B2

Tham
dinh ho
SO, dé
xuat két
qua giai
quyét tha
tuc hanh
chinh

Chuyén
vién
phong
Quan ly
Dich vuy

03 ngay
lam viéc
(ddi véi
ho so ¢o
van ban
bo sung)

04 ngay
lam viéc
(ddi véi
ho so hop
18)

Theo muc |
BM 01

Du thao van
ban dé nghi
bo sung/két
qua giai
quyét hodc
van ban tir
chdi néu co

Chuyén vién tiép nhan
ho so tir BO phan mot
ctra, tién hanh kiém tra
tham dinh hd so.
Truwong hop hd so
chwa hop 1¢: du thao
van ban d& nghi bo
sung, thwe hién tiép tu
B2.1-B2.3

Truwong hop hd so
hop 1& va can hdi
dong thim dinh: du
thao ho so xin y kién
hoi1 déng tham dinh,
thye hién tiép tir B3.
Truwong hop hd so
hgp 1€ va khong qua
h¢i dong thim dinh:
du thao két qua giai
quyét thu tuc hanh
chinh hoac van ban tu
chdi néu 15 1y do (néu
c0), thuc hién tiép tu
B4,

Hoan thién hd so trinh
Lanh dao phong xem
x¢€t.

Truwong hop hd so
hop 1€ phai danh gia
thwe té tai co sé: tién
hanh danh gia va du
thao két qua giai quyét
thu tuc hanh chinh
hodc van ban ti chdi
néu 18 ly do (néu co),
thyc hién tiép tir B4.
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coms | Noidung | Trich | Thei | Hb so/Biéu Didn gidi
" cong viéc | nhiém gian mau
viéc
Truong hop co so cod
dé nghi dugc hodn
danh gia, thye hién van
ban dé nghi bo sung,
trinh Lanh dao phong
xem xét, thuc hién tiép
ter B2.1-B2.3
Luu y: Sau khi tiép
nhdn ho so tir Bo phdn
mot cua, Chuyén vién
thu ly c6 nhiém vu xdc
dinh thdm quyén gidi
quyét, néu khong ding
chuyén tra ngay vé B
phdn mdt cua.
Trwong hop hd so 6 vin ban dé nghi b6 sung
02 ngay Lanh dao phong xem
lam viéc xét ho so:
(truong Truong hop Lanh dao
hop }qu S¢ uy quyén Lanh dao
quyén) phong:
Néu dong vy du thao:
Ky duyét du thao van
ban d nghi bo sung hd
Theo muc I | so. Chuyén sang B2.3
BY 1 Xem xét, | Lanh dao ‘ BM O% ) I\LGU . kho”ngh dgng Y
' ky duyét phong 01 ngay | Du tha}o van ¢ ‘uye,n Fﬁa ¢ I}yen vien
; lam viéc | ban dé nghi kém y kién chi dao.
(truomg bo sung | Truong hop Lanh dao
hop S¢ khong 1y quyén
khong uy Lanh dao phong:
quyén) Néu dong y dy thao: ky

nhay du thao van ban
dé nghi b6 sung hd so,
trinh Lanh dao S¢ ky
duyét. Chuyén sang
B2.2
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Bube | Noidung | Trich | Thei | Hb so/Bidu
cong N on " . x Dién giai
o n cong viec | nhiém gian mau
viéc
Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Lanh dao S& xem xét
hd so:
- Néu dong y voéi du
thao: ky phé duyét du
Theo muc I | thao van ban deé nghi
' bo sung ho so. Chuyén
N . | BMO01 g . . AT A
B22 | Kv duvet Lanh dao | 01 ngay .| Van phong S¢ cap so,
y auye S& lam vige | Dwthaovan | qsno” d4u ban hanh.
banxde nghi Chuyén sang B2.3
bosung | Néu khong dong v
voi du thao: chuyén tra
Phong Quan ly Dich vu
t¢ kém y kién chi
dao.
Cho s, vao soO, dong
Banhanh | VMY oy | Hesoda | 93w ban hanh van ban
B2.3 vin bin Van lam viéc | phé duyét va chuyén hé so cho
phong So& ' ' B6 phan Tié€p nhan va
Tra két qua.

Trong thoi han 06 thdng, ké tir ngay S6 Y té ¢é van ban thong bdo sita doi, b6 sung,
co sO dé nghi phai ngp hé so siea doi, b6 sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
$0 khong sia doi, bé sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp hé so lan dau ma ho
so bo Sung khong ddp umg yéu cdu thi hé so dd ngp khéng con gid tri. Sau khi tiép
nhdn ho so bo sung tir co 56, chuyén chuyén vién thu Iy thuee hién tiép quy trinh

B3. Trwong hop hod so can thong qua Hoi dong tw vin
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/Biéu
mau

Dién giai

B3.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

I ngay
lam viéc
(truong
hop
khong uy
quyén)

Theo muc |
BM 01
Van ban dé
nghi hop
Hb

Hb so trinh
HD

Truong hop Lanh dao
S& iy quyén Lanh dao
phong:  Lanh  dao
Phong xem xét hd so.
Néu dong v:

1. Ky du thao van ban
thong bao xir Iy hd so
can Trinh Hoi dong tu
van (chuyén sang B2.3)
2. Trinh xin lich hop
Hoi dong tu van, thoi
gian hop phu thudc vao
Chi tich Hoi dong
(Ban Giam dbc So)
Chuyén sang B3.2

Néu khong dong v
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Truong hop Lanh dao
S¢ khong uy quyén
Lanh dao phong:

Néu dong vy du thao:
Lanh dao phong ky
nhay du thao van ban
thong bao xir Iy hd so
can Trinh Hoi dong tu
van, trinh Lanh dao S&
ky duyét. Chuyén sang
B2.2

Déng tho1r Lanh dao
phong ky duyét vao
Phiéu tham xét cua
chuyén vién chuyén ho
so trinh hop HDTV.
Chuyén qua B3.2

Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/Biéu
mau

Dién giai

B3.2

Hop Hoi
dﬁng tw
van

Thanh
vién Ho1
dong tu
van

0,5 ngay
lam viéc

Ho so hop
hoi dong

Bién ban
hop

Thoi gian hop Hbi
ddng do Chu tich Hoi
ddng quyét dinh.

T6 chire hop Hoi dong
tu van

theo quy dinh tai
Khoéan 1 Diéu 23 Luat
Duoc 105/2016/QH13

B33

Tf‘)ng hop
két qua
giai quyét
sau khi
hop Hoi
df‘)ng tw
van

Chuyén
vién thu
1y hd so
phong
Quan ly
dich vuy
té

03 ngay
lam viéc

Theo muc |

BM 01

Ho so hop

hoi dong

Bién ban

hop

Du thao két

qua giai

quyét
TTHC

Két qua giai quyét theo
y kién cia Hoi déng tu
van dugc:

5. bong y duyét tham
dinh thue té tai co
so. Thuc hién tiép
B4.1

6. Khong dong y cap:
Tra hd so. Thuc
hién B3 .4

7. Dé nghi bo sung ho
so. Thuc hién B2.1

8. Gtri van ban cho cac
co quan c¢6 lién
quan.

DPéi véi truong hop dé
nghi bo sung hd so, 1lay
y kién cua cac co quan,
don vi (néu c6) sau khi
hop hoi déng, thi sau
30 ngay néu don vi
khong bo sung ho so,
khong nhan dwogc van
ban gbp y tr cac co
quan don vi co lién
quan, thi S¢ Y té ra van
ban tra 1&i cho t6 chirc,
ca nhan trong 05 ngay
lam viéc.
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Bude | Ngidung | Trich | Thoi | HO so/Bibu
cong A on " . x Dién giai
o n cong viec | nhiém gian mau
viéc
Lanh dao phong xem
02 ngay x¢t h‘o SO )
lam viéc Truwong hep Lanh
(truong dao S& uay quyén
hop ‘ﬁy Lanh dao phong:
quyén) Néu dong y du thao:
Theo muc | qu d‘%}'?t d‘-IA,tth?%{két
qua giai quye :
Bl:/[ 01 Chuyén sang B3.6
Ho so hop £ R A ,
héi dong Néu khong dong. y
Xem xét. | Lanh dao T chuyen tra chuyén vién
B34 | SemXeh 1 de Biénban | pem v kin chi dao.
ky duyét | phong hop . 5
01 nea .4 | Trwong hgp Lanh
84Y | Du thao ket | 4 Sé kho -
lam viéc 2 a a0 >o ong uy
T— quaglal | gyyén Lanh  dao
(truong quyét Dhong: ]
hop TTHC o o
khong iy Neéu dong y du thao: ky
quyén) nhady du thao, trinh
Lanh dao So¢ ky duyét.
Chuyén sang B3.5
Néu khong dong vy
chuyen tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
L?mh dao SO xem xét
Theo muc I | O S0
BM 01 -hNéU. Sénghy Vg’l du
A thao: ky phé duyét.
Eﬁoi Sd%rlllop Chuyén Van phong S¢
Lanh dao | 01 nea T qg cap so, dong dau, ban
B3.5 | Ky duyét SG 1am \%ié}(,: Elen ban hanh. Chuyén sang
‘ op B3.6
Du ﬂ}é‘q qlfét - Néu khong dépg y
qua glat | v4i dy thao: chuyén tra
qQuyet | Phong Quan 1y dich vu
TTHC |y ¢ kem v kién chi
dao.
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Buoce | Ngidung | Trich | Thoi | Hb so/Biéu
cong N on " . x Dién giai
o n cong viec | nhiém gian mau
viéc
Cho sO, vao sO, dong
Banhanh | "M | 01 ngay | Hosoda | 94U ban hanh van ban
B3.6 vin bin Van 14m vidc he duvet | V@ chuyén hé so cho
phong So& ' p ye Bo phén Ti€p nhan va
Tra két qua.
B4. Pi thim dinh thuc té
Lanh dao phong xem
Theo muc I XeA,t hodim . du thio:
BM 01 New dong ¥ du thao:
| Ky duyet du thao van
g4 1 | Xemxét, | Lanhdao | 06 ngdy Du tha:o Va1 ban de nghi chuyén
' ky duyét | phong | lam viéc ban de £1gh1 tham dinh. Chuyén
hCPu}:ie'nh sang 4.2
tham I Néu khong dong ¥
thuc t€ I A in
chuyen tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
T6 chirc Podin ‘ ~ [Doan tham dinh thyc
tham 2 01 ngay | HO so tham | hién danh gia tai co sd,
B4.2 . tham N : A A ) P
dinh thuc . lam viéc dinh lap bién ban, chuyén
Y dinh
te sang 4.3
Néu két qua danh gia
D;lt/KhGng dat: du; thao
két qua giai quyét thu
tuc hanh chinh hoac
Bién ban | VAR ban tu choi/bo
Téng hop | Chuyén danh gia | >'"8 (”l:ru’O’{lg hop 0
Két %1 ién Du thio ké SO €O van ban xin hoan
e | e | a0 S| thdm dinh) néu 16 1y do
B43 | 53¢ phong | Uongay | quagial | 4 o6y thye hién tiép
dinh, dw | Quanly | lam viéc quyeét . A 1A
thao két | dich TTHC/ D tr B4.4. Hoan thién ho
a0 . ¢ e t;V vy hio v Y |so trinh Lanh dao
qua ¢ t a0 van phong xem xét.
ban bd sung P L .,
Néu két qua danh gia
Dat nhung can b6 sung
khac phuc: du thélg van
ban thong bao vé cac
ndi dung can khac
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho6 so/Biéu
mau

Dién giai

phuc, sua chira, thuc
hién tiép tir B4.4 Hoan
thién hd so trinh Lanh
dao phong xem xét.

B4 .4

Xem xét,
danh gia

Lanh dao
phong

06 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

05 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

Du thao két
qua giai
quyét
TTHC

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Trwong hop Lanh
dao S¢ Uy quyén
Lanh dao phong:

Néu dong vy du thao:
Ky duyét du thao két
qua giai quyét TTHC.
Chuyén sang B4.6

Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Trwong hop Lanh
dao So6 khong uy
quyén Lanh dao
phong:

Néu dong y dy thao: ky
nhady du thao, trinh
Lanh dao S& ky duyét.
Chuyén sang B4.6

Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.

B4.5

Ky duyét

Lanh dao
So

01 ngay
lam viéc

Du thao két
qua giai
quyét
TTHC

Lanh dao S& xem xét
hd so:

- Néu dong y voéi du
thao: ky phé duyét.
Chuyén Van phong S&
cap sO, dong dau, ban
hanh. Chuyén sang
B4.6

- Néu khéng dong vy
v61 du thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu
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Buoce | Ngidung | Trich | Thoi | Hb so/Biéu
cong N on " . x Dién giai
o n cong viec | nhiém gian mau
viéc
y t& kém y kién chi
dao.
Ban hanh Vian thu Cho s, vao soO, dong
an nan o . A \ < .
B46 | inban | . VA | 0lngay | Hbsods |daw ban hanh van ban
phong SO | 1am viac phé duyét va chuyén h6 so cho
' ' B6 phan Tié€p nhan va
Tra két qua.
Trfi ket B6 phan - Tra két qua cho to
qua, luu Tiép chirc, ca nhan.
ho so, A Theo X X A x:
B5 A ~ | nhanva " Két qua |- Thong ké, theo doi.
thong ké L1 X gidy hen A o
va theo Tra lfet - Chuyén tra Van thu
déi qua néu ¢é yeu cau.
IV. BIEU MAU
TT M3 hiéu | Tén Biéu miu
1. |BMOI Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
2. |BMO02 | Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so
3. |BMO03 | Mau Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so
4. |BMO04 | Don dénghi cap Gidy chimg nhan du diéu kign kinh doanh
dl,IQ’C theo Mau s6 19 Phu luc I tai Phu luc II cia Nghi dinh
s0 155/2018/NDb-CP
5. BM 05 Ta1 liéu thuyét mir}h cO SO dép ung bién phap vé an njnh,
bao dam khong that thoat thude, nguyén liéu lam thude phai
kiém spét dac biét theo Mau s6 18 tai Phu luc II cua Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP
6. BM 06 Mau Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc Mau sb
22 — Phu luc I-Nghi dinh 54/2017/ND-CP
7. |BMO07 |Bién ban danh gi4 Mau s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP
theo Phu luc I1I-Théng tu s6 02/2018/TT-BYT
8. |BMO08 | Danh muckiém tra (Checklist) Thirc hanh tot co s ban lé
thuoc - Theo Phu luc I1-2a - Thong twr s6 02/2018/TT-BYT
9. |BMO09 | Mau Giay chimg nhan dat Thuc hanh tot co s& ban 1¢ thude -
Mau s6 03/GPP: Giay chimg nhan GPP theo Phu luc I11-
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Théng tu s6 02/2018/TT-BYT

V. HO SO CAN LUU

TT | Ma Ho so luvu
hiéu

1. |BMO1 | Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Iuu tai B phan Mot
cua)

2. |BM 02 | Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién hd so (néu c6 - luu tai Bo
phan Mot cira)

3. |BM03 | Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so (néu co - luu tai Bo
phan Mot cira)

4. |// Céc ho so khac néu co theo van ban phap quy hién hanh

VI. CO SO PHAP LY
- Luat Duoc s 105/2016/QH13 ngay ngay 06/04/2016.

-Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 Qui dinh chi tiét mot s6 diéu

va bién phap thi hanh Luat duoc

-Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu sta doi, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan

ly nha nuéc cua Bo Y té.

-Théng tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia B6 Y té Quy dinh vé Thuc

hanh t6t co s& ban 1é thudc.

-Théng tu s6 12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 Stra ddi, bo sung mot so diéu
ciia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cua Bo truong Bo Y

té quy dinh vé thure hanh t6t co s& ban 1é thube

-Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 ctia B Tai chinh quy dinh

muc thu, ché d6 thu, nop, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc, m§ pham.
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Mau s 19

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

PON PE NGHI
Cép Giay chimg nhin du diéu kién kinh doanh dwoc

Kinh geri: oo

N CO SO oot e e

DA Chi:

Tru’cthuéc..................(néulécofsétru’cthuéc)........................

DA Chi: o

Ngu’(‘yichiutréchnhiémchuyénménvédu’()c................................

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

CO AT AEN (NEU CO): ..o e e e e e

Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong™ ...

S6 CCHN Dugc ......... Noicap ............. NAM CAP ©.vvvv e,

1. P dugc cap Gidy chimg nhan thye hanh t6t°; o

- Giéy chirng nhan thuc hanh tot

SO: e U NGAY CAD:

SO: e U NBAY CAD:

2. ba duoc cép Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duge @: o

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

SO U NBAY CAD:

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

S0 e NZAY CAP: «ovveee oo,

Co s dé nghi Bo Y té/So Y té cap Giay chirg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc:

+ Loai hinh co s& kinh doanh ©: ..

+Pham vi kinh doanh ©:
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+PBiadiémkinh doanh: ... ...

Dé nghi cap Gidy chting nhan thyc hanh tot kém theo Gidy chimg nhan du diéu
kién Kinh doanh™:..........co.oii oo,

Hudng dan thue hanh t5t ap dung ™o,

Chung t6i xin cam két tuan thi day du cac quy dinh cua phap luat cé lién quan,
chap hanh nghiém su chi dao cia BO Y t&/S¢ Y té.

Co so xin gui kem theo don nay:

- C4c tai liéu dé nghi cap gidy CNDDKKDD quy dinh tai Diéu 32 cia Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phap thi hanh Luat duwoc®

- C4c tai liéu dé nghi cap gidy CNDDKKDD quy dinh tai Diéu 49 cia Nghi dinh
s6 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot s6 diéu va

bién phap thi hanh Luat duoc 7.

., ngay... thang... ndm..
NGUOI DAI DIEN TRUOC PHAP LUAT/
NGUOI DUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chitc danh, déng ddu (néu cd))

Ghi chu:
(1) Co quan cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi ap dung ddi vai co s& san xuét thude, nguyén liéu lam thudc va khi bat budc phai co

CCHND déi véi nguoi phu trach dam béo chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(3) Liét ké Giéy ching nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu cé.

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

(5) Ghi 16 loai hinh co sé kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 biéu 32 cua Luat duoc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh twong ting véi diéu kién kinh doanh duoc ma co s& dé nghi va
dap ang:

- La mét hodc mdt sd pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 cua Luit duoc;

- D6i voi pham vi kinh doanh thudc kiém soat dic biét: Ghi rd ting pham vi kinh doanh thuéc kiém

soat dac biét theo quy dinh tai khoan 26 Piéu 2 cua Luat duoc.
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(7) Ghi 3 loai gidy ching nhan thuc hanh tét dé nghi duoc cap kém Gidy ching nhan du diéu kién

kinh doanh (néu co s& cé nhu cau).

(8) Ap dung trong truomg hop co s& duoc phép lua chon mét trong cac huéng din vé Thuc hanh t6t

da duoc BO Y té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung khi kiém tra viéc dap ang Thuc hanh tot.
(9) Ap dung d6i v6i truong hop ndp hd so theo quy dinh tai Diéu 32 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

(10) Ap dung d6i voi truong hop ndp hd so theo quy dinh tai Didu 49 Nghi dinh sb 54/2017/ND-
CP.
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Mau s6 18
TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH,
BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

PHAI KIEM SOAT PAC BIET
A. Thong tin chung

1. TN CO SO © veveverrreeeeecnnansscccennnnee

2. bia chi :

3. Tén ngudi dai dién theo phap luat:

4. bién thoai: ....... Fax:

5. Loai hinh co s& kinh doanh: Co s& ban 1é thudc: Nha thude

6. Loai thudc phai kiém soat dic biét dé nghi kinh doanh ©;

B. N¢i dung cu thé

I. Tinh hinh chung cua co s¢ kinh doanh

1. Giay chtng nhan du diéu kién kinh doanh thude s6: .............Ngay cap:

2. Namthanhlap: ......................

3. Tong sb can bo, cong nhan vién: ..........................
-Sécémbéléldu’()cs?daihoctrélén:
-Sécémbéléltrungcépduoc,caodéngduoc:
-SEcan bOKhAC: ..o

I Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vét chét

2. Nhan su :

3. Quy trinh giao nhéan, van chuyén:

4. Quy trinh mua ban:

5. Hé thong bao cdo:

6. Quy trinh hiy thudc :

IV. Cam két caa co s&

Co s& cam két va chiu moi trach nhiém trude phap luat vé tinh chinh xac cua cac
thong tin trong tai liéu thuyét minh.
TP. H6 Chi Minh, ngay ... thang ... nim ....
Nguoi dai ,dién trudce phap luat
(Ky, dong dau, ghi rd ho tén, chirc danh)
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Mau sb 22

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap - Tw do - Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 hiéu: /DKKDD-... "
@

B6 Y t&/So Y té chimg nhan:

Tén/loai hinh co s& kinh doanh®: ... .

Tru SO Chin: .o

Tén dia diém kinh doanh (MU CO): ...... et et e

DPia chi kinh doanh: ... ...
Nguoi chiu trach nhiém chuyénménvé dueoccuacosd: ..o
Hovatén:....................... Trinh d6 chuyénmén: ..................................
Chirng chi hanh nghé duoc s6: ....................do............ CAPNEAY .....vvve..
Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong ciia co so: ..o

Hovatén:............................................ Trinh d6 chuyén mon:

Chirng chi hanh nghé dugc s6: .................do............ CAPNZAY ..ooeerennen..
Pu diéu kién kinh doanh duocloaihinh:......................................©
Pham vikinh doanh:.......................... .. ..............©

Giay ching nhan c¢6 hiéu lyc tir ngay  thang  nam ........ duoc cap theo Quyét
dinh s6: ............/QDP-BYT (SYT) ngdy ....... thang ....... nam ........ cua Bo
truong Bo Y Té/Giam doc So Y té....

Thay thé cho Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh doanh diroc s6 ... ... . ngay .. ...
thang .......ndm ... ... (néu la truomg hop cdp lai, diéu chinh).

ey BGAY L thdng o ondm
CO QUAN CAP o
(Ky tén, ghi ho tén, churc danh, dong dau (néu cd))
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Ghi chu:

(1) Ghi ma ky hiéu ¢6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai
Mau s6 24 Phu luc I ctia Nghi dinh s6 .../2017/ND-CP ngay..../.../2017 ciia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc

(2) Ghi 13 hinh thirc cap, lan cap trong trudng hop cap lai, diéu chinh, vi du: cip lai lan 1: sb
GCNPDPKKDD, ngay cap...; hodc cap diéu chinh lan 2; s6 GCNPPKKDD, ngay cap ...
(3) Tén hinh thirc t6 chirc co so kinh doanh (Céng ty ¢ phan, cong ty TNHH, Hop tac x4,
h$ kinh doanh ....)

(4) Ghi nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co sé néu 1a co s& san xuat Thude,
nguyén lidu lam thudc va khi bat budc phai c6 CCHND dbi voi nguoi phu trach dam bao
chat luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh.

(5) Mot trong cac co s& kinh doanh dugc theo quy dinh tai khodn 2 Piéu 32 cua Luét duoc
(6) Pham vi kinh doanh tuong tmg véi diéu kién kinh doanh dugc ma co s¢ dé nghi va dap
ung, 13 mot hodc mot $6 pham vi theo quy dinh tai: cac Diéu 15 dén 22, Piéu 33 va 34 coa

Luat duoc
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Mau s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP

UY BAN NHAN DAN... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE.... Doc 1ap - Tu do - Hanh phic
So:....... /.....

BIEN BéN DANH GIA ,
"Thuc hanh tot co sé ban 1é thuoc"

Can ctr Quyét dinh soO.......... ngay......... cua......... vé viéc thanh 1ap doan kiém tra
trién khai ap dung cac tiéu chuan "Thyc hanh tot co s ban 1é thude” cua......... , thanh
phan doan danh gia gom:

| I - Trudng doan.

2 i, - Thu ky.

3,

Tén co so:

- Dia chi:

- Nguon chiu trach nhiém Tén ngudi dai dién phap luat va tén ngudil quan ly chuyén
mon:

- Ban ding ky danh gia dé ngay....... cua......

- Ngay tién hanh danh gia..................

- NO1 dung danh gia: viéc trién khai ap dung cac tiéu chu4n "Thue hanh tét co s&
ban 1¢ thudc" cia BO Y té

- Tiép doan co:

I/ M6t s6 y kién cia doan kiém tra
Sau khi tham dinh hé so, nghe bdo cao cua co s¢ va tién hanh kiém tra thye té,
Poan danh gia c6 mét sé y kién sau:

B. Ton tai: ...
(dinh kém danh muc danh gi4)
I/ Két luan
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3. Y&U CAU. ..o
I/ Y kién cta Co sé: (ghi 16 diém chua théng nhét) .....................co........
Bién ban duoc thong nhat giita Poan kiém tra va co so........
Bién ban nay dwgc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gia. Co s¢
giit mot ban, S& Y té gilt mot ban./.
Truong Poan Thu ky Lanh dao co s&
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Phu luc II - 2a

DANH MUC KIEM TRA (CHECKLIST)

THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC POI VOI NHA THUOC

(Ban hanh kém theo Thong tw s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01ndm 2018 ciia Bé truong Bo Y té)

STT Noi dung
. Tén co so:
- D1a chi:
- Tén chu co s0:
2 | - Tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon:
- Giay ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc:
TT N§i dung Tham | Diém | Diém | Piém | Piém |  Ghichi
chi€u chuan cong trur dat
I | Nhin su: 19 diém
1.1 | Nguoi quan Iy chuyén mén: 11 diém
1.1.1 | C6 matkhi co s& Diém khong
ban 1¢ hoat dong chap nhan
hoac thuc hién trong truong
uy quyen theo hop khong c6
quy dinh Didm mat nguoi
A quan ly
111.4b 2 ksfglg chuyén mén
nhﬁﬁ khi co sé hoat
: dong hodc
khong thuc ‘
hién Gy quyén
va bao cao
theo quy dinh.
1.1.2 | Co gijélAm sat hodc Kiém tra:
true t}ep th%m A (1) SOP xem
gia ban thuoe ké Si quan 1o
don va lién hé N
s ALA chuyén mon
vai bac > ke don I11.4b 2 c6 kiém soat
trong truong hop n \
A ok .1 hoat dong nay
can thiet; quan ly A
A an khong?
truc ti€p viee pha .
ché thuoc theo (2) Kiem tra
don. thuc te
1.1.3 | C6 tham gia I11.4b 2 Kiém tra SOP
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73

TT

N¢i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piem
cong

Diém
trur

Diém
dat

Ghi chu

kiém soat chat I-
wong thude khi
nhap vé va trong
qua trinh bao
quan tai nha
thude.

va phong van
nhén vién

1.14

Co thuong xuyén
cap nhat kién
thitc chuyén mon

[11.4b

Phéng van
Duoc si

1.1.5

(*) Co dao tao
huéng dan nhan
vién quy ché,
kién thirc chuyén
mon

[11.4b

Phong van
nhan vién,
kiém tra ho so
dao tao nhan
vién

1.1.6

Co huémg dan
nhan vién theo
ddi cac tac dung
khong mong
mubn va bao cao
v6i co quan y té

[11.4b

1.1.7

Co cong tac voi
y té co s&

[11.4b

1.2

Ngudi ban 1é: 8 dié

1em

1.2.1

(*) Co6 du nhan
vién phuc vu cho
hoat dél}g cﬁ:a
nha thuoc. SO
leong nhan vién:
Dugc sy dai hoc:
Duogc sy trung
hoc: ...

Duoc ta: ......
Cac bang cap
khac: ....

1.2

Co so cod tu
2 duoc si da1 hoc
tré 1én

1.2.2

(*) Biang cap
chuyén mén phu

I3
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TT

N¢i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piem
cong

Diém
trur

Diém
dat

Ghi chu

hop véi cong
viéc dugc giao

1.2.3

(*) Céac nhén
vién khong dang
trong thoi gian bi
ky luat lién quan
dén chuyén mon
y duoc

1.4

Kiém tra ho so
nhan vién

1.24

(*) Co mic 4o
Blu va deo bién
hiu ghi r6 chirc
danh, bao gdm
ca ngudi phu
trach chuyén
mon

I11.4a

1.2.5

Puoc dao tao,
cap nhat kién
thitc chuyén mon
va phap luét y té

I11.4a

Kiém tra ho so
nhan vién.

1.2.6

(*) Tat ca nhan
vién dugc huin
luyén dé hiéu 5
va thuc hién
dung cac tiéu
chuan GPP

L5

Kiém tra su
hiéu biéet cua
nhan vién.

1.2.7

C6 thai do hoa
nha, lich su khi
tiép xuac voi
khach hang va
gitr bi mat thong
tin vé ngudi
bénh.

I11.4a

11

Co so vat chét: 15 diém

2.1

(*) Xay dung va
thiét ké:

Pia diém cb
dinh, khu trung
bay bao quan
riéng bigt ddm
bao kiém soat
dugc moi trudng

II.1
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TT

N¢i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piem
cong

Diém
trur

Diém
dat

Ghi chu

bao quén thuoc.

(*) Nha thube co
mo1 trudng riéng
bi€t hoan toan

II.1

0,5

C6 vach ngan
kin va 101 di
riéng

(*) B6 tri noi cao
rdo, thoang mat,
an toan, cach xa
ngudn 6 nhiém

II.1

(*) Tran nha co
chong bui

II.1

0,5

(*) Tudng va nén
nha phang, nhén,
dé vé sinh, lau
rua

II.1

0,5

2.2

(*) Dién tich phu
hop véi quy md
kinh doanh

I1.2a

23

(*) Khu trung
bay bdo quan c6
dién tich téi thiéu
10m?

I1.2a

Piém
khong
chép
nhan

Khong chap
thuan trong
truong hop
duéi 10m”

(*) Khu trung
bay bdo quan c6
dién tich tir 20m>
dén dudi 30 m*

0,5

(*) Khu trung
bay bdo quan c6
dién tich tir 30m>
tré 1én

2.5

(*) Co6 khu vuc
dé nguodi mua
thude tiép xac va
trao d6i thong tin

I1.2

2.6

(*) Co6 voi nude
hodc bién phap
khac dé 1am sach
tay cho nhan
vién nha thude
va ngudi mua

I1.2b, 2d

0,5

Khong yéu
cau phai bo tri
d ctra ra vao
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TT Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi cha
chiéu chuin cong trur dat
2.7 | (*) Cac hoat Khong chap
dong khac: nhan dbi véi
Néu ¢6 td chirc 7 hoat dong pha
pha ché theo don Diém che theo don
thi ¢6 phong I1.2b 5 khong néu trong
riéng dé pha ché chap truong hop co
va ¢6 noi rira nhén t chuc pha
dung cu pha ché che nhung
khong co
phong riéng
(*) C6 khu vuc C6 thé xem
riéng dé ra 1é xét chap thuan
1.2b néu bo tri
1 phong riéng
hodc hop /
ngan riéng ra
1é thude.
(*) Khu vuc ra 1¢
cach ly v4i khu I1.2b 0.5
vuc bao quan ’
trung bay
(*) Néu c6 kho Piém khong
bao quan thi kho chap nhan
dat yéu ciu bao Piém trong truong
quan thubc. I1.2b 5 khong hop c6 kho
chap nhung khong
nhan dat yéu cau
bao quan
thudc.
(*) Co6 khu vuc
tu V.’i:lll (Khu vuce .26
tu van dam bao 1
duogc tinh riéng
)
(*) Co phong tu
van riéng (trong
khuon vién nha I1.2b
thuoc, thuan tién
cho khach va 112 0>
khong nam trong
khu vuc pha ché

theo don (néu c6
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TT

N¢i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piem
cong

Diém
trur

Diém
dat

Ghi chu

t6 chirc pha ché
theo don))

2.8

(*) My pham,
thuc phém chuc
nang, dung cuy
té de khu vuce
riéng, khong anh
huéng dén thude.
C6 bien hiéu khu
vuc “San phém
nay khong phai
1a thude”

II.2¢

I

Trang thiét bi: 15 diém

3.1

Thiét bi bao quan thudc: 10 diém

3.1.1

Thiét bi bao quan
thuoc:

I1.3a, 3b

(*)-Coéduta
quiy bao quan
thude

- Tu, quay, gia
ké dé vé sinh,
dam bao tham
my

I1.3a

(*) C6 nhiét ké,
am ké (d4 hiéu
chuan) va cé ghi
chép theo ddi

I1.3a

(*) Co thiét b
theo d&i nhiét do
tu ghi véi tan
suat phu hop

I1.3a

Piém
khong
chép
nhan

Piém khong
chap nhén khi
dén 16 trinh
nhung chua
thuc hién

(*) Noi ban
thudc di anh
sang dé dam bao
cac thao tac dién
ra thuan lo1 va
khong nham 1an

I1.3a

(*) Anh sang mit
tro1 khong chieu

I1.3a
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TT Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi cha
chiéu chuin cong trur dat
truc tiép Vao noi
trung bay, bao
quan thudc
3.1.2 | (*) Co s6 co thiét Khéng chap
bi bao quan dé nhan doi véi
dap tng véi yéu pham vi hoat
cau bao quan ghi dong khong
trén nhan Didm dé}) @g diéEl
khong kién baoAquaAn.
I1.3a, 3b 2 chip VD: thude yéu
nhan cau bao quan
: mat hoac lanh,
phai ¢6 ti lanh
hodc hop bao
quan chuyén
dung
(*) Noi ban - C6 st dung
thude duoc duy thiét bi kiém
tri ¢ nhigt do soat nhiét do,
khong qua 30°C, d6 am (may
d6 am khong qua diéu hoa, quat,
75% va thoa man 2 may hut
diéu kién bao bicm Am..)
quéan cua thube I1.3b 2 ksfglg - Piém khong
nhﬁﬁ chép thuan
' trong truong
hop no1 ban
thudc khong
duy tri duoc
diéu kién bao
quan.
3.2 | Dung cu, bao bi ra 1é va pha ché theo don: 5 diém
3.2.1 | (*) C6 dung cu,

bao bi ra 1¢é thuoc
phu hop, dé vé
sinh. Bao bi kin
khi cho thude
khong con bao bi
tiép xuc truc tiép

I1.3¢

0,5
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TT

N¢i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piem
cong

Diém
trur

Diém
dat

Ghi chu

3.2.2

Co quy ]:rinh pha
ché thudce theo
don phu hop.

3.2.3

Thudc dung
ngoai va thude
quan ly dac biét
duoc dé trong
bao bi phu hop
dé phan biét

I1.3¢

324

Thubc ban 1
khong dung
trong bao bi
mang tén thudc
khac hoac chira
ndi dung quang
cao cua mot
thudc khac.

I1.3d

0,5

3.2.5

Thudc pha ché
theo don dung
trong bao bi
duoc dung va ghi
10 cac thong tin
theo yéu cau.

I1.3¢
11.3d

0,5

3.2.6

(*) C6 dung dich
tiét khuan va khu
vuc rua tay, v¢
sinh dung cu pha
ché. Dung cu pha
ché theo don phu
hop, dé lau rira,
lam v€ sinh.

I1.2d

0,5

3.2.7

(*) Viéc pha ché
theo don thudc
doc, thudc phong
xa tuan thu theo
cac quy dinh
phép luat lién
quan

I1.5

1A%

Ghi nhan thudc: 2 diém
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TT

N¢i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piem
cong

Diém
trur

Diém
dat

Ghi chu

4.1

Thubc ban 1
khong con bao bi
ngoai cua thudc
d-voc dinh kém
theo cac thong
tin sau:

- Tén thude,
dang bao che

- Néng do, ham
luong

Néu can (VD:
khong c6 don
thude, khong c6
to hudng dan sur
dung néu ban so
luong qua it)
phai c6 thém
thong tin:

- Céach dung

- Liéu dung

- S6 lan dung

I1.3d

4.2

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

- Ngay pha ché

- Ngay hét han sir
dung

- Tén bénh nhan
- Tén, C}‘ia chi noi
pha ché

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

I1.3d

Ho so s0 sach va tai li€éu chuyén mon: 18 diém

5.1

Ho so phap ly: 3 diém
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TT

N¢i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piem
cong

Diém
trur

Diém
dat

Ghi chu

5.1.1

(*) Cac gidy to
phép ly (dang ky
kinh doanh,
chung chi hanh
nghé cua Duoc si
chiu trach nhiém
chuyén mon;
Gidy chimg nhan
di diéu kién kinh
doanh (d6i véi
co s¢ dang hoat
dong)

I.1

Piém
khong
chép
nhan

Piém khong
chap nhan
trong truong
hop thiéu cac
gidy to phap
ly hodc gidy to
phép ky khong
hop 1¢.

5.1.2

(*) C6 hd so
nhan vién.

(H6 so gdbm: hop
dong lao dong,
Gidy kham sirc
khoe, bang cap
chuyén mon, so
yéu Iy lich, cac
chung chi dao
tao)

I3

5.2

Tai liéu huéng din sir dung thude: 2 d

iem

521

(*) Co tai ligu
hudng dan sur
dung thudc

I1.4a

522

(*) Cé cac tai
liéu vé quy ché
chuyén moén
duoc hién hanh

I1.4a

523

C6 Internet dé tra
ctru thong tin

Khi chua dén
10 trinh bat
budc

5.3

Ho so s6 sach lién quan hoa

t dong kinh doanh thudc: 5

diém

53.1

C6 ho so, tai lidu
hodic may tinh dé
theo doi quén ly
viéc xuit, nhap
ton trit thude va
cac thong tin lién
quan.

11.4b
II.4¢c

Cong thém 1
diém neu ho
so day du

haoda than X4
IIvdv ULy Uvul
day da trén
may tinh
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TT

N¢i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piem
cong

Diém
trur

Diém
dat

Ghi chu

Co6 theo do61 viéc
pha ché theo don
(néu co).

C6 theo ddi ddi
v6i thude ké don,
thude gy
nghién, thude
tién chat, thudc
hudng than.

Luru giit ho so sd
sach/thong tin
luu trit trén may
tinh it nhat 1
nam ké tir khi
thude hét han
dung

532

C6 ho so, tai lidu
hodic may tinh dé
theo doi1 dir liéu
lién quan dén
bénh nhan: tén
nguoi ké don va
co s& hanh nghé;
don thube cua
bénh nhan c6
don thude hoac
bénh nhan can
lru ¥, don thube
gdy nghién,
thudc tién chat,
thudc hudng
than.

I1.4b

(*) Co trang bi
thiét bi va trién
khai ting dung
cong ngh¢ thong
tin, thuc hién két
noi mang dé
quan ly hoat
dong kinh doanh
thude.

C6 co ché cung
cap va chuyén

II.4¢c

Piém
khong
chép
nhan

Khong chap
nhén trong
truong hop
dén 16 trinh
nhung chua
thuc hién
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TT

N¢i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piem
cong

Diém
trur

Diém
dat

Ghi chu

giao thong tin
quan ly kinh

doanh cho co
quan quan ly.

5.4

X4y dung va thuc hién cac quy trinh thao tic chuén: 8

diém

54.1

(*)Co du cac
quy trinh co ban
theo yéu cau
(No61 dung quy
trinh dGng va
phu hop vé1 hoat
dong cua nha
thude):

I14.e

(*) Quy trinh
mua thube va
kiém soat chat
luong.

(*) Quy trinh ban
thuoc ké don.

(*) Quy trinh ban
thudc khong ké
don

(*) Quy trinh bao
quan va theo doi
chat luong

(*) Quy trinh giai
quyét voi thude
bi khiéu nai hoac
thu hoi

542

(*) Co cac quy
trinh khac (Ghi
cu theé)

I1.4e

543

(*) Cac quy trinh
thao tac chuan
cua co s¢ do
nguoi co tham
quyén phé duyét
va ky ban hanh

I1.4e

544

Nhan vién ban
thudc ap dung va

I1.4e

Kiém tra kien
thirc va cac
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TT Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi cha
chiéu chuin cong trur dat
thuc hién dﬁy du thao tac thuc
theo cac quy hién quy trinh
trinh
VI | Ngudn thudc: 5 diém
6.1 | Céhd so cac nha
cung tng thudc
c6 uy tin gom:
- Ban sao Gidy
chung nhan du
diéu kién kinh
doanh thudc. 1M1
- C6 danh muc III‘I‘S | |
cac mit hang '
cung ung.
- C6 danh
muc nha cung
cap uy tin, dam
bao duoc lua
chon.
6.2 | C6 luu héa don Diém
mua hang hop 1€ 1L 1c 5 khoPg
chap
nhan
6.3 | Tat ca thudc tai Piém khong
nha thude 1a chap nhan
thude duge phép Didm trong truong
luu hanh hop Kho hop phat hién
, A A ong ; A
phép (c6so giay | Il.1.c 2 % cé thude
, . chap N LA
phép luu hanh han khong co giay
hodc ¢6 s gidy ‘ phép luu hanh
phép nhap khau) hozc nhap
khau.
VII | Thyc hién quy ché chuyén mén - Thywe hanh nghé nghiép: 15 diém
¢ | (*) C6kho, khu Piém khong
vuc hodc ti riéng 7 chap nhan
c6 khéa chac biém trong truong
chrflp dé bao quan | I1.3d ! khong hop ¢6 thuc
thuoc gay I11.3d chép hién kinh
nghién, ﬂ}uéc nhan doanh thube
huéng than, gay nghién,
thudc tién chat. thudc hudng
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TT Noi dung Tham | Piém | Piém | Piém | Piém Ghi cha
chiéu chuin cong trur dat
than, thudc
tién chat
nhung khong
dap tng.
7.2 | Quan ly, mua Trinh d0
ban thudc phai chuyén moén
kiém soat dac cua nguodi ban,
biét dang quy Piém s0 sach theo
ché I11.3d . khong dai, kiém ke,
11.3d chép bao cao dinh
nhan ky, bao céo
dot xuét va
bao cdo xin
huy thude. ..
7.3 | Kiém tra d6i
chiéu s6 luong
thudc phai kiém | IIL3d . 5
soat dac biét trén | [I1.3¢
s0 sach va thuc
té khép
7.4. | Nhan vién nha
thudc nam duoc
quy cheké don |1y 4
va biét cach tra 0,5
curu danh muc 1L.2¢
thudc khong ké
don
7.5 | Khi ban thude,
nguoi ban 1¢ co
hé1 ngudi mua Trong quy
cac thong tin vé trinh, theo doi
tri¢u chung bénh, | 111.2a 0,5 hoat dong thuc
vé tinh trang ng- té, hoi nhan
wdi dung thude vién
dé tranh rai ro
khi dung thude
7.6 | Ngudiban 1é co Piém cong
trinh d chuyén 1. 2¢ trong truong
mon phu hop dé 0,5 0,5 thuc hién khi
ban cac thude ké 12 chua dén 16
trong don thudc. trinh bat budc.
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TT

N¢i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piem
cong

Diém
trur

Diém
dat

Ghi chu

C6 kiém tra don
thuoc trudce khi
ban

III.2¢

Nha thudce ¢6
bién phap theo
do1 viéc ban
thudc ké don.

III.2¢

Néu don thude
khong hop 1€,
nguoi ban thudce
co:

- Hoi lai nguoi
ké don

-Thong bao cho
nguoi mua

- Tr choi ban

III.2¢

C6 s6 theo
doi.

Chi Duoc sy dai
hoc duogc thay
thé thudc trong
don thude.

III.2¢

Kiém tra quy
trinh, nhan
vién nim duogc
quy trinh

7.7

Khi ban thudc,
nguoi ban 1¢ co
tu van va thong
bao cho nguoi
mua;
- Lya chon
thudc phu hop
nhu ciu diéu
tr1 va kha
nang tai chinh
- Céch dung
thude
- Céc thong
tin vé thudc,
tac dung phuy,
tuong tac
thude, cac
canh bao
- Nhiing
truong hop
can su chan

I11.2
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TT N§i dung Tham | Diém | Diém | Piém | Piém |  Ghichi
chi€u chuan cong trur dat

doan cia thay
thudc mai
dung thude
- Nhiing truong
hop khong can
st dung thudc

7.8 | Huéng dan sir
dung thudc vira
bang 10i n6i, vira | I11.2a 0,5
ghi nhan theo
quy dinh

7.9 | Khi giao thudc
cho ngud1 mua,
nguoi ban 1é
thuoc ¢o6 kiém tra
do1 chiéu cac
thong tin sau:

- Nhén thube I1.2a 1
- Chat luong
thuéc bang cam
quan

- Ching loai
thuoc

- S6 luong

7.10 | Nguoi ban 1€, co
s& ban 1¢ khong
tién hanh cac
hoat dong thong
tin, quang cao [1.2b 0,5
thudc trai véi
quy dinh vé
thong tin, quang
cao

Kiém tra cac
to ro1 quang
cao, viéc dan
quang cao...

Nguoi ban 1€
thudc khong
khuyén khich
nguol mua mua
nhiéu thubc hon
can thiét

0,5

7.11 | Thudc ¢6 du

nhan III.1c 1




88

CONG BAO/S6 208+209/Ngay 01-9-2023

TT

N¢i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piem
cong

Diém
trur

Diém
dat

Ghi chu

Nhin thude va
thudc bén trong
dung va khop
voi nhau

III.1c

Piém trir trong

truong hop
khong ding.

(*) Sap xép

thuoc:

- Sip Xé;p gon
gang, de lay,
tranh nham lan

- Sip xép theo
tac dung dugc ly
va dieu kién bao
quan ghi trén
nhan

- C6 khu vue
riéng cho ‘Thuoc
ké don”

I11.3

Thuc hién niém
yét gia thube
diung quy dinh va
ban khong cao
hon gi4 niém yét

III.2¢

VIII

Kiém tra/ dam béo chét lwong thudc: 5 diém

8.1

C6 kiém tra,
kiém soat khi
nhap thudc:

- Han dung cua
thude

-Thudc con
nguyén ven trong
bao bi gbc cua
nha san xuét

- Céc thong tin
trén nhén thubc
(theo yéu ciu
quy ché nhin)

- C6 kiém soat
chat lugng bang
cam quan.

I1I. 1c
valll.1d

Kiém tra quy
trinh va kiém
tra thuc te
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TT

N¢i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piem
cong

Diém
trur

Diém
dat

Ghi chu

C6 tién hanh
kiém soat chat
luong thude dinh
ky va dot xuat

Kiém tra sO
kiém soat chat
lugng thude

8.2

Tai thoi diém
kiém tra khong
phat hién céc loai
thude sau:

- Thudc khong
duoc luu hanh.

- Thudc qua han
dung.

-Thudc khong 13
nguén géc Xuat
X1r.

- Thubc kiém
soat dic biét doi
voi co s¢ khong
dugc cap phép

- Thubc bi dinh
chi va thu hoi
nhung khong
duoc phat hién
va khong biét
trir.

III.1c

Piém
khong
chép
nhan

Piém khong
chap nhan
trong truong
hop c6 phat
hién mot trong
cac truong
hop.

IX

Giai quyet doi vé

i thudc bi khiéu nai hodc thub

¢ phai thu héi: 6 diém

9.1

Co tiép nhan va
luu thong tin
hoac luu cac
thong bao vé
thubc khiéu nai,
thudc khong
duoc phép luu
hanh, thudc phai
thu hoi

I11.4¢

Kiém tra so
theo do1 va
cac bao cao 1-
uu

9.2

C6 thu hoi va lap
ho so thu hoi
theo quy dinh,
C6 kiém ké d6i
voi thude khiéu
nai, thudc phai

I11.4¢

Kiém tra bién
ban kiém ké,
ho so luu
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TT

N¢i dung

Tha’m
chiéu

Diém
chuan

Piem
cong

Diém
trur

Diém
dat

Ghi chu

thu hoi (Néu dén
ky kiém ké thudce
thu hoi chua
duoc xtr ly).

9.3

Co thong bao thu
héi cho khach
hang d6i véi
thude thu hoi
thudc danh muc
thudc phai ké
don.

I11.4¢

Thong bao
trén bang tin,
bang thu, dién
thoat. ..

94

Co tra lai noi
mua hodc huy
theo dung quy
dinh.

I11.4¢

C6 hd so luu

9.5

Co6 bao cao cac
cap theo quy
dinh.

I11.4¢

C6 hd so luu

9.6

C6 6 va c6 ghi
chép theo ddi tac
dung phu cua
thudc do khach
hang phan anh.

[11.4b

Tong cong:

Ghi chii: Poi véi co s¢ chwa trién khai hoat dong kinh doanh, chi ddnh gid theo cdc

tiéu chi dwoc danh ddu ().



Miu s6 03/GPP: Giay chimg nhin GPP

SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So6:.../GPP Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN PAT THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC
GOOD PHARMACY PRACTICES (GPP)

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co so:
Tru so:
Pat “Thuc hanh t6t co s& ban 1é thudc” (GPP) ddi véi...... (nha thudc/quay thudc/ti thude ciia tram y té xa)
Tai dia chi:
Nguoi quan ly chuyén mon:

Pham wvi:

Gidy x4c nhan ndy co gid trj banam ké trngayky. ... , ngay thdng ndm
Lanh dao co'so¢
(Ky, ghi 10 ho tén, dong dau)

(Xem tiép Cong bdo s6 210 + 211)
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