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L

QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC

QUY TRINH 26

CAP LAI GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
THUQC THAM QUYEN CUA SO Y TE (CO SO BAN BUON THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC; CO SO BAN LE THUOC BAO GOM
NHA THUOC, QUAY THUOC, TU THUOC TRAM Y TE XA; CO SO

CHUYEN BAN LE DUQC LIEU,

THUOC DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN)

(Ban hanh kém Quyét dinh s6 2575/0P-UBND ngay 23 thang 6 ndm 2023

ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

THANH PHAN HO SO!

TT

Tén ho so

S6
lwgng

Ghi
chu

Pon d¢ nghi cp lai Giay chimg nhén du diéu kién kinh
doanh dwgc theo Mau s6é 20 Phu luc cua Nghi dinh s6

54/2017/ND-CP;

01

Ban
chinh

Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh duoc doi voi
truong hop trén Gidy ching nhan d@ diéq kién kinh doanh
duoc bi ghi sai do 161 cua co quan cap Giay chung nhan du

diéu kién kinh doanh.

01

Ban
chinh

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

Noi tiép nhin va tra két qua

Thoi gian xir ly

L& phi

B6 phan tiép nhan va tra két qua tai

Cong

Dich vu cong:

https://dichvucong.hochiminhcity.gov.vn

- 11 ngay 1am viéc ké tir ngay
nhan du ho so hop 1€ dé1 véi
treong hop co sé lam mat, hu

hong

- 07 ngay 1am viéc ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so
d6i voi truong hop thong tin
ghi trén Giay chung nhan du

Khong
co

! Thanh phén hé so nao da duoc bai bo: khong co
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diéu kién kNinh doanh du’()c,bi
ghi sai do 161 cia co quan cap

II1I. TRINH TU XU LY CONG VIEC? (Phong Quan Iy dich vu y té)

1. Trudng hop co sé 1am mit, hw héng

Buoc Noi A X
A dung Trach Thoi Ho so/Biéu X e
cong A ‘n . x Dién giai
‘n cong nhiém gian mau
viéc o n
; viéc
Nop ho TQ Chlf’C, Theo muc I Thanh phan ho so theo
SO’ ca nhan muc |
Tiép nhén truc tiép:
- Truong hop hod so day
du:
Lap Giay tié'p,nhén hd so
va hen tra két qué; trao
cho ngudi nop hd so thep
BM 01; thuc hién tiép
budc B2
- Truong hop ho so chua
day du: Hudng dan bo
sung, hoan thién ho so dén
B1 B B?F pAhém BM 01 ?ggb’i }Ill@p];l& s(;yzvél ghi 10
Kle:n AlepA 01 ngay BM 02 y o‘t €0 sy
tra ho so' | nhan ho lamviée | BMo3 |- Truong hop tir choi tiep
SO ' nhan ho so: Lap Phiéu tu

choi tiép nhan giai quyét
ho so theo BM 03

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

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién dé

> Téng 6 thoi gian giai quyét theo quy dinh 15 ngay (11 ngay lam viéc); thoi gian da cit giam: khong c¢6
® Thue hién cét bude ndo trong téng quy trinh: Bude 2 (Phén cong thu 1y)
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Buwéc
cong
viéc

Noi
dung
cong
viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Dién giai

tiép nhan, Cong chirc Mot
cua tiép nhan, cép mi hod
so va xur ly hd so theo quy
trinh.

- Trudong hop hd so chua
day du, dung quy dinh thi
théng bao cho to chtc, ca
nhan qua tai khoan cua to
chirc, ca nhan qua Cong
Dich vu cong va hudng
dan dﬁy du, cu thé dé tb
chirc, ca nhan bo sung ho
so theo yéu cau

=> thoi gian tiép nhéan
chinh thirc hodc yéu cau
chinh sira, bo sung khong
mudn hon 08 gid lam viéc
ké tr khi hé thong tiép
nhan, trir thr 7, chu nhat.

- Tiép nhan hd so va
chuyén cong chic thu ly
hd so phong Quan ly dich
vuy te

B2

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

Chuyén
vién
phong
Quan ly
Dich vu
y té

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

05 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
choi néu ¢o

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

Trwong hop hd so chua
hop 1€: du thao van ban
dé nghi bo sung, thuc hién
tiép tir B2.1-B2.3

Trwong hop hd so hop
18: du thao két qua giai
quyét thi tuc hanh chinh
hodc van ban tir chdi néu
6 1y do (néu co), thuc
hién tiép tir B3.
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Buwéc
cong
viéc

Noi
dung
cong
viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Dién giai

Hoan thién hdé so trinh
Lanh dao phong xem xét.

Luu y: Sau khi tiép nhdn
hé so tir Bo phdn mét cua,
Chuyén vién thu [y co
nhiém vu xdc dinh thdm
quyén giai quyét, néu
khong ding chuyén tra
ngay vé Bé phdn mét cira.

Trudong hop hd so c6 vin ban dé nghi bd sung

Lanh dao phong xem xét
ho so:

02 ngay Truong hop Lanh dao S¢
la?ug;ec iy quyén Lanh dao phong:
N ﬁg Néu dong ¥ du thao: Ky
iyém duyét dy thao van ban dé
quy nghi bd sung hé so.
Chuyén sang B2.3
Theo muc I Néu khong dong y chuyén
Lanh BM 01 ' tra chuyén vién kem y
B2 1 Xem xét, dao Du fhio v kién chi dao.
| ky duyét phén g bal”fn daéon;?lril Truong hop Lanh dao S¢
01 ngay bé sung " | khéng ty quyén Lanh dao
lam viéc phrong:‘
(truong Neu dong y du thao: ky
hop nhdy du thao van ban dé
khéng Gy nghi b6 sung ho so, trinh
quyén) Lanh dao So ky duyét.
Chuyén sang B2.2
Néu khong dong y chuyén
tra chuyén vién kem vy
kién chi dao.
Ky Lanh | 01 ngay Theomuc I |Lanh dao S& xem xét hd
B2.2 duyét dao S¢ | lam viéc BM Ol it PR 7
Du thao van | - Néu dong y vt du thao:
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Buoéc Noi p 2
A dung Trach Thoi | HO so/Biéu Y
cong A ‘n . x Dién giai
vide cong nhiém gian mau
: viéc
ban dé nghi | ky phé duyét du thao van
bosung | ban dé nghi b6 sung ho so.
Chuyén Van phong S& cap
s6, dong dau, ban hanh.
Chuyén sang B2.3
- Néu khong dodng y véi
du thao: chuyén tra Phong
Quan ly dich vu y té kém
y kién chi dao.
Vin thu Cho sd, vao so, dong dau,
Ban Vin 01 ngay | HO so da ban hanh van ban va
B2.3 hanh phong | 1am viée | phé duyét chuyén ho so cho B phan
van ban S ' ~ | Tiép nhan va Tra ket qua.
Tiép theo B4
Trwong hop hod so hop 18
Lanh dao phong xem xét
hd so:
04 ngay Truong hop Lanh dao S&
lam viéc uy quyén Lanh dao phong:
(trwong Néu dong y du thao: Ky
hop By | Theo muc I duyét du thao két qua giai
quyén) BM 01 ' quyéet TTHC. Chuyén sang
| B23
Du t%laq qket Néu khong dong y chuyén
Xem xét Lanh Sugtghlg;c tr‘?a, chuyén vién kém vy
B3 ky duyét, dao 3;1 ban tﬁ’ kien chi dao.
" | phong chéinéu ro | Treong hop Lanh dao So
03 ngay | 1y do (néu kh(iing‘ﬁy quyén Lanh dao
lam viéc o) phrong |
(truong Néu dong y du thao: ky
hop nhay du thao, trinh Lﬁqh
khong ty dao S¢ ky duyét. Chuyén
quyén) sang B2.2

Néu khong dong y chuyén
tra chuyén vién kem vy
kién chi dao.
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Buoéc Noi
A dung Trach Thoi | HO so/Biéu SR o
cong A ‘n . x Dién giai
‘n cong nhiém gian mau
viéc "
: viéc
Tra két | po o - Tra két qua cho t0 chc,
qua, luu Tidp ca nhan.
ho so, A Theo I X A x:
B4 R ~ | nhanva | .« Keét qua |- Thong ké, theo doi.
thong ke .1 4, | gidy hen L p
va theo Tra ket - Chuyén tra Van thu néu
déi qua coO yéu cau.

2. Trwong hop thong tin ghi trén Gidy chimg nhin di diéu kién kinh doanh
dworc bi ghi sai do 18i ciia co' quan cip

Buwéc Ho

cong | Notdung | Trach 4, o0 on | so/Bidu Dién giai
. n cong viec nhi¢m X
viéc mau
Nop hdé | To chii, Theo muc | Thanh phin hd so
SO’ canhan I theo muc I
Tiép nhén true tiép:
- Truong hop ho so
day du:
Lap Gidy tiép nhan
hd so va hen tra két
qua; trao cho nguoi
nop hd so theo BM
01; thuc hién tiép
budc B2
Bl 2 B phan BMO1 |- Truomg hop hérso
K;le}n tra Tiép nhan | 01 ngay BM 02 CEII& d?y du: HU@g
Y hd so lam viée BM 03 dan b6 sung, hoan

thién ho so dén nguoi
ndp ho so va ghi 1 1y
do theo BM 02.

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

Tiép nhan qua Cong
Dich vu cong truc
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

tuyén

- Kiém tra tinh chinh
xac, day du, hop 18
cia hd so; kiém tra
thong tin chit ky s
dé dam bao tinh xac
thue, hop 1& (néu c).
- Sau khi kiém tra,
néu bao dam cac diéu
kién dé tiép nhan,
Céng chuc Mot ctra
tiép nhan, cap ma ho
so va xtr 1y ho so theo
quy trinh.

- Trudmg hop hd so
chua ddy du, dung
quy dinh thi théng
bao cho to chirc, ca
nhan qua tai khoan
cia to chirc, ca nhan
qua Céng Dich wvu
cong va hudng dan
dﬁy du, cu thé dé to
chitc, ca nhan bd
sung hd so theo yéu
cau

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

- Tiép nhan ho so va
chuyén cong chirc thy
1y ho so phong Quan
ly dichvuy té
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Bube | Noidung | Trich o Ho .
cqilg cong viée nhiém Thoi gian SO’/BRlell Dién giai
viéc : : mau

02 ngay Chuyén vién tiép

lam viéc nhan hd so tr BO

(déi vOl1 phan mot ctra, tién

hd so ¢6 hanh kiém tra tham

V§1n ban dinh ho so.

b sung) Trwong hop héd so
chwa hop 1€: du thao
vin ban dé nghi bo

Theo muc | sung, thuc hién tiép
I tr B2.1-B2.3
Thim BM 01 Trwong hop hd S0
dinhhd | Chuyén Duthao | hep I&: du thao ket
s.(r, da vién van ban de qua giai ,quyet Ehu tl;J.C
<uit két phong nghi bQ hanh chmh hodc van
B2 o eoe 2, sung/két ban tr cho1 néu 1o 1}7
qua giai | Quanly e Ty A
quyét thii | Dich vu y 02 ngay |qua glat d? (n?u c0), thue hién
tuc hanh té lam vige quyét hoac | tiép tur B4. ‘
chinh (doi voi | vanbantir | Hoan thién ho so
ho sohop | choin€u | trinh Lanh dao phong
18) co Xem xét.

Luu V: Sau khi tiép
nhin hé so tir B
phdn mot cua,
Chuyén vién thu ly co
nhiém vu xdc dinh
thdm  quyén  gidi
quyél, néu  khong
diing chuyén tra ngay
vé B phdn mdt cua.

Trwong hop hd so c6 vin ban dé nghi bo sung
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

B2.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

03 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

02 ngay
lam viéc
(truong
hop khong
iy quyén)

Theo muc
I

BM 01
Du thao ‘
van ban ;Ié
nghi b6
sung

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Truong hop Lanh dao
S& uy quyén Lanh
dao phong:

Néu dong v du thao:
Ky duyét du thao van
ban d& nghi bo sung
hd so. Chuyén sang
B2.3

Néu khéng dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

Truong hop Lanh dao
S¢ khong iy quyén
Lanh dao phong:

Néu dong v du thao:
ky nhay du thao van
ban d& nghi bo sung
ho so, trinh Lanh dao
S¢ ky duyét. Chuyén
sang B2.2

Néu khéng dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.

B2.2

Ky duyét

Lanh dao
So

01 ngay
lam viéc

Theo muc
I

BM 01
Du thao
van ban dé
nghi bb
sung

Lanh dao S& xem xét
hd so:

- Néu dong y voi du
thao: ky phé duyét du
thao van ban dé nghi
b6 sung ho so.
Chuyén Vin phong
S& cap s6, dong dau,
ban hanh. Chuyén
sang B2.3

- Néu khong dong y




CONG BAO/S6 122+123/Ngay 15-7-2023 11

Buéc | o n- . Ho
A NoOi dung Trach N .2 K o
cong n o n oA Thoi gian | so/Biéu Dién giai
. n cong viec nhiém p
viéc mau
vol du thao: chuyén
tra Phong Nghiép vu
Y kém y kién chi dao.
Cho s0, vao sb, déng
Banhanh | VARV |6y 00ay | Hesoda |94% ban hanh van
B2.3 vin bin Van 14m vidc hé duvét ban va chuyén hé so
phong So& ‘ p Y| ¢ho Bo6 phép Tiép
nhan va Tra két qua.
Trwong hop hd so hop 18
Lanh dao phong xem
x¢ét ho so:
03 ngay Truong hop Lanh dao
lam viéc S& uy quyén Lanh
(trudmg dao phong:
hop uy Néu dong y du thélq:
quyén) Theo muc Ky duyét dll' thao két
I ' qua giai quyet TTHC.
BM 01 Chuyén sang B2.3
. Néu khong dong v
Du thao A
Kt qui chuyén tra chuyén
u <A \ , 4 5
B3 Xem xét, | Lanh dao giai quyét g;eon kem y kien chi
ky duyét | phong hodgcvan | = N
ban ty | fruong hop Lanh dao
chéi néu S& khong uy quyén
02 ngay 131y do Lanh dao phong:
lam vice | &, ¢y | Néu dong ¥ du thao:
(truong ky nhay du thao, trinh
hop khong Lanh dao So ky
iy quyén) duyét. Chuyén sang

B2.2
Néu 'khong dong v
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Ho
so/Biéu
mau

Trach N X .o
nhiém Thoi gian Dién giai

B4

Tra két
qua, luu
ho SO,
thong ké
va theo
doi

- Tra két qua cho to
churc, ca nhan.

- Thong ké, theo dai.
- Chuyén tra Van thu
neu co yéu cau.

Bo phan
Tiép nhan
va Tra két

qua

Theo giay

hen Két qua

IV. BIEU MAU

Ma hiéu

Tén Biéu mau

BM 01

Mau Giéy tiép nhan ho so va hen tra két qua

BM 02

Mau Phi€u yéu cau b6 sung va hoan thién ho so

Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so

1
2

3. |BMO03
4. | Mau so
20

Bon dé nghi cap lai Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh
dugce theo Mau s6 20 Phu luc I cua Nghi dinh s6 54/2014/ND-CP

5. | Mau s
22

Mau Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc Mau sb 22 -
Phu luc I-Nghi dinh 54/2017/ND-CP

6. | Mau sb
03/GPP

Mau Giay chting nhan GPs (Néu co: Gidy chirng nhan dat “Thyc
hanh t6t co s¢ ban 1¢ thuoc” hoac Giay chimg nhan “Thuc hanh
tot co s& ban budn thuoc, nguyén li€u lam thuoc™)

V. HO SO CAN LUU

TT | Ma

hi¢u

H6 so luu

1. |BMOI

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

2. |BMO02

Phiéu yé€u cau bo sung va hoan thi€n ho so (néu c6 - luu tai B phan
Mot cura)

3. |BMO03

Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so (néu co - lvu tai BO phan
Mot cura)

Cac ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh
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VI. 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.
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MaAu sb 20

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

PON PE NGHI
Cép lai Gidy chirng nhén di diéu kién kinh doanh dwoc
Kinh gliri: ...

LI CO SO o
Truc thudc (néu lacosotructhude) ...
DA G oo
Nguo1i chiu trach nhiém chuyén mon Ve AUOC: oo
S6 CCHN Duoc ..o NOLCAP «.veeveeieeei . Nam cap ..............
COGIA T B8N (NEU CO): ..ot
Nguoi phu trach v& bao dam chat lwong ... ..o,
S6 CCHN DUOC ... NOiCap ..o Nam cap ............
Pi duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

-Loait hinh cosd kinh doanh;.... ... ...
-Pham vikinhdoanh:........ ... ...

- Bia diém kinh doanh:..............
Ly do Xin CAP 1815 ... oo

Ching tdi xin cam két tuan thu day da cac quy dinh cia phap lut c6 lién quan, chap hanh
nghiém su chi dao cia B Y t&/S¢ Y té.

Co sé xin giri kém theo don nay cac tai liéu dé nghi cap lai gily CNPDKKDD quy dinh tai
Piéu 32 cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08/05/2017 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét
mot sd diéu va bién phap thi hanh Luat dugc.

: L, ngay ... thang ... ... nam ... ..
Nguoi dal dlen tru’O'c phap luat/ Ngu’0'1 dugc uy quyen
(Ky, ghl rd ho tén, chirc danh vé dong déu (néu c6))
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Mau sb 22

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

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

B6 Y té/S6 Y té chirng nhan:

Tén/loai hinh co sé kinh doanh™: ................................

Tru SO ChIN: . oo

Tén dia diém kinh doanh (N CO): .......coov it

Pia chi kinh doanh: ... ..o

Nguo1i chiu trach nhiém chuyén mon ve duoc cla CO S oovnrreneee
Hovatén:........................ Trinh d6 chuyén mon: ...................................
Chtng chi hanh nghé duoc s6: .................... do............. CApNEAY .................
Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ciia co sé: .............. O
Hovatén:............o .. Trinh d¢ chuyén moén: .....................

Chtng chi hanh nghé duwoc s6: ................. do............. CAP NEAY ...,

Gidy ching nhan c6 hiéu lyc tir ngay thang nam ........ dugc cap theo Quyét
dinh sb: ............. /QDb-BYT (SYT) ngay ....... thang ....... nam ........ cua Bg truong Bo
Y Té/Giam doc S& Y ...
Thay thé cho Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc s6 ... ... .. ngay ... ... thang
e 1AM .. ... (néu ld tromg hop cdp lai, diéu chinh).

i, RGAY . thdng ..o ndm ... ...

COQUANCAP
(Ky tén, ghi ho tén, chikc danh, dong dau (néu co))

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
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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



M4u s6 03/GPP: Gidy chiing nhin GPP

SOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
S6:.../GPP Poc 1ap - Tu 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 s6:
Tru so:
Pat “Thuc hanh tét co’ sé ban 1& thudc” (GPP) dbi voi...... (nha thudc/quiy thudc/ti thudc ciia tram y té x3)
Tai dia chi:
Nguoi quan ly chuyén moén:

Pham vi:

Gidy x4c nhan ndy c6 gia tri banam ké th ngayky. .. , hgay  thdang  ndm

Lanh dao co'so
(Ky, ghi 1 ho tén, dong dau)

LT

€20T-L-S1 ABIN/ETI+TTI 9S/0Vd HDNOD

iV



SOY TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6:.../GDP Poc lap - Tw do - Hanh phuc

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

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Co s6:

Tru so:

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

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon:

Pham vi:

Gidy chiing nhan nay c6 gia tri ba nam ké tengay ky. ... , hgay  thdang  ndm

Lanh dao co'so
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

81

€20T-L-S1 ABIN/ETI+TTI 9S/0Vd HDNOD

iV
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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC
QUY TRINH 27
PIEU CHINH GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC

THUQC THAM QUYEN CUA SO Y TE (CO SO BAN BUON THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC; CO SO BAN LE THUOC BAO GOM NHA
THUOC, QUAY THUOC, TU THUOC TRAM Y TE XA; CO SO CHUYEN

BAN LE DUQC LIEU, THUOC DUQC LIEU, THUOC CO TRUYEN)

(Ban hanh kém Quyét dinh s6 2575/0P-UBND ngay 23 thang 6 ndm 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO°

TT Tén hd so S6 Ghi chu
luwgng

1.| Bon dé nghi Bicu chinh Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh dqanh dugc theo Mau so 21 Phu luc I cua 01 Ban chinh
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP

2.| Chtng chi hanh nghé duoc dbi véi cac truong hop

thay doi vi tri cong viéc yéu cau phai c6 Chang chi | 01 Ban sao co

: 3 chirng thue
hanh nghé dwoc

3.| Giay chimg nhan ding ky doanh nghiép hodc tai 7 ,

liéu phép ly chirng minh viéc thay doi trong truong | 01 Ban sao co

' ' chung thuc

hop thay d6i tén, dia chi ciia co so.

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
B6 phan tiép nhan va tra két qua tai - 11 ngay lam vi€c ké tir | Khong co
Cong Dich vu cong: | ngay nhan di ho so hop 18

https://dichvucong hochiminhcity.gov.vn | 401 Vo1 truong hop co so
lam mat, hu hong

* Thanh phan hd so nao di dwoc bai bo: khong cd
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III. TRINH TU XU LY CONG VIEC (Phong Quan Iy dich vu y té)
Budéc Noi > 2
A dung Trach e . Ho6 so/Biéu K ens
cong ,\ " Thoi gian x Dién giai
‘n cong nhiém mau
viéc "
: viéc
Nop ho TQ Chlf’C, Theo muc I Thanh phan ho so theo
SO’ ca nhan muc |
Tiép nhén trwe tiép:
- Truong hop hd so day
du:
Lap Gidy tié'p, nhan ho so
va hen tra két qué;‘ trao
cho ngudi ndop hd so
theo BM 01; thuc hién
tiép budc B2
- Trwong hop ho so chua
day du: Huong dan bo
sung, hoan thién‘ ho so
dén ngudi ndp hd so va
ghi 1o ly do theo BM 02.
- Truong hop tir chdi
A 1A tiép nhan hd so: Lap
. X Bo ph P O
Bl Kiém %fépan BM 01 Phiéu tir choi ti€p nhan
tra ho A1 A 01 ngay BMO02 |giai quyét ho so theo
nhan ho . .A
SO o lam viéc BM 03 BM 03

Tiép nhin qua Céng
Dich vu c¢ong truc
tuyén

- Kiém tra tinh chinh
xac, day du, hop 1é cua
ho so; kiém tra thong tin
chit ky s6 dé dam bao
tinh xac thuc, hop 1€
(néu co).

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién
dé tiép nhan, Cong chirc
Mot cira tiép nhan, cap
m4 ho so va xir ly ho so
theo quy trinh.
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Buéc
cong
viéc

Noi
dung
cong
viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Dién giai

- Truong hop ho so chua
day du, ding quy dinh
thi thong bao cho tb
chttc, cd nhan qua tai
khoan cua to chuc, ca
nhan qua Céng Dich vu
cong va huong dan day
du, cu thé dé to chuc, ca
nhan bé sung ho so theo
yéu cau

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

- Tiép nhan hd so va
chuyén cong chirc thu ly
hd so phong Quan ly
dich vuy té

B2

Tham
dinh hd
SO, dé
xuat két
qua giai
quyét
thu tuc
hanh
chinh

Chuyén
vién
phong
Quan ly
Dich vuy

03 ngay
lam viéc
(d6i véi hd
SO cO van
ban bo
sung)

5 ngay lam
viéc (d6i
v6i ho so

hop 1)

Theo muc |
BM 01

Du thao
vin ban dé
nghi bo
sung/két
qua giai
quyét hodc
van ban tu
chéi néu ¢o

Chuyén vién tiép nhéan
hd so tr Bo phan mot
ctra, tién hanh kiém tra
tham dinh hd so.
Truwong hop hd so
chwa hop 1€: du thao
van ban dé nghij bo sung,
thuc hién tiép tu B2.1-
B2.3

Trwong hop dé xuit
Hji dong tw van: dy
thao van ban dé xuat
Lanh dao phong vé
thong qua Hoi dong tu
van, thyc hién tai B3
Truwong hop hd so hop
18: dy thao két qua giai
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Budéc Noi 2
A dung Trach e . Ho6 so/Biéu K ens
cong A ‘n Thoi gian x Dién giai
‘n cong nhiém mau
viéc "
: viéc

quyét thu tuc hanh chinh
hodc van ban tir chdi néu
6 1y do (néu co), thuc
hién tiép tir B3.

Hoan thién hd so trinh
Lanh dao phong xem
xet.

Lueu y: Sau khi tiép nhdn
hé so tir Bo phdn mot
cua, Chuyén vién thu ly
c6 nhiém vu xdc dinh
tham quyén giai quyét,
néu khong ding chuyén
tra ngay vé Bé phdn mot
cua.

Trwong hop hd so c6 vin ban dé nghi bo sung

B2.1

Xem
xét, ky
duyét

Lanh dao
phong

02 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

01 ngay
lam viéc
(truong
hop khong
iy quyén)

Theo muc |
BM 01
Du thao
van ban dé
nghi bb
sung

Lanh dao phong xem xét
ho so:

Truong hop Lanh dao
S& uy quyén Lanh dao
phong:

Néu dong y du thao: Ky
duyét du thao van ban dé
nghi bd sung hod so.
Chuyén sang B2.3

Néu khong ddng vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Truong hop Lanh dao
S¢ khong 1y quyén
Lanh dao phong:

Néu dong 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
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Buéc Noi 2
A dung Trach e . Ho6 so/Biéu K ens
cong ,\ " Thoi gian x Dién giai
o n cong nhiém mau
viéc "
: viéc
Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Lanh dao S& xem xét hd
SO
- Néu dong y véi du
Theo muc I tﬁ%‘O: lfy bpqhédghlyéﬁ‘ lcghf
BM 01 thao Vé}\n an enxg 1 Vo
Ky Lanh dao | 01 ngay Du thi sung ho so. Chuyén Van
B22 | 4 y“t So | lam vide ~¥ 130 I phong S¢ cap sO, dong
uye ' van ban ?e dau, ban hanh. Chuyén
nghi b0 | cno B2 3
Sung - Néu khong déng y voi
du thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu 'y
t€ kém y kién chi dao.
Cho s6, vao soO, dong
Ban Van thu 01 nea 1 so da dau, bar} hélph van ban
B2.3 hanh Van 1am \%ié}(,: hé duvét va chuyép ho so cho Bo
van ban | phong So¢ ‘ P ye phan Ti€p nhan va Tra
két qua.
Truong hop trinh hoi ddng tu van
Theo muc I ﬁfmh dao Phong xem xét
0 s0.
02 ngay |BMOI A aA
. . _ .. .. |Neéudbngy:
Xem |, .4 4.0 | lamviée | Vanban de | K¢ de thic vin bi
B3.1 | xét, ky hone (truong nghi hop .AKy u t a0 van ban
duyét phong hop ay P tliong ‘Pao XuA."ly Aho SO
quyén) HA o can Trlnh7H01 dong tu
° ;)grm van (chuyén sang B3.6)

2. Trinh xin lich hop Ho61
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Budéc Noi 2
A dung Trach e . Ho so/Biéu R o
cong ,\ " Thoi gian x Dién giai
o n cong nhiém mau
viéc "
: viéc
dong tu van, thoi gian
hop phu thuég vao Chu
tich HQi dong (Bap
Giam doc S&) Chuyén
sang B3.2
Néu ~ khong dong v
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Thoi gian hop Hoi dong
do Chﬁ tich Ho1 dong
Hop Thanh Hb so hop quyét dinh.
Hoi | vienHoi | 0,5ngay |hoidong | T4 chic hop Hoi ddng
B3.2 A A N A Cn ) A
dong tw | dong tu lam viéc | Bién ban tu van
van van hop theo quy dinh tai Khoan
1 bieu 23 Luat Dugc
105/2016/QH13
Két qua giai quyé( theo y
kién cua HO1 dong tu
van duoc:
1. Dong y cap
GCNDDKKDD
Theomuc1 | 2. Khong dong ¥ cép
Téng BM 01 G?NDDKKDD: Tra
%, | Chuyén A ho so
hop két vien thu Ho so hop N . N
qua gidi AT héi déng 3. B¢ nghi bé sung ho
B33 | auvét | D °°T | 02ngay | Bien ban S0
: sau khi Qp ) ‘(lg lam viéc | hop 4. Gui van ban cho céac
ns uan ly : , o
h({p Hoi dich vu y Dy thao két | F:O’ quan c? lién quanA
donﬂg tw & qué giai D01‘ voi tru’ong ho’pA dg
van quyét nghi bo sung ho so, lay y
TTHC kién cua cac co quan,

don vi (néu co) sau khi
hop hoi déng, thi sau 30
ngay néu don vi khong
bo sung ho so, khong
nhan dwoc van ban gop
y tir cac co co quan don
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Budéc Noi 2
A dung Trach e . Ho6 so/Biéu K ens
cong ,\ " Thoi gian x Dién giai
vidc C(f{lg nhiém mau
: viéc
v1 ¢O lién quan, thi S6'Y
té ra van ban tra 1oi cho
to chirc, ca nhan trong
05 ngay lam viéc.
4 ngay lam Lanh dao phong xem xét
viéc ho so:
(truong Trwong hop Lanh dao
hop 1y S& iy quyén Lanh dao
quyén) phong:
Néu dong y du thao: Ky
TheomucI | duyét du thao két qua
BM 01 gisi  quyét  TTHC.
Ho so hop Chuyén sang B3.6
X hoi dong Néu khong dong v
em N . 2 , MR
.. 1. | Lanh dao Bién ban chuyén tra chuyén vién
B34 | xét, ky phong . Kom v kidn chi d
duyét 03 ngay hop ¢m y kién chi dao.
lam viéc | Dy thao két | Trwong hop Lanh dao
(trudng | qua giai S¢ khong wy quyén
hop kh@ng quyét Léanh dao phong:
iy quyén) | TTHC Néu dong vy du thao: ky
nhay du thao, trinh Lanh
dao S¢ ky duyét. Chuyén
sang B3.5
Néu khong dong v
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
TheomucI || 5np dao S& xem xét hod
BM 01 SO
Hosohop |- Néu déng y véi du
hoi dong | thao: ky phé duyét.
B35 Ky Lanh dao | 0Ol ngay |Bién ban Chuyén Van phong So
' duyét S& lam viée | hop cap sO, déng dau, ban
Du thao két | hanh. Chuyén sang B3.6
qua giai - Néu khong dong y véi
quyét duv thao: chuyén tra
TTHC Phong Quan ly dich vu y
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Budéc Noi z
A dung Trach e . Ho so/Biéu R o
cong ,\ " Thoi gian x Dién giai
o n cong nhiém mau
viéc "
: viéc
té kém y kién chi dao.
Cho s6, vao soO, dong
Ban Van thu 01 nea 1 so da dau, bar} hélph van ban
B3.6 hanh Van 1am \%ié}(,: he duvét va chuyép ho so cho Bo
van ban | phong S& ‘ P ye phan Ti€p nhan va Tra
két qua.
Trwong hop hd so hop 18
. Lanh dao phong xem xét
194 ngay hoé so:
am viee Truwong hop Lanh dao
(truong . AT
hoD ¢ S¢ 1y quyén Lanh dao
op uy .
A phong:
quyén) A
Ne€u dong y du thao: Ky
Theo muc I | duyét du théo két qua
BM 01 giai  quyet TTHC.
Du thao két | Chuyén sang B4.3
Xem qua giai Néu 7 khéng déng y
., 1. | Lanh dao quyét hodc | chuyén tra chuyén vién
B4.1 | xét, ky . ST Y .
n phong van ban tir | kém y kién chi dao.
duyct 03 nga &ian s
> Ngay | choin€urd | Truong hop Lanh dao
lam viee | lydo(néu | S¢ khong 1y quyén
) (trlll;%qg cd) Lanh dao phong;
ﬁo’p u 2?1‘()% Néu dong vy du thao: ky
yauy nhay du thao, trinh Lanh
dao S¢ ky duyét. Chuyén
sang B4.2
Néu ~ khong dong v
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Theo muc I | [ anh dao S& xem xét hod
Ky Lanh dao | Ol ngay BM 01 SO';
B4.2 n ) Lo . . . :
duyeét So lam viéc | Hysohop |- Néu ddng y véi du
hoi dong | thao: ky phé duyét.
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Buéc Noi A z
A dung Trach e . Ho6 so/Biéu K ens
cong ,\ " Thoi gian x Dién giai
o n cong nhiém mau
viéc "
: viéc
Bién ban | Chuyén Vin phong So
hop cap s6, dong dau, ban
Du thao két hanh. Chuyén sang B4.3
qua giai | - Néu khong déng y voi
quyét du thao: chuyén tra
TTHC Phong Quan ly dich vu 'y
t€ kém y kién chi dao.
Cho s6, vao soO, dong
Ban Van thu 01 nea 1 so da dau, bar} hélph van ban
B4.3 hanh Van 1am \%ié}(,: hé duvét va chuyép ho so cho Bo
van ban | phong S¢ ‘ p ye phén Tiép nhan va Tra
két qua.
Trfi ket B6 phan - Tra két qua cho to
qu?a luu Tiép L Chﬁ’C, ca nhan.
ho so ~ . | Theo giay Lo X A x:
B5 4~ | nhanva Két qua |- Thong ké, theo doi.
thong LA hen A R
Ké va Tra lfet - Chuyén trd Van thu
theo dbi qua néu ¢é yeu cau.
IV. BIEU MAU
TT |Mai hiéu | Tén Biéu miu
1. |BMOI Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
2. |BMO2 Mau Phiéu yéu cau b6 sung va hoan thién ho so
3. |BMO03 | Mau Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so
4. |Mausd | Don dénghi bicu chinh Gidy chimg nhan dii diéu kién kinh
21 doanh dwgc theo Mau s6 21 Phu luc I cua Nghi dinh s6
54/2014/NDB-CP
5. |Mausé Mau Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc Mau s6
22 22 - Phu luc I-Nghi dinh 54/2017/Nb-CP
6. | Mau s Mau Giay chirng nhan GPs (Néq co: Gidy chirng nhan dat
03/GPP “Thuc hanh tQt co sO ban 1€ thuéc”,hoac Giay chirng nhan ,
“Thuc hanh t6t co s& ban budn thuoc, nguyén li€u lam thudc™)
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V.HO SO CAN LUU
TT Mi H6 so luu
hiéu
1. |BMOI | Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Iuu tai Bo phan Mot
ctra)
2. BM 02 | Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so (néu co - luu tai Bo
phan Mot cira)
3. BM 03 | Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so (néu c6 - luu tai Bo
phan Mot cira)
4. Céc ho so khac néu co theo vin 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.
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Mau s6 21

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

PON PE NGHI
Piéu chinh Gidy chirng nhin da diéu kién kinh doanh dwoc
Kinhgri: ...
T CO SO ot
Truc thudc (néu lacosotructhude) ...
Nguoiphu trach chuy@nmdn ...
S6 CCHN DUOC ..o NOLCAP. .o Nam cap ...........
CO IA T B8N (MEU COY: .ot
Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong. .............ccoviiiii i
S6 CCHN DUOC ..o NOLCAP ..veeveeennn... Nam cap ..............

D3 duoc cAp Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwgc:

-Loathinh cosdkinh doanh.......... ... oo

-Pham vikinh doanh ...
-Biadiém kinh doanh ...

Noi dung xin diu chinh: ..........oooii

Chung toi xin cam két tuan thu day da cac quy dinh cia phap lut c6 lién quan, chap hanh
nghiém su chi dao cia B Y t&/S¢ Y té.

Co sé xin giri kém theo don nay cac tai liéu dé nghi diéu chinh gidy CNDPPKKDD quy dinh
tai Piéu 32 cta Nghi dinh s6 .../2017/ND-CP ngay .../.../2017 ciia Chinh phii quy dinh chi
tiét mot sb6 diéu va bién phap thi hanh Luét duoc.

L, ngay ... thang ......ndm ... ...

Ngudi dai dién trude phap luat/Nguoi duge uy quyen
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh va dong dau (néu cd))
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Mau s6 22

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

__ GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 hiéu: /DKKDD-...

B6 Y té/S6 Y té chirng nhan:

Tén/loai hinh co sé kinh doanh™: ................................

Tru SO ChIN: . oo

Tén dia diém kinh doanh (00 CO): ..........iiie e

Pia chi kinh doanh: ... ..o

Nguo1i chiu trach nhiém chuyén mon ve duoc cla CO S oovnrreneee
Hovatén:........................ Trinh d6 chuyén mon: ...................................
Chtng chi hanh nghé duoc s6: .................... do............. CApNEAY .................
Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ciia co sé: .............. O
Hovatén:............o .. Trinh d¢ chuyén moén: .....................

Chtng chi hanh nghé duwoc s6: ................. do............. CAP NEAY ...,

Gidy ching nhan c6 hiéu lyc tir ngay thang nam ........ dugc cap theo Quyét
dinh sb: ............. /QDb-BYT (SYT) ngay ....... thang ....... nam ........ cua Bg truong Bo
Y Té/Giam doc S& Y ...
Thay thé cho Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc s6 ... ... .. ngay ... ... thang
e 1AM .. ... (néu ld triomg hop cdp lai, diéu chinh).

s, NGAY . thdng o ondM

CO QUAN CAP o
(Ky tén, ghi ho tén, chikc danh, dong dau (néu co))

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
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dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap thi hanh Luat duoc

(2) Ghi rd hinh thirc cap, 1an cap trong truong hop cap lai, diéu chinh, vi du: cp lai lan 1: s6
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



M3u s6 03/GPP: Gidy chirng nhin GPP

SOY TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

So:.../GPP

Déc lap - Tu 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 s6:
Tru so:
Pat “Thuc hanh tét co sé ban 18 thudce” (GPP) dbi voi......
Tai dia chi:
Nguoi quan ly chuyén moén:

Pham vi:

Gidy xac nhan ndy c6 gia tri ba nam ké tir ngay ky.

(nha thudc/quiy thudc/ti thudc ciia tram y té x3)

................ , hgay  thang  ndm

Lanh dao co'so
(Ky, ghi 1 ho tén, dong dau)
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SO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6:.../GDP Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

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

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN
Co s6:
Tru so:
Pat “Thuc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thuéc” (GDP)
Tai dia chi:
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon:

Pham vi:

Gidy chimg nhan nay c6 gia tri ba nam ké tengay ky. ... , hgay  thdang  ndm

Lanh dao co'so
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)

153

€20T-L-S1 ABIN/ETI+TTI 9S/0Vd HDNOD

iV
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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC
QUY TRINH 28
CHO PHEP BAN LE THUOC THUQC DANH MUC THUOC HAN CHE
BAN LE POI VOI CO SO PA PUQC CAP GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
(Ban hanh kém Quyét dinh s6 2575/0P-UBND ngay 23 thang 6 ndm 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO*

TT Tén hd so S6 Ghi chu
luwgng
4.| bon dér nghi ban 1¢ thu6~c thqéc Danh muc thudc Ban chinh
han ché ban 1€ theo Mau s6 23 Phu luc II cua| Ol
Nghi dinh 54/2017/ND-CP.

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

https://dichvucong hochiminhcity.gov.vn | 1€

Noi tiép nhin va tra két qua Thoi gian xir 1y Lé phi
B6 phan tiép nhan va tra két qua tai - 07 ngay lam viéc ké tir | Khong co
Cong Dich vu cong: | ngay nhan du ho so hop

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC (Phong Quan Iy dich vu y té)

Bude | Noi dung | Trach |, .. . | Hb so/Bidu
cong | ° on " Thoi gian x Dién giai
o n cong viec | nhiém mau
viéc
Nop ho TQ Chlf’C, Theo muc I Thanh phan hd so
SO’ ca nhan theo muc I
Tiép nhén true tiép:
B3 ohi - Truong hop hd so
Bl L O phan BM 01 dav du:
Kiém tra Tiep . BM 02 y o .
hd so nhan hd Ql ngay Lap Giay tiép nhan ho
So lam vige BM 03 so va hen tra két qua;
trao cho nguot nop hod
so theo BM 01; thuc

* Thanh phan hé so nio di dwgc bai bo: khong co
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho6 so/Biéu
mau

Dién giai

hién tiép budc B2

- Truong hop hd so
chwa day du: Huong
dan b6 sung, hoan
thién ho so dén nguoi
ndp hd so va ghi 16 ly
do theo BM 02.

- Truong hop tir chdi
tiép nhan héd so: Lap
Phiéu tir chéi 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 1é
cia hd so; kiém tra
thong tin chit ky sb dé
dam bao tinh xac
thue, hop 1& (néu c).

- Sau khi kiém tra,
néu bao dam cac diéu
kién dé tiép nhan,
Coéng chirc Mot cira
tiép nhan, cap ma hd
so va xt 1y ho so theo
quy trinh.

- Truong hop hd so
chwa day du, dung
quy dinh thi théng bao
cho to chirc, cA nhan
qua tai khoan cua to
chirc, ca nhan qua
Céng Dich vu cong va
huéng dan day du, cu
thé dé té chic, ca
nhan bo sung hd so
theo yéu cau
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho6 so/Biéu
mau

Dién giai

=> thoi gian tiép nhan
chinh thirc hodc yéu
cdu chinh sta, bd
sung khéng mudn hon
08 gid lam viéc ké tur
khi hé théng tiép
nhan, trir the 7, chu
nhat.

- Tiép nhan hd so va
chuyén cong chue thu
1y hd so phong Quan
ly dichvuy té

B2

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

Chuyén
vién
phong
Quan ly
Dich vu
y té

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

02 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
choi néu ¢o

Chuyén vién tiép nhan
ho so tir Bo phan mot
ctra, tién hanh kiém
tra thAm dinh hd so.
Trwong hop ho so
chwa hep 1€: du thao
vin ban dé nghi bo
sung, thuc hién tiép tu
B2.1-B2.3

Trwong hop ho so
hop 18: dy thao két
qua giai quyét thu tuc
hanh chinh hoic van
ban tir chdi néu 1o 1y
do (néu co), thuc hién
tiép tir B4,

Hoan thién hd so trinh
Lanh dao phong xem
xet.

Luu y: Sau khi tiép
nhin hé so tr Bo
phdn mot cua, Chuyén
vién thu ly cd nhiém
vu xdc dinh  thdm
quyén gidi quyét, néu
khong ding chuyén
tra ngay vé B phdn
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Bube | Noidung | Tréch .. . | Hb so/Bibu
cong cong viéc | nhiém Thoi gian mau Dien giai
viéc : :
mot cua.
Trudong hop hd so c6 vin ban dé nghi bd sung
Lanh dao phong xem
xét ho so:
93 ngﬁy Trudmg hop Lanh dao
lam viee S& uy quyén Lanh dao
(tru’o%lg phong:
hqpkuy Néu dong vy du thao:
quyén) Ky duyét du thao van
ban dé nghi bo sung
hd so. Chuyén sang
B2.3
Néu khong dong y
Theomucl |chuyén tra chuyén
. Xem xét, | Lanh dao BM Olq ] g;eon kém y kién chi
' ky duyét | phong Du thao van | e
ban dé nghi | Truong hop Lanh dao
02 ngay bo sung S& khong uy quyén
lam viéc Lanh dao phong:
(truong Néu dong vy du thao:
EIO’]DW ky nhay dy thao van
khong uy ban d& nghi bo sung
quyén) hd so, trinh Lanh dao

S¢ ky duyét. Chuyén
sang B2.2

Néu khoéng dong vy
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.
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Budc | \gidung | Trach | .. . | Hbso/Bibu
cong | . on " Thoi gian x Dién giai
o n cong viec | nhiém mau
viéc
L?mh dao S& xem xét
ho so:
- Néu dong y véi du
thao: ky phé duyét du
thao van ban dé nghi
Theomucl |pd sung hd  so.
, ~, | Lanh dao | 1 ngay BMO1 CPuyAe R Avan, pho? 5
B2.2 | Ky duyét , L Du thao van | S¢ cap so, dong dau,
S& lam viéc L : . p
ban @& nghi |ban hanh.  Chuyén
bb sung sang B2.3
- Néu khong dong y
vol du thao: chuyén
tra Phong Phong Quan
ly dich vu y t€ kém y
kién chi dao.
Cho s6, vao so, dong
Ban hanh Vanvthu’ 1 ngay | HO so da phé da‘lu, banxhanli van ban
B2.3 5n bin Van 14m vide duvet va chuyén ho so cho
v phong S& ' ye Bo phan Ti€p nhan va

Tra két qua.

Trong thoi han 6 thang, ké tir ngay S& Y t€ c6 vin ban yéu cau stra doi, bo sung hod
s0, co s& phai nop ho so stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co so
khong sira doi, bo sung hodc sau 12 thang ké tir ngay ndp ho so 1an dau ma ho so
bo sung khong dap tmg yéu cau thi hd so da nop khong con gia tri

Trwong hop hd so hop 18

B4

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

03 ngay

lam viéc
(trowong
hop uy

quyén)

Theo muc |
BM 01

Du thao két
qua giai
quyét hodc
van ban tir
choi néu 18
ly do (néu
co)

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Trudong 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 B2.3
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Bude | \gidung | Trach | .. . | Hbso/Bibu
cong | . on " Thoi gian x Dién giai
o n cong viec | nhiém mau
viéc
Néu _khong dong vy
chuyén tra chuyén
vién kem y kién chi
dao.
. Truong hop Lanh dao
Ql ngay S¢ khong uy quyén
lam viee Lanh dao phong:
(tr}tlrong Néu dong vy du thao:
khar?pa ky nhay du thao, trinh
N égn)y Lanh dao S ky duyét.
quy Chuyén sang B2.2
Néu _khong dong vy
chuyén tra chuyén
vién kem y kién chi
dao.
Trfi ket B6 phan - Tra két qua cho to
qua, luu | o y chirc, c4 nhan.
ho so’ P Theo giay . X A :
B5 4+ | nhanva Két qua - Thong k&, theo doi.
thong ké Tra két hen A
va theo ” - A’Chu,yerAl tra‘A Van thu
déi q néu co yéu cau.
IV. BIEU MAU
TT |Mahiéu | Tén Biéu miu
1. |BMO1 Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
2. |BM02 | Mau Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién hé so
3. |BM03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so
4. | Mau s Pon déNngh} ban 1é thude thude Danh muc thude han ché ban 1é
23 theo Mau s6 23 Phu luc II ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP.
V.HO SO CAN LUU
TT | Ma H6 so luu
hiéu
1. |[BMO01 | Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua (Iuu tai B phan Mot cira)
2. |BM 02 | Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién hd so (néu c6 - luu tai Bo
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phan Mot cira)

3. | BM 03 | Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so (néu co - lvu tai BO 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 so 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.
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Mau s6 23

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

i, Rgay . thang ... ... ndm 20... ...
PON PE NGHI

Chép thuén ban 1é thuéc thujc Danh muc thudc han ché ban 18 di véi co sé da duoc

cip Gidy ching nhin da diéu kién kinh doanh, pham vi ban 1é thudc
Kinh giri: S6 Y té tinh/thanh phd.....................

Tén co so ban 1é thuoc:

Co sé chung toi dé nghi S¢ Y té chép thuan cho co s& duoge ban 1é thude thudc Danh muc
thudc han ché ban 1¢.
Chung tdi xin cam doan thuc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén

duoc co lién quan, chép hanh nghiém sy chi dao cia Bo Y t vaSo Y té.

Nguoi dai dién phap lult/ Nguoi duge ﬁy’quyén
(Ky, ghi r0 ho tén, chirc danh dong dau (néu co))
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QUY TRINH NOI BQ A DPUQC TAI CAU TRUC
A ) . QUY TRINH 29 ) )
CONG BO CO SO KINH DOANH CO TO CHUC KE THUOC
(Ban hanh kem Quyét dinh so 2575/0PD-UBND ngay 23 thdng 6 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.| Ban cong b6'~ co s¢ kinh doanh co to chirc ké Ban chinh
thuoc theo Mau s6 07 quy dinh tai Phu luc I kém 01
theo Thong tu 07/2018/TT-BYT;
2.| Ban sao Quyét dinh, thanh 14p hoac Gidy ching Ban sao co
nhan dau tu hoac Giéy chung nhan dang ky doanh | 01 chirng thuc
nghiép co ky, dong dau xac nhan cua co s¢ do;
3.| Ban sao ¢ chung thue van bang, chimg chi so Ban sao co
cap duoc tré 1én cua nguoi chiu trach chuyén| 01 chirng thuc
mon,;
4.| Danh muc thuéc‘ du kién ban tai ké thuég. Danh Ban chinh
muc nay phai nam trong Danh muc thudc duoc 01
ban tai ké thudc theo quy dinh tai Phu luc II kém
theo Thong tu nay;
5.| Ban chup tu, quay, ké bao quan thudc; 01 Ban chinh
6.| Quy trinh kiém tra, giam sat: chat lwong thudc; 01 Ban chinh
xuat, nhap thudc cua co sd.

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

Noi tiép nhén va tra két qua Thoi gian xir ly

L& phi

B6 phan tiép nhan va tra két qua tai

Céng Dich vu cong: tir ngay nhan du ho

https://dichvucong. hochiminhcity.gov.vn so hop 1€

05 ngay lam viéc ké

500.000,00VND

5 Thanh phan hd so nao di dwoc bai bo: khong ¢
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III. TRINH TU XU LY CONG VIEC (Phong Quan Iy dich vu y té)

Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho6 so/Biéu
mau

Dién giai

Bl

Nop ho
SO

To chuec,
ca nhan

Kiém tra
ho so

Bo phan
Ti€p nhan
ho so

0,5 ngay
lam viéc

Theo muc |

Thanh phan ho so theo
muc [

BM 01
BM 02
BM 03

Tiép nhén true tiép:

- Truong hop hd so
day di:

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

- Truong hop hd so
chwa day du: Hudng
dan bd sung, hoan
thién hd so dén nguoi
ndp hd so va ghi 18 ly
do theo BM 02.

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

Tiép nhin qua Cong
Dich vu cong truc
tuyén

- Kiém tra tinh chinh
xac, day du, hop 1€ cia
hd so; kiém tra thong
tin chir ky so dé dam
bao tinh xac thuc, hop
1& (néu c).

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién
deé tiép nhan, Cong
chitc Mot cua tiép
nhén, cap mi ho so va
xtr 1y ho so theo quy
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Dién giai

trinh.

- Truong hop hd so
chua day du, dung quy
dinh thi théng bao cho
to chirc, ca nhan qua
tai khoan cua to chirc,
ca nhan qua Cong
Dich wvu c¢ong va
hudng dan day du, cu
thé dé to chirc, ca nhan
bo sung ho so theo yéu
cau

=> thoi gian tiép nhan
chinh thirc hodc yéu
cau chinh sira, bo sung
khéng mudén hon 08
gio lam viéc ké tir khi
hé théng tiép nhan, tru
thtr 7, chu nhat.

- Tiép nhan ho so va
chuyén cong chire thu
Iy hé so phong Quan
ly dichvuy té

B2

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

Chuyén
vién
phong
Quan ly
Dich vuy

2 ngay
lam viéc
(ddi véi
hé so ¢
van ban
bd sung)

Theo muc |
BM 01

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

Chuyén vién tiép nhan
ho so tir BO phan mot
ctra, tién hanh kiém tra
tham dinh ho so.

Trwong hop hd so
chwa hop 1¢: du thao
vin ban dé nghi bo
sung, thue hién tiép tu
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Bude | noidung | Trach . .| Hb so/Biéu
cong | on on Thol gian x Dién giai
o n cong viec | nhiém mau
viéc
chéinéucd |B2.1-B23
Trwong hop hd so
hop 1€ du thao van
ban, thuc hién tiép tu
B3.1
2 ngay
lam viéc ) o
(d6i véi Luw y: - Sau khi tiép
hd so hop nhdn ho so tir Bo phdn
18) ' mot cua, Chuyén vién

thu ly co nhiém vu xdc
dinh tham quyén gidi
quyét, néu khong ding
chuyén tra ngay vé Bo
phdn mot cua.

Trudong hop hd so c6 vin ban dé nghi bd sung

B2.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

02 ngay
lam viéc
(truong
hop uy
quyén)

01 ngay
lam viéc
(truong
hop khong
iy quyén)

Theo muc |
BM 01
Du théilO van
ban dé nghi
bo sung

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Truong hop Lanh dao
S& uy quyén Lanh dao
phong:

Néu dong y du thao:
Ky duyét du thao van
ban dé nghi bb sung ho
so. Chuyén sang B2.3
Néu khong ddng vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Truong hop Lanh dao
S& khong Uy quyén
Lanh dao phong:

Néu dong y du thao:
ky nhay du thao van
ban dé nghi bb sung ho
so, trinh Lanh dao S&
ky duyét. Chuyén sang
B2.2
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BP’ ¢ Noi dung | Trach e . Ho so/Biéu K ens
cong | on on Thol gian x Dién giai
o n cong viec | nhiém mau
viéc
Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Lanh dao S& xem xét
hd so:
- Néu dong v véi du
thao: ky phé duyét du
Theo muc I thqélo van bén dé ng}li
' bd sung ho so. Chuyén
N . BM 01 g . . A X
B22 | Kv duvét Lanh dao lnga}y . | Van phong S¢ cap so,
y auye S& lam vige | Dwthaovan | 450" ddu ban hanh.
banxde nghi Chuyén sang B2.3
bo sung - Néu khong dong vy
v&i1 du thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu
y té kém y kién chi
dao.
Cho s0, vao so, dong
Ban hanh Vanvthu’ 0,5ngay | Ho so di phé da‘lu, banxhanli van ban
B2.3 vin bin Van 1am vidc duyét va chuyén hoé so cho
phong S& ' ' Bo phan Ti€p nhan va

Tra két qua.

Sau khi tiép nhan ho so bo sung tir co so, thue hién trong 02 ngay lam viéc, chuyén
qua budc 4

Trwong hop hd so hop 16:
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BP’ ¢ Noi dung | Trach L. Ho so/Biéu R o
cong | on on Thol gian x Dién giai
o n cong viec | nhiém mau
viéc
Lﬁnh‘ dao phong xem
x¢ét ho so:
02 ngay Truong hop Lanh dao
lam viéc S¢ iy quyén Lanh dao
(trudong ph,Ong -
hop ty Néu dong y du thao:
BM 01 ' qua giai quyét TTHC.
| Chuyén sang B3.3
Dy t%laq qket Néu 7 khéng déng y
B3.1 Xem xét, | Lanh dao qu?tghl al chuyén tra chuyén vién
' ky duyét | phong ?/giebénoffj kem y kién chi dao.
chdi néu 15 1y Truomg hop Lanh dao
01ngay | do (néu ¢6) S(f khong uy quyén
N Lanh dao phong:
lam viéc . \
(trudmg Néu dong y du thao:
hop khong ky nhay du thao, trinh
li'y quyén) Lanh dao S¢ ky duyét.
Chuyén sang B3.2
Néu “khong dong v
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
L?mh dao S& xem xét
ho so:
- Néu dong v véi du
thao: ky phé duyét du
Theomucl |thdo van ban dé nghi
BM 01 ' bo sung ho so. Chuyen
B32 | Kv duvét Lanh dao I ngay . .| Van phong S¢ cap so,
' y auye S& lam vige | Dwthaovan | 44,0 d4u, ban hanh.
banxde nghi Chuyén sang B3.3
bo sung

- Néu khéng dong y
véi du thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu

y té kém y kién chi
dao.
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Bude | noidung | Trach . .| Hb so/Biéu
cong | on on Thol gian x Dién giai
o n cong viec | nhiém mau
viéc
Cho s0, vao so, dong
Ban hanh | V20 MY 105 neay | HO so da phe | 989 ban hanh van ban
B33 5n ban Van 1am vidc duvét va chuyén hoé so cho
M phong S& : Ye Bo phan Tiép nhan va
Tra két qua.
Trfi ket o - Tra két qua cho to
qua, luu B,Q phan . churc, ca nhan.
ho so, | Ti€p nhan | Theo giay X X A .
B4 théng ké | va Tra két hen Keét qua Thon% ké, tqheo doi.
vi theo qua - Chuyén tra Van thu
doi néu co yéu cau.
IV. BIEU MAU

TT | Ma hiéu | Tén Biéu miu

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

.| BM 02 Mau Phiéu yéu cau b6 sung va hoan thién ho so

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

=W N -

.| Mau sb Ban cong b co s& kinh doanh ¢6 td chire ké thube theo Mau sb
07 07 quy dinh tai Phu luc I kém theo Théng tw 07/2018/TT-BYT

V. HO SO CAN LUU

TT| Ma H6 so luu
hi¢u

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

2| BM 02 | Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so (néu ¢6 - luu tai Bo

phan Mot cira)

3.| BM 03 | Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so (néu c6 - luu tai B6 phan
Mot ctra)

4. Céc ho so khac néu co theo vin 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 so diéu
va bién phap thi hanh Luat duoc
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-Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu stra do6i, 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.

- 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.

- Théong tu 07/2018/TT-BYT do B Y té ban hanh ngay 12/4/2018 Qui dinh chi
tiét mét sd diéu vé kinh doanh duwoc cua Luat duoc va Nghi dinh s6 s6 54/2017/ND-
CP ngay 08/05/2017 Qui dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi hanh Luat duoc
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M3iu sb 07

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

(1)......... , hgay......... thang........ nam 20.....
BAN CONG BO ,
Co s¢ kinh doanh cé t6 chire ké thuoc
Kinh gtri: ............ (2)eiiiiiiii
L. TENCOSH oo (3) e,
2 1A O
3. bién thoai: .................... Email ( néu cd)......... Website (N€u €O).......vvevreerennn
4. Sau khi nghién ctru Thong tusb ... /2017/TT-BYT ngay...../.../2017 cia B

truéng BO Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu Luat duge va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nim 2017 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap thi
hanh Luat dugc vé kinh doanh dugc va cac vin ban huéng dan hién hanh, ching tdi cong bd
co s& kinh doanh ¢6 t6 chire ké thude
Keém theo ban cong bb nay 1a cac tai liéu ndp kém theo quy dinh tai Khoan 1 Piéu 16
Thong tu.
NGUOI PAI DIEN TRUGC PHAP
LUAT/NGUOI PUQC UY QUYEN
(ky ghi vo ho, tén, chirc danh va dong dau (néu
cd))
Ghi chii:
(1) Tén dia danh;
(2) Tén So' Y 1€ trén dia ban.
(3) Tén co so dé nghi cong bo.
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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC
QUY TRINH 30
KIEM SOAT THAY POI KHI CO THAY POI THUQC MOT TRONG CAC
TRUONG HQOP QUY PINH TAI CAC PIEM C VA D KHOAN 1 PIEU 11
THONG TU 02/2018/TT-BYT
(Ban hanh kém Quyét dinh s6 2575/0P-UBND ngay 23 thang 6 ndm 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO*®

TT Tén hd so S6 Ghi chu
luwgng
1.| Bao cao thax ddi kem tai liéu k¥ thuat twong tmg 01 Ban chinh
vo1 su thay doi

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

Noi tiép nhén va tra két qua Thoi gian xir 1y Lé phi
B6 phan tiép nhan va tra két qua tai 08 ngay lam viéc ké tir | Khong ¢o
Cong Dich vu cong: | ngay nhan du ho so
https://dichvucong hochiminhcity.gov.vn | hop 1€

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC (Phong Quan Iy dich vu y té)

Buoéc | .. . L. A ‘R

A Noi dung | Trach Thoi Ho0 so/Biéu X o
cong | . on A . ; Dién giai
viee | €ong viéc nhiém gian mau

Nop ho | To6 chec,
SO’ ca nhan

Thanh phan ho so theo

Theo muc |
muc |

Tiép nhén trwe tiép:
A 1 - Truong hop hd so da

Bl | B9 phén BMOL  [gg B g
Kiém tra Ti€p . BM 02 R .

hd so nhan hd 1 nga}y Lap Giay tlépr nhan ho so
SO lam viée BM 03 va hen tra két qua; trao
cho ngudi nop hd so thep
BM 01; thuc hién ti€p

¢ Thanh phan hd so nao di dwoc bai bo: khong ¢
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Bude | \5i dung | Tréch Thoi | H so/Bibu
cong | ‘n ‘n . x Dién giai
viee | cong vige nhiém gian mau

budc B2

- Trudong hop hd so chua
day du: Huéng dan bo
sung, hoan thién hé so
dén nguoi nop hod so va
ghi r6 1y do theo BM 02.

- Trudmg hop tir chdi tiép
nhan hé so: Lap Phiéu tir
choi tiép nhan giai quyét
ho so theo BM 03

Tiép nhin qua Céng
Dich vu cong true tuyén
- Kiém tra tinh chinh xac,
day du, hop 1é cua hd so;
kiém tra thong tin chit ky
s6 d& dam bao tinh xac
thue, hop 1& (néu c6).

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién dé
tiép nhan, Cong chirc
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
nhan qua tai khoan cua to
chirc, ca nhan qua Cong
Dich vu cong va hudng
dan dﬁy du, cu thé dé to
chirc, ¢ nhan bo sung ho
so theo yéu cau

=> thoi gian tiép nhan
chinh thirc hoac yéu cau
chinh sira, bd sung khong
mudén hon 08 gid lam
viéc ké tir khi hé thong
tiép nhan, trir thte 7, chu
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]:(})":gc Ngidung | Trich | Thoi | H8 so/Biéu Didn gidi
vice | coneg viée nhiém gian mau
nhat.
- Tiép nhan hd so va
chuyén cong chuc thy ly
ho so phong Quan ly dich
vuy té
Chuyén vién tiép nhan ho
3 ngay S0 tr BO phgfm mot Cl:l’a,
1am viéc tién h%lnh kiém tra tham
(d61 voi dll’lh ho so. .
hd so ¢ Trwong hop ho so chwa
vin ban hop 1€: du thao van ban
bd sung) dé nghi bo sung, thuc
Tha Theomuc I | hién tiép tir B2.1-B2.3
dinl?ll:lﬁ BM 01 Trudng hep ho so hep
S o, dd Chgyén Dy thao van 1€: du thao két qua giai
<ult két Vl‘én ban de nghi quyét thua tuc hanh fhir}h
B2 qué gidi phqongr bd Sul_lg_/két h~0€10, van béri tu gh01 néu
quyét ann ly qua giai ro ly‘ do (néu co), thuc
thii tuc Dich vu quyét hoac | hién tiép tir B4.
hanh y té 3 ngay vanban tr | Hoan thién hd so trinh
chinh laﬁA}‘Vié,? choi n€u ¢6 | Lanh dao phong xem xét.
(AdOl vol Luu y: Sau khi tiép nhdn
ho ig)hop hé so tir Bo phdn mot

cua, Chuyén vién thu ly
c6 nhiém vu xdc dinh
thdm quyén giai quyét,
néu khong ding chuyén
tra ngay vé Bo phdn mét
cua.

Trudong hop hd so c6 vin ban dé nghi bd sung
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Budc | \oidung | Trich | Thoi | HO so/Bibu
cong | on " . x Dién giai
.~ | cong viéc | nhiém gian mau
viéc
Lanh dao phong xem xét
ho so:
? ngay Trudong hop Lanh dao S¢
lam viee Uy quyén Lanh dao
(tl‘u’O’flg phong:
ho’pé‘g Néu ddng ¥ du thao: Ky
e duyét dy thao van ban de
nghi bo sung ho so.
Chuyén sang B2.3
TheomucI | Néy khong dong vy
, Lanh BM 01 chuyén tra chuyén vién
Xem xét, Y ,
B2.1 ki duyét dao Du thao van | kém y kién chi dao.
Y ) phong ban dé nghi | Truong hop Lanh dao So
01 ngay bosung | khéng Uy quyén Léanh
lam viéc dao phong:
(truong Néu dong y du thao: ky
hop nhéy dy thao van ban dé
khong uy nghi b6 sung ho so, trinh
quyén) Lanh dao S& ky duyét.
Chuyén sang B2.2
Néu khong ddng vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Lanh dao S& xem xét hd
SO
- Néu dong v véi du thao:
Theo muc | ky phé duyé‘t dy thao VEVIIAI
ban dé nghi b6 sung ho
N . |BMO01 2 < .
B22 | Ky duyét Lanh 01 ngay Du fhio v so. Chuyén Van phong
' | daoSo | lamvige | PV A0 VAN Sy cap 56, dong dau, ban
banxde nght | hanh. Chuyén sang B2.3
bo sung

- Néu khong dong y voi
duv thao: chuyén tra
Phong Quan ly dich vu y
té kém y kién chi dao.
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Buoe | oidung | Trach | Thoi | H) so/Biéu
cong | ‘n ‘n . x Dién giai
.~ | cong viéc | nhiém gian mau
viéc
Vin thu Cho SO? vao s?, donﬁg dau‘,
Ban Vin I ngay | Hb so daphé ban hanh van ban va
B2.3 | hanh van ) . x N chuyén hé so cho B
X phong | lam viéc duyét A s & A s o
ban S phan Tiép nhan va Tra

két qua.

Sau khi tiép nhan ho so bo sung tir co so, thue hién trong 04 ngay lam viéc, chuyén
qua budc 3

Trwong hop hd so hop 16:

Lanh dao phong xem xét
ho so:

04 ngay Truong hop Lanh dao So
1am viéc uy quyeén Lanh dao
(truong ph,Ong:‘
hop uy Néu dong y du thao: Ky
quyén) | Theomucl | duyét dw thao két qua giai
BM 01 quyet TTHC. Chuyén
Dy thao két | $918 B3.3 ‘
] Lanh qua giai | Néu . khQng déng ‘Ay
B3 1 Xem xét, a0 quyét hodc | chuyén tra chuyén vién
~ | ky duyét ph 5 ng van ban tir kém y kién chi dao.
ch6inéurd | Truong hop Lanh dao S&
0lngay | lydo(méu |khéng uy quyén Léanh
lam viéc o) dao phong:
(truong Néu dong y du thao: ky
hop nhay du thao, trinh Lanh
khong uy dao S& ky duyét. Chuyén
quyén) sang B3.2
Néu khong ddng vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
TheomucI |Lanh dao S& xem xét hod
BM 01 SO
B32 | Ky duyét dLﬁnhq I'ngay | Dy thao két | - Néu dong ¥ v6i du thao:
ao SO | lam vige qua giai ky phé duyét. Chuyén
quyét hogc | Van phong So cap so,
vanban tr | déng dau, ban hanh.
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Bubc | Noidung | Trach | Thoi | Hb so/Bidu
cong | on " . x Dién giai
.~ | cong viéc | nhiém gian mau
viéc
chdinéurd | Chuyén sang B3.3
ly do(néu |- Néu khong dong y voi
co) du thao: chuyén tra
Phong QLDVYT kém vy
kién chi dao.
Vin thu Cho 50, vao s0, donﬁg dau‘,
Ban Vin | ned 1 so di phe ban qhanh‘ van ban va
B3.3 | hanh van . . eay A P chuyén hé so cho B
. phong | lam viéc | duyét ~ " A s
ban \ phan Tiép nhan va Tra
S& A ;
két qua.
Tra ket B4 phan - Tra két qua cho t6 chi,
qua, luu | o c4 nhan.
ho so P Theo . . :
B4 % < . | nhanva " Két qua - Théng ké, theo dai.
thong ke Trakét | 84 hen A .
va theo " - ,Chllyeri tra Van thu néu
doi q cd yéu cau.
IV. BIEU MAU
TT |Mahiéu | Tén Biéu miu
BM 01 Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
BM 02 Mau Phiéu yéu cau b6 sung va hoan thién ho so
BM 03 | Mau Phiéu tir choi giai quyét tiép nhan ho so
V.HO SO CAN LUU
TT | Ma H6 so luu
hiéu
BM 01 | Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua (luu tai Bo phan Mot cira)
2. | BM 02 | Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so (néu c6 - luu tai Bo
phan Mot cira)
3. | BM 03 | Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so (néu ¢6 - luu tai Bo phén
Mot ctra)
4. Céc ho so khac néu co theo vin ban phap quy hién hanh
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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 so 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 thudc.

- Théong tu Thong tu s6 12/2020/TT-BYT ngay 22/6/2020 Stra d6i, bd sung mot
sO diéu ciia Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01 nam 2018 cia Bo truong
Bo Y té quy dinh vé thue hanh tét co s& ban 1é thube

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cua Bo 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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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC
QUY TRINH 31
KIEM SOAT THAY POI KHI CO THAY POI THUQC MOT TRONG CAC
TRUONG HQP QUY PINH TAI CAC PIEM D, P VA E KHOAN 1 PIEU 11
THONG TU 03/2018/TT-BYT
(Ban hanh kém Quyét dinh s6 2575/0P-UBND ngay 23 thang 6 ndm 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO’

TT Tén hd so S6 Ghi chu
luwgng
1.| Bao cao thax doi kem tai liéu k¥ thuat twong ung 01 Ban chinh
vo1 su thay doi

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

Noi tiép nhén va tra két qua

Thoi gian xir ly

L& phi

Cong

Dich

B6 phan tiép nhan va tra két qua tai

vu

, cong:
https://dichvucong. hochiminhcity.gov.vn

08 ngay lam viéc lgé tur
ngay nhan da ho so
hop 1€

Khéng cé

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC (Phong Quan Iy dich vu y té)

Buge | Noidung | Trich | Thoi Ho, P
cong A oA o n . so/Biéu Dién giai
‘n cong viec nhiém gian x
viéc mau
Nop hd | Tb chir, Theo muc | Thanh phan ho so theo
SO’ ca nhan I muc |
Tiép nhén trwe tiép:
- Truong hop ho so
Bl % B phén BMOT | g4y du:
Kiém tra . X R . , , .
hdso | Liepnhan | Ingay | BMO2 1145 Gidy tidp nhan hd
ho so lamviéc| BMO03 |so va hen tra két qua;
trao cho ngudi ndp ho
so theo BM 01; thuc

7 Thanh phan hd so nao di dwoc bai bo: khong cd
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

hién tiép budc B2

- Truong hop hod so
chwa day du: Hudng
dan bo sung, hoan
thién hd so dén nguoi
ndp hod so va ghi 18 ly
do theo BM 02.

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

Tiép nhin qua Céng
Dich vu cong truc
tuyén

- Kiém tra tinh chinh
xac, day du, hop 16 cia
ho so; kiém tra thong
tin chit ky s6 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 Iy hd so theo quy
trinh.

- Truong hop hod so
chua day du, dung quy
dinh thi théng bao cho
to chitc, ca nhan qua
tai khoan cua to chirc,
ca nhan qua Cong
Dich wvu cong va
huéng dan day du, cu
thé dé t6 churc, ca nhan
bo sung ho so theo yéu
cau
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Buéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

=> thoi gian tiép nhan
chinh thirc hodc yéu
cau chinh sira, bo sung
khong muoén hon 08
gio lam viée ké tir khi
hé théng tiép nhan, tru
thir 7, chu nhat.

- Tiép nhan hd so va
chuyén cong chirc thy
Iy hé 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
Dichvuy
té

3 ngay
lam viéc
(ddi véi
ho so ¢o
van ban

bd
sung)

3 ngay
lam viéc
(ddi véi

ho so

hop 18)

Theo muc
I

BM 01

Du thao
vin ban dé
nghi bo
sung/két
qua giai
quyét hodc
van ban tu
chéi néu
co

Chuyén vién tiép nhan
ho so tir B6 phan mot
ctra, tién hanh kiém tra
tham dinh hd so.
Truwong hop hd so
chwa hop 1€: du thao
van ban dé& nghi bo
sung, thuc hién tiép tu
B2.1-B2.3

Truwong hop hd so
hop 18: du thao két
qua giai quyét thi tuc
hanh chinh hoac van
ban tir chdi néu 18 ly
do (néu co), thyc hién
tiép tir B4.

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

Luu y: Sau khi tiép
nhdn hé so tir B6 phdn
mot cua, Chuyén vién
thu ly c¢6 nhiém vu xdc
dinh thdm quyén gidi
quyét, néu khong ding
chuyén tra ngay vé Bo
phdn mdt cua.
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Bude | Noidung | Trich | Thoi Ho, P
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
Trudong hop hd so c6 vin ban dé nghi bd sung
Lanh dao phong xem
xét ho so:
?ngé}y Truong hop Lanh dao
lam viee Sé iy quyén Lanh dao
(tru’o%lg phong:
hop/\uy Néu dong v du thao:
quyen) Ky duyét du thao van
ban dé nghi bb sung
hd so. Chuyén sang
B2.3
Theomuc | Néu khong ddng y
I chuyén tra chuyén
. Xem xét, | Lanh dao BM Olq glen kem y kién chi
| kyduygt | phong Du thao | "3
01 ngay | Va0 b;m deé | Truong hop Lanh dao
1am viée nghi b6 |So khéng uy quyén
(tru’b’né sung Lanh dao phong:
hop Néu dong v du thao:
khéng ky nhay du thao van
Uy bajm dé nghi bé sung
quyén) ho so, trinh Lanh dao
So ky duyét. Chuyén
sang B2.2
Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.
Lanh dao S¢& xem xét
Theo muc | ho so:
I - Néu déng v véi du
, n Lanh dao | 01 ngay BM 0l th%‘O: k}’/ ph? du¥ét dq’
B2.2 Ky duyét S lam viec | Du théo than van ban de ng}u
" | vin ban dé | bo sung ho so. Chuyén
nghi by | Van phong S¢ cap so,
sung dong dau, ban hanh.

Chuyén sang B2.3




62 CONG BAO/S6 122+123/Ngay 15-7-2023
Bude | Noidung | Trach | Thoi Ho .
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
- Néu khong dong y
vol du thao: chuyén
tra Phong Quan ly
di(;h vu y t€ kém y
kién chi dao.
Cho s0, vao so, dong
Banhanh | V200 | | heay | HEsoda |daw ban hanh van ban
B2.3 vin bin Van 1am vide | phé duvét | V2 chuyén h6 so cho
phong So& ' p ye B6 phan Tiép nhéan va

Tra két qua.

Sau khi tiép nhan ho so bo sung tir co s, thuc hién trong 04 ngay lam viéc,
chuyén qua buéc 3

Trwong hop hd so hop 16:

B3.1

Xem xét,
ky duyét

Lanh dao
phong

04 ngay
lam viéc
(trowong
hop uy
quyen)

01 ngay
lam viéc
(trowong
hop
khong
uy
quyén)

Theo muc
I

BM 01

Du thao
két qua
giai quyét
hoéac van
ban tir chdi
néu 1o ly
do (néu
co)

Lanh dao phong xem
xét ho so:

Truong hop Lanh dao
Sé iy quyén Lanh dao
phong:

Néu dong v du thao:
Ky duyét du thao két
qua giai quyét TTHC.
Chuyén sang B3.3

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

Truong hop Lanh dao
S¢ khong uy quyén
Lanh dao phong:

Néu dong v du thao:
ky nhay du thao, trinh
Lanh dao S¢ ky duyét.
Chuyén sang B3.2
Néu khong dong y
chuyén tra chuyén
vién kém y kién chi
dao.
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Buge | Noidung | Trich | Thei Ho, s
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
Lanh dao S¢ xem xét
Theo muc X
I ho so:
BMo1 |7 New dong y voi du
7 thao: ky phé duyet.
[lz‘fttha? Chuyén Vin phong S&
.+ . | Lanhdao | 1ngay | X€tdqUa@ |cip 56, dong dau, ban
B3.2 1 Ky duyt S& lam viéc | 81A1AUYCt \hanh  Chuyén  sang
hoéac van
ban i ché B3.3
an tu’~c oM. Néu khong dong v
néu 1o ly . N A
do (néu volr du thdo: chuyén
c6) tra Phong QLDVYT
kém y kién chi dao.
Cho s0, vao sb, dong
Banhanh | V200 || neay |Hésoda | 94w ban hanh van ban
B33 5n ban Van 1am vide | ohé duvat | V@ chuyén h6 so cho
v phong S& ¢ | PRE YT 1 Bg phan Tiép nhan va
Tra két qua.
Trfi ket o - Tra két qua cho to
qua, luu TB_’? phé‘fl - chtre, ¢4 nhan.
B4 h;O 805 ep ihah - Cheo Két qua |- Théng keé, theo doi.
thong ké | va Tra ket | giay hen ; 7
va theo qua - ,Chuyen tra Van thu
déi néu co yeu cau.
IV. BIEU MAU
TT | Mi hiéu | Tén Biéu miu
1. BM 01 Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
2. BM 02 Mau Phiéu yéu cau b6 sung va hoan thién ho so
3/BM 03 | Mau Phiéu tir choi giai quyét tiép nhan hd so

V. HO SO CAN LUU

TT | Ma Hb so luu
hi¢u
BM 01 | Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua (luu tai Bo phan Mot cira)
2. | BM 02 | Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so (néu c6 - luu tai Bo
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phan Mot cira)
3. | BM 03 | Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan ho so (néu c6 - luu tai B6 phan
Mot ctra)
4. Céc ho so khac néu co theo vin 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 so 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.

- Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia BO Y té Quy dinh vé Thuc
hanh t6t co so ban budn thude, nguyén liéu lam thude.

- Thong tu s6 09/2020/TT-BYT ban hanh ngay 10/6/2020 Sira doi, bd sung mot

s6 diéu ciia Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia B6 Y t€ Quy dinh vé
Thuc hanh t6t co so ban buén thude, nguyén liéu lam thude.
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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC
QUY TRINH 32
CAP LAI GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM
(Ban hanh kém Quyét dinh s6 2575/0P-UBND ngay 23 thang 6 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 dé nghi cap lai Gidy chang nhan du diéu kién Ban chinh
san xuat m§ pham theo BM.03/MP quy dinh tai 01
phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
93/2016/ND-CP.

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
B6 phan tiép nhan va tra két qua tai 05 ngay lam viéc ké tir | Khong co
Cong Dich vu cong: | ngay nhan du ho so hop 1€
https://dichvucong.hochiminhcity.gov.vn

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC® (Phong Quan Iy Dich vu Y té)

Bude | i dung | Trich . .| Hb so/Biéu
cong | .’ on on Thoi gian x Dién giai
o n cong viéc | nhiém mau
viéc
Nop ho TQ ChlfC, Theo muc I Thanh phan ho so theo
SO’ canhan muc |
Tiép nhén trwe tiép:

1 Ilfiém tr‘a B6 phan BM 01 - :Fru’(‘)’ng hop ho so day
t"? so’h\:a Tiép nhan | 0,5 ngay BM 02 dli: o R
lelf"‘n an hd so lam viée BM 03 Lap Giay tiép nhan ho

0 So so va hen tra ket qua;
trao cho ngud1 ndp hod

$ Thanh phan hd so nao di dwoc bai bo: khong cd
? Thue hién cét bude ndo trong tdng quy trinh: bude 2 (Phan cong thu 1y)
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Bude | i dung | Trich . .| Hb so/Biéu
cong | .’ ‘n ‘n Thoi gian x Dién giai
viee | €Ong viec nhi¢m mau

so theo BM 01; thuc
hién tiép budc B2

- Truong hop hd so
chua day du: Hudng
dan bo sung, hoan thién
ho so dén ngudi ndp hod
so va ghi 1o ly do theo
BM 02.

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

Tiép nhin qua Cong
Dich vu cong truc
tuyén

- Kiém tra tinh chinh
xac, ddy du, hop 1é cua
ho so; kiém tra thong
tin chit ky s6 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 hod so va
xir ly ho so theo quy
trinh.

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

Noi dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi gian

Ho6 so/Biéu
mau

Dién giai

=> thoi gian tiép nhén
chinh thirc hodc yéu
cau chinh stra, bd sung
khong muoén hon 08
gio lam viéc ké tir khi
hé théng tiép nhan, tru
thir 7, chu nhat.

- Tiép nhan ho so va
chuyén cong chuc thu
1y ho so phong Quan ly
dich vuy té

B2

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

Chuyén
vién
phong
Quan ly
dichvuy
té

2 ngay
lam viéc
(ddi véi
ho so ¢o
van ban

bo sung)-

2 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

van ban tir
choi néu 18
ly do (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 l€: du thao
van ban dé nghi bb
sung, thwe hién tiép tu
B2.1-B2.3

Truwong hop hd so
hop 1&: dy thao két qua
giai quyét thu tuc hanh
chinh hodc van ban tur
chdi néu 15 1y do (néu
c0), thuc hién tiép tu
B4.

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

Luwu y: Sau khi tiép
nhéan hd so tir B6 phan
mot cira, Chuyén vién
thu ly ¢6 nhiém vu xac
dinh tham quyén giai
quyét, néu khong dung
chuyén tra ngay vé B
phan mét ctra
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Buge | \gi dung | Trach . .| Hb so/Bidu
cong | . on on Thoi gian x Dién giai
o n cong viéc | nhiém mau
viéc
Truong hop ho so ¢6 van ban dé nghi bo sung
Lanh dao phong xem
xét ho so:
?nggy Truong hop Lanh dao
lam viee S& iy quyén Lanh dao
(tmb’flg phong:
235 él;}), Néu dong y du thao:
Ky duyét du thao van
ban dé nghi bd sung hd
so. Chuyén sang B2.3
Theo muc I Néu khong dong ‘ y
BM 01 chuyén 'Fl‘,él chuyén vién
B2 1 Xem xét, | Lanh dao Dir thic v kem y kién chi dao.
| ky duyét | phong w thao van Truong hop Lanh dao
ban dé nghi ) R . N
‘ bé sung S(f khéng uy quyén
1 ngay Lanh dao phong:
lam viee Néu dong y du thao: ky
(truong nhay du thao van ban
I}Q’p kh?ng dé nghi bo sung ho so,
uy quyén) trinh Lanh dao S& ky
duyét. Chuyén sang
B2.2
Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Lanh dao S& xem xét
hd so:
- Néu dong y voi du
Theo muc I |thao: ky phé duyét du
Lt o1 mory | BMOI ' ]chWéO Vénh]oém (zjéhnghi
, A anh dao ngay L 0 sung hé so. Chuyén
B2.2 | Ky duyét Ny lam vigc D‘;I tha:o Van | yvan pl%bng S& cap ysé,
banxde nghi déng dau, ban hanh.
bo sung

Chuyén sang B2.3

- Néu khéng dong y
v61 du thao: chuyén tra
Phong Nghi¢p vu Y
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Buoe | i dung | Trach . .| Hb so/Bidu
cong | . on on Thoi gian x Dién giai
o n cong viéc | nhiém mau
viéc
kém y kién chi dao.
Cho s6, vao so, doéng
Ban hanh | VN0 | 050 | HAsoga | dAw ban hanh van ban
B2.3 vin bin Van 14m vidc phé duyét va chuyén ho so cho
phong S& ' ' Bo6 phan Tiép nhan va
Tra két qua.
Truong hop hd so hop 18
Lanh dao phong xem
02 ngay xét ho so:
lam viéc Truong ho’p Lanh dao
(trwomg S¢ uy quyén Lanh dao
hop ty phong:
quyén) Néu dong y du thdo:
Theomucl |Ky duyét du thao két
BM 01 qua giai quyét TTHC.
Du thao két Chuyén sang B6
qua giai | Néu khéng dong y
B4 Xem xét, | Lanh dao quyét hodc chuyén tra chuyén vién
ky duyét phong vian ban tir | kém y kién chi dao.
‘ ch6inéurd | Truong hop Lanh dao
lginn\%iaé}; ly dOf (m€u |S¢ khong uy quyén
(tru’b’né o) Lanh dao phong:
hop khong Néu dong y du thao: ky
iy quyén) nhay du thdo, trinh
Lanh dao S¢& ky duyét.
Chuyén sang B3
Néu khong dong vy
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
TheomucI |Lanh dao S& xem xét
BM 01 hd so:
5 v | Duthaokét |- Néu dong y voi dy
B5 | Ky duyét Lanshédao ginnvgféi qua giai | thao: ky phé duyét
' quyét hogc | Chuyén Van phong S&
vin ban tr | cap sO, dong dau, ban
chdinéurs | hanh. Chuyén sang B6
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Buoe | o dung | Tréch . . | Hb so/Biéu
cong | .’ on on Thoi gian x Dién giai
o n cong viéc | nhiém mau
viéc
ly do (néu |- Néu khong dépg y
co) vo1 du thao: chuyén tra
Phong Phong Quan ly
dich vu y t€ kém y kién
chi dao.
Cho s6, vao so, dong
Banhanh | VU 05 eay | Hesoda | 44w ban hanh van ban
BO | Ganban | V3 | lamviée | phéduyst | v chuyén ho so cho
v phong S& - PRe GIYE 1 B6 phan Tiép nhan va
Tra két qua.
Trfi ket o - Tra két qua cho to
qué, lvu | B phan . chtre, ca nhan.
ho so, | Ti€p nhan | Theo giay X X A .
B7 th 6ng ke | va Tra két hen Két qua - Thong}ke, t%leo f101.
va theo qua - AChu,yefl tl‘il Van thu
doi néu co yéu cau.
IV. BIEU MAU
TT |Mahiéu |Tén Biéu miu
1. |BMO1 Mau Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua
2. |BMO02 Mau Phiéu yéu cau b6 sung va hoan thién ho so
3. |BMO03 Mau Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so
4. |Mausb 03 |Pon dé nghi cép lai Giéy chirng nhan du diéu kién san xuét

m¥ pham theo Mau s6 03 quy dinh tai phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh 93/2016/ND-CP.

5. | Mausb 01

Mau s6 01 - Gidy chang nhan du diéu kién san xuat m§ pham
- Nghi dinh 93/2016/ND-CP

V. HO SO CAN LUU

TT | Ma Hb so luu
hiéu
1. |BMOI1 | Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Iuu tai B phan Mot cira)
2. |BM 02 | Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién hd so (néu c6 - luu tai Bo
phan Mot cira)




CONG BAO/S6 122+123/Ngay 15-7-2023 71

3. |BM 03 | Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan ho so (néu co - luu tai BO phan
Mot cura)

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

VL. CO SO PHAP LY

- Luat dau tu s6 67/2014/QH13 ngay 26/11/2014

-Nghi dinh 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu
kién san xuat m§ pham

- Quyét dinh 4708/QD-BYT ngay 31/8/2016 cua Bd Y té vé viéce cong bo thil tuc
hanh chinh md&i ban hanh tai Nghi dinh 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh
pht quy dinh vé diéu kién san xuat my pham.

- Hiép dinh vé hé thong hoa hop ASEAN trong quan ly m§ pham

- Quyét dinh 24/2006/QD-BYT ngay 14/8/2006 ctia BO Y té vé viée trién khai
ap dung va huéng dan thuc hién cac nguyén tic tiéu chuan “Thyc hanh tot san xuat
m¥y phém” cua Hiép hoi cac nuwdc Dong Nam A.

- Thong tu s6 01/2011/TT-BNV ngay 19/01/2011 cua Bo Noi vu vé hudng dan
thé thie va k¥ thuat trinh bay van ban hanh chinh.

-Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu stra do6i, 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.
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M3u s6 03
TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
------- NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phuc

DPON PE NGHI CAP LAI GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Kinhgtri: .................
Tén co so:
bia chi:
S6 gidy ching nhan ding ky kinh doanh, ngay cap, noi cap.
bién thoai: Fax: E-mail:
Can ¢l Nghi dinh s0 ... ngdy ... thang .. nam ... ciia Chinh phu quy dinh vé dieu kién
san xuat my pham, co s¢ ... d€ nghi S Y te... cap lai Gidy chimg nhan du di€u kién san xuat
my pham theo Gidy ching nhén du di€u ki¢n san xuat my pham da duoc ... cap so....... ,
Ly do dé nghicaplai: ......... (*)

Co s0 ... cam két nhitng ndi dung néu trong Pon nay 1 dang sy that va hoan toan chiu trach
nhiém ve nhitng nd1 dung da néu.

GIAM POC COSO
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong ddau)

(*) Ghi 15 1y do dé nghi cap lai 1a: Mat hay hong.
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GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

*)
Chtrng nhan 1an dau ngay:

Piéu chinh lan thi:.... ngay...., Iy do diéu chinh:.,.

- Cdan cit Nghi dinh s6 ... ... ... ... ctia Chinh phii quy dinh vé diéu kién san xudt my phdm;
-Cancitr ... ... ... quy dinh chirc ndng, nhiém vu cua......
- Theo dé nghi ciia
(CO QUAN) CHUNG NHAN
**)
bia chi

Du di€u ki€n san xuat my pham

Dady chuyén san xudt bao gom: ... ... (¥**)

......... , hgay ... .. thang ... ... ndm ... ...
GIAM POC
(Ky tén, dong ddu, ghi ro ho tén)

(*) Trudong hop cap lai, Gidy ching nhén ghi 16 dong chir “BAN CAP LAI”.

(**) Ghi rd tén co s& san xuat my pham néu trén Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu

ki€n san xuat my pham.

(***) Ghi 16 day chuyen san xuét la: Day chuyén déng géi san pham san xudt ban thanh
pham dang kho; san xuét ban thanh pham dang uét; san xuit san pham dang khé hay san

XuAt san pham dang uét hoac dang khac.
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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC
QUY TRINH 33
PIEU CHINH GIAY CHUNG NHAN PU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM
(Ban hanh kém Quyét dinh s6 2575/0P-UBND ngay 23 thang 6 ndm 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO

TT Tén hé so S6 Ghi chu
lwgng

1. |Pon dé nghi diéu chinh Giay ching nhan du diéu Ban chinh
kién san xuat my pham theo mau sé 04 quy dinh 01
tai phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
93/2016/ND-CP.

2. | Céc giay to chimg minh su thay doi. 01 Ban sao ¢o

chirng thuc

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

Noi tiép nhén va tra két qua Thoi gian xir 1y Lé phi

B6 phan tiép nhan va tra két qua tai
Céng Dich vu cong:
https://dichvucong.hochiminhcity.gov.vn

05 ngay lam viéc ké tur
ngay nhan da hoé so hop 1€

Khéng cé

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC" (Phong Quén Iy Dich vu Y té)

Buée | \oidung | Trich | Thoi Ho .
cong A A o . so/Biéu Dién giai
‘n cong viec nhi¢m gian x
viéc mau
Nop hdé | To chii, Theo muc | Thanh phan ho so theo
SO’ canhan I muc |
1 I;%e:; tr; B6 phan BMO1 | Tiép nhén truc tiép:
v - A A A \
.z | Tiép nhan O’? BM 02 |- Truong hop ho so day
tiép nhan A ngay \
hd ho so ‘ BM 03 |du:
0 SO lam

19 Thanh phén ho so nao da duge béi bo: khéng co
" Thye hién c¢it bude nao trong téng quy trinh: bude 2 (Phan ¢ong thu Iy)
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Buéc | .. . . Ho
A NoOi dung Trach Thoi . X K s
cong AT A . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhi¢m gian .
viéc mau
viéc Lap Giay ti€p nhan ho

so va hen tra két qua;
trao cho ngudi ndp hod
so theo BM O01; thuc
hién tiép budc B2

- Truong hop hd so
chua day du: Hudng
dan bo sung, hoan thién
ho so dén nguoi ndp hod
so va ghi 0 ly do theo
BM 02.

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

Tiép nhin qua Cong
Dich vu c¢ong truc
tuyén

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

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién
dé tiép nhan, Cong chtrc
Moét ctra tiép nhan, cép
m4 ho so va xt 1y ho so
theo quy trinh.

- Truong hop hd so
chua day du, dung quy
dinh thi théng bao cho
td chirc, ca nhan qua tai
khoan cua t6 chuc, ca
nhan qua Céng Dich vu
cong va huéng dan day
du, cu thé dé tb chirc, ca
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Bude | sidung | Trich | Thoi Ho .
cong Ao oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhi¢m gian .
viéc mau
nhan bo sung hd so theo
yéu cau
=> thoi gian tiép nhan
chinh thirc hoac yéu cau
chinh stra, bd sung
khéng mudn hon 08 giv
lam viéc ké tir khi hé
thong tiép nhan, trir thir
7, chu nhat.
- Tiép nhan hd so va
chuyén cong chic thu
1y hd so phong Quan ly
dich vuy té
2 ngay Chuyén vién tiép nhan
lam hd so tir Bo phan mot
viéc ctra, tién hanh kiém tra
(déi voi tham dinh ho so.
ho so ¢co Trwong hop hd so
vanban | .0 oo | chwa hop 18: dy thao
b6 |y "~ |van ban d& nghi bd
sung)- BM 01 sung, thuc hién tiép tu
Thim Du thio B2. 1‘-B2.3 .
dinhhd | Chuyén van ban @& | Trwong hop ho so hop
50, da vién nghi bé 1€: cAlu’ tha9 ket qua glal
xudt két | phong sung/két | Quyet thu tuc - hanh
B2 qu ﬁ’ gidi Quan 1§ qué gidi chlAr}h Eloac:~ Va}n ban Eu’
aurE 0 | vy | 3y |11
tuc hanh te lam |vanbantir | g, ' P
chinh viéc | chdinéu A A A .
(dbi v6i | 16 19 do H~0an thién ho‘ so trinh
héso | (ndu co) L'fmh dao phong xem
hop 16) xet.

Luwu y: Sau khi tiép
nhan hd so tir B phan
mot cira, Chuyén vién
thu ly c6 nhiém vu xac
dinh tham quyén giai
quyét, néu khong dung
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Bude | Ngidung | Trich | Thoi Ho, P
cong Ao oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhi¢m gian .
viéc mau
chuyén tra ngay vé Bo
phan mét ctra
Truong hop ho so ¢6 van ban dé nghi bo sung
Lanh dao phong xem
2 ngay x€t ho so:
lam Truong hop Lanh dao
viée S¢ uy quyén Lanh dao
(treong phong:
hop uy Néu dong y du thao: Ky
quyén) duyét du thao van ban
dé nghi b6 sung hd so.
Theo muc Chuyén sang B2.3
I " | Néu ~ khéng dong v
BM 01 chuyén tra chuyén vién
B2 1 Xem xét, | Lanh dao Dy tha kém y kién chi dao.

' ky duyét | phong | ngay Vénubtér?%é Truong hop Lanh dao
lam nghi bé S¢ khong uy quyén
vide suﬁg L€1,nh c‘?ao phong:

(trudong Neu dong y du thao: ky
hop nhay du thao van ban dé
khéng nghi b6 sung hé so,
iy trinh Lanh dao S¢ ky
quyén) duyét. Chuyén sang
B2.2

Néu ~ khong dong v
chuyén tra chuyén vién

kém y kién chi dao.
N 01 ngay | Theo muc | Lanh dao S& xem xét ho

B2.2 | Ky duyét Lanshéd"-‘o lam |1 50

vic | BM 01 - Néu ddng y voi du
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Buge | Ngidung | Trach | Thei Ho, P
cong | o viee nhiém ian so/Biéu Dién giai
viéc g Vit : £ mau
Du thao | thao: ky ph€ duyét du
van ban dé | thao van ban dé nghi bd
nghi b6 |sung hd so. Chuyén
sung Van phong S¢ cap so,
dong dau, ban hanh.
Chuyén sang B2.3
- Néu khong déng y voi
du thao: chuyén tra
Phong Nghiép vu Y
kém y kién chi dao.
0.5 Cho s6, vao sb, dong
\ Van thu . A . | dau, ban hanh van ban
Ban hanh 5 ngay Ho6 so da . 21 A o
B2.3 . Van - R ~. | va chuyén ho so cho B6
van ban . ) lam phé duyét N A
phong So& . phan Ti€p nhan va Tra
viéc L
két qua.
Truong hop ho so hop 18
02 ngay Lanh dao phong xem
lam x€t ho so:
Vi§0 Truong hop Lanh dao
(truong S& uy quyén Lanh dao
hop u e
Sp én}; Theo muc phrong.‘
quy I Néu dong y du thao: Ky
BM 01 dg?{et du tlAlao két qua
i giat quyét TTHC.
DE,I tha9 Chuyén sang B6
két qua Néu  kho aa ,
Xem xét, | Lanh dao | 01 neay | giai quyét ou xaong dong ¥
B4 ky duyét phong 1 gay hodic van chuyén tra chuyén vién
: arAn N kém y kién chi dao.
viéc ban tu . N
(trwong | chdi néu T{u’O’ngAho’p WLanh dago
hop 15 1y do S(f khong Uy quyén
khong (néu co) Lanh dao phong:
ly Néu dong y du thao: ky
quyén) nhdy du thao, trinh

Lanh dao S¢ ky duyét.
Chuyén sang B5

Néu ~ khong dong vy
chuyén tra chuyén vién
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Bude | sidung | Trich | Thoi Ho .
cong Ao oA . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhi¢m gian .
viéc mau
kém y kién chi dao.
Lanh dao S& xem xét hd
Theo muc ,
I SO
BM 01 - Neu dpng 31 vOl cAlu’
7 thao: ky phé duyét.
01 ned Dy tha9 Chuyén Van phong So
B5 K duvét Lanh dao lélri Y kqe‘t dua 1 cap so, dong dau, ban
y quye S& " g1l quyet | hanh. Chuyén sang B6
Viee hodc van X n A
ban tt - Néu khong dong y voi
an tu . z \
SO du thao: chuyén tra
chdi néu . . A
1o Phong Phong Quan ly
0 ly do . X Lo o 1iA
(néul c6) dich vu y té kém y kién
chi dao.
0.5 Cho s6, vao sb, dong
\ Van thu . A . | dau, ban hanh van ban
Ban hanh g ngay H6 so da . A 1A n
B6 S Van X A ~. | va chuyén ho so cho B6
van ban . \ lam phé duyét N A
phong So& . phan Ti€p nhan va Tra
VI1CC A ,
két qua.
Trfi ket o - Tra két qua cho tb
q;lli" Tuu TB_’? ph}?fl Theo chirc, c4 nhan.
0 s0, iép nhan i A o | A A X
B7 théng ké | va Tra két ilay Két qua Thong}ke, tl}eo C}Ol.
vi theo qua en - Chuyén tra Van thu
doi néu ¢é yeu cau.
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IV. BIEU MAU
TT |Maihiéu | Tén Biéu miu

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

BM 02 | Mau Phiéu yéu cau b6 sung va hoan thién ho so

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

Ll Il Bl B

Mau s Pon déj nghi diéuNChir}h Giéy chirng nhan du diéu kién san xuét
04 m¥ pham theo Mau s6 04 quy dinh tai phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh 93/2016/ND-CP.

5. | Mau s Mau s6 01 - Giéy chirng nhan du diéu kién san xuét m¥y phém -
01 Nghi dinh 93/2016/ND-CP

V. HO SO CAN LUU

TT Ma H6 so luu
hiéu

1. |BMOI1 | Giay tiép nhan ho so va hen tra két qua (luu tai Bo phan Mot cira)

2. | BM 02 |Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so (néu ¢6 - Iuu tai Bo

phan Mot cira)

3. | BM 03 |Phiéu tir chdi giai quyét tiép nhan hd so (néu ¢o - luu tai Bo phén
Mot cura)

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

VL. CO SO PHAP LY

- Luat dau tu s6 67/2014/QH13 ngay 26/11/2014

-Nghi dinh 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu
kién san xuat m§ pham

- Quyét dinh 4708/QD-BYT ngay 31/8/2016 cua Bd Y té vé viéce cong bo thil tuc
hanh chinh md&i ban hanh tai Nghi dinh 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh
pht quy dinh vé diéu kién san xuat my pham.

- Hiép dinh vé hé thong hoa hop ASEAN trong quan ly m§ pham

- Quyét dinh 24/2006/QD-BYT ngay 14/8/2006 ctia BO Y té vé viée trién khai
ap dung va huéng dan thuc hién cac nguyén tic tiéu chuan “Thyc hanh tot san xuat

my pham™ cua Hiép hoi cac nudc BDong Nam A.
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- Thong tu s6 01/2011/TT-BNV ngay 19/01/2011 cua Bo Noi vu vé hudng dan
thé thirc va k¥ thuat trinh bay van ban hanh chinh.

-Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phu stra do6i, 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.
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Miu sb 04

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET
------- NAM
Déc lap - Tu do - Hanh phuc

DPON PE NGHI PIEU CHINH GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

Kinhgtri:.................
Tén co s6:
bia chi:
S6 gidy ching nhan ding ky kinh doanh, ngay cap, noi cap.
bién thoai: Fax: E-mail:
Can cir Nghi dinh scf) ....... ngay ........... thang ......... nam.......... cua Chinh phu quy dinh
ve di€u kién san xuat my pham, co s¢ ... d€ nghi S6' Y te... di€u chinh Gidy chung nhéan du
diu ki¢n san xuat my pham theo Gidy chimg nhan du di€u kién san xuat my pham da dugc
Ly do dé nghi diéu chinh : ......... (*)

Co s0 ... cam két nhitng ndi dung néu trong Pon nay 1 dang sy that va hoan toan chiu trach
nhiém ve nhitng nd1 dung da néu.

GIAM POC COSO
(Ky tén, ghi ro ho tén, dong ddau)

(*) Ghi 15 1y do dé nghi dieu chinh 1a: Thay doi tén cia co s& san xudt hodc thay doi dia chi
do di€u chinh dia gidi hanh chinh.
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GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN SAN XUAT MY PHAM

*)
Chtrng nhan 1an dau ngay:

Piéu chinh lan thi:.... ngay...., Iy do diéu chinh:.,.

- Cdan cit Nghi dinh s6 ... ... ... ... ctia Chinh phii quy dinh vé diéu kién san xudt my phdm;
-Cancitr ... ... ... quy dinh chirc ndng, nhiém vu cua......
- Theo dé nghi cua...
(CO QUAN) CHUNG NHAN
**)
bia chi:

Du di€u ki€n san xuat my pham

Dady chuyén san xudt bao gom: ... ... (¥**)

......... , hgay ... .. thang ... ... ndm ... ...
GIAM POC
(Ky tén, dong ddu, ghi ro ho tén)

(*) Trudong hop cap lai, Gidy ching nhén ghi 16 dong chir “BAN CAP LAI”.

(**) Ghi rd tén co s& san xuat my pham néu trén Pon dé nghi cap Gidy chimg nhan du diéu

ki€n san xuat my pham.

(**%) Ghi rd day chuyén san xuat 1a: Day chuyén déng goi san pham; san xuat ban thanh
pham dang kh; san xuat ban thanh pham dang uét; san xuat san pham dang kho hay san

xuat san pham dang u6t hodc dang khac.
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QUY TRINH NQI BO PA PUQC TAI CAU TRUC
QUY TRINH 34
CAP GIAY CHUNG NHAN LU'U HANH TU DO (CFS) POI VOI MY PHAM
SAN XUAT TRONG NUOC PE XUAT KHAU
(Ban hanh kém Quyét dinh s6 2575/0P-UBND ngay 23 thang 6 ndm 2023
ctia Chui tich Uy ban nhdn ddn thanh phd)

I. THANH PHAN HO SO"

TT Tén ho so S6 Ghi cha
lwgng

1. | Pon dé nghi cap CFS 01 Ban chinh

2. | bang ky mau chit ky cua ngudi dwoc iy quyen ky 01 Ban chinh
don dé nghi cap CFS va con dau cua thuwong nhan

3. | Giay chtng nhan d?}u tu hodc gidy chirng nhan ding Ban sao
ky kinh doanh, gidy ching nhan dang ky doanh| 01 c6 chimg
nghiép: 1 ban sao c6 dong dau cua thuwong nhan. thue

4. | Danh muc cac co s& san xuat cia thuong nhan 01 Ban chinh

5. | Ban tiéu chuan cong b ap dung d6i voi san pham, Ban sao
hang hoa kém theo cach thé hién (trén nhan hang hoa c6 chimg
hoajc trén bao bi hang hoa hoic tai liéurkém theo san thue
pham, hang hoa): 1 ban sao ¢6 dong dau cia thwong | 01
nhan hodc Ban sao Phiéu cong bo san pham my
pham da dwoc co quan co tham quyén cap so tiép
nhan

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

Noi tiép nhin va tra két qua

Thoi gian xir ly

L& phi

B6 phan tiép nhan va tra két qua tai

03 ngay lam viée ké tur

500.000,00

12 Thanh phén ho so nao da duge bii bo: khéng co
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Cong

Dich

vu

https://dichvucong.hochiminhcity.gov.vn

cong:

ngay nhan da ho so hop | dong/ 01

16" san phém
dé nghi
cap CFS

III. TRINH TU XU LY CONG VIEC" (Phong Quén Iy Dich vu Y té)

Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

Nop ho
SO

To chuec,
ca nhan

Kiém tra

ho so va

tiép nhin
hé so

B6 phan
Ti€p nhan
ho so

0,5

2
ngay
lam
viéc

Theo muc | Thanh phan hd so theo
I muc I

Tiép nhén true tiép:

- Truong hop hd so day
du:

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

- Truong hop hod so
chua day du: Hudng
dan bo sung, hoan thién
hd so dén ngudi ndp ho
so va ghi rd ly do theo
BM 02.

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

Tiép nhin qua Cong
Dich vu cong truc
tuyén

BM 01
BM 02
BM 03

- Kiém tra tinh chinh
xac, day du, hop 1é cua
hd so; kiém tra thong
tin chit ky s6 dé dam
bao tinh xac thuc, hop

1 Téng s6 thoi gian giai quyét theo quy dinh: 03 ngay lam viée; thoi gian da cét giam: khéng co
" Thye hién ¢it bude nao trong téng quy trinh: bude 2 (Phan ¢ong thu 1y)
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Buwéc
cong
viéc

N¢i dung
cong viéc

Trach
nhiém

Thoi
gian

Ho
so/Biéu
mau

Dién giai

1& (néu co).

- Sau khi kiém tra, néu
bao dam cac diéu kién
de tiép nhan, Cong
chitc Mot cua tiép
nhan, cdp ma hod so va
xtr ly hd so theo quy
trinh.

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

=> thoi gian tiép nhan
chinh thirc hodc yéu
cau chinh stra, bd sung
khéng mudén hon 08
gio lam viéc ké tir khi
hé théng tiép nhan, tru
thtr 7, chu nhat.

- Tiép nhan ho so va
chuyén cong chuc thu
1y ho so phong Quan ly
dichvuy té

B2

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

Chuyén
vién
phong
Quan ly
dichvuy
té

I ngay
lam
viéc

(ddi véi

hé so ¢
van ban
bo
sung)-

Theo muc
I

BM 01

Du thao ‘
van bép de
nghi bo
sung/két

Chuyén vién tiép nhan
ho so tir Bo phan mot
ctra, tién hanh kiém tra
tham dinh ho so.

Trwong hop hd so
chwa hop l€: du thao
vin ban dé nghi bo
sung, thwe hién tiép tu
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Buge | Ngidung | Trach | Thei Ho, P
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian .
viéc mau
chinh qua giai B2.1-B2.3
quyét Truwong hop hd so
van ban tr | hop 18: dy thao két qua
choi néu giai quyét thu tuc hanh
0 ly do chinh hoac van ban tu
(néu co) chéi néu 15 ly do (néu
. co), thuc hién tiép tu
I ngay B4.
‘ll?réré Hoan thién ho so trinh
(dbi vi L%mh dao phong xem
h 6 SO xet. , o
hop 18) Luu y: Sau khi tiep
nhan ho so tr B phan
mot cira, Chuyén vién
thu 1y ¢6 nhiém vu xac
dinh tham quyén giai
quyét, néu khong ding
chuyén tra ngay vé B
phan mot ctra
Truong hop hd so ¢6 vin ban dé nghi bo sung
. Lanh dao phong xem
I ngay xét ho so:
xll?rér; Truong hop Lanh dao
N S¢ uy quyén Lanh dao
(tru’O’{lg phong:
hop ty Theo muc | Néuy @b ’ 10°
quyén) - ¢u dong y du thao:
I Ky dgyét du Wthélo van
Xem xét, | Lanh dao BM 01 ban dé n%hi b6 sung ho
B2.1 R ‘ 0,5 Du thao | so. Chuyén sang B2.3
ky duyét | phong o3 SRR I . N :
8dY | vanban dé | Neu khong dong y
la}rAn nghi b0 | chuyén tra chuyén vién
viee sung kém y kién chi dao.
(tr}irooglg Truong hop Lanh dao
Kh Sng S¢  khong ‘ﬁy quyén
iy Lanh dao phong:
quyén) Néu dong y du thao: ky

nhay du thao van ban
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Buge | Ngidung | Trach | Thei Ho, P
cong cong viée nhiém gian so/Biéu Dién giai
viéc : : mau
dé nghi bo sung hd so,
trinh Lanh dao S¢ ky
duyét. Chuyén sang
B2.2
Néu ~khong dong v
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Lanh dao S& xem xét
ho so:
- Néu dong y voi du
Theomue | thgo: ky phé duyét du
0.5 I thqélo van bén de ng}li
N . BM 01 bo sung ho so. Chuyén
, ~, | Lanh dao ngay < . . AT A
B22 | Ky duyét 5 15m Dy thao | Van phong S6 cap so,
viec | vanban dé dong dau, ban hanh.
' nghi b | Chuyén sang B2.3
sung - Néu khong dépg y
vl du thao: chuyén tra
Phong Nghiép vu Y
kém y kién chi dao.
0.5 Cho s0, vao sb, dong
\ Van thu . A . | dau, ban hanh van ban
Ban hanh 3 ngay H6 so da . A 1A
B2.3 - 1o Van N A ~. | va chuyén ho so cho
van ban . ) lam phé duyét AR A
phong S& viee B6 phan Ti€p nhan va
' Tra két qua.
Truong hop ho so hop 18
| ngd Theo muc Lﬁnh‘ dao phong xem
lr}gay I xét ho so:
am . ~
B4 Xem xét, | Lanh dao viéc BM 01 T{'u(?’ng ho;p La~nh dao
ky duyét phong (truong Dy thao SO" uy quyén Lanh dao
hopuy | Kétqua |phong:
quyén) giai quyet | Néu dong y du thao:
hoac van | Ky duyét du thao két
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Buge | Ngidung | Trach | Thei Ho, P
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian x
viéc mau
ban tir | qua giai quyet TTHC.
chéinéu | Chuyén sang B6
9lydo |Néu khong ddng ¥
05 (n€u co) | chuyén tra chuyén vién
ngay kém y kién chi dao.
lam Truong hop Lanh dgo
viéc S& khong 1y quyén
(truomg Lanh dao phong:
hop Néu dong y du thao: ky
khéng nhay du thao, trinh
uy Lanh dao S¢ ky duyét.
quyén) Chuyén sang B5
Néu ~khong dong v
chuyén tra chuyén vién
kém y kién chi dao.
Lanh dao S& xem xét
Theo muc hd so-
I 0 so:
BMol |7 New dong ¥y vGi du
7 thao: ky phé duyét.
0,5 [lzlfttha? Chuyén Vian phong S&
. . ., | Lanh dao | ngay xetqua | cap s6, dong dau, ban
B> | Ky duyét S& lam %llai QuYet | hanh. Chuyén sang B6
viéc lo)gfl ‘t/f?n - Néu khong dépg y
SO vl du thao: chuyén tra
chdi néu . ) S
< 1o Phong Phong Quan ly
0 ly do . ch 5 kem ¥ ki
(néul c6) dich vu y t€ kém y kién
chi dao.
0.5 Cho s0, vao so, dong
\ Van thu - A . | dau, ban hanh van ban
Ban hanh g ngay H6 so da . A 1A
B6 S Van X A ~. | va chuyén ho so cho
van ban . \ lam phé duyét N LA s A A
phong S& . Bo phan Tiép nhéan va
VIEC 2 1.4 ,
Tra két qua.
Tra két Bo phan - Tra két qua cho to
B7 qua, luu Tiép nhém Thf ° Két qud chtrc, ca nhan.
‘ s 1A 1a ¢t qua . :
hdso, |vaTrakét| T A1 Théng ke, theo doi.
thong keé qua ' - Chuyén tra Vin thu
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Bude | \oidung | Trich | Thoi Ho .
cong Ao o n . so/Biéu Dién giai
o n cong viec nhiém gian x
viéc mau
va theo néu co yéu cau.
doi
IV. BIEU MAU
TT |Maihiéu |Tén Biéu miu
1. |BMO1 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 chéi giai quyét tiép nhan ho so
4. Pon dé nghi cap CFS
5. Bang ky mau chit ky clia nguoi duoc ty quyen ky don dé nghi
cap CFS va con dau cua thuong nhan
6. Danh muc céc co s& san xuat cia thuong nhan

V. HO SO CAN LUU

TT | Ma H6 so luu
hiéu

1. |BMOI | Gidy tiép nhan ho so va hen tra két qua (Iuu tai Bo phan Mot
ctra)

2. |BM 02 |Phiéu yéu cau bo sung va hoan thién ho so (néu ¢6 - luu tai Bo
phan Mot cira)

3. |BM 03 |Phiéu tir chéi giai quyét tiép nhan hd so (néu ¢o - Iuu tai Bo phan
Mot ctra)

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

VL. CO SO PHAP LY

-Nghi dinh 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé diéu
kién san xuat m§ pham

- Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cua B Y té Quy dinh vé quan
ly m§ pham

-Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phi Sira d6i, bo
sung mot s6 quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan
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1y nha nuéc cia B Y té.

- Théng tu s6 277/2016/TT-BTC ngay 14/11/2016 cia Bo Tai chinh quy dinh
mttc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vue duge, my pham.

- Théong tu s6 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2021 cua Bo Y té Sira doi, bd sung
va bii bé mot s6 vin ban quy pham phap ludt do Bo trudong B Y t€ ban hanh, lién
tich ban hanh.

- Nghi dinh s6 69/2018/ND-CP Quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Ludt Quan ly
ngoai thuong.
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MAu Pon dé nghi cip CFS

TEN THUONG NHAN  'ONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Déc lap -Tu do -Hanh phiic

SO/ ..

ey

ngay...thang...nam. ..
Kinh gtri: S§ Y té TP. Ho Chi Minh

-Tén Thuong nhan:....... .. ...

- biachi: .................. S dién thoai:................. Séfax:........... Email:............

Pé dap tng yéu cu ciia nudc nhap khau, (Thuong nhan) dé nghi duoc cap Gidy ching
nhan luu hanh tu do (CFS) dbi véi cac san pham, hang hoa sau:

STT | Tén san pham S6 chimg nhan S6 hiéu | Thanh phan, ham | Nudc

tiéu chuan san tiéu luong hoat chat nhap khau
pham hodc so chuan (néu cb)
dang ky
1
2
3

(Thuong nhan) xin chiu moi trach nhiém trudc phap luat vé noi dung trén /.

Ngudi dai dién theo phap ludt cia thuong nhan
(Ky tén, ghi r6 ho tén, chitc danh va dong dau)
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PANG KY MAU CHU KY CUA NGUOI PUQC UY QUYEN
KY PON PE NGHI
CAP CFS VA MAU CON DAU CUA THUONG NHAN

Thanh phd H6 Chi Minh, ngay ... thang ... nam ...
Kinh giri : S6 Y té Tp. HO6 Chi Minh

- Thuongnhan:.......... ... (tén thuong nhan)
- Biaachic .. (dia chi ctia thuong nhan)

1. Pé nghi dugc diang ky cac ca nhan cua thwong nhan c6 tén, mau chit ky va du dudi day:

STT Ho va tén Chirc vu Mau chit ky Mau dau

¢ tham quyén hodc dugc uy quyén ky Pon dé nghi cap CFS va cac ching tir kém theo.

2. PBang ky céac ca nhan cé tén dudi day:

STT Ho va tén Chtrc danh Phong (Cong ty) S6 CMND va ngay cap

dugc uy quyén t6i lién hé cap CFS tai S6 Y té TP. HO Chi Minh
T6i xin chiu moi trach nhiém trudc phap luat vé viéc ding ky, iy quyén nay./.

Ngudi dai dién theo phap luit cia thuwong nhén
(Ky tén, ghi ro ho tén, chitc danh va dong dau)
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Independence - Freedom - Happiness

HO CHI MINH CITY PEOPLE’S COMMITTEE
HO CHI MINH CITY HEALTH SERVICE

Address: 59 Nguyen Thi Minh Khai Street, Ben Thanh Ward, District 1,
Ho Chi Minh City, Viet Nam.
Tel: 84-8-39309431, 839309931, 839309912 Fax: 84-8-39307035

CERTIFICATE OF FREE SALE
No.: ..../CFS.....(year) Date: ...... /...]...

TO WHOM IT MAY CONCERN

We, Ho Chi Minh City Health Service, hereby certify that the following product
manufactured by ....... 1s allowed to be sold freely in Viet Nam.

- Name of

- Address of company:
- Kind of product: Cosmetics.
- Name of product:

1. Brand - Product name

Authorised Signature

Nguyén Vin A
Director
Ho Chi Minh City Health Service



DANH MUC CAC CO SO SAN XUAT CUA THUONG NHAN

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

Kinh gtri: S¢ Y té TP. H6 Chi Minh

DA Gl oo
Pé nghi dugc dang ky cac co sé san xuat hang xuat khau cua doanh nghiép ching t6i nhu sau:

Mit hang san xuat dé xuat khau

TT | Tén, dia chi, dién thoai, | Phu trach co | Dién tich (ghi riéng timg dong cho méi mét hang)
fax clia co s& SO nha xudng Tén hang SO luwong | SO lugng Cong suat
cong nhan | may moc theo thang
T6i xin chiu moi trach nhiém trudc phap luat vé viéc ding ky nay.
CONGTY .o,

(Nguoi dai dién theo phap luat cia doanh nghi€p hoac nguoi duoc ty quyén)
(Ky tén, ghi 16 ho tén, chitc danh va dong dau)
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