UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TINH HA GIANG Déoc lap - Tw do - Hanh phiic
$6:990/QD-UBND Ha Giang, ngay 03 thdng & ndm 2015
QUYET PINH

. V& viée cong bd thi tuc hanh chinh
udc tham quyen giii quyet cia Sé Y te tinh Ha Giang

"HU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH HA GIANG

s < LUt td chirc Hoi dong nhan dén va Uy ban nhén dan ngay 26 thang
11 nam 2003;

Cén clr Nghi dinh 56 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 ndm 2010 cua Chinh
phit vé& kiém soét thi tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14
thang 5 ndm 2013 ctia Chinh pha sira ddi, bd sung mot sb didu cta cac nghi dinh
lién quan dén kiém so4t thii tuc hanh chinh;

Can ct Théng tu s6 05/2014/TT-BTP ngay 07 thang 02 nam 2014 cua
B6 trudéng Bo Tu phap hudng dan cong b, niém yét thu tuc hanh chinh va bao
céo vé tinh hinh, két qua thuc hién kiém so4t thi tuc hanh chinh;

Xét d& nghi ccua Giam dbc S& Y té tai TO trinh s§ 71/TTr-SYT ngay 27/5
/2015 va Giam do6c S& Tu phéap,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyétvdin}} nay 06 thu tuc hanh chinh mai ban
hanh; 03 thu tuc hanh chinh dugc stra df),i, bé sung; QS tha tuc hanh chir,1h bi huy
bo, béi bo trong linh vuc Dugc - M§ pham thudc tham quyén giai quyét cua S&
Y té tinh Ha Giang.

(Co danh muc, noi dung cu thé clla timg thu tuc hanh chinh kem theo).

Piéu 2. Quyét dinh ndy c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Chanh Vin phong Uy ban nhén dén tinh, Gidm dbec S¢ Y té, Tha

truéng céc s, ban, nganh; Chu tich Uy ban nhan déan céc huyen thanh phd va
cac td chirc, ca nhén c6 lién quan chju trdch nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: CHU TICH
- Nhu Diéu 3;

- Cuc Kiém soat TTHC, Bo Tu phép;

- Thuong trye Tinh uy;

- Thudng trie HPND tinh;

- Chti tich, cac PCT UBND tinh;

- Vin phong Tinh ty;

- Viin phong Boan DPBQH-HDND tinh;

- Chanh Vin phong, cac PCVP UBND tinh;

- Cdng théng tin dién tir tinh; B5
- Luu: VT, TH.I‘ arsennn v eend DONG



THU TUC HANH CHINH THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET
CUA SO Y TE TINH HA GIANG
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6490/OP-UBND ngay 03 théng £ nam 2015
ctia Chii tich Uy ban nhdn ddn tinh Ha Giang)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thi tuc hanh chinh méi ban hanh thude thAm quyén gii
quyét cia S¢' Y té.

STT Tén thi tuc hanh chinh

* Linh vuc: Dugce - My phfim

Cép lai Chimg chi hanh nghé dugc (do bi mét, rach nat, _thay déi thong tin
1| canhan, hét han hiéu luc) cho c4 nhan ding ky hanh nghé dugc.

Cép Gléy chimg nhén du didu kién kinh doanh thudc cho co s& xuét khau,
2 | nhap khau thubc, co s& ban budn thude, co sé ban 1& thude (Cap lién thong
v6i cap gidy GPs).

Cép Giéy chimg nhan da didu kién kinh doanh thudc cho co s& xuit khiu,
nhap khéu thudc, co s& ban bubdn thudc, co s& ban 1& thudc (Déi vOi co sO
da duge cap Gidy chimg nhén thuc hanh 5t (GPs) phu hop véi dia diém va
pham vi kinh doanh, con hiéu lyc).

B6 sung pham vi kinh doanh trong Gléy ching nhén da didu kién kinh
4 | doanh thuoc cho co s6 ban budn, xuét khau, nhdp khau thudc (Cip lién
thdng voi cAp gidy GPs).

5 | C4p Chimg chi hanh nghé dugc cho c4 nhan nguoi nudc ngoai, nguoi Viét
Nam dinh cu & nuéc ngoai ding ky hanh nghé dugc.

6 | Cép lai gidy chimg nhén “ Thuc hanh t6t nha thuc” (GPP).

2. Danh muc thia tuc hanh chinh dwoc sira ddi, b6 sung, hodc thay thé
thudc tham quyen gidi quyet ciia S6' Y te.

Sé hd so Tén VBQPPL quy dinh ndi
STT onos Tén thi tuc hanh chinh | dung sira d6i, bé sung,thay thé
TTHC :
thi tuc hanh chinh

* Linh vwe: Duge - My pham

Cip Chimg chi hanh |- Nghi dinh sé 89/2012/ND-CP
nghé dugc cho c4 nhan | ngay 24 thang 10 niam 2012 clia
T-HGI-145565-TT |13 cbéng dan Viét Nam | Chinh phu sira d6i, bd sung mot
ding ky hanh nghé|sd diéu cta Nghi dinh sb
duoc. 79/2006/ND-CP ngay 09 thang




08 nam 2006 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot s6 didu
cua Luat dugc;

- Théng tu sé 10/2013/TT-
BYT ngay 29 thang 3 nam 2013
cia B6 Y té sira ddi, bd sung
mét sb didu cua Théng tu sb
02/2007/TT-BYT ngay 24 thang
01 nam 2007 ciua B truong Bé6
Y té hudng dan chi tiét thi hanh
mét sd diéu vé didu kién kinh
doanh thubc theo quy dinh cia
Ludt Dugc va Nghi dinh s
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8
ndm 2006 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét sb didu
cua Luit Duoc;

- Théng tu sé 03/2013/TT-
BTC ngay 08/01/2013 cta Bd
Tai chinh Quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thwong mai cé
diéu kién; thdm dinh tiéu chuin,
diéu kién hanh nghé y, dugc; 1€
phi cip gidy phép xuat nhép
khiu trang thiét bi y té, duogc
pham cap chung chi hanh nghe
y; cap gidy phép hoat dong ddi
v6i co s& khdm bénh, chita bénh.

T-HGI-147203-TT

Cép gidy ching nhén
“Thyc  hanh t6t nha
thudce” (GPP).

- Théng tu sb 10/2013/TT-BYT
ngay 29 thang 3 ndm 2013 cua
Bo Y té sira dbi, bd sung mot sb
didu  cua Théng tu s
02/2007/TT-BYT ngay 24 thang
01 nam 2007 cia B tru:ong Bé6
Y té huong dan chi tiét thi hanh
mdt s6 dieu vé didu kién kinh
doanh thudc theo quy dinh cua
Luit Dugc va Nghi dinh sé
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8
nam 2006 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu
cua Luéit Duoc;

- Théng tu s6 03/2013/TT-BTC




ngay 08/01/2013 cia B Tai
Chinh Quy dinh phi thdm dinh
kinh doanh thwong mai ¢6 diéu
kién; thAm dinh tiéu chudn, didu
kién hanh nghé ¥, duge; 1& phi
cAp gidy phép Xuat nhap khiu
trang thiét bi y té, dugc pham
cap chtmg chi hanh nghé y; cép
gidy phép dbi véi co sé kham
bénh, chira bénh.

T-HGI-147215-TT

Chp gidy ching nhén
“Thyc hanh tot phan
phoi thude” (GDP).

- Théng tur s6 10/2013/TT-
BYT ngay 29 thang 3 nam 2013
ciaBy Y té stra dbi, bd sung
mdt s diéu cua Thong tu s6
02/2007/TT-BYT ngay 24 thang
01 ndm 2007 cua B9 trudng BO
Y t& huéng dan chi tiét thi hanh
mot s§ diéu vé didu kién kinh
doanh thubc theo quy dinh cia
Lu4t Dugc va Nghi dinh sd
79/2006/ND-~CP ngay 09 thang 8
nam 2006 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu
cua Luat Duogc;

- Thong tu s6 03/2013/TT-
BTC ngay 08/01/2013 cua Bo
Tai Chinh Quy dinh phi thdm
dinh kinh doanh thuwong mai c6
didu kién; thAm dinh tiéu chuén,
diéu kién hanh nghé y, dugc; 18
phi cép gidy phép Xuat nhap
khau trang thiét bi y té, dugc
phém; cp ching chi hanh nghé
y; cap gidy phép ddi véi co s&
kham bénh, chita bénh.

3. Danh muc thii tuc hanh chinh bi hily bé, bai bd thudc thim quyén
gidi quyet ctia S& Y te.

So ho so

STT TTHC

Tén VBQPPL quy dinh

Tén thi tuc hanh chinh | viéc bai bé, hiay bé thd

tuc hanh chinh

* Linh vue: Dwgc - My phiam




T-HGI-146697-TT

P4i ching chi hanh nghé
dugc do hu hong, rich
nat thay d6i dia chi
thuong cha cua ca nhén
ding ky hanh nghé duoc
(trr truong hop thude
thdm quyén cia B6 Y té).

- Nghi dinh sb
89/2012/ND-CP ngay 24
thang 10 ndm 2012 cla
Chinh phu sta d6i, bd
sung mot so didu ciia Nghi
dinh s6 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang 08 nam
2006 cua Chinh pha quy
dinh chi tiét thi hanh mot
s6 didu ctia Luét duoc;

- Théng tu s6 10/2013/TT-
BYT ngay 29 thang 3 nam
2013 ctia Bo Y té sta ddi,
bd sung mot s6 didu cia
Théng tu s& 02/2007/TT-
BYT ngay 24 thang 01
nam 2007 cva B truong
B0 Y té huéng dan chi tiét
thi hanh mot sb didu vé
ditu kién kinh doanh
thudc theo quy dinh cia
Luat Duoc va Nghi dinh
s6 79/2006/NP-CP  ngay
09 thang 8 ndm 2006 cua
Chinh phi quy dinh chi
tiét thi hanh mét sé didu
cua Luat Duoc;

- Thong tu sb 03/2013/TT-
BTC ngay 08/01/2013 cta
B6 Tai Chinh Quy dinh
phi thdm dinh kinh doanh
thuong mai c¢6 diéu kién;
tham dinh tiéu chuén, dié
kién hanh nghe ¥, dugc; 18
phi cap gidy phép xudt,

| nhap khéu trang thlet biy

té, duoc pham cap chung
chi hanh nghe y; cap gidy
phép ddi véi co s6 kham
bénh, chita bénh.




T-HGI-146864-TT

Cép gidy ching nhén du
didu kién kinh doanh
thubc cho co s& ban budn
thude.

- Nghi dinh sb
89/2012/ND-CP ngay 24
thang 10 ndm 2012 cua
Chinh pht sira dbi, bd
sung mot sd diéu cia Nghi
dinh sb 79/2006/ND-CP
ngay 09 théng 08 nim
2006 cua Chinh pht quy
dinh chi tiét thi hanh mét
sb diéu cia Luét duoc;

- Thong tur 86 10/2013/TT-
BYT ngay 29 thang 3 ndm
2013 ctia B§ Y té stra dbi,
bd sung mot sd didu cua
Théng tu sé 02/2007/TT-
BYT ngay 24 thang 01
nam 2007 cioa Bo trudng
B6 Y té huéng dan chi tiét
thi hanh mét sb didu vé
diéu kién kinh doanh
thudc theo quy dinh cla
Luét Duge va Nghi dinh
s& 79/2006/ND-CP ngay
09 thang 8 nam 2006 cla
Chinh phi quy dinh chi
tiét thi hanh mét sb didu
cua Luét Dugc;

- Thong tu s6 03/2013/TT-
BTC ngay 08/01/2013 cua
Bo Tai Chinh Quy dinh
phi thdm dinh kinh doanh
thwong mai c6 diéu kién;
thdm dinh tiéu chudn, dié
kién hanh nghe y, dugc; 18
phi cip gidy phép xuét,
nhép khau trang thlet biy
té, dugc pham cap chimg
chi hanh nghé y; cip gidy
phép dbi v6i co sé kham

bénh, chita bénh.




T-HGI-146976-TT

Cép chimg nhin du didu
kién kinh doanh thudc
cho co s& ban 18 thuéc
bao gom nha thudc, quay
thudc, dai ly bén thudc
cua doanh nghiép, tu

thudc cta tram y t& va

cac co sO ban 1é cua cac
co s& kham chita bénh va
co sd ban budn thudc.

- Nghi dinh sb
89/2012/ND-CP ngay 24
thang 10 nam 2012 cula
Chinh phu sta déi, bd
sung mot so diéu ciia Nghi
dinh s§ 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang 08 nam
2006 cua Chinh phd quy
dinh chi tiét thi hanh mot
sd didu cua Luat dugc;

- Thong tu s6 10/2013/TT-
BYT ngay 29 thang 3 nim
2013 ctia B Y té sira dbi,
b6 sung mot s didu cua
Thoéng tu sb 02/2007/TT-
BYT ngay 24 thang 01
nam 2007 cua B trudng
B4 Y té hudng dan chi tlet
thi hanh mot sé diéu vé
dieu kién kinh doanh
thudc theo quy dinh cua
Ludt Dugc va Nghi dinh
s6 79/2006/NP-CP ngdy
09 thang 8 ndm 2006 cua
Chinh pht quy dinh chi
tiét thi hanh mot sé didu
cua Luéat Dugc;

- Théng tu s
03/2013/TT-BTC ngay
08/01/2013 cua B6 Tai
Chinh Quy dinh phi thim
dinh kinh doanh thuong
mai c¢6 diéu kién; thdm
dinh tiéu chudn, dié kién
hanh nghe y, dugc; 1€ phi
cap gidy phép xut, nhap
khau trang thlet bi y té,
dugc pham cép chimg chi
hanh nghe y; cip gidy
phép ddi véi co so kham
bénh, chita bénh.




T-HGI-146772-TT

Gia han chimg chi hanh
nghé dugc (do bi mét)
cho cd nhin ding ky
hanh nghé duogc (trir
truong hop thude thim
quyén cia Bo Y té).

- Nghi diph sb
89/2012/ND-CP ngay 24
thdng 10 niam 2012 cua
Chinh phu sra dbi, bd
sung mot sb diéu ctia Nghj
dinh s6 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang 08 nam
2006 cua Chinh pha quy
dinh chi tiét thi hanh mét
s6 diéu cta Luat dugc;

- Théng tu s6 10/2013/TT-
BYT ngay 29 thang 3 nim
2013 ciaB0 Y te stra di,
bd sung mdt sb didu cua
Théng tu s6 02/2007/TT-
BYT ngay 24 thang 01
nam 2007 cua B§ trudng
B0 Y té huéng dén chi tiét
thi hanh mot s didu vé
didu kién kinh doanh
thudc theo quy dinh cua
Luat Dugc va Nghi dinh
s6 79/2006/ND-CP ngay
09 thang 8 nam 2006 cua
Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mot sb didu
cua Luét Duoc;

- Théng tu sb 03/2013/TT-
BTC ngay 08/01/2013 cta
Bd Tai Chinh Quy dinh
phi thdm dinh kinh doanh
thuong mai c¢6 didu kién;
thidm dinh tiéu chuén, dié
kién hanh nghe y, dugc; 18
phi cép gidy phép. Xudt,
nhép khéu trang th1et bi y
té, dugc pham cap chimg
chi hanh nghe y; cap giay
phép dbi véi co s& kham

bénh, chira bénh.




T-HGI-147175-TT

B sung pham vi kinh
doanh trong gidy chimg
nhan du diéu kién kinh
doanh thudc cho co s&
ban budn va ban 1& thude

- Nghi dinh s
89/2012/ND-CP ngay 24
thang 10 nim 2012 cua
Chinh phu sta ddi, bd
sung mot so diéu ctia Nghi
dinh sb 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang 08 nim
2006 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét thi hanh mét

s0 diéu cia Luit dugc;

- Thong tu s6 10/2013/TT-
BYT ngay 29 thang 3 nim
2013 ctia BO Y té sira ddi,
bd sung mot sb didu cua
Théng tu s 02/2007/TT-
BYT ngay 24 thang 01
nam 2007 cta B truéng
Bo Y té hudng din chi tiét
thi hanh mot sd didu vé
diu kién kinh doanh
thuéc theo quy dinh cua
Ludt Dugc va Nghi dinh
s6 79/2006/ND-CP ngay
09 thang 8 ndm 2006 cla
Chinh pht quy dinh chi
tiét thi hanh mot sb didu
cua Luat Dugc;

- Thong tu s& 03/2013/TT-
BTC ngay 08/01/2013 cta
B6 Tai Chinh Quy dinh
phi thim dinh kinh doanh
thuong mai c6 didu kién;
tham dinh tiéu chuén, dié
kién hanh nghe ¥, dugc; 18
phi cip gidy phép. xuét,
nhép khau trang th1et biy
té, duogc pham cap chu’ng
chi hanh nghé y; cp gidy
phép d6i véi co s& kham

bénh, chita bénh.




PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH THUQC
THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO'Y TE TINH HA GIANG

_A. Danh muc thi tyc hanh chinh méi ban hanh thuge thim quyén giai
quyet ctia S6' Y te.

I. Linh vire: Dwge — My pham

_ 1. Tha tye: Cap lai Chirng chi hanh nghé dwoc (do bi mat, rach nat, thay
doi thong tin ca nhan, hét han hi€u lyc) cho ca nhan ding ky hanh nghe dwgc.

a) Trinh ty thye hién:

- Nop hd so: Ca nhén nop H6 so dé nghi cap lai Ching chi hanh nghé duoc
vé B phan mét cira S& Y té Ha Giang dia chi: T 10, Phudng Nguyén Trai, TP Ha
Giang, Tinh Ha Giang.

- Kiém tra hd so: Can bd tiép nhan hd so

+ Trudng hop hd so da hop 18, dly du thi nhdn va viét phiéu tiép nhén cho
nguoi nop

+ Trudong hop hd so thiéu hodc chua hop 1€ thi hudéng dan ¢ ngudi nop bd
sung hoan thién ho so theo quy dinh.

- Thoi gian ti€p nhin va tra két qua: Tu tht 2 dén th 6 (Trir ngay 18,
ngay nghi).

+ Sang tir 7 gi¢r 30 phat dén 11 gio.

+ Chidu tir 13 gidr 30 phut dén 16 gio 30 pht.

b) Cach thire thuc hién:

No6p hd so truc tiép tai BO phan mét cira SO Y té.
¢) Thanh phan, s6 lwong hd so:

* Thanh phan hd so bao gdm:
- Pon d& nghj cép lai Chiing chi hanh nghé dugc theo miu do B6 Y té quy
dinh;Mau s6 1b/DN-CLCC Théng tu 10/2013/TT-BYT ngay 29 thang 3 nam 2013

- Ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc dd dugc cép, trir trudng hop Ching
chi hanh nghé dugc bi mat;

- 2 anh chén dung ¢& 4 cm x 6 cm chup trong vong sau (06) thang gAn nhét
tinh dén ngay ndp ho so dé nghi cap Ching chi.

* 84 luong hd so: 01 bo.
d) Thoi han gidi quyét:
- Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1€.

- Trong trudng hop khéng cdp lai thi S& Y té ¢ vin ban tra 101 va néu 18 ly

by

do. :
e) Pbi twgng thye hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.



f) Co quan thwe hién tha tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: S¢ Y té

- Co quan hodc nguoi co thim quyén duoc Gy quyén hodic phan cip thuc
hién (néu c6): Khéng

- Co quan truc tiép thue hién thu tuc hanh chinh: Phong nghiép vu dugce

- Co quan phoi hgp (néu co6): Khong

o) Két qua thye hién thi tuc hanh chinh: Chéng chi hanh nghé dugc.

h) Lé phi: 500.000d/1an
(Theo Théng tw s6: 03/2013/TT-BTC 08 théng 01 nim 2013)

i) Tén miu don t& khai:

- Pon & nghi Cép lai Chl'mg chi hanh nghé dugc (Mau sé 1b/BN-CLCC);

Theo Théng tu sb6: 10/2013/TT-BYT ngay 29 thang 3 ndm 2013

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

k) Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh:

- Luat Duge sb 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005 Hiéu luc thi hanh tir ngdy
01/10/2005.

- Nghi dinh ’sé 7‘9/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cua Chinh phu qui dinh chi
tiét thi hanh mot sé diéu ctia Luit dugce. Hiéu lyc thi hanh tir 24/8/2006

- Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nim 2012 cta Chinh
pht stra dbi, bd sung mot sb didu ctia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thing
8 ndm 2006 cta Chinh phtt quy dinh chi tiét thi hanh mot sb diéu cua Luit Duge.
Hiéu luc thi hanh tir ngay 10/12/2012.

- Théng tr sb 03/2013/TT-BTC ngay 28/01/2013 caa B truong Bo Tai
Chinh vé viéc quy dinh phi thim dinh kinh doanh thuong mai co dléu kién; thim
dinh tiéu chudn, dleu kién hanh nghe y, dugc; 1€ phi cap glay phép xuat nhip khiu
trang thiét bi y té, dugc pham, cip Chung chi hanh nghé y, cp gidy phép hoat
dong ddi véi co s kham, chita bénh. Hidu luc tir 01/3/2013.

- Théng tur s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctia B6 Y té, Hudng din
chi tiét thi hanh mot s§ diéu vé& diéu kién kinh doanh thubc theo quy dinh ctia Luat
Duoc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mot sb didu ctia Luét Duge. Hiéu lyc thi hanh tir 05/02/2007

- Théong tur s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 ctia B§ truéng Bo Y t€ Stra
dbi, bd sung mot sb diéu cua Thong tu so6 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 ndm
2007 cta B9 truong BO Y t& huéng dan chi tiét thi hanh mot sb dleu vé didu kién
kinh doanh thudc theo quy dinh ctia Luit Dugc va Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP
ngay 09 thang 8 ndm 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sb didu
cua Luit Dugc.Hiéu lyuc tir 14/5/2013. %
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Mau sé 1b/BN-CLCC ’ ‘
Mau don dé nghi cap lai Ching chi hanh nghé dugce

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phic

’ PON PE NGHI
. Cap lai Chirng chi hanh nghe dwgc .
(Doi voi cac truwong hop mat CCHN, CCHN hw hong, rdch nat, thay doi*,
Chieng chi hanh nghé hét han xin cap lai, thay déi ho khiu thuong tri)

Kinh gui: .ooeecececeieeeecreeeneenes e,
|3 (02 1 1<) ¢ OO R RRR SRR
Ngay, thang, NAM SINN: ..coeciiriieier et eesre e e e s bnaenis
ChO & NIBN NAY: w.veveveeerieerecte e ses s ae s s st st en s sssesee s nansaesessesasenes
Noi diang ky ho khau thudng tri:

Giy chimg minh nhan dan/Ho chiéu sé:......... Ngay CaAPI.iieannnn. Noi
CADP: . vvneeriinnnen,

Dién thoai: ..cccvveeiiireeecieirecce e, Email (08U CO): covveeeeeeeeeeeeeee e

VAN BANG CHUYEN BN 1.eererveeeeee et ce e ieseseessses s sess st eee et sseeeses s sens

P3 dugc cip Chimg chi hanh nghé dugce sd: ....oovvvvnivvnnnnn... NZAY eeeereneeenrennnnnn

Puoc phép hanh nghé véi cic hinh thic tb chirc kinh doanh sau *:

1 | Doanh nghiép san xuit thudc

2 | Doanh nghi€psan xuat vac xin, sinh pham

3 | Hop tac x4, ho kinh doanh c4 thé san xuét duoc liéu, thubc dong y,
thudc tir duogc liéu

4 | Doanh nghiép ban bubn thudc

5 | Doanh nghiép ban budn véc xin, sinh phim y té

6 | Hop tac x4, ho kinh doanh c4 thé buén ban dugc liéu, thudc déng
y, thuoc tir dugc liéu

7 | Pai ly ban budn véc xin, sinh phim y té

8 | Nha thudc

9 | Quay thubc

10 | Pai Iy ban thubc cia doanh nghiép

11 | Co s6 béan 1é thudc chuyén bén thude déng y, thube tir duoc liéu

12 | Ta thudc tram y té

13 | Doanh nghiép xuit khu, nhap khiu thudc

14 | Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thude

15 | Doanh nghiép 1am dich vu béo quén thubc

! Tén dia danh )
% Panh déu (X) vao hinh thirc t chtrc kinh doanh d& nghi cip, c6 thé danh ddu vao tit ca cac muc dap éng quy dinh. )%
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16 | Doanh nghiép lam dich vu bao quan vic xin, sinh phim y té

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

......

Dia dim dang hanh nghé (néu
o1 ) F T RO

Ly do (mét, rach nat, thay déi dia chi thuong tra nguoi dugce cAp chimg chi
hanh nghé, Ching chi hanh nghé di dugc cap hethan): ...

Sau khi nghién ctru Ludt Dugc va cac quy dinh khac v& hanh nghé dugc; t6i
xin cam doan thudng xuyén quan tadm nghién ciru va nam vitng cac vin ban vé
hanh nghé dugce va thuc hién nghiém chinh trong qua trinh hanh nghé.

Kinh d nghi Quy co quan xem xét va chp lai chimg chi hanh nghé dugc cho |

toi.

eeeereeee., REAY  thdng  nam
Nguwdi lam don
(Ky va ghi ré ho tén)

A . 7 . hY i h ~ A A 4 « A a1 1
T6i xin guri kém theo don nay bo ho so gdbm cac gidy to sau :

1. Ban chinh Chtng chi hanh nghé dugc di duoc cip dbi véi truong hop
Chimg chi hanh nghé dugc bi hong, rach nat; hét hiéu luc (déi vO1i cac
ching chi d3 cép c6 thoi han 5 nim); thay dbi dia chi thuong tra cia [ |
c4 nhin dang ky hanh nghé duoc; ’

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

! C4c muc hd so theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 1 Nghj dinh 89/2012/ND-CP Pﬁ)(///
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2. Thii tye: Cap Gidy chitng nhin dii diéu ki¢n kinh doanh thube cho co s&
nhip khiu thudc, co s¢ ban budn thudc, co' s& ban Ié thube (Cip lién thong
véi cap giay GPs).

a)Trinh ty thwe hién:

. -Nop ho so: Ca nhén, t‘é chtrc nép HO so & nghi ’cép Gidy chimg nhén da
diéu kién kinli doanh thudc vé BO phan mot ctra S& Y té Ha Giang dia chi t6 10
Phuong Nguyen Tréi TP Ha Giang, tinh Ha Giang

- Kiém tra hd so: Can bd tiép nhin kiém tra hé so

+ Trudng hop hd so d4 hop 18, diy da thi nhan va viét phiéu tiép nhén cho

nguoi nop

+ Trudng hop hd so thiéu hodc chua hop 1é thi huéng din d& ngudi nop bd

sung hoan thién hd so theo quy dinh.

- Thoi gian tiép nhan va tra két qua: Tir thir 2 dén th 6 (Trir ngdy 18,

ngay nghi).

+ Sang tir 7 gid 30 phat dén 11 gio.

+ Chiéu tir 13 gitr 30 phit dén 16 gio 30 phut.

b) Cach thire thwe hién:

Nop Hb so tryc tiép tai Phong Nghiép Vu Dugc-S6 Y té.

¢) Thanh phin, s6 lrong ho so:

- Pon dé nghj cép Gidy chimg nhén di diéu ki¢n kinh doanh thude (MAu sb
4a/DDN-DKKD, Thong tu s6 10/2013/TT-BYT);

- Ban chinh Ching chi hanh nghé dugc clia ngudi quén ly chuyén mon vé
duogc phi hop vé6i hinh thire t§ chirc kinh doanh; ban sao Gidy chimg nhén déang ky
kinh doanh ¢ chitng thuc hodc ban sao ¢6 chit ky cta chi co sd c6 dong d4u xéc
nhén;

* Tai liéu k¥ thuat:

- Dbi v6i co sd xuét khiu, nhap khiu thubc: HO so dang ky kiém tra Thuc
hanh t6t bao quéan thudc (GSP) duge thuc hién theo hudng dan tai Quyet dinh sé
2701/2001/Qb-BYT ngay 29/6/2001 cua B trudéng BO Y té v& viéc trién khai 4p

dung nguyén tdc “Thuc hanh tot bao quan thubc” va cac vin ban hudng din, sira
di, b sung c6 lién quan, bao gdm:

- Ban ding ky kiém tra “Thyc hanh t6t bao quan thudc” (miu 01/GSP Phu
luc s6 02 — Théng tu s6 45/2011/TT-BYT));

- Tai liéu, chuong trinh va bdo cao tom t4t vé huin luyén, dao tao “Thuc
harh t6t bao quéan thube” tai co s6;

- So d6 tb chitc cha co sd;

- So d vi tri dia 1y va thiét ké ctia kho;

- Danh muc thiét bi bao quéan clia co sd;

- Danh muyc céc dbi teong duge bao quan va didu kién bao quan tuong Umg. ’% '
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* Pi véi co s& ban budn thube: hd so ding ky kidm tra Thyuc hanh t6t phan
phéi thude (GDP) dugc thuc hién theo hudng dan tai Thong tu sb 48/2011/TT-
BYT ngay 21/12/2011 cta Bd trudéng Bo Y té ban hanh nguyén téc thuc hanh tdt
phan phéi thudc, bao gdm:

- Pon ding ky kiém tra “Thuc hanh t&t phan phdi thudc” (Mau sé 1/GDP-
Théng tu sb 48/2011/TT-BYT);

- So @b tb chirc clia co s& (bao gdm: t chirc nhan sy, t§ chirc hé théng phan
phdi (co s&, chi nhanh, kho, dai 1y). So db phai thé hién rd tén, chirc danh, trinh do
chuyén mon cua céac can bd chu chdt ciia co s& va céce don vi truc thudce;

- So dd vi tri dia 1y va thiét k& cta kho bao quan thudc;

- Danh muc thiét bi bao quéan, phwong tién van chuyén, phan phdi cia co sé.

Truong hgp viée van chuyén thudc duge thuc hién dudi hinh thire hop déng,

phai c6 ban tai lidu gidi thidu vé phap nhén, trang thiét bi, phuong tién vin

chuyén, bao quéan ctia bén nhan hop ddng,

* P& v6i co s& ban 16 thude: hd so ding ky kiém tra Thwc hanh t&t nha
thubc (GPP) dugc thuc hién theo huéng din tai Thong tu sb 46/2011/TT-BYT
ngdy 21/12/2011 cta Bd truéng B Y té ban hanh nguyén tic, tiéu chuin thuc
hanh tdt nha thudc, bao gdm:

- Pon ding k¥ kiém tra didu kién béan 1é thudc theo nguyén tic, tiéu chuin
“Thyc hanh t6t nha thubc” (Méu s6 1/GPP-Théng tu 46/2011/TT-BYT);

- Ban k& khai co s& vat chit trang thiét bi, danh sach nhan sw;

- Ban ty kiém tra GPP theo Danh muc kiém tra (Checklist) tai Phu luc II
Thong tur 46/2011/TT-BYT

* Péi v6i co s¢ bén 1é thude chua thuc hién GPP theo 1§ trinh trién khai 4p
dung nguyén tdc, ti€u chuan thyc hanh t6t nha thuée (GPP) do B Y t€ quy dinh,
tai liu k¥ thuét gom:

- Ban ké khai dia diém va trang thiét bi co s& kinh doanh (miu sb
07/KKPD-TTB- Théng tu s6 10/2013/TT-BYT);

- Ban ké khai danh sach nhén sy va bing cip chuyén mén (miu sb
06/KKNS- Théng tu so 10/2013/TT-BYT).

* 86 lugng hd so: 01 bd
d) Thoi han giai quyét:

- Trong thoi han 40 ngay lam viée ké tir ngay nhén hd so d& nghi gép, co
quan tiép nhan ho so phai to chirc tham dinh va cap Gidy chung nhin du diéu kién
kinh doanh thuoc

- Trong trudng hop khéng cip lai thi S& Y t& c6 vin ban tra 11 va néu rd ly
do.

e) Pbi twgng thire hi¢n thii tuc hanh chinh:
C4 nhan, 6 chic
f) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: VJ/
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- Co quan c6 thim quyén quyét dinh: S& Y té

- Co quan hodc ngudi ¢ thdm quyén duoc Uy quyén hozc phan cép thuc
hién (néu c6): Khéng

- Co quan tryc tiép thuc hién tha tuc hanh chinh: Phong nghiép vu duogc

- Co quan phdi hop (néu ¢6): Khong

g) Két qua thuc hién thd tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh thuoc va Giay chung nhén thyc hanh tot tvong Umg.

h) Lé¢ phi:

- Phi thdm dinh tiéu chuin va diéu kién bdo quan thudc (GSP) la: 14.
000.000 (Muoi bon triéu) dong/lan tham dinh

- Phi thdm dinh tiéu chuén va diéu kién kinh doanh thudc ddi véi co s ban
budn thude thude (GDP) 1a: Doanh nghi€p: 4.000.000 (Bon tri€u) dong/lén tham
dinh. Dai ly: 1.000.000 (M0t triéu)dong/lan tham dinh

- Phi thdm dinh tiéu chudn thuc hanh tét nha thuéc (GPP) hoic tiéu chuin va
diéu kién hanh nghé dugce doi véi cac co sé chua bat budc thuc hién nguyén tic
tiéu chuéan thuc hanh t6t nha thudc theo 10 trinh la:

+ Ddi vé6i dia ban ving kho khin: 500.000 (Nam trdm nghin) déng/lin thAm
dinh. ,
~ +D6bi véi cac khu vue con lai: 1.000.000 (Mdt triéu) ddng/lan thdm dinh
(Thu phi theo Théng tu s6: 03/2013/TT-BTC 08 thdng 01 nim 2013)

i) Tén miu don to khai:

- Pon d& nghi cdp gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh thudc (Mau sb
4a/DPDN-DKKD — Thong tu s6 10/2013/TT-BYT)

- Don dang ky kiém tra E‘ﬁéu’kién ban 1& thubc theo nguyén téc, tidu chuan
“Thuc hanh t6t nha thuéc” (Mau so 1/GPP-Thong tu 46/2011/TT-BYT)

- Ban déng ky kiém tra “Thuc hanh t0t bio quan thudc” (Mau 01/GSP phu
luc 02-Thong tu s6 45/2011/TT-BYT) .

- Ban ké khai dia diém va trang thiét bj co s& kinh doanh (miu sb
07/KKDD-TTB- Thong tu s6 10/2013/TT-BYT);

- Ban k& khai danh sach nhén su va bing cap chuyén mén (mlu sb
06/KKNS- THong tw s6 10/2013/TT-BYT). (Theo Théng tu s6 10/2013/TT-BYT
ngay 29 thang 3 nam 2013 cua B Y t€)

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

- Luét Duwoe s6 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005

Pidu 11. Piéu kién, thAm quyén cip gidy chirng nhin dd diéu kién kinh
doanh thuoc

- Co s& kinh doanh thudc dugc cap Gidy ching nhin du diéu kién kinh
doanh thudc phai c¢6 du cac di€u kién sau day:

15 l'%




+ Co s& vt chét, k§ thuat va nhén sy ¢6 trinh d6 chuyén mén can thiét cho
timg hinh thirc kinh doanh thudc;

+ Ngudi quan ly chuyén mén vé duogc da duge cdp Chung chi hanh nghé
duoc phu hop véi hinh thire kinh doanh
Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cia Chinh phi

Diéu 22. Piéu kién cap Glay chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc
dbi véi co s& ban budn thubce

- Nguoi quan ly chuyén mén vé duoc phai c6 Chung chi hanh nghé dugc
phu hgp vai tung hinh thie t6 chirc kinh doanh ctia co s& ban budn.
- Co so vat chit, k¥ thudt va nhén sy cla co s¢ ban budn thudc phai dat tidu

chuén vé& Thuc hanh tdt phan ph01 thuéc theo 16 trinh trién khai ap dung céc tiéu
chuin thuc hanh tét néu tai Piéu 27 Nghi dinh nay.

Piéu 23. Diéu kién cap Giay chirng nhan da diéu kién kinh doanh thudc
ddi véi co sé ban 1é thude

- Cht co 5O ban 1¢ thudc phai cé6 Chimg chi hanh nghé dugc pht hop véi
tung hinh thirc t6 chtrc kinh doanh cia co sé ban 1é.

- Co so vat chat ky thuat va nhan sy cta co s¢ ban 1é thudc phai dat tiéu

chudn vé Thyc hanh t6t nha thudc theo 16 trinh trién khai 4p dung cac tiéu chuén
thue hanh tét néu tai Pidu 27 Nghl dinh nay.

Pidu 24. Piéu kién cap Glay chitng nhin da didu kién kinh doanh
thudc ddi voi doanh nghiép xuat khau, nhép khéu thudc

- Céc doanh nghiép san xuét, doanh nghiép ban budn thudc cé Gidy chimg
nhén du diéu kién kinh doanh thube va ¢é kho thubc dat tiéu chuin vé Thuc hanh
t6t bao quan thudc, duge phép nhap khau thude theo quy dinh ciia phap ludt vé
duoc, quy dinh cia Bd Y té va céc quy dinh phap luét ¢6 lién quan.

- Céc doanh nghiép c6 Gidy chimg nhén dd diéu kinh doanh thudc duge
phép xuat khau thuoc.

k) Can ci phap ly cia thu tuc hanh chinh:

- Luét Duoc sb 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005..Hiéu lyc thi hanh tir ngay
01/10/2005. '

- Nghi dinh §6 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cta Chinh pht qui dinh chi
tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat duoc. Hiéu luc thi hanh tir 24/8/2006.

- Nghi dinh sb 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nim 2012 ctia Chinh phu
vé viéc sira ddi, b sung mot s6 didu cia Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mot sé didu ctia Luat
Dugc. Hiéu luc thi hanh tir ngay 10/12/2012.

- Thong tu 03/2013/TT-BTC ngay 08 thang 01 nam 203 cua B trudng Bo Tai
chinh Quy dinh phi thim dinh kinh doanh thuong mai ¢6 diéu kién; thdm dinh tiéu
chuan diéu kién hanh nghé y, dugc; 18 phi cap gidy phep xuét, nhap khau trang thiét bi
y té, duoc phim; cp chimg chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat déng dbi véi co s
kham, chita bénh. Hiéu luc thi hanh tir ngay 01/03/2013. J'%
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- Théng tu s& 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cia B Y té. Huéng din
mdt s& diu vé didu kién kinh doanh thudc theo qui dinh cua Luét dugc va Nghi
dinh 79/2006/NB-CP ngay 09/08/2006 ctia Chinh phu qui dinh chi tiét thi hanh
mot s6 diéu ctia Luat duge. Hidu luc thi hanh 05/02/2007.

- Quyét dinh sb6 2701/2001/QD-BYT ngay 29/6/2001 cia B trudng Bd Y té
vé viéc trién khai ap dung nguyén tdc “Thyuc hanh tét bao quan thudc”. Hiéu luc thi
hanh tir 15/7/2001.

- Théng tu sd 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cua B¢ trudng BO Y
té sira 461, bd sung mot sb diéu cia Quyét dinh sb 1570/2000/Qb-BYT ngay
22/5/2000 cua B truong BO Y té& v& viée trién khai _ap dung nguyén tac “Thuc
hanh t6t phong kiém nghiém thuoc” Quyét dinh s6 2701/2001/Qb- BYT ngay
29/6/2001 cia Bd trudng BO Y té vé& viée trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc
hanh tbt bao quan thube”; Théng tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 huéng
dan san xuat gia cong thudc; Quyét dinh 3886/2004/QD-BYT ngay 13/11/2004 cia
B6 Y té v& viéc trién khai 4p dung nguyén téc, tiéu chudn “Thyc hanh t6t san xuét
thuc” theo khuyén céo cia To chirc Y té thé gidi; Thong tuw sé 13/2009/TT-BYT
ngay 01/9/2009 cua Bo Y té huéng dén hoat dong thong tin quang cao thudc;
Thong tu sb 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 ctia B6 Y té quy dinh vé ding ky
thube; Théng tu sb 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 huong dan hoat déng xuét
khéu, nhap khéu thudc va bao bi tiép xic truc tiép vé6i thude. Hiéu luc thi hanh ké
tr ngay 05 thang 02 ndm 2012.

- Théng tu sb 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cta Bo trudéng B Y té ban
hanh nguyén tic thwe hanh tét phan phéi thudc. Hiéu luc thi hanh tir ngay 5 théng
2 nam 2012.

- Théng tu so 46/2011/TT- BYT ngay 21/12/2011 cua B¢ truéng B Y té
ban hanh nguyén tac, tiéu chudn thuc hanh tot nha thudc. Hidu luc thi hanh tir ngay
5 thang 2 nam 2012.

- Théng tu s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/03/2013 ciia B truong Bo Y té sira
ddi, bd sung mot sé didu cia Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cia
Bb truong Bo Y té hudng dan chi tiét thi hanh mot s6 didu vé didu kién kinh doanh
thudc theo quy dinh cia Ludt Duoc va Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay
09/08/2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét s diéu ctia Luét Dugc.
Hiéu luc thi hanh tir ngay 14/05/2013. lﬁl’
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Mau s 4a/DDN-DPKKD

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

PON PE NGHI
Cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc
Kinh gti:  .ooooeennn.. RO
1SS 1 o0 2T

........................................

Nguoil phu trach chuyén mon............ooiiiiiiiiiii e, nam
sinh......
Sé), CCHN Duogc ....ccvvnnnne Noi cdp ............ Nam cap........... Cé6 gié tri dén
(néu co):......
Dia diém kinh doanh:..........cccccoveiiiiiiiiiiinn..n, Dién thoai ...................
DA duge cAp Gidy ching nhan thuc hanh tét: ] Chua dugc cap:
g
L. Gidy ching nhan thyc hanh tét........... SOt it s Ngay
CAP .ttt
2. Gidy chimg nhén thue hanh t8t .............oiiiiirii i
P

Co s& chung t6i dé nghi BOY t€/S¢ Y € cap Gidy chimg nhén di diéu kién kinh
doanh thuoc cho co sé, hinh thirc t6 chirc kinh doanh va pham vi kinh doanh sau:
3

Tai dia diem Kinh dOANN: .....vn e
DIEN thO@l vviiiieiiieccee ettt e et e e a——— e

Sau khi nghién ctu Ludt Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc,
chiing t6i xin cam doan thyc hién ddy du céc vin ban phép luat, cac quy ché
chuyén mén dugc c6 lién quan, chip hanh nghiém sy chi dao cia B6 Y té va So Y

A

[,

.............. ,ngay  thdng nam
Giam doc doanh nghiép/ Chii co s&
(Ky ghiré ho tén)

' Co quan cip Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh
? Néu chua dugc cap Glay chimg nhan thyc hanh tdt phit hop véi hinh thirc va pham vi kinh thi 4p dung trinh tu cdp lién thong
¥ Co 5o san xuét d& nghi cAp Gidy CNDDKKD cd ghi hinh thirc kinh doanh nhap khiu nguyén liéu thi phai dé nghi trong don. "V
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Méu s6 6/KKNS
Béan ké khai danh siach nhéan sy va bang cap chuyén mén

TEN CO SO CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1dp - Tw do - Hanh phic

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

Cosokinhdoanh..........cooiiiiiii e,
Hotén chl cosO...cvvviiiiiiiiiiic e S6 CCHND
Pia diém Kinh doanh:........ooveeieeie e
BT
Pham vi kinh doanh:
Niam sml: Pia chi TrlPh Niim t6¢ Cong viéc
: « .~ | Nam | Nir Sy do o dwoc
STT | Ho va tén thuwong " nghiép N
, chuyen VAR phan
tru - Noi cap bang A
mon cong

..../ngay thang nam
Cht co s¢ cam doan khai ding sy that
Ky ghiro ho tén %
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Mau sé 7/KKPD-TTB
Bang ké khai dia diém va trang thiét b ciia co s¢ kinh doanh thudc

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tw do - Hanh phiic

BAN KE KHAI PIA PIEM VA TRANG THIET B[
CUA CO SO KINH DOANH THUOC

Cosdkinh doanh........ooieiiiiiiiii
Ngudi phu trach. ...,

Pia QI .o

Co so riéng bi€t hay chung véicosd khac..........oooiiiiiiiiiiiiii,

M0 t& so b di€u ki€n co s& : (nén, trén nha, v€ sinh moi trudng .......cccevceveveeeneennen.

.....................................................................................................................................

.....................................................................................................................................
.....................................................................................................................................

.....................................................................................................................................

.....................................................................................................................................
.....................................................................................................................................

.....................................................................................................................................

So do dia diém kinh doanh (Vé ¢ mat sau: vé ré vi tri, s6 nha, tén pho, phuong,
ngo, xom, cac nha thuoc gan nhat va cac ddc diém dé nhdn biét khac...)

e e ee e, EAY  thdng  ndm
Giam doc doanh nghiép/ Chii co sé

(Ky ghi ro ho tén) %
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Mau sb 01/GSP: Méu don ding ky kiém tra “Thuc hanh t&t bao quan thube”

TEN PON VI CHU QUAN
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc 1ap - Tw do - Hanh phic
...... ,ngay thang nam 20....
PON PANG KY KIEM TRA

“THU'C HANH TOT BAO QUAN THUOC”
Kinh gii: S& Y té tinh Ha Giang

1- Tén co s6:

2- Pia chi (tru s& chinh va kho bao quén)

3- Pién thoai: Fax: E-Mail:

4- Quyet dinh thanh 1dp co s¢ (hodc Glay dang ky kinh doanh hodc Gidy
chimg nhan dau tu) 6 .............. do .cceireneeie. CAD.
Thi hanh Quyet dinh $6 ... /2001/Qb-BYT ngay .... thang.... nam 2001 cua B
trudng B Y té Ve viée trién khai ap dung nguyén tac “Thuc hanh t5t bao quan
thudc”, sau khi tién hanh tu thanh tra, co s& chung t6i xin dang ky voi ...............
dugc klem tra “Thuc hanh t6t bio quan thubc" va cam két khic phuc kip thoi
nhitng ton tai ghi trong bién ban kiém tra.
Ching t01 xin gui kém ban dang ky nay cac tai liéu li€n quan sau day:
(1)- Tai lidu, chuong trinh va béo cao tom tit vé huén luyén, dao tao “Thuc hanh
t6t bao quan thude” tai co sd;
(2)-Ban sao Gidy phép thanh l4p co s& hodc Gidy ding ky kinh doanh hodc Gidy
ching nhan dau tu c6 x4c nhan cla co sé;
(3)- So @b tb chirc cta co sd;
(4)- So db vi tri dia ly va thiét k& ctia kho;
(5)- Danh muc thiét bi bao quan cua co so;
(6)- Danh muc cac d6i twong duge bao quan va didu kién bao quan tuong tmg./.

Phu trach co s&
(Chit ky, ghi v8 ho tén, dong dau) %
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Miu s6 1/GPP
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Tw do - Hanh phic

v, NGay  thdng  nam

PON PANG KY KIEM TRA “THU'C HANH TOT NHA THUOC”

Kinh givi: SG Y18 c.uvvunnnn.......
S T T AR P
Truc thudc (néu truc thude cong ty, bénh vién. . B T
Dia Chi. .
DN thoal. .o

Nguoi phu trach chuyén mon.............
Chtng chi hanh nghé dugc sb.............
doSOYté............ CAP NEAY . .ot
Co s& ching t6i A8 nghi S§ Y& ................... kiém tra d cong nhén co sé

chiing t6i dat tiéu chuin nguyén tic “Thuc hanh tét nha thude”
Chung t6i xin guri kém theo ban dang ky céc tai liéu sau:

1. Ban chup Gidy ching nhin dang ky kinh doanh

2. Ban chinh Chung chi hanh nghé ctia ngudi quan ly chuyén mén

4. Ban ké khai co s& vat chit trang thiét b

5. Ban ké khai danh sach nhan su

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

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SO MX{/
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3. Thi tuc: Cip Gidy ching nhian dd diéu kién kinh doanh thudc cho co sé
nhip khau thudc, co sé ban buon thuodc, co s¢ ban 1é thuoc da dwge cap Giay
(GPs).

a)Trinh tw thyc hién:

- Nop hd so: Ca nhan, to chitc nop Ho so dé nghi chp Gidy chimg nhén du
diéu kién kinh doanh thuc v& Bé phan mot clra S¢' Y té Ha Giang Dia chi td 10
Phudng Nguyén Trai TP Ha Giang, tinh Ha Giang

- Kiém tra hd so: Céan bd tiép nhan kiém tra hd so

+ Truong hop hd so d4 hop 1&, ddy du thi nhan va viét phiéu tiép nhan cho
ngudi ndp

+ Trudng hop ho so thiéu hodc chua hop 18 thi huéng din d& nguoi nop bd
sung hoan thién hd so theo quy dinh.

- Thoi gian tiép nhin va tra két qua:
Tt thi 2 d&én thit 6 (Trir ngay 1&, ngay nghi).

+ Séng tir 7 gid 30 phut dén 11 gio.

+ Chiéu tir 13 gidr 30 phit dén 16 gid 30 phit.

b) Cach thirc thuc hién:

Nb6p Hd so truc tiép tai B6 phin mét cira S¢ Y & Ha Giang.

¢) Thanh phén, s6 hrong hé so:

* Hb so dé nghi bao gdm:

- Pon d8 nghi cip glay chimg nhén dt diéu kién kinh doanh thuoc (Mau sb
4a/DDN-DKKD —Thong tu s0 10/2013/TT-BYT);

- Ban chinh Ching chi hanh nghé duoc ciia ngudi quan ly chuyén mén vé
duge phit hop vé6i hinh thire t6 chire kinh doanh; ban sao Gidy chiing nhan dang ky
kinh doanh cé chimg thuc hodc ban sao ¢ chit ky ctia chil co s& c6 dong dau xac
nhén;

- Tai liéu k¥ thuat:

+ Pbi v6i co s xudt khiu, nhap kh?lu thudc: Ban sao ¢6 chimg thuc hodc
ban sao ¢6 chir ky cta chu co s¢ c6 déng dau xac nhén (Néu la doanh nghiép) giay
chimg nhan Thuc hanh t6t bao quan thude (GSP)

+ Dbi véi co s& ban budn ,thu(A)c: Ban sao c6 chimg thuc hoac ban sao c6 chit
ky cia chi co s¢ c6 dong dau xdc nhan (Neu la doanh nghiép) gidy chung
nhin Thuc hanh t6t phan phdi thuée (GDP) %
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+ Péi voi co sd ban 1é thude: Ban sao c6 ching thuc hodc ban sao ¢6 chit ky
cla chi co s ¢6 dong déu xéac nhén (Néu la doanh nghiép) gidy ching nhan Thuc
hanh t6t nha thudc (GPP)

* 86 lwong hd so: 01(bd).
d) Thoi han giai quyét:

- Trong thoi han 20 ngay lam viée ké tur ngay nhén hd so dé nghi cap, co

quan tiép nhan hd so phai td chitc thdm dinh va cdp Gidy ching nhén du didu kién
kinh doanh thubc

- Trong trudng hop khong cip lai thi S& Y té ¢6 vin ban tra 1o va néu 13 ly
do.

e) Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: C4 nhén, t6 chirc

f) Co quan thue hién thi tuc hanh chinh:

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

- Co quan hodc nguoi cb thdm quyén dugc ty quyén hoic phéan cip thuc hién

(néu cb): Khong

- Co quan truc tiép thuc hién tha tuc hanh chinh: Phong nghiép vu duge

- Co quan phéi hop (néu c6): Khéng

g) Két quai thwe hién thii tuc hanh chinh:

Gidy Chumg nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

h) Lé phi:

- Poi V0i co s6& khong phai tham dinh (Co s¢ da dwoc cdp gidy chieng nhan
thue hanh tot GSP,GDP, GPP con hiéu lyc): Khéng thu

- Doi vdi co s phdi tham dinh:

- Phi thdm dinh tiéu chuan va diéu kién bao quan thudc (GSP) la: 14.
000.000 (Muoi bon triéu) dong/lan tham dinh

- Phi thAm dinh tiéu chudn va diéu kién kinh doanh thubc déi véi co so ban
budn thudce thuoc (GDP) la:

Doanh nghiép: 4.000.000 (Bén triéu) déng/lan thdm dinh.

- Phi thdm dinh tiéu chuén thyuc hanh t6t nha thubc (GPP) hoic tiéu chuan va
didu kién hanh nghé duge dbi voi cac co s¢ chua bét bude thuc hién nguyén tic
tiéu chudn thue hanh tét nha thudc theo 10 trinh 1a:

+ Déi v6i dia ban ving kho khan: 500.000 (Nam trim nghin) ddng/lan tham
dinh.

+ Pbi v6i cac khu vire con lai: 1.000.000 (Mdt tridu) dong/lan tham dinh ’jé
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(Thu phi theo Thong tu 6 03/2013/TT-BTC 08 thdng 01 nam 2013)
i) Tén mau don to khai:
~ tDbon dé nghi cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc theo mau
s0 4a/DPN-DDK kém theo Thong tu s6 10/2013/TT-BYT.
+ Ban ké khai dia dié;m va trang thiét bi co s& kinh doanh (mAu s6 07/KKDDb-
TTB) kém theo Thong tu s6 10/2013/TT-BYT.

+Ban k¢ khai danh sach nhéan sy va bing cip chuyén mén (miu sb 06/KKNS)
kém theo Théng tu s6 10/2013/TT-BYT

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

Luit Dwoc sé 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005

Diéurll. Diéu kién, thim quyén cip gidy chitng nhin da diéu kién kinh
doanh thuoc

- Co s6 kinh doanh thudc duge cap Gidy chimg nhan di diéu kién kinh
doanh thudc phai c¢6 du céc dicu kién sau day:

+ Co sO vat chat, '8% thqét va nhan su co trinh d6 chuyén mén can thiét cho
tung hinh thire kinh doanh thudc;

+ Ngudi quan 1y chuyén mén vé dugc dd dugc cdp Chimg chi hanh nghé
dugc pht hgp véi hinh thire kinh doanh

Nghi dinh s6 79/2006WB-CP ngay 09/08/2006 ciia Chinh phii

Piéu 22. Diéu kién cap Giay chirmg nhan di diéu kién kinh doanh thubc

'dbi véi co' s& ban budn thude

- Ngudi quan ly chuyén mén vé duge phai c6 Chiing chi hanh nghé duoc phit
hop véi timg hinh thire t6 chire kinh doanh clia co s& ban budn.

- Co so vat chit, k¥ thuat va nhén sy cta co s¢ ban budn thudc phai dat tiéu
chudn vé Thuc hanh t6t phén ph01 thubc theo 16 trinh trién khai 4p dung céc tiéu
chudn thyc hanh t6t néu tai Piéu 27 Nghi dinh nay.

Piéu 23. Piéu kién cap Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thuéc
d6i véi co s& ban 18 thude

- Cht co s¢ ban I¢ thudc phai ¢6 Chimg chi hanh nghe dugc phu hgp véi
ting hinh thire t& chirc kinh doanh ciia co s& ban 18.

- Co s& vit chét, k¥ thuit va nhan sy clia co s& ban 18 thudc phéi dat tiéu
chuén v& Thyc- hanh tot nha thudc theo 19 trinh trién khai ap dung cac tiéu chuan
thuc hanh t6t néu tai Pidu 27 Ngh1 dinh nay.

Di¢u 24. Diéu kién cap Glay chirng nhan da diéu kién kinh doanh
thudc ddi voi doanh nghiép xuét khau, nhip khéu thudc

- Céc doanh nghiép san xuét, doanh nghiép ban budn thudc ¢ Gidy chimg

nhan da diéu kién kinh doanh thudc-va cé kho thude dat tiéu chuin vé Thuc hanh ,%
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t6t bao quan thube, duoc phép nhép khéu thude theo quy dinh cia phép lut vé
dugc, quy dinh cia B6 Y té va cac quy dinh phéap luat c6 lién quan.

- Céc doanh nghiép c¢6 Gidy chimg nhan du diéu kinh doanh thudc duoc phép
xuét khau thude.

K) Cin cir phap 1y cia thi tuc hanh chinh

- Luat Dugc sb 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005. Hiéu luc thi hanh tir ngay
01/10/2005.

- Nghi dinh s§ 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cta Chinh phi qui dinh chi
tiét thi hanh m6t s§ diéu ctia Luat dugce. Hiéu luc thi hanh tir 24/8/2006.

- Nghi dinh s& 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nim 2012 cta Chinh phit
vé viéc stra d6i, bd sung mdt s§ diéu cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09
thang 8 nam 2006 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sb diéu cua Luét
Dugc. Hiéu luc thi hanh tr ngay 10/12/2012.

- Théng tu 03/2013/TT-BTC ngay 08 thang 01 ndm 203 cta B truong Bo Tai
chinh Quy dinh phi thAm dinh kinh doanh thuong mai c6 dléu kién; thdm dinh tiéu
chuan diéu kién hanh nghé y, dugc; 1& phi cép gidy phép xuét, nhap khiu trang thiét bi

y té, duoc phdm; cip chimg chi hanh nghé y; cip gidy phép hoat déng dbi véi co s
kham, chita bénh. Hi€u lyuc thi hanh tir ngay 01/03/2013.

- Théng tu s§ 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cta Bo Y té. Hudng dan
mdt s diéu vé didu kién kinh doanh thudc theo qui dinh ctia Luét dugc va Nghi
dinh 79/2006/NP-CP ngay 09/08/2006 ctia Chinh pht qui dinh chi tiét thi hanh mét
s6 diéu cta Luét dugc. Hiéu luc thi hanh 05/02/2007.

- Thong tu sb 10/2013/TT-BYT ngay 29/03/2013 cia B trudng BO Y é stra
d6i, b sung mot s6 didu cna Thong tu sb 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctia
Bo truong BO Y té huéng dan chi tiét thi hanh mot sb dléu vé& diéu kién kinh doanh
thubc theo quy dinh ciia Luat Duogc va Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay
09/08/2006 ctia Chinh pht quy dinh chi tiét thi hanh mot s& didu cta Luit
Dugc. Hiéu luc thi hanh tir ngay 14/05/2013. %
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Mau s6 4a/DPN-DPKKD
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phuc

PON PE NGHI
Cap Gidy chirng nhén di diéu kién kinh doanh thude
Kinhgti: ............ T,
T CO SO e
Truc thude (Cong ty, bénh vién - néu 13 don vi phu thude)............
Ngudi phu trach chuyén mén...........cccoeieen.an. nam sinh.......
S6 CCHN Dugc ...Noicép ...... Nam cép...... C6 gia tri dén (néu co):......
Dia diém kinh doanh:................cooviiieereninnnnnn. Pién thoai .............

ba duoc cép Giéy chimg nhafln thuc hanh tét: [] Chua duoc cép: 8 []
1. Gidy chimg nhan thuc hanh tét.............. sO:....... Ngay cip:......
2. Gidy chimg nhan thuc hanh t8t ...........ccooooiiiiiiiiiiiin
P

Co s& chiing t6i dé nghi BOY t&/S¢ Y t€ cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
doanh thudc cho co s, hinh thirc t6 chirc kinh doanh va pham vi kinh doanh sau:
9

Tai dia diém Kinh doanh: .........ooueieme e
DIEN thOAL eviiiiiiiieiec ettt

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc,
chiing t61 xin cam doan thuc hién day du cac van ban phéap luat, cac quy ché chuyén
mén dugc c6 lién quan, chap hanh nghiém sy chi dao cua B6 Y t€ va S& Y te

e, NEQY  thdng  ndm

Giam d6c doanh nghiép/ Chi co sé

(Ky ghi ré ho tén) %

7 Co quan cp Gidy chimg nhén di diéu kign kinh doanh
® Néu chua duoc cép Gidy chimg nhén thuc hanh tét phit hop véi hinh thitc va pham vi kinh thi ap dung trinh tu cp lién thong
’ Co s& san xuét dé nghi cép Gity CNDPKKD c6 ghi hinh thirc kinh doanh nhap khau nguyén liéu thi phai dé nghi trong don.
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4. Thu tuc: Bo6 sung pham vi kinh doanh trong Glay chu’ng nhan da didu kién
kinh doanh thuoc cho co sé ban budn, xuit khiu, nhip khiu thude (Cap lién
théng véi cip gidy GPs).

a)Trinh ty thwe hién:

- Nop hd so: C4 nhén, t5 chirc nop Hb so d& nghi cp bd sung Gidy ching
nhan du didu kién kinh doanh thuéc vé Bo phin mot cira S& Y té Ha Giang, dia
chi: T6 10, Phuong Nguyén Trai, TP Ha Giang, Tinh Ha Giang.

- Kiém tra ho so: Can bo tlep nhan kiém tra hé so

+ Truong hop hd so dd hop 18, ddy du thi nhan va viét phiéu tiép nhan cho
nguoi nop

+ Truong hop hé so thiéu hodc chua hop 18 thi hudng dan dé nguoi ndp bd
sung hoan thién hb so theo quy dinh.

- Thoi gian tiép nhén va tra két qua:
Tir thir 2 dén thtr 6 (Trir ngay 18, ngay nghi).

+ Sang tir 7 gior 30 phit dén 11 gio.

+ Chiéu tir 13 gid 30 phut dén 16 gid 30 phit.

b) Cach thirc thuc hién:

Nép Ho so truc tiép tai Bo phan mot ctra S& Y té Ha Giang.

¢) Thanh phén, 50 lwong ho so:

* Thanh phén hd so:

- Pon dé nghi,bé sung pham vi kinh doanh trong Gié}f ching nhén du diéu
kién kinh doanh thudc (Mau s6 4b/DPN-DKKD- Thong tu s0 10/2013/TT-BYT);

- Béan sao ¢6 ching :chuc hoac ban sao cc’3 chit ky cua chu co s& 9() d()ng dau
(n€u la doanh nghi€p) Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc dé cap va
Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép

* Tai li€u k¥ thuat:

+Dbi véi co s& nhap khéq thu(A’),c: Bén sao c¢6 chimg thuc hodc ban sao co
cht ky ctia chi co s¢ c6 dong dau (néu la doanh nghiép) Giay chimg nhén Thuc
hanh t6t bao quan thuée (GSP

- Doanh nghiép ban buén thubc: Ban sao ¢6 ching thuc hodc ban sao c6 chir
ky ctia cht co sé ¢6 dong dau (néu la doanh nghiép) Thuc hanh tét phan phébi thudc
(GDP).

* 86 luong ho so: 01 bd
d) Thoi han giai quyét:

- Trong thoi han 25 ngdy, ké tir ngdy nhan dwoc ho so Gidy chimg nhan di
diéu kién kinh doanh thuéc hop 1€.

- Trong trudng hop khong cép thi S& y té ¢ vin ban tra 161 va néu rd ly do. K&
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e) P6i twong thwe hién thii tuc hanh chinh: ¢ nhan, t chirc

f) Co quan thyre hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan ¢6 thAm quyén quyét dinh: So Y té

- Co quan hodc nguoi co thAm quyén duoc uy quyén hodc phan cap thuc

hién (néu cd): Khoéng

- Co quan tryc tiép thuc hién thi tuc hanh chinh: Phong nghiép vu dwoc

- Co quan phdi hop (néu c6): Khéng

g) Két qua thue hién thi tuc hanh chinh:

Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc va Gidy chimg nhan thyc

hanh tot tuong img

h) Lé phi : khong

i) Tén miu don to khai:

- Pon d¢ nghi bd sung pham vi kinh doanh trong gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thudc (Mau s6 4b/DDN-DKKD- Thong tu s6 10/2013/TT-
BYT)

J, Yéu céu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh:

Luit Dwgc sé 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005

})iéurll. Piéu kién, thim quyén cip gidy chirng nhin di didu kién kinh

doanh thuoc

- Co s kinh doanh thudc dugc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh

doanh thudc phai c¢6 du céac di€u kién sau day:

+ Co s& vat chét, k§ thut va nhan sy ¢é trinh d6 chuyén mén can thiét cho

tung hinh thirc kinh doanh thuoc;

+ Ngudi quéan 1y chuyén mén vé duoc dd dwoc cAp Chimg chi hanh nghé

dugc phu hop véi hinh thire kinh doanh

Nghi dinh sé 79/2006/NP-CP ngay 09/08/2006 ciia Chinh phii

Diéu 24. Diéu kién cAp Gidy ching nhin di diéu kién kinh doanh

thudc doi véi doanh nghié€p xuat khau, nhap khau thuoc

- Cac doanh nghiép séan xué,t, doanh nghiép ban budn thuég cc')‘Giéy chung

nhan dua diéu kién kinh doanh thuoc va c6 kho thute dat tiu chuan vé Thuc hén}‘l
tot bao quan thuoc, dugc phép nhip khau thudc theo quy dinh ctia phép luat vé
dugc, quy dinh ciia BO Y t€ va cac quy dinh phap luat c6 lién quan.

- Céc doanh nghiép c6 Gidy chimg nhén di diéu kinh doanh thubc dugc

phép xuat khau thuoc.

k) Can cir phap ly eda thu tuc hanh chinh:

- Lut Duoc sb 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005..Hiéu luc thi hanh tir ngay

01/10/2005. 5{
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- Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cia Bd Y té. Hudéng din
mot s6 didu vé didu kién kinh doanh thudc theo qui dinh cua Luat dugc va Nghi
dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 ctia Chinh pht qui dinh chi tiét thi hanh
mdt sb didu cua Luét duge. Hidu luc thi hanh 05/02/2007.

- Théng tu sb 45/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cta BO trudng BO Y
té sira 461, bd sung mét sd diéu cua Quyet dinh s6 1570/2000/QD- BYT ngay
22/5/2000 cia B9 truong Bo Y t& vé viée trién khai _ap dung nguyén tic “Thuc
hanh t6t phong kiém nghiém thuoc” Quyet dinh s6 2701/2001/Qb- BYT ngay
29/6/2001 cua Bo truong BO Y té vé viée trién khai ap dung nguyén tic “Thuc
hanh t6t bao quan thubc”; Thong tu s6 06/2004/TT-BYT ngay 28/5/2004 hudng
dan san xuat gia cong thudc; Quyét dinh 3886/2004/QD-BYT ngay 13/11/2004 cia
Bo Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyén tic, tiéu chudn “Thuc hanh t5t san xuét
thube” theo khuyén céo cia To chire Y té thé gidi; Thong tu sé 13/2009/TT-BYT
ngay 01/9/2009 cia Bo Y té huéng dan hoat dong thoéng tin quang cdo thubc;
Thong tu s6 22/2009/TT-BYT ngay 24/11/2009 cua B6 Y té quy dinh vé ding ky
thubc; Thong tu sb 47/2010/T7T- BYT ngay 29/12/2010 huéng dan hoat dong xuét
khau, nhap khiu thudc va bao bi tiép xtic truc tiép véi thude. Hiéu luc thi hanh ké
tir ngay 05 thang 02 nam 2012. 6‘/
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Méu s 4b/DDN-DPDPKKD ‘
Pon dé nghi bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy ching nhén du di€u kién kinh
doanh/Thay d6i dia diém, di€u kién kinh doanh

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

PON PE NGHI
B6 sung pham vi kinh doanh trong Giay chung nhén du dieu kién kinh doanh/
Thay d6i dia diém, diéu kién kinh doanh

Kinh gut: ...... SRS
I CO BBttt e
Truc thudc (néu la don vi true thudeC) .ovveeevevceeeeiicieccreeeeee e
Nguoi phu trach chuyén mon...........coovviici, nam sinh............
S6 CCHN Duogc ............... Noicap ......... Nam cép........ .... Co gia tri dén:
Dia diém kinh doanh:............ bién thoai ..........

D3 duoc cip Glay ching nhén du diéu kién kinh doanh loai hinh va pham vi kinh
OANN: Lo

Pham vi kinh doanh d& nghi b8 SUNE: ... ... veiee et
Pia dilm Kinh dOAnN: «..oee e
Hozc Thay dbi didu kién kinh doanth:" ... .. ...l
Gidy chémg nhan thuc hanh 6t pht hop véi pham vi kinh doanh d& nghi b sung:
Chua dugc cap: l:] ba dugc cép D

L. Glay chimg nhan thyc hanh tot ........... SOt i, Ngay cap
2. Gidy chtng nhan thuc hanh tbt ........... SOt i e NGAY CAD:

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc,
chiing t&i xin cam doan thuc hién ddy di cic vin ban phap luat, cac quy ché
chuyén mén dugc c6 lién quan, chip hanh nghiém su chi dao cia Bo Ytéva SoY

A

t€ v,

.............. ,ngay  thang ndm
Giam doc doanh nghiép/ Chiu co s¢

(Ky ghi rd ho tén) ;41{/

* Co quan c6 tham quyén cap Gidy ching nhén du diéu kién kinh doanh
" Liét ké chi tiét nhitng diéu kién thay d6i
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5. Thi tuc: Cap Chirng chi hanh nghé dwge cho ¢4 nhan nguwdi nwdc ngoai,
nguoi Viét Nam dinh cw & nwéce ngoai dang ky hanh nghe dwge.

a) Trinh ty thye hién:

- Nop ho s0: Ca nhan ndp Ho so d& nghi cép Ching chi hanh nghé dugce vé
Bo phin mot clra S& Y té Ha Giang dia chi: T6 10, Phuong Nguyén Tréi, TP Ha
Giang, Tinh Ha Giang.

- Kiém tra hd so: Cénbd tiép nhén kiém tra hd so

+ Trudng hop hé so da hop 18, day dii thi nhén va viét phiéu tiép nhan cho
ngudi ndp

+ Truong hop hd so thiéu hoic chua hop 16 thi huéng din dé nguoi ndp bd
sung hoan thién ho so theo quy dinh.

- Thoi gian tiép nhén va tra két qua:
T thir 2 d&én thir 6 (Trir ngay 1&, ngay nghi).
+ Sang tir 7 gio 30 phat dén 11 gio.
+ Chiéu tir 13 gio 30 phat dén 16 gio 30 phut.

b) Cach thirc thwe hién:

Nép hd so truc tiép tai bd phan mot cira S¢ Y t& Ha Giang

¢) Thanh phan, s6 lwong hé so:

* H6 so dé nghi bao gbém:

+ Pon & nghi cAp Chimg chi hanh nghé dugc theo miu sé 1a/DPN-CC
kem theo Théng tu s6 10/2013/TT-BYT;

+ BéI} sao cO chl’mg‘ thuc cac van bang chuyén mon;

+ Gidy xac nhén ve thoi gian thuc hanh & co s& duge hop phap do nguoi
dimg du co s& d6 cép theo mau s6 3/GXN kém theo Thong tu so 10/2013/TT-
BYT, trr truong hop dugc st dai hoc tot nghiép hé chuyén tu déng ky loai hinh nha
thuoc;

102 anh chén dung ¢& 4cm x 6cm chup trong vong (06) thang gan nhét tinh
dén ngay ndp ho so dé nghi cap Ching chi;

+ Gidy ching nhén du stc khoe dé hanh nghé do co so kham bénh, chita bénh

theo quy dinh ctia B Y té cip trong thoi han 06 thang, k& tir ngay cip;

+Ly lich tr phip dugc co quan c6 thdm quyén clia nudc s& tai xac nhin |
hodc Giéy phép lao dong hodc giéy xac nhan la thanh vién Hoi déng quan tri hodc
Ban giam déc ctia co s& kinh doanh thuéc.

+ Ban sao c6 ching thuc ho chiéu hodc x4c nhén cia co quan dai dién ngoai

giao nudc ma ho la cong dén hodc ban chup néu xuat trinh ban chinh dé doi chiéu. wp
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Vin bang chuyén mén vé& dugc va cac gidy to khac theo quy dinh phai do co
quan, t& chirc nrdc ngoai cip hodc cong chimg, xac nhan phai dugc hop phap hoa
lanh su (trir cac nude 6 ky két vé tuong tro phap Iy) va dich ra tiéng Viét; ban

dich phai dugc cong ching theo quy dinh cda phéap ludt Viét Nam.

* 86 lugng hé so: 01 bd
d) Thoi han giai quyét:

- Trong thoi han 30 ngay lam viée ké tur ngdy nhén dugc hd so d& nghi cap
Chumg chi hanh nghe dugc, co quan tiép nhan hd so phai td chirc thdm dinh va cap
Chtimg chi hanh nghé duoc;

- Trong trudng hop khong cap thi S& Y té ¢ vin ban tra 101 va néu rd 1y do.
e) Doi twgng thwc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhén.

f) Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh:

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

- Co quan hodc nguoi c6 thdm quyén duoc ty quyén hoic phan clp thuc
hién (néu c6): Khong

- Co quan truc tiép thuc hién thi tuc hanh chinh: Phong nghiép vu dugce
- Co quan phdi hop (néu c6): Khong

g) Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Chimg chi hanh nghé duoc.
h) Lé phi : 500.000d/lan tham dinh

(Thu phi theo Théng tu sb: 03/2013/TT-BTC 08 thang 01 nim 2013)

i) Tén mau don, miu to khai:

+ Pon d& nghi cAp Chung chi hanh nghé dugc theo miu s6 1a/DPN-CC
kém theo Thong tu s6 10/2013/TT-BYT;

+ Gidy xéc nhén vé thoi gian thue hanh ¢ co s6 dugc hop phdp do ngudi
dimg diu co s& d6 cip theo miu sé 3/GXN kém theo Thong tu sé 10/2013/TT-
BYT.

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

* Nguoi duoc cip Chimg chi hanh nghé dugc phai c6 céc didu kién sau ddy:
Piéu 13 (Luat Duoc sé 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005):

- Ngudi duoc cdp Chimg chi hanh nghé duoc phéi ¢6 cac diéu kién sau day:

+ C6 vin bang, chimg chi chuyén mén phi hop véi yéu ciu ciia timg hinh
thire kinh doanh thudc;

+ P4 qua thue hanh it nhét tir hai ndm dn nam nim tai co sé dugc hop phap
doi véi tung hinh thire kinh doanh; u}{/
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+ Cé dao dirc nghé nghiép;
+ C6 du sirc khoé dé hanh nghé duoc.
Piéu 15 (Nghi dinh s§ 79/2006/ND-CP):

- Nguoi duge cip Chimng chi hanh nghé duogc _phai c6 mdt trong cdc van
bang sau day tuy theo yéu cau ddi véi timg hinh thire td chire kinh doanh thudc:

+ Bang tot nghiép dai hoc dugc;

+ Bing tt nghiép trung hoc duoc;
+ Vin bang dugc ta;

+ Béng t6t nghiép trung hoc y;

+ Bang tot nghiép dai hoc y hoic bang t6t nghiép dai hoc chuyén nganh sinh
hoc;

+ Bang t6t nghiép dai hoc hodc trung hoc vé& y hoc ¢ truyén;

+ Céc loai vin bang vé luong y, lwong duoc, gidy chimg nhan bai thudc gia
truyén va trinh d6 chuyén mén y dugc hoc cb truyén.

, Céc loai van bing quy dinh tai dlf:{n g khoan 1 Piéu nay do B¢ truong B4 Y
té quy dinh phu hgp véi diéu kién kinh té - x3 hdi va nhu cau kham chita bénh cta
nhén dan & timg dia phuong trong tung thoi ky.

k) Can cir phap ly caa thia tuc hanh chinh:

- Luat Duoc sé 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005. Hiéu lyc thi hanh tir ngay
01/10/2005.

- Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 ciia Chinh phu qui dinh chi
tiét thi hanh mét sd diéu ctia Luét dugc. Hiéu luc thi hanh tir 24/8/2006

- Nghi dinh 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 ciia Chinh Pha sira ddi, bd
sung mot sbé didu cia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cta Chinh
Pht Qui dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cta Luat Duoc.

- Théng tu s& 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 cia BO Y té stra dbi, bd
sung mot sd diéu ctia Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cua Bo Y té
Huéng dén chi tiét thi hanh mét sé didu vé didu kién kinh doanh thubc theo quy
dinh cua Luét Dugc va Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh
Phut Qui dinh chi tiét thi hanh mét s diéu cua Luat Dugc.

- Théng tu sb 03/2013/TT-BTC ngdy 8/01/2013 ctia B§ Tai chinh vé Qui
dinh phi thidm dinh kinh doanh thuong mai c6 diéu kién; thAm dinh tidu chuén,
dleu kién hanh nghe ¥, dugc; 1€ phi cap. gidy phép xuét, nhap khau trang thiét bi y
té, duge pham; cdp chimg chi hanh nghd y; cp gidy phép hoat dong dbi véi co s&
kham, chita bénh.

- Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 coa B Y té, Hudng dan
chi tiét thi hanh mot s didu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh ctia Luat
Dugc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 cta Chinh phu quy dinh chi
tiét thi hanh mét s& diéu cua Ludt Duoc. Hiéu luc thi hanh tir 05/02/2007 u{/

34



Phu luc 1
Cdic biéu mau ban hanh kém theo Thong tw s6 10/2013/TT-BYT
Ngay 29 thdng 3 nim 2013 cia BS truéng B Y té

Mau sé 1a/DPN-CC
M?au don d& nghi cdp chimg chi hanh nghé duoc (cdp 1an dau)

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

PON PE NGHI
Cf’lp chitng chi hanh nghé dwoc

’ 5. 13
Kinh gli: cocveeecceceerriis et
|5 ORI 7<) s SRR

Ngay, thdng, DAM SINh: co.oeciieiiiieces et e

Gidy ching minh nhan dan/H6 chiéu sb: ......... Ngay T
CAP . eveenieeeens

Dién thoai: .cooouvveeeeeeiiiiiee e, Email ( néu o0 ) PO
VAN DANG CHUYEI INOIL: ..ot ss s
D3 ¢6 thoi gian thuc hanh tai co SO AUQC. ..o
TUDGAY <ot dEDNEAY

Don Vi cOng tAC CUBT CUNE. ... oevv et e e,

Pé nghi cap Ching chi hanh nghé dwoc diang ky 13 ngudi quan ly chuyén mén cta
cac hinh thirc t6 chirc kinh doanh sau '*:

12 Dia danh
" Tén cu quan clp chimg chi hanh nghé i ) . ] )
" Panh ddu (X) vao hinh thirc t§ chitc kinh doanh dé nghi cép, c6 thé danh diu vao tét ca cac muc déap tmg quy dinh. %
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1 | Doanh nghiép san xuat thudc

2 | Doanh nghiépsan xuat vac xin, sinh pham

3 | Hop tac x4, ho kinh doanh ca thé san xudt duoc liéu, thube dong y,
thuodce tir duoc liéu

4 | Doanh nghiép ban buén thudc

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

6 | Hop tac x4, hd kinh doanh c4 thé budn ban dugce lidu, thudc déng
y, thuoc tir duogc liéu

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

8 | Nha thubc

9 | Quiy thubc

10 | Bai ly ban thudc cua doanh nghiép

11 | Co s& béan 1é thude chuyén béan thudc déng y, thudc tir duoc lidu

12 | Tt thube tram y té

13 | Doanh nghiép xuét khau, nhap khau thudc

14 | Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc

15 | Doanh nghiép lam dich vu bdo quén thube

16 | Doanh nghiép lam dich vu bao quan véc xin, sinh phém y té

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

......

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, toi
xin cam doan: :

- Thuc hién nghiém tac va day du cac quy dinh hién hanh cia Luit Dugc va
cac van ban quy pham phép luat vé dugc co lién quan;

- Thudng xuyén quan tdm nghién ciu va ndm viing cic van ban vé hanh
nghé dugc va thyuc hién nghiém chinh trong qué trinh hanh ngh¢;

- Chi dang ky la ngudi quan ly chuyén mén hodc chu co so cia mét trong
céac loai hinh ghi trong Chumg chi hanh nghé tai mét dia diém kinh doanh; b‘(/
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- Trong qué trinh hanh nghé, néu c6 thay ddi toi cam két s& lam cac thu tuc
xin cap lai Ching chi hanh nghé dugc, Giay chimg nhan ¢ diéu kién kinh doanh
thudc.

Néu vi pham t01 xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phép luat.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cip ching chi hanh nghé dugc cho toi.

.................. , ngay  thang ndm
Nguwdi lam don
(Ky va ghi ré ho tén

T61 xin g1 kém theo don nay bo ho so gom cac giay to sau:

1. Béan sao c¢6 ching thuc van bang chuyén moén ]

2. Giy xac nhan vé thoi gian thuc hanh ¢ co s& duoc hop phép do nguoi
dimg du co so d6 cap theo mau do BO Y té quy dinh |

3. Ban sao c¢6 ching thuc Gidy ching minh nhan dan/ho chiéu néu hé so
giri bang dudng buu dién (hoic ban chup va xuét trinh ban gbe dé dbi [ ]
chiéu néu ho so ndp truc tiép)

4. Ly lich tu phép duogc co quan c6 thdm quyén cta nudc sé tai xac nhan
hodic Gidy phép lao dong va Giy xdc nhén 12 thanh vién Hoi dong B
quan tri hodc Ban gidm dbc cia co s& kinh doanh thude (Poi véi
ngudi nudc ngoai hodc nguoi Viét Nam dinh cu & nude ngoai)

5. Gidy chimg nhén stc khoe do co quan y t& c6 thim quyén cép trong
thoi han 12 thang;

6. Hai anh 04cm x 06ecm

[]

1 [

15 .. .. oy . . ] . . : . L
Do véi Dugc sT 1ot nghiép hé Chuyén tu néu chi dang ky loai hinh Nha thudc thi khong can c6 xac nhén thoi gian thyc hanh. %
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Maéu s63/GXN

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

GIAY XAC NHAN
Thoi gian thuce hanh tai co sé duwge hop phap

TN AON VI coiiiiieiiie ettt ettt s e et e et e s s e s e eaesrbesaneeenanes
Xac nhén 6ng/ba

TRUONG T AL 1.ttt se e s se e st essa s sbeanenteeaaeens

........................................................................................................

(0] 515 (o34 S TR TRTRORTTORRROTN

...................................................................................................................................

...................................................................................................................................

...................................................................................................................................

...................................................................................................................................

Nhiém v UQC Phan CONE: .....uiiiiiriiiciiiie et s re e e
Trong thoi gian céng tac khdng cé vi pham dao dirc nghé nghiép.

T6i xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhan trén./.

..... , ngay  thdng  nam
Thi truéng don vi
(Ky tén, dong d4u)
r-



6. Thi tuc: CAp lai gidy chirng nhin Thuyc hanh t6t nha thude (GPP)

a) Trinh ty thwe hién

- Nop ho so: Ca nhan ndp Ho so “Thuc hanh t6t nha thude”(GPP) (1di kiém
tra) vé BO phan mot cira S& Y t&é Ha Giang dia chi: T6 10, Phuong Nguyén Tri,
TP Ha Giang, Tinh Ha Giang.

- Kiém tra hé so: Can bd tiép nhin kiém tra hd so

+ Truong hop hd so da hop 18, diy di thi nhan va viét phiéu tiép nhan cho
nguoi nop

+ Truong hop ho so thiéu hodc chua hop 1¢ thi huéng din dé nguoi ndp bd
sung hoan thién ho so theo quy dinh.

- Thoi gian tiép nhan va tra két qua:
T thir 2 dén tht 6 (Trir ngay 18, ngay nghi).
+ Sang tir 7 gio 30 phut dén 11 gio.
+ Chidu tir 13 gid 30 phut dén 16 gid 30 pht.

b) Cach thirc thwe hién: Nop truc tiép tai B6 phin mot cira S& Y té Ha
Giang.

¢) Thanh phan, s6 lwgng hd so:

*Thanh phan h6 S0 ’ ) 7 o

- Don déng ky kiém tra Thuc hanh to6t nha thudc (tai kiém tra): Mau s6
2/GPP, Thong tu so 46/2011/TT-BYT

* §6 luong hd so : 01 bd

d) Thoi han giai quyet: q ‘

~ Trong thoi han 25 ngay lam viée, k€ tir ngay nhan dugc hd so hop 1€ va

kiém tra dat yéu cau 2. Trong thoi han 10 ngay lam vi€c k€ tir khi nhén duge bao
céo khdc phuc doi voi truong hop phai ndp bdo cao khac phuc nhimg ton tai trong
bién ban kiém tra. 3. Trong vong 15 ngay lam viéc ké tir khi nhén dugc bao cao
khac phuc va dé nghi kiém tra lai doi véi trudng hop khong dat phai kiém tra lai.

¢) P6i twong thwe hién thi tuc hanh chinh: T4 chirc, ca nhén.

f) Co quan thwe hién tha tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thim quyén quyét dinh: So Y &

- Co quan hodc ngudi c6 thdm quyén duoc Gy quyén hodc phan cip thuc
hién (neu cd): Khong

- Co quan true tiép thue hién thi tuc hanh chinh: Phong nghiép vu dugc

- Co quan phéi hop (néu c¢6): Khong

g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan dat “Thuc
hanh t6t nha thudce” (GPP).

h) L¢ phi: L%
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+ Pbi véi cac dia ban thude ving khoé khin 500. 000 ddng/l4n tham dinh.
+ Pbi véi cac khu vue con lai: 1.000.000 ddng/lan thAm dinh.

(Théng tu s6 03/2013/TT-BTC ngay 8/01/2013)

i) Tén miu don, miu t& khai:

- Pon dang ky tai kiém tra “Thuc hanh t6t nha thubc” (Mau s6 2/GPP- Thong
tur 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia B Y té)

j) Yéu cau, diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh: Co s¢ sau khi d& ndp
hd so dang ky tai kiém tra vin dugc phep kinh doanh thudc theo pham vi quy dinh

trong Glay chimg nhan dat nguyén téc, tiéu chudn “Thuc hanh tét nha thudc” da
cép va Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thubc (dang con hiéu luc).

(Thoéng tu s6 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011)

k) Can cir phap ly ciia thu tuc hanh chinh:

- Luat Dugc sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005.

- Nghi dinh,sé 79/2006/ND-CP ngay 9/8/2006 cua Chinh phu quy dinh chi
tiet thi hanh moét s6 diéu cua Luat Duogc;

+ Nghi dinh s6 89/2012/ND- CP ngay 24/10/2012 cta Chinh phi sira doi, bo
sung mét s6 diéu cua Nghi dinh 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 ctiia Chinh phu
quy dinh chi tiet thi hanh mdt s6 diéu cta Luat Dugc;

+ Thong tw sb 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cia By Y t€ ban hanh
nguyén tdc, tiéu chuan ” Thuc hanh t6t nha thudc .

+ Thong tu s6 03/2013/TT-BTC ngé}f 08/01/2013 cua B Tai chinh quy dinh
phi tham dinh kinh doanh thuro‘ng mai cO dleu kién; tham dinh ti€u chuén, dleu kién

hanh nghe y, dugc; 1é phi cap glay phep xuat nhéap khau trang thiét bi y té, duoc
phdm; cép ching chi hanh nghé y; clp gidy phép hoat dong d6i v6i co so kham,

chita bénh. Ijl/
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Mau sb 2/GPP
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phuc

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

PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT NHA THUOC”
(tdi kiém tra)
Kinh givi: SG Y16 coveeeevenneiennannnenn

TEN CO SG it et
Truc thude (néu trye thude cong ty, bénh vién. . ) et et nenn s
D Ch: e et
DIEN thOAI .eeiiiiiiiiieeeee e s
Nguoi phy trach chuy@n mon: ..o
Chtmg chi hanh ngHE dUGC S8:...vvuveeeeeeeeeeeeeeeeee e eee e eeeeee e seee
doSOY . ooooveini, CAD TBAY oo, e

Pi duge cap Gidy chimg nhan “Thyc hanh tét nha thude” sb........
Ngay cép:........ :
Tir ngay duoc cap dén nay, co s& c6 nhiing thay doi sau:

L e e

e e et ettt

3. (ghi r5 van ban ddng y ctia S& Y té v& nhiing thay d6i/bd sung phai xin
phep) \ , 9 2
Co sO chung toi d€ nghi SéYte.......... kiém tra d€ cong nhan co s ching

t6i dat tidu chudn nguyén tic “Thuc hanh t6t nha thubc”.

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SO ’jé
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B. Danh muyc tha tuc hanh chinh dwgc sira d6i, bd sung, hoiic thay thé
thudc tham quyen gidi quyét ciia Sé' Y te.

Linh vie: Dwge-My phim

7. Thi tuc: Cap ching chi hanh nghé dwoc cho ca nhin la cong dan Viét
Nam dang ky hanh nghe dugc.

a) Trinh ty thuc hién:

- Nop Hb So: Cé nhdn nop Ho so dé nghi cap Chiing chi hanh nghé dirge
bo phdn mot cira So Y té tinh Ha Giang dia chi: T6 10, Phuong Nguyén Trai, TP
Ha Giang, Tinh Ha Giang.

- Kiém tra ho so: Cén bé tiép nhdn kiém tra ho so

+ Truong hop ho so dd hop 18, day di thi nhdn va viét phiéu tiép nhén cho
nguoi nop

+ Truong hop hé so thiéu hodc chuwa hop 1¢ thi hiedng dan dé nguoi ndp bé
sung hoan thién ho so theo quy dinh.

- Thoi gian tiép nhan va tra két qua: Tir thir 2 dén thir 6 (Trir ngay 16, ngay
nghi).

+ Sdng tir 7 gio 30 phait dén 11 gio,

+ Chiéu tir 13 gicr 30 phiit dén 16 gior 30 phiit.

b) Cach thirc thwe hién:

Nop hd so truc tiép tai bd phan mot cira S& Y té tinh Ha Giang

¢) Thanh phan, s6 lwgng ho so

* Ho so dé nghi bao gdm:

+ Pon dé nghi cdp Chitng chi hanh nghé duoc theo mau sé6 1a/DPN-CC
kem theo Thong tw s6 10/2013/TT-BYT;

+ Ban sao co chung thuc cdc van bang chuyén moén,

+ Gidy xdc nhdn vé thoi gian thuc hanh & co so duoc hop phdp do nguoi
dimg ddu co s¢ do cap theo mau s6 3/GXN kem theo Thong tw so 10/2013/TT-BYT,
trir truong hop dwoc st dai hoc tot nghiép hé chuyén tu dding ky logi hinh nha
thuoc; ) )

+ Ban sao ¢6 chimg thuc gidy ching minh nhdn ddn hodc ban chup gidy
ching minh nhdn ddn va xuat trinh ban goc dé doi chieu,

+ Gidy ching nhdn dii siic khoe do co quan 'y té cé tham quyén cap trong thoi
han 12 thang; ‘

1+ 02 anh chdan dung c& 4cm x 6¢cm chup trong vong (06) thang gan nhdt tinh
den ngay ndp ho so dé nghi cdp Chung chi;

* §6 luong ho so: 01 bd

d) Thoi han giai quyét: ﬁL
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- Trong thoi han 30 ngay lam viéc ké tir ngay nhdn dugc hé so dé nghi cap
Chimg chi hanh nghé duge, co quan tiép nhdn ho so phdi té chire tham dinh va
cdp Chitng chi hanh nghé dwoc;

- Trong truong hop khéng cdp thi S¢ Y té c6 vin ban tra 161 va néu ré Iy do.

¢) P6i tuwgng thue hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan.

f) Co quan thye hi€én thi tue hanh chinh:

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

- Co quan hodc nguoi c6 thAm quyén dwoc Uy quyén hoic phén cép thuc
hién (néu c6): Khong

- Co quan truc tiép thyc hién thu tuc hanh chinh: Phong nghiép vu duoc

- Co quan phdi hop (néu c6): Khéng

g) Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Ching chi hanh nghé duogc.

h) Lé phi : 500.000 dong/lan tham dinh.

- Théng tw s6: 03/2013/TT-BTC 08 thing 01 nim 2013

i) Tén mau don to khai:

+ Pon dé ngh;z’ cd'p Chung chi hanh nghé dwoc theo mau s6 1a/PPN-CC
kem theo Thong tw so 10/2013/TT-BYT;

+ Gidy xdc nhan vé thoi gian thuc hanh & co $6 dugc hop phdp do nguoi
dung dau co so doé cap theo mau s6 3/GXN kem theo Thong tw so 10/2013/TT-BYT.

j) Yéu cau, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh:
Piéu 13 (Luat Duoc sé 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005):
- Nguoi duoe cdp Chitng chi hanh nghé dwoc phdi c6 cae diéu kién sau ddy:

+ C6 vin bing, chimg chi chuyén mon phii hop véi yéu cau cia timg hinh
thike kinh doanh thuédc,

+ Da qua thyc hanh it nhét tir hai ndm dén ndm ndm tai co sé duwoc hop
phap doi voi tung hinh thikc kinh doanh;,

+ C6 dao dikc nghé nghiép;

+ C6 il sike khoé dé hanh nghé duoe.

Diéu 15 ( Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP):

- Nguoi dwoc cdp Chitng chi hanh nghé duwoc phai c6 mét trong cdc van
bang sau ddy tuy theo yéu cau doi véi tirg hinh thirc t6 chike kinh doanh thudc:

+ Bang 16t nghiép dai hoc duoc;
+ Bang t6t nghiép trung hoc duoe;
+ Van bc%ng duoc td;

+ Bc%ng 1ot nghiép trung hoc y; }%
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+ Bc%ng 16t nghiép dai hoc y hodc bc%ng 16t nghiép dai hoc chuyén nganh
sinh hoc;

+ Bang tot nghiép dai hoc hodc trung hoc vé y hoc ¢é truyén;

+ Cde loai van biang vé luwong y, lwvong duoc, gidy chitng nhdn bai thuéc
gia truyén va trinh do chuyén mén y duoce hoc o truyén.

~ Cdc logi van bing quy dinh tai dze,m g khoan 1 Piéu nay do Bé truong Bé Y
té quy dinh phi hop voi diéu kién kinh té - xa hoi va nhu cau kham chita bénh cua
nhan dan & tieng dia phuwong trong tung thoi ky.

k) Can cir phap ly cia tha tuc hanh chinh:

- Luét Duogc sb 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005..Hiéu luc thi hanh tir ngay
01/10/2005.

- Nghi dinh §6 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cua Chinh phu qui dinh chi
tiet thi hanh mét s6 di€u cua Luat dugc. Hiéu luc tur 24/8/2006.

- Théng tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctia Bd Y té, Huéng dan
chi tiét thi hanh mot s didu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cta Luét
Dugc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phd quy dinh chi
tiét thi hanh mét s6 diéu cta Luat Dugc. Hiéu luc thi hanh tir 05/02/2007.

- Nghi dinh 89/2012/NP-CP ngay 24/10/2012 ciia Chinh Phii sira doi, b
sung mot s6 diéu ciia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh
Phu Qui dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludt Duoc.

- Théng tw s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 ciia BS Y té siva doi, b6 sung
mot s6 didu cia Thong tw s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cia BS Y té Hudng
dan chi tiét thi hanh mét sé diéu vé diéu kién kinh doanh thuéc theo quy dinh ciia
Ludt Duoe va Nghi dinh s6 79/2006/NP-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh Phii Qui
dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludt Duoc.

- Théng tw s6 03/2013/TT-BTC ngay 8/01/2013 ciia Bg Tai chink vé Qui
dinh phi tham dinh_kinh doanh thwong mai co diéu kién; tham dinh tiéu chuan,
dzeu kién hanh nghe y, dwoc, 1é phi cap gzay phép xuat nhdp khau trang thiét bi y

té, dwoc pham; cap chimg chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat dong doi véi co sé
khém, chita bénh'®,

' phdn chir in nghiéng 1a ndi dung sira di, bd sung, thay thé”
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Phuluc 1
Cdc biéu mau ban hanh kém theo Thong tw s6 10/2013/TT-BYT
Ngay 29 thang 3 nam 2013 cua B) truong B Yt

Mau s6 1a/DPPN-CC
Mau don d& nghi cip chimg chi hanh nghé duoc (cp 14n diu)
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cép chitng chi hanh nghé dwoc

Id 9 . 1
Kinh glris coooveeeiiiiiieiie SO
| 5 (O T 13 L

Ngay, thang, NAM SINN: ..eeeeeiiiie e

Giéy chimg minh nhan dan/Ho chiéu &7 e, Ngay CApr...iii Noi
CAPI..iiiia

Dién thoal: ....cooovviviiiiic Email (n€u cé): .oovvvveeeiiiieeee,

Van bang Chuy&n MOMN: .....ceoviviriieiieiiieeee et

TUNEAY e eeveeien e BB NZAY
Don vi cOng tac cull CUNG....vvvnneer i e

Dé nghi cip Ching chi hanh nghé duoc dang ky 1a ngudi quan 1y chuyén mén cia
céc hinh thirc t6 chitc kinh doanh sau '”:

1 | Doanh nghiép san xuit thubc

2 | Doanh nghiépsan xuat vac xin, sinh pham

"7 bia danh
** Tén co quan cép chimg chi hanh nghé i ' ] ) '
" Panh ddu (X) vao hinh thirc t6 chirc kinh doanh dé nghi cAp, cd thé danh déu vao tét ca cac muc dap tmg quy dinh. %
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3 | Hop tac x4, hd kinh doanh ca thé san xuét dugc liéu, thudc
doéng y, thudce tir dugc licu

14 | Doanh nghiép ban budn thubc

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

6 | Hop tac x4, ho kinh doanh ca thé budn ban duge liéu,
thuoc dong y, thudce tir dugce liéu

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

8 | Nha thudc

9 | Quiy thudc

10 | Pai 1y ban thubc cta doanh nghiép

11 | Co s& ban 16 thube chuyén ban thudce dong y, thude tir
duoc liéu

12 | Ta thube tram y té

13 | Doanh nghiép xuét khau, nhap khau thudc

14 | Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém thudc

15 | Doanh nghiép lam dich vu bao quan thudc

16 | Doanh nghiép lam dich vu bao quan véc xin, sinh phdm y
té

17 | Doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém véc xin, sinh
pham y té

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, t61
xin cam doan:

- Thuc hién nghiém tac va déy du cac quy dinh hién hanh cta Luat Duge va cac
van ban quy pham phap luat vé dugc ¢o lién quan;

- Thudng xuyén quan tAm nghién ciru va ndm vitng cac van ban vé hanh nghé duoc
va thuc hién nghiém chinh trong qua trinh hanh nghg;

- Chi dang ky 1a nguoi quan ly chuyén mon hodc chi co s6 ctia mot trong cac loai
hinh ghi trong Chirng chi hanh nghé tai mét dia diém kinh doanh; ly,
~
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- Trong qué trinh hanh ngh&, néu c6 thay ddi toi cam két s& 1am céc thu tuc xin cap
lai Ching chi hanh nghé dugc, Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh thuoc.

Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phép luat.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cip ching chi hanh nghé duoc cho téi.

.................. , ngay  thang ndm
Ngwoi lam don
(Ky va ghi vo ho tén

To1 xin gui kém theo don nay bd ho so gom cac giady to sau:
1. Ban sao c6 chung thuc van bang chuyén mon [ ]

2. Giy x4c nhan vé thoi gian thuc hanh & co s¢ duge hop phap do ngudi ]
 dimg dau co s& d6 cap theo miu do B6 Y té quy dinh *°

3. Ban sao c6 ching thuc Gidy ching minh nhan dan/hd chiéu néu hd so
giri bang duong buu dién (hodc ban chup va xuét trinh ban goc dé d6i [ ]
chiéu néu ho so ndp truc tiep)

4. Ly lich tu phép duoc co quan ¢ thdm quyén cia nude sé tai xac nhén
hogc Gidly phép lao dong va Gidy xac nhan 1a thanh vién Hoi dong u
quan tri hodc Ban giam doc cia co so kinh doanh thudc (Doi véi
nguoi nudc ngoai hode nguoi Viét Nam dinh cu & nude ngoai)

5. Gidy chitng nhén sttc khée do co quan y té cé thdm quyén cip trong u
thoi han 12 thang;

6. Hai anh 04cm x 06¢cm D

20 .. .. : . . . . . 5 .
Dot voi Duge sTtot nghiép hé Chuyén tu néu chi dang ky loai hinh Nha thudc thi khdng can co xac nhén thoi gian thuc hanh. %
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Maéu s6 3/GXN

Giay xac nhan thdi gian thwe hanh tai co s& dwge hop phap

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

GIAY XAC NHAN

Thoi gian thue hanh tai co s¢ dwge hgp phap

Xéac nhan 6ng/ba

500 (o oY U T 7 OO SO PSSRSO

........................................................................................................

...................................................................................................................................

...................................................................................................................................

...................................................................................................................................

...................................................................................................................................

Nhi€m v duQe Phan CONE: c..ooviiiiiiiiiiieeee et eae e

Trong thoi gian cong tac khdng c6 vi pham dao dirc nghé nghiép.

T6i xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhén trén./.

..... ,ngay  thdang  nam
Tha trwéng don vi
(Ky tén, déng diu) M)L
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8. Thii tuc: Cip Gidy chirng nhin “Thuc hanh t6t nha thube” (GPP)

a) Trinh ty thyc hién

- Nép ho so: Cd nhdn nop Ho so “Thuc hanh t6t nha thuoic ”(GPP) vé B¢
phan mét cua S6 Y t¢ Ha Giang dia chi: T6 10, Phuong Nguyén Trdi, TP Ha
Giang, Tinh Ha Giang.

- Kiém tra hé so: Cin bj tiép nhin kiém tra ho so

+ Truong hop hé so da hop I¢, dd‘y i thi nhdn va viét phiéu z‘ié'p nhdn cho
nguoi nop

+ Truong hgp ho so thiéu hodc chua hop 1é thi huong déan d3é nguoi nop bo
sung hoan thién ho so theo quy dinh.

- Thoi gian tiép nhin va tra két qua:
Tir thir 2 dén thir 6 (Trix ngay 1é, ngay nghi).

+ Sdng tir 7 gio 30 phiit dén 11 gio.

+ Chiéu tir 13 gio 30 phiit dén 16 gic 30 phiit.

b) Cach thirc thwe hién: Nop truc tiép tai BO phin mét cira S& Y té Ha
Giang.

¢) Thanh phan, sb lwgng hd so

* Thanh phén hé so:

- Don dang ky kiém tra “Thuc hanh 16t nha thude” (Mdu sé 1/GPP, Théong
tw s0 46/2011/TT-BYT);

- Bén ké khai co s¢& vdt chat trang thiét bi, danh sach nhan su;

- Bcir,z tw kiém tra GPP theo Danh muc kiém tra (Checklist) tai Phu luc 11,
Thong tu s6 46/2011/TT-BYT.

* 84 lugng hd so: 01 bd
d) Thoi han giai quyet:
- Trong thoi han 25 ngay lam viéc, ké tir ngay nhdn dwoc hé so hop 1é va
kiém tra dat yéu cau

- Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhdn dwoc bdo cdo khic phuc
doi voi truong hop phdi ndp bdo cdo khdc phuc nhiing ton tai trong bién ban kiém
tra .

- Trong vong 15 ngay lam viéc ké tir khi nhdn dwoc bdo cdo khic phuc va
de nghi kiem tra lai doi vdi truong hop khong dat phai kiem tra lai.

- Trong truong hop khdng cdp thi S6y té cé van ban tra 16i va néu rd Iy do.
e) Péi twong thue hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.

f) Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

- Co quan c6 thAm quyén quyét dinh: SO Y té %
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- Co quan hodc nguoi co thAm quyén dugc uy quyén hodc phan cép thuc
hién (néu c6): Khong

- Co quan truc tiép thuc hi€n thu tuc hanh chinh: Phong nghiép vu duogc

- Co quan phdi hop (néu c6): Khong

2) Két qua thue hién thi tyc hanh chinh: Cép Gidy chimg nhén dat “Thuc
hanh tét nha thubc”, Glay chimg nhén cé thoi han hiéu luc 3 nim ké tir ngay ky.

h) Lé phi:

+ D6i véi cde dia ban thudc viung kho khan 500. 000 déng/ldn tham dinh.

+ Déi véi cde khu vue con lai: 1.000.000 c‘z’o“ng/lcfn thém dinh.

( Thong tu s6: 03/2013/TT-BTC 08 thang 01 nam 2013)

i) Tén mau don t& khai: , S

- Don dang ki kiém tra “Thuc hanh tot nha thuoc" (Mdu s61/GPP Thong tw
46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cua BJ Y té)

- Bén ty kiém tra GPP theo Danh muc kiém tra (Checklist) tai Phu luc II.

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

k) Can cir phap ly caa thi tuc hanh chinh:
- Luét Dugc so 34/2005/QH11 ngay 14/06/2005..Hiéu lyc thi hanh tir ngay
01/10/2005.

~ -Nghi dihh §6 79/2006/ND-CP ngay 09/08/2006 cua Chinh phua qui dinh chi
tiét thi hanh mdt s6 dieu cua Luét duge. Hiéu luc thi hanh sau 15 ngay ké tir ngay
dang cong bao.

+ Nghi dinh s6 89/2012/NB- CP ngay 24/10/2012 ciia Chinh phii sica doi,
b6 sung mot sé diéu cuia Nghi dinh 79/2006/NP- CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh
phit quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt Dwoc;

+ Théng tu sb 46/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cta B8 Y té ban hanh
nguyén téc, tidu chudn ” Thuc hanh tét nha thude ”.

+ Thong tu 56 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 ciia B6 Tai chinh quy dinh
phi tham dinh kinh doanh thwong mai co dzeu kién; tham dinh tiéu chudn, dzeu kién
hanh nghe Y, dugre; 1€ phi cdap gidy phép xuat nhdp khdu trang thiét bi y té, dwoc

pham; cdp chitng chi hanh nghé y; cap giay phép hoat déng déi véi co sé khdm,
chita bénh®’.

*! “Phin chit in nghiéng 13 n6i dung stra ddi, bd sung, thay thé” L%
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Mau s6 1/GPP
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

............ ngay  thdng  ndm

PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT NHA THUOC”

Kinh giei: SoYte..................
TI CO SO ettt et e et e ertee et et e e een et e et bt e e e eeeesessateesaesates s e aes
Trye thude (néu truc thudc cong ty, bénh vién...) ..o
DA CII oot
DN thoal. ..o e,

Nguoi phu trach chuyén mén...........

Chimg chi hanh nghé duoc sb.................

doSoYté............ CAP NZAY . oo
Co s& ching td1 &8 nghi SOY & ........cvvve... kiém tra dé cong nhan co s

chiing t6i dat tiéu chudn nguyén tic “Thyc hanh tt nha thudc”
Chung t5i xin giri kém theo ban dang ky cac tai liéu sau:
4. Ban chup Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh
5. Ban chinh Chimg chi hanh nghé ctia ngudi quan 1y chuyén mén
4. Ban ké khai co s& vat chét trang thiét bi
5. Ban ké khai danh sach nhan su

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

NGUOI PHU TRACH/CHU CO SO ;%
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9. Thit tuc: Cép gidy chirng nhan “Thue hanh t&t phan phoi thudc” (GDP).
a) Trinh tu thwe hién

- Nop ho so: Cd nhdn, t6 chirc ndp Hé so vé Phong Nghiép Vu Duoc-50 Y
té, dia chi: T6 10, Phuong Nguyén Trdi, TP Ha Giang, Tinh Ha Giang.

- Kiém tra ho so: Cdn by tlep nhin kiém tra ho so

+ Truong hop hé so da hop 1, ddy di thi nhdn va viét phiéu tiép nhdn cho
nguoi nop

+ Truong hop ho so thiéu hodic chiea hop 1é thi hwdng dan dé nguwoi nép bo
sung hoan thién ho so theo quy dinh.

- Thoi gian tiép nhin va tra két qua:
Tor thir 2 dén thir 6 (Trir ngay 18, ngay nghi).
+ Sdng tir 7 gio- 30 phiit dén 11 gio.
+ Chiéu tir 13 gic 30 phiit dén 16 gic 30 phiit.
b) Cach thirc thwe hién: Nop truc tiép tai Phong Nghiép vu Duoc S Y té.
¢) Thanh phz}in, s6 lwong hé so

* Thanh phan hé so:

- Don ding ky kiém tra “Thuc hanh tét phdn phoi thuéc” (Mdu sé 1/GDP,
Théng tw s6 48/2011/TT-BYT);

- Bdn sao Gidy phép thanh ldp co sé hode Gidy chimg nhdn ding ky kinh
doanh hodc Gidy chitng nhdn dau tw (bén sao ¢é chitng thuc hodc cé chit ky va
dong déu xdc nhdan cua co so);

- So dé 16 chire ciia co s& (bao gém: 16 chirc nhdn su, 16 chite hé thong phdn
phéi (co s6, chi nhdnh, kho, dai 1y). So @6 phai thé hién ré tén, chitc danh, trinh
do chuyén mén cua cdc can bg chu chét ciia co s& va cde don vi truee thude;

_So dé vi tri dia ly va thiét ké ciia kho bdo quan thuée;

- Danh muc thiét bi bdo quan, phuong tién vdn chuyén, phdn phéi cia co s6.
Truong hop viéc van chuyen thuéc dwge thwe hién dwdi hinh thire hop dong, phai
c6 ban tai lidu gidi thiéu vé phdp nhdn, trang thiét bi, phwong tién vdn chuyén, bdo
qudn ciia bén nhdn hop dong.

* 86 luong ho so: 01 bo.

d) Thoi han giai quyét:

- Trong thoi han 25 ngay lam viée, ké tir ngay nhéan dwoc hé so hop 16 va
kiém tra dat yéu cau

~ -Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhdn dwoc bdo cdo khdc phuc
doi voi truong hop phai ndp bdo cao khac phuc nhitng tén tai trong bién ban kiém
tra.

~ -Trong vong 1 5 ngay lam viéc ké tir khi nhdn dwoc bdo cdo khdc phuc va
dé nghi kiém tra lai doi véi truong hop khong dat phai kiém tra lai.

Trong truong hop khéng cdp thi S¢ Y té c6 van ban trd 16i va néu d 1y do. /Y/
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¢) Ddi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T4 chiic.

f) Co quan thwe hién tha tuc hanh chinh: S¢ Y té Ha Giang.

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

- Co quan hodc nguoi c6 thAm quyén dugc iy quyeén hoic phén cap thie
hién (néu c6): Khong

- Co quan truc tiép thuc hién tha tuc hanh chinh: Phong nghiép vu duogc

- Co quan phbi hop (néu c6): Khong

g) Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh:

Cap Giay chimg nhéan dat “Thuc hanh t6t phan phdi thube”.

h) L¢ phi:

4.000.000 dong/lan tham dinh

(Théng tw s6: 03/2013/TT-BTC 08 théng 01 nim 2013)

i) Tén mau don t& khai:

. Don dang ky kiém tra Thyc hanh 10t phdn phéi thuéc (ddng ky kiém tra lan

dau): Mau so 1/GDP, Thong tw 56 48/2011/TT-BYT

g) Yéu chu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh: khong

k) Can cit phap ly cia thi tuc hanh chinh:

- Luat Dugc sb 34/2005/QH11 ngay 14/6/2005.

- Nghi dinhISS 79/2006/ND-CP ngay 9/8/2006 ctia Chinh phu quy dinh chi

tiet thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc.

- Thong tw 48/2011/TT-BYT ngay 21/12/2011 cua B¢ Y 1é vé viéc ban hanh
nguyén tac “Thuc hanh tot phan phoi thuéc - GDP"

+ Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngdy 24/10/2012 ciia Chinh phii siva doi, bo
sung mét sé diéu ciia Nghi dinh 79/2006/ND- CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii
quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu ciia Ludt Duwoc

+ Théng tie s6 03/2013/TT-BTC ngay 08/01/2013 cua B¢ Tai chinh quy dinh
phi tham dinh kinh doanh thuwong mai co dzeu kién; tham dinh tiéu chudn, dzeu kién
hanh nghe ¥, duoc; 1é phi cap gzay phép xuat nhdp khdu trang thiét bi y té, duoc
phiam; cap chitng chi hanh nghé y; cdp gidy phép hoat déng doi véi co sé khim,
chita bénh 2

“Phén chit in nghiéng 12 ndi dung sira ddi, bd sung, thay thé” %
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Mau s 1/GDP
TEN BON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN PON VI Poc lap - T do - Hanh phic

............. ,ngay  thang  nam
PON PANG KY KIEM TRA “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC”
(Ping ky kiém tra lan dau)
Kinh gi : S6 Y té tinh Ha Giang
1- Tén co sd:
2- Dia chi tru sa:

3- Dién thoai: Fax: E-Mail:
4- Quyet dinh thanh 1ap co s¢ (hodc G1ay dang ky kinh doanh hodc Gidy
chimg nhan dau tw) 6 .............. do .eeeiieienne cap.

Diang ky kiém tra Thuc hanh tot phan phdi thudc (GDP) tai:
Kho bdo quan sb ....:

* DPia chi :

* Pidu kién bao quan, phan phi ddi véi:

a) Thubc thanh phim:

Thubc thanh phidm théng thudong bio quan & diéu kién o/o/o
thuong/mat/lanh ..............

- Thudc thanh phim gy nghién /hudng than/tién chit lam thube.... o/o/o
- Vic xin, sinh phdm y t& bao quan & didu kién thuong/mat/lanh..... o/o/o
- Thubc thanh phim bao quan diéu kién dic biét khéc:.................... o

b) Nguyén lidu lam thubc

- Nguyén liéu 1am thubc thanh phdm khéng vé tring bao quan & didu
kién thudng/mat/lanh ..........cccccoiiiiiiii e

- Nguyén liéu 1am thudc thanh phdm vé tring (tiém, tra mét) bao quan
& dieu kién thuong/mat/lanh ...........coooviiiviiicciiiiiceece e,
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Nguyén liéu la thudc gy nghién /hudng than/tién chét 1am thudc ........ 0/0/o

- Nguyén liéu khang sinh Penicillin/Cephalosporin/Betalactam khic ..... o/o/o
- Nguyén liéu 132 hormon/noi tiét t&/men Vi SInh «.veveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeen. o/o/a
- Taduge, VO NANG ..oeiiiiicieiii e, o/o

- Duogc ligu da qua so ché, ché bién O

- Bao bi trc tiép voi thude 0

- Cacloai khac ..cccoooiiiveiiiieie e, (hi1d).eiriieieiiiieeee, 0
Kho bao quan sb ....:

* Pia chi :

* Diéu kién bao quan, phén phoi doi vai:

a) Thudc thanh pham:

b) Nguyén liéu lam thude

Tai [18U G KEM ! ceecverrrceessuiencseesneesesanseraneensessesssasesssasessnnenne

(K¥, ghi rd ho tén, déng diu) W
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