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

TINH PHU YEN Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
S6: 1951/QD-UBND Phu Yén, ngay 24 thang 11 nam 2011
QUYET PINH

Veé viée cong bo thi tuc hanh chinh dwoc sira ddi, b6 sung
thugc tham quyén gidi quyet cia S¢' Y té tinh Pha Yén

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TIiNH PHU YEN

Cin ctr Luat T6 chic Hoi dong nhan dan va Uy ban nhan dan ngay 26 thang
11 nam 2003;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nim 2010 ctia Chinh
phu vé kiém soat thi tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cia Chanh Vian phong Uy ban nhan dan tinh, Giam doc SO Y té
tai To trinh s6 1905/TTr-SYT, ngay 21 thang 11 nam 2011,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay danh muyc théi tuc hanh chinh
duoc sira doi, bo sung thudc tham quyén giai quyét cia SO Y té tinh Phu Yén.

Piéu 2. Quyét dinh nay co hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Chanh Vian phong UBND tinh, Giam déc S¢ Y té, Thu trudng cac
s0, ban, nganh tinh, Chu tich UBND cac huyén, thi xa, thanh phé va cac don vi ¢co
lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

CHU TICH

Pham Dinh Cw
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THU TUC HANH CHINH SUA POIL, BO SUNG
THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 1951/QD-UBND ngay 24/11/2011

ciia Chii tich Uy ban nhén dén tinh Phii Yén)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG THUQC

THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE

STT Tén tha tuc hanh chinh
I | Linh vire V@ sinh an toan thye phidm va dinh duéng
1 | Thi tuc Cap gidy chting nhan hd so quang cdo san pham thyc pham
II | Linh vuc Dwge - my phflm
1 | Thi tuc Cap Chung chi hanh nghé duoc cho ca nhén la céng dan Viét Nam
dang ky hanh nghé duogc (trir truong hop thudc tham quyén cua Bo Y t€ cap)
2 | Thu tuc Gia han Ching chi hé}nh nghé duoc cho ca nhén dang ky hanh nghé
dugc (trir truong hop thudc tham quyén cua Bo Y té cap)
3 | Thu tuc Cép gidy Chung nhan du diéu kién kinh doanh cho co s& ban budn
thudc
4 | Tha tyc Cap glay Ching nhén du diéu kién kinh doanh thubc cho c& s& ban
1¢ thudc bao gom: nha thude, quay thudc; dai Iy ban thude ciia doanh nghiép;
ta thube cua tram y té va co s& ban 1& cua cac co sé kham chita bénh va co s&
ban budn thuoc
5 | boi quéy ching nhan du diéu kién kir}h doanh thuécﬁ (do hu héng, rach nat;
thay doi nguoi quan ly chuyén mon vé dugce; thay doi tén co s¢ kinh doanh
thudc nhung khong thay doi dia diém kinh doanh; thay doi dia diém tru so
dang ky kinh doanh trong truong hop tru s¢ dang ky kinh doanh khong phai
la dia diém hoa:t dong kinh doanh da duogc cap Giéy, ching nhan du diéu kién
kinh doanh thudc) cho co s¢ ban budn va ban 1¢ thude
6 | Thi tuc Céap gidy chting nhan “Thuc hanh tt phan phdi thuéc” (GDP)
7 | Thu tuc Ho so dang ky cap lai (tai kiém tra) (GDP)
8 | Thu tuc Cép thé nguoi gidi thidu thude
9 | Thu tuc Tiép nhéan va giai quyét hd so dang ky hoi thao gidi thidu thude
10 | Xét duyét du tru thude gay nghién, hudéng tam than, tién chat dung lam thudc
cho cac bénh vién thudc tinh, co s ¢6 von dau tu nude ngoai, trung tdm cai
nghién trén dia ban
III | Linh vue Y dwoc co truyén
1 | Thu tuc Cép gidy ching nhan bai thudc gia truyén
2 | Tha tuc Tiép nhan ho so quang cdo kham chita bénh bang y hoc cb truyén
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'PHAN IL NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH
SUA POI, BO SUNG THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO'Y TE

I. Linh vue V¢ sinh an toan thwc pham va dinh dudng

1. Thii tuc Cap gidy tiép nhan ho so quing cAo sin pham thwe phim

- Trinh ty thue hién:

Budc 1: Chuén bi ho so theo quy dinh;

Budc 2: Nop ho so tai phong ding ky va ching nhan san pham (bo phan tiép nhan
ho so) trong gid hanh chinh trir ngay thir by, chii nhat, 18, tét;

Budc 3: Tra két qua ho so tai phong dang ky va ching nhan san pham trong gio
hanh chinh trir ngay thir bay, chu nhat, 18 tét.

- Cach thire thwe hién: Tryc tiép tai tru sé co quan hanh chinh nha nuéc.

- Thanh ph:"in, ) lwgng ho so:

a) Thanh phan ho so:

- Gidy ding ky hd so quang cio;

- Gidy chung nhan Cong bb tiéu chudn san pham con hiéu luc;

- Giéy chirng nhan co s¢ du diéu kién;

- San pham quéang cao (bing hinh, bang 4m thanh, maket...).

b) Sd lugng ho so: 02 bo.

- Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngay nhan hd so hop 1¢.

- Pdi twong thue hién thii tuc hanh chinh: C4 nhan, t6 chuc.

- Co quan thue hién thi tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: So Y té.

b) Co quan hodc ngudi c¢6 thim quyén dwoc Gy quyén hodc phan cap thuc hién:
Chi cuc An toan v¢ sinh thuc phém tinh Phu Yén.

¢) Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Chi cuc An toan v¢ sinh thuc phém tinh Phu
Yén.

d) Co quan phéi hop: Khéng.

- Két qua thue hién thi tuc hanh chinh: Gidy tiép nhan ho so quang céo.

- Lé phi: (Theo Quyét dinh 80/2005/QD-BTC ciia Bé Tai chinh vé viéc quy dinh
mikc thu, ndp, qudn Iy va s dung phi, 16 phi quan Iy chdt lwong vé sinh an toan thirc
phdm)

+ Tham dinh, xét duyét hd so dang ky quang cao: 300.000 dong.

+ Cép gidy tiép nhan hd so ding ky quang céo: 50.000 dong.

- Tén miu don, miu to khai: Gidy ding ky hd so quang cio. (Théng tw lién tich
01/2004/TTLT-BYT-BVHTT, ngay 12/01/2004 ciia Bg Y té-Bé Van héa Théng tin hudng
dan vé hoat dong qudng cdo trong linh viee y té)

- Yéu cu, diéu kién thue hi¢n thii tuc hanh chinh: Khong.

- Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:
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+ Quyét dinh s6 80/2005/QD-BTC, ngay 17/11/2005 cua Bo Tai chinh vé viéc quy
dinh murc thu, mirc ndp, quan 1y va sir dung phi, 18 phi quan 1y chét luong vé sinh an toan

thuc pham;

+ Thong tu lién tich 01/2004/TTLT-BYT-BVHTT, ngay 12/1/2004 ciia Bo Y té-
Bo Vian hoa Thong tin huéng dan vé hoat dong quang céo trong linh vuc y té;

+ Van ban s6 1840/ATTP-GDTT ngay 11/10/2010 ctia Cuc An toan v¢ sinh thyuc
pham — Bo Y té “V/v tiép nhan ho so ding ky quang cdo”.

II. Linh vue Dugc - m§y pham

1. Thii tuc Cap Chirng chi hanh nghé duoc cho ¢4 nhan 1a cong din Viét Nam
diing ky hanh nghé dwoc (trir trwomg hop thudce thim quyén ciia B) Y té cap)

- Trinh ty thwe hién:

Budc 1: Chuan bi day dii hd so theo quy dinh cua phap luat;

Budce 2: Nop ho so tai bo phan tiép nhén va tra két qua nam trong van phong S6'Y
té (Puong T Hiru, phuong 9, TP Tuy Hoa).

- Cong chirc tiép nhan ho so, kiém tra tinh phap 1y va noi dung ho so:

+ Truong hop ho so hop 1é thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

+ Trudng hop ho so thiéu va khong hop 18 thi cong chuc tiép nhan hd so hudng
dan dé nguoi ndp hd so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan ho so: Sang tir 7h30 dén 11h; Chiéu tir 14h dén 16h30 (trir
ngay thir bay, cha nhat, 18, tét).

Budc 3: Tra két qua tai bo phan tiép nhan va tra két qua nam trong Vin phong SO
Y té (Puong T Hiru, phuong 9, TP Tuy Hoa) theo cac budce sau:

- Nop gidy bién nhan.

- Nop 1€ phi.

- Nhan két qua: Gidy Chirng chi hanh nghé dugc.

- Cach thire thue hién: Tryc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuéc.

- Thanh phén, s6 lwong ho so:

a) Thanh phan hd so dé nghi cip ching chi hanh nghé dugc, bao gdm:

- Pon dé nghi cap ching chi hanh nghé dugc;

- Ban sao hop phap cac vin bang chuyén mén;

- So yéu Iy lich ¢6 x4c nhan caa Chu tich UBND x4, phuong noi nguoi dé nghi cip
chung chi hanh nghé cu tri;

- Gidy chung nhan du sirc khoé dé hanh nghé do co s¢ kham, chita bénh cap theo
quy dinh ciia Bo Y té;

- Gidy x4c nhan thoi gian thuc hanh & co s& duge hop phép;

- Ban cam két thyc hién quy dinh cta cac vin ban quy pham phap luat vé duoc;

- Ban sao gidy chirng minh nhan déan c6 cong chig hodc chung thuyc;

- 02 anh chan dung c& 4cmx6cm.

b) S6 lwong ho so: 01 bo.



34 CONG BAO/S6 27/ Ngay 09-12-2011

- Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngay nhén ho so hop 18.

- P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan.

- Co quan thye hién thi tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: SO Y té.

b) Co quan hodc ngudi c6 thAim quyén duoc uy quyén hodc phan cip thuc hién:
Khong.

¢) Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan 1y dugc - SG' Y té.

d) Co quan phdi hop: Khong.

- Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Chung chi hanh nghé.

- L& phi: 300.000 dong (Theo Quyét dinh s6 59/2008/0P-BTC ngay 21/7/2008 ciia
B¢ Tai chinh)

- Tén méu don, miu t& khai: Khong.

- Yéu céu, diéu kién thwc hién thii tuc hanh chinh: Khong.

- Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

+ Luat s6 34/2005/QH11, ngay 14/6/2005 ctia Qudc hoi ban hanh Luét Dugc.

+ Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi vé& quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc.

+ Théng tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctiia B6 Y té huéng dan chi tiét
thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh ctia Luat Duoc va Nghi
dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu vé quy dinh chi tiét thi hanh mot
s6 diéu cua Luat Dugc.

+ Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 ctia B Tai chinh vé stra ddi bd
sung Quyét dinh sé 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 cuia Bo Tai chinh quy dinh ché do
thu, ndp, quan 1y va sir dung phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién kinh doanh thuong
mai c¢6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé vy,
dugc, 18 phi cip gidy phép xuat, nhip khau va cip ching chi hanh nghé y, duoc.

2. Thii tuc Gia han Ching chi hanh nghé dwgc cho ci nhin ding ky hanh
nghé dugrc (trir trudng hop thudce thim quyén cia B Y té cép)

- Trinh ty thyce hién:

Budc 1: Chuan bi day du hd so theo quy dinh cua phap luat;

Budc 2: Nop hd so tai bo phén tiép nhan va tra két qua ndm trong Vin phong S6 Y
té (Puong T Hiru, phuong 9, TP Tuy Hoa).

- Cong chirc tiép nhan hd so, kiém tra tinh phap 1y va noi dung hd so:

+ Trudng hop hd so hop 16 thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

+ Trudng hop ho so thiéu va khéng hop 18 thi cong chic tiép nhan hd so huéng
dan dé ngudi ndp ho so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Sang tir 7h30 dén 11h; Chiéu tir 14h dén 16h30 (trir
ngay tht bay, cha nhat, 18, tét).
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Budc 3: Tra két qua tai bo phan tiép nhan va tra két qua nam trong Vin phong SO
Y té (Puong T6 Hiru, phudng 9, TP Tuy Hoa) theo cac budc sau:

- Nop gidy bién nhan.

- Nop 1€ phi.

- Nhan két qua: Gidy Chtng chi hanh nghé dugc.

- Cach thire thwe hién: Tryc tiép tai tru sé co quan hanh chinh nha nuéc.

- Thanh phin, s6 lwong hd so:

a) Thanh phan ho so dé nghi d6i ching chi hanh nghé dugc, bao gdm:

- Pon dé nghi gia han ching chi hanh nghé dugc;

- Gidy chung nhan du sitc khoe dé hanh nghé do co s¢ kham, chita bénh cap theo
quydinhcuaB0 Y té;

- Ban sao Chimg chi hanh nghé duoc da cap;

- 02 anh chan dung c& 4cmx6cm.

b) Sd lugng ho so: 01 bo.

- Thoi han gidi quyét: 30 ngay ké tir ngay nhan ho so hop 18.

- P6i twong thure hién thii tuc hanh chinh: C4 nhén.

- Co quan thuc hién thua tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: SO Y té.

b) Co quan hodc ngudi c¢6 tham quyén duoc uy quyén hodc phan cap thuc hién:
Khong.

¢) Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan 1y dugc - SO Y té.

d) Co quan phéi hop: Khong.

- Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Ching chi hanh nghé.

- L& phi: 300.000 dong (Theo Quyét dinh s6 59/2008/0P-BTC ngay 21/7/2008 ciia
B¢ Tai chinh)

- Tén miu don, miu t& khai: Khong.

- Yéu chu, diéu kién thwc hién thii tuc hanh chinh: Khong.

- Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

+ Luat sb 34/2005/QH11, ngay 14/6/2005 cua Quéc ho1 ban hanh Luat Duoc.

+ Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi vé& quy dinh chi tiét
thi hanh mot sd diéu ctia Luat Duoc.

+ Théng tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctiia BO Y té huéng dan chi tiét
thi hanh mot s diéu vé diéu kién kinh doanh thubc theo quy dinh ctia Luat Duoc va Nghi
dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu vé quy dinh chi tiét thi hanh mot
s6 diéu cua Luat Duoc.

+ Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 ctia Bo Tai chinh vé stra d6i bo
sung Quyét dinh sd 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 cua Bo Tai chinh quy dinh ché do
thu, ndp, quan 1y va st dung phi tham dinh tiéu chuin va diéu kién kinh doanh thuwong
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mai c¢6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé vy,
dugc, 18 phi cip gidy phép xuat, nhip khau va cip ching chi hanh nghé y, duoc.

3. Thii tuc Cép gidy Chirng nhin di diéu kién kinh doanh cho co sé ban budn
thudc

- Trinh ty thuc hién:

Budc 1: Chuan bj day du hd so theo quy dinh cua phap luat;

Budc 2: Nop ho so tai bo phan tiép nhan va tra két qua nam trong Vian phong S¢' Y
té (Puong T Hitu, phuong 9, TP Tuy Hoa).

- Cong chirc tiép nhan hd so, kiém tra tinh phap 1y va ndi dung hd so:

+ Truong hop ho so hop 1é thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

+ Truong hop ho so thiéu va khong hop 18 thi cong chuc tiép nhan ho so hudng
dan dé nguoi ndp hd so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Sang tir 7h30 dén 11h; Chiéu tir 14h dén 16h30 (trir
ngay thir bay, cha nhat, 1€, tét).

Budc 3: Tra két qua tai bo phan tiép nhan va tra két qua nam trong Van phong So
Y té (Puong T6 Hiru, phuong 9, TP Tuy Hoa, Phu Yén) theo cac budc sau:

- Nop gidy bién nhan.

- Nop 1€ phi.

- Nhén két qua: Gidy Ching nhan du diéu kién kinh doanh thude.

- Cach thire thwe hién: Tryc tiép tai tru sé co quan hanh chinh nha nuéc.

- Thanh phén, s6 lwong ho so:

a) Thanh phan ho so dé nghi cip gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc,
bao gdm:

- Pon dé nghi cap chiung nhan du diéu kién kinh doanh thudc;

- Ban sao hop phap chimg chi hanh nghé Dugc clia ngudi quan 1y chuyén mén vé
duoc pht hop véi hinh thire to chire kinh doanh;

- Ban ké khai danh sach nhan sy, trang thiét bi chuyén mon, co s& vat chéat k¥
thuat;

- Ban sao hop phap gidy ching nhan dang ky kinh doanh.

b) S6 lwong hd so: 01 bo.

- Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngay nhan hd so hop phap.

- P6i twgng thure hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan, t6 chirc.

- Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: S¢ Y té.

b) Co quan hodc ngudi c6 thim quyén duoc uy quyén hodc phan cap thuc hién:
Khong.

¢) Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan 1y dugc - SO Y té.

d) Co quan phéi hop: Khéng.
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- Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh thudc.

- Lé phi: 3.000.000 dong (Theo Quyét dinh sé6 59/2008/0P-BTC ngay 21/7/2008
cua B¢ Tai chinh)

- Tén miu don, miu t& khai: Khong.

- Yéu céu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh: Khong.

- Can cwr phap ly caa thu tuc hanh chinh:

+ Luat s6 34/2005/QH11, ngay 14/6/2005 ctia Qudc hoi ban hanh Luat Duoc.

+ Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu vé& quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc.

+ Théng tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctiia B6 Y té huéng dan chi tiét
thi hanh mot s6 diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cta Luat Dugc va Nghi
dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu vé quy dinh chi tiét thi hanh mot
s6 diéu cua Luat Dugc.

+ Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 ctia Bo Tai chinh vé stra d6i bo
sung Quyét dinh sé 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 ciia Bo Tai chinh quy dinh ché do
thu, ndp, quan 1y va sir dung phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién kinh doanh thuong
mai c6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé Y,
duoc, 18 phi cap gidy phép xuit, nhip khau va cap ching chi hanh nghé y, dugc.

4. Thi tuc Cap gidy Chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc cho cé sé ban
1é thudc bao gom: nha thudc, quiy thudc; dai Iy ban thudc ciia doanh nghiép; ti
thudc ciia tram y té va co s& ban 1é ciia cac co s¢' kham chira bénh va co sé ban budn
thudc

- Trinh ty thwce hién:

Budc 1: Chuan bi day du hd so theo quy dinh cua phap luat;

Budc 2: Nop hd so tai b phan tiép nhan va tra két qua nam trong Vin phong S Y
té (Buong T Hiru, phuong 9, TP Tuy Hoa).

- Cong chirc tiép nhan hd so, kiém tra tinh phap 1y va ndi dung hd so:

+ Truong hop ho so hop 1é thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

+ Trudng hop ho so thiéu va khéng hop 18 thi cong chic tiép nhan hd so huéng
dan dé nguoi ndp hod so lam lai.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Sang tir 7h30 dén 11h; Chiéu tir 14h dén 16h30 (trir
ngay thir bay, chu nhat, 1€, tét).

Budc 3: Tra két qua tai bo phan tiép nhan va tra két qua ndm trong Vin phong S&
Y té (Puong T Hiru, phuong 9, TP Tuy Hoa, Phu Yén) theo cac budce sau:

- Nop gidy bién nhan.

- Nop 1€ phi.

- Nhén két qua: Gidy Ching nhan du diéu kién kinh doanh thude.

- Cach thire thwe hién: Tryc tiép tai tru sé co quan hanh chinh nha nuéec.



38 CONG BAO/S6 27/ Ngay 09-12-2011

- Thanh phén, s6 lwong ho so:

a) Thanh phan ho so dé nghi cip gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc,
bao gom:

- Pon dé nghi cap ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc;

- Ban sao hop phap chimg chi hanh nghé Dugc clia ngudi quan 1y chuyén mén vé
dugc phu hop véi hinh thie t6 chire kinh doanh;

- Ban ké khai danh sach nhan sy, trang thiét bi chuyén mon, co s& vat chat k¥
thuat;

- Ban sao hop phap gidy ching nhan dang ky kinh doanh;

- Hop d6ng dai 1y giita doanh nghiép va chi dai 1y (néu 1a dai 1y thudc).

b) S6 luong ho so: 01 bo.

- Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngay nhan hd so hop phap.

- P6i twong thure hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan, t6 chirc.

- Co quan thyuc hién thua tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: SO Y té.

b) Co quan hodc ngudi c6 thim quyén duoc uy quyén hodc phan cap thuc hién:
Khong.

¢) Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan 1y dugc - SO Y té.

d) Co quan phéi hop: Khong.

- Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh thudc.

- L& phi: (Theo Quyét dinh s6 59/2008/0P-BTC ngay 21/7/2008 ciia B6 Tai chinh)

+ Nha thude: 240.000 dong.

+ Quay thudc, dai 1y thude: 120.000 dong.

+ Ta thude cta tram y té (trur ta thude tram y té x4 hoat dong béng von ngan sach
nha nude, khéng vi muc dich kinh doanh): 120.000 dong.

+ Co s& ban 1é cta cac co s¢ kham chita bénh va co s& ban budn thude: 120.000
dong.

- Tén miu don, miu t& khai: Khong.

- Yéu chu, diéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh: Khong.

- Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

+ Luat sb 34/2005/QH11, ngay 14/6/2005 cua Quéc ho1 ban hanh Luat Duoc.

+ Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi vé quy dinh chi tiét
thi hanh mot sd diéu ctia Luat Duoc.

+ Théng tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctia BO Y té huéng dan chi tiét
thi hanh mot s diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh ctia Luat Duoc va Nghi
dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh pht vé& quy dinh chi tiét thi hanh mot
s6 diéu cua Luat Duoc.
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+ Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 ctia Bo Tai chinh vé stra d6i bd
sung Quyét dinh sé 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 ciia B Tai chinh quy dinh ché do
thu, nop, quan 1y va st dung phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién kinh doanh thuong

mai ¢ diéu kién thudc linh vuc y té, phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé vy,
dugc, 18 phi cip gidy phép xuat, nhip khau va cip ching chi hanh nghé y, duoc.

+ Quyét dinh s6 11/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 ciia Bo Y té vé viéc ban hanh
nguyén tic, tiéu chuan “Thuc hanh t6t nha thudc” (GPP).

5. Thii tuc Pdi Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh thudc (do hw héng,
rach nat; thay doi ngudi quan 1y chuyén mén vé dwoc; thay doi tén co sé kinh doanh
thudc nhung khong thay ddi dia diém kinh doanh; thay d6i dia diém tru sé diing ky
kinh doanh trong truwong hop tru sé ding ky kinh doanh khéng phii 1a dia diém
hoat ddng kinh doanh da dwoc cip Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc)
cho co' s& ban budn va ban 16 thudc

- Trinh ty thuc hién:

Budc 1: Chuan bi day dii ho so theo quy dinh cua phap luat;

Budc 2: Nop ho so tai bd phan tiép nhan va tra két qua nam trong Van phong S6' Y
té (Puong T Hiru, phuong 9, TP Tuy Hoa).

- Cong chirc tiép nhan ho so, kiém tra tinh phap 1y va nodi dung hé so:

+ Trudng hop ho so hop 18 thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

+ Trudng hop ho so thiéu va khong hop 18 thi cong chic tiép nhan hd so hudng
dan dé ngudi ndp ho so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Sang tir 7h30 dén 11h; Chiéu tir 14h dén 16h30 (trir
ngay thtt bay, cha nhat, 18, tét).

Budc 3: Tra két qua tai bo phan tiép nhan va tra két qua nam trong Vin phong SO
Y té (Puong T6 Hiru, Phuong 9, TP Tuy Hoa) theo cac budc sau:

- Nop gidy bién nhan.

- Nop 1€ phi.

- Nhan két qua: Gidy Chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

- Cach thire thwe hién: Tryc tiép tai tru sé co quan hanh chinh nha nuéc.

- Thanh phén, s6 lwong ho so:

a) Thanh phan ho so dé nghi ddi Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc,
bao gdm:

- Pon dé nghi d6i ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc;

- Ban sao hop phap chimg chi hanh nghé duogc cia ngudi quan 1y chuyén mén vé
dugce méi dbi voi trudng hop thay doi ngudi quan 1y chuyén mén vé dugc;

- Ban sao hop phap vin ban chap thuan thay doi tén co sé kinh doanh thudc cta co
quan cip dang ky kinh doanh ddi véi truong thay ddi tén co sé kinh doanh thudc;
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- Ban sao hop vin ban chip thuin thay doi dja diém tru s& ding ky kinh doanh
thudc cta co quan cdp ding ky kinh doanh ddi véi trudng hop thay d6i dia diém tru so
dang ky kinh doanh thudc;

- Ban chinh gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh thuéc da cap.

b) S6 lwong hd so: 01 bo.

- Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngay nhan hd so hop phap.

- Pdi twong thue hién thii tuc hanh chinh: C4 nhan, t6 chuc.

- Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: S¢ Y té.

b) Co quan hodc ngudi c6 thAim quyén duoc uy quyén hodc phan cdp thuc hién:
Khong.

¢) Co quan tryuc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan 1y dugc - SG' Y té.

d) Co quan phéi hop: Khéng.

- Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh thudc.

- Lé phi:

+ Nha thude: 240.000 dong.

+ Quay thudc, dai 1y thudc: 120.000 dong.

+ Doanh nghiép: 3.000.000 dong.

(Theo Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 ciia B6 Tai chinh)

- Tén miu don, miu t& khai: Khong.

- Yéu céu, diéu kién thwc hién thii tuc hanh chinh: Khong.

- Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

+ Luat sb 34/2005/QH11, ngay 14/6/2005 cua Quéc ho1 ban hanh Luat Duoc.

+ Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu vé& quy dinh chi tiét
thi hanh mot sd diéu ctia Luat Duoc.

+ Théng tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctiia BO Y té huéng dan chi tiét
thi hanh mot s diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cta Luit Dugc va Nghi
dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sb
diéu cua Luat Dugc.

+ Quyét dinh s6 59/2008/QD-BTC ngay 21/7/2008 cuia Bo Tai chinh vé stra d6i bd
sung Quyét dinh sd 44/2005/QD-BTC ngay 12/7/2005 cua Bo Tai chinh quy dinh ché do
thu, ndp, quan 1y va sir dung phi tham dinh tiéu chuan va diéu kién kinh doanh thuong
mai ¢6 diéu kién thudc linh vuc y té, phi thdm dinh tiéu chuan va diéu kién hanh nghé Y,
dugc, 18 phi cip gidy phép xuat, nhip khiu va cip ching chi hanh nghé y, duoc.

+ Quyét dinh s6 11/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 cua Bo Y té v/v ban hanh
nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh t6t nha thuc” (GPP).

+ Quyét dinh sb 12/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 cua B6 Y té v/v ban hanh
nguyén tic “Thuc hanh t&t phan phbi thuéc” (GDP).
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6. Thii tuc Cap gidy chirng nhian “Thuc hanh t6t phan phoi thudc” (GDP)
- Trinh ty thuc hién:

Budc 1: Chuan bi day di hd so theo quy dinh cua phap luat;

Budc 2: Nop ho so tai bo phan tiép nhan va tra két qua nam trong Vian phong S¢' Y
té (Puong T Hiru, phuong 9, TP Tuy Hoa).

- Cong chirc tiép nhan hd so, kiém tra tinh phap 1y va ndi dung hd so:

+ Truong hop ho so hop 16 thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

+ Trudng hop ho so thiéu va khong hop 18 thi cong chuc tiép nhan ho so hudng
dan dé ngudi ndp ho so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Sang tir 7h30 dén 11h; Chiéu tir 14h dén 16h30 (trir
ngay thit bay, chu nhat, 18, tét).

Budc 3: Tra két qua tai bo phan tiép nhan va tra két qua nam trong Van phong So
Y té (Puong T6 Hiru, Phuong 9, TP Tuy Hoa) theo céc bude sau:

- Nop gidy bién nhan.

- Nop 1€ phi.

- Nhén két qua: Gidy Ching nhan “Thyc hanh t6t phan phdi thude” (GDP).

- Cach thire thwe hién: Tryc tiép tai tru sé co quan hanh chinh nha nuéec.

- Thanh phén, s6 lwong hd so:

a) Thanh phan H6 so gidy ching nhin dat tiéu chuan “Thyuc hanh tét phan phdi
thudc” (GDP) bao gom:

- Ban diang ky Thuc hanh tét phan phdi thudc.

- Ban sao Gidy ding ky kinh doanh hoic Gidy phép dau tu.

- Béo cdo tom tat vé& huin luyén, dao tao cua co s0.

- So db t6 chirc ciia co sd (Bao gdm: T chirc nhan sy, t6 chic hé théng phan phdi:
Co s0, chi nhanh, kho, dai 1y). So d6 phai thé hién 5 tén, chtrc danh, trinh d6 chuyén mén
ctia can bd chu chdt cta co s6 va cac don vi truc thude.

- So db vi tri thiét ké cua kho (doanh nghiép, chi nhanh...).

- Danh muyc thiét bj bao quan cua co s&, phwong tién van chuyén, phan phéi... Néu
viéc van chuyén thudc dugc thuc hién qua hop dong phai c6 ban tai lidu gidi thiéu vé
phap nhan, trang thiét bi, phwong tién van chuyén, bao quan.

- Danh muc cac ddi trgng dugc bao quan, cung cip, phan phoi.

- Gidy x4c nhan hodc nghiém thu phong chay chita chay.

- Bién ban tu kiém tra viéc trién khai “Thuc hanh t6t phan phdi thude” (thanh vién
tham gia tu kiém tra, cac ndi dung va nhitng phat hién, dé xuit thoi gian va bién phap
khic phuc nhitng bét cap).

b) Sd lugng ho so: 01 b.

- Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngay nhan hd so hop phap.

- Pdi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chic.

- Co quan thuce hién thi tuc hanh chinh:
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a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: So Y té.

b) Co quan hodc ngudi c6 thAim quyén duoc uy quyén hodc phan cap thuc hién:
Khong.

¢) Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan 1y dugc - S6' Y té.

d) Co quan phéi hop: Khéng.

- Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Cép gidy ching nhan dat tiéu chuin
“Thuyc hanh t6t phan phdi thude” (GDP).

- Lé phi: Khong.

- Tén miu don, miu to khai: Ban ding ky Thuc hanh tSt phan phdi thube (theo
Quyét dinh 12/2007/0B-BYT ngay 24/01/2007 ciia Bé treong Bo Y té).

- Yéu cau, diéu Kkién thuc hién thii tuc hanh chinh: Khong.

- Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

+ Luat sb 34/2005/QH11, ngay 14/6/2005 cua Quéc ho1 ban hanh Luat Duoc.

+ Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu vé& quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu ctia Luat Duoc.

+ Théng tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctiia BO Y té huéng dan chi tiét
thi hanh mot s diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cta Luit Dugc va Nghi
dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s6
diéu ctia Luat Duogc.

+ Quyét dinh s6 12/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 ciia B6 Y té v/v ban hanh
nguyén tac “Thyc hanh tot phan phdi thuée” (GDP).

7. Thi tuc Ho so diing ky cip lai (tai kiém tra) (GDP)

- Trinh ty thyuc hién:

Budc 1: Chuan bi day du hd so theo quy dinh cua phap luat;

Budce 2: Nop ho so tai bo phan tiép nhén va tra két qua nam trong van phong S6' Y
té (S6 04 duong T6 Hiru ,TP.Tuy Hoa, Phii Yén).

- Cong chuc tiép nhan ho so, kiém tra tinh phap 1y va ndi dung ho so:

+ Truong hop ho so hop 1é thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

+ Trudng hop hd so thiéu va khong hop 18 thi cong chuc tiép nhan hd so hudng
dan dé nguoi ndp hod so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Sang tir 7h30 dén 11h; Chiéu tir 14h dén 16h30 (trir
ngay thir by, cha nhat, 1€, tét).

Budc 3: Tra két qua tai bo phan tiép nhan va tra két qua nam trong Vin phong So
Y té (Puong T6 Hiru, Phuong 9, TP Tuy Hoa) theo cic budc sau:

- Nop gidy bién nhan.

- Nop 1€ phi.

- Nhén két qua: Gidy Chtng nhan dat tiéu chuan “Thyc hanh tét phan phdi thudc”
(GDP).

- Cach thire thwe hién: Tryc tiép tai tru sé co quan hanh chinh nha nuéec.
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- Thanh phén, s6 lwong ho so:

a) Thanh phan Ho so cép lai gidy chimg nhan dat tiéu chuan “Thyc hanh tt phan
phéi thude” (GDP). Trudce khi hét han gidy chirg nhan 02 thang, co s& phai nop Ho so
dang ky tai kiém tra bao gom:

- Ban ding ky thuc hanh tét phan phdi thudc (tai kiém tra).

- Béan sao nhiing thay d6i clia co s trong 02 nam trién khai “Thuc hanh t6t phan
phdi thude”.

- B4o c4o tom tic vé huin luyén, dao tao cua co s0.

- Béo céo ty thanh tra, va danh gia ciia co so trong dot gan nhét vé trién khai
“Thuc hanh t6t phan phéi thude”.

b) S6 luong ho so: 01 bo.

- Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngay nhan hd so hop phap.

- P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc.

- Co quan thuc hién thua tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: So Y té.

b) Co quan hodc ngudi c¢6 thim quyén duoc uy quyén hodc phan cap thuc hién:
Khong.

¢) Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan 1y dugc - SO Y té.

d) Co quan phéi hop: Khong.

- Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Cép gidy ching nhan dat tiéu chuin
“Thuc hanh tot phan phéi thuéc” (GDP).

- Lé phi: Khong.

- Tén méu don, miu to khai: Ban ding ky Thyuc hanh t6t phan phdi thude (tai
kiém tra) (theo Quyét dinh 12/2007/0P-BYT ngdy 24/01/2007 ciia BJ Y té).

- Yéu ciu, diéu kién thye hién thii tuc hanh chinh: Khong.

- Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

+ Luat s6 34/2005/QH11, ngay 14/6/2005 ctia Qudc hoi ban hanh Luit Duogc.

+ Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi vé& quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc.

+ Théng tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ctia BO Y té huéng dan chi tiét
thi hanh mot sb diéu vé diéu kién kinh doanh thudc 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
diéu ctia Luit Duoc.

+ Quyét dinh sb 12/2007/QD-BYT ngay 24/01/2007 cua B6 Y té v/v ban hanh
nguyén tic “Thuc hanh t&t phan phéi thuée” (GDP).

8. Thii tuc CAp thé nguoi giéi thiéu thudce

- Trinh ty thue hién:

Budc 1: Chuan bi day du hd so theo quy dinh cua phap luat;
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Budc 2: Nop ho so tai bd phan tiép nhan va tra két qua nam trong Van phong S6' Y
té (Puong T Hiru, phuong 9, TP Tuy Hoa).

- Cong chirc tiép nhan ho so, kiém tra tinh phap 1y va ndi dung hd so:

+ Truong hop ho so hop 16 thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

+ Trudng hop ho so thiéu va khong hop 18 thi cong chuc tiép nhan hd so hudng
dan dé ngudi ndp ho so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan ho so: Sang tir 7h30 dén 11h; Chiéu tir 14h dén 16h30 (trir
ngay thi bay, cha nhat, 18, tét).

Budc 3: Tra két qua tai bo phan tiép nhan va tra két qua nam trong Vin phong SO
Y té (Puong T Hiru, Phuong 9, TP Tuy Hoa) theo céc bude sau:

- Nop gidy bién nhan.

- Nop 18 phi (néu co).

- Nhén két qua: Thé ngudi gidi thiéu thude.

- Cach thirc thwe hién: Tryc tiép tai tru sé co quan hanh chinh nha nuéc.

- Thanh phan, s6 lwong ho so:

a) Thanh phan Ho so dé nghi cp thé ngudi gidi thiéu thude bao gom:

1. H6 so cép thé Nguoi gidi thiéu thude o trinh d6 chuyén mon dai hoc gom:

- Pon dé nghi cap thé Nguoi gidi thiéu thudc;

- So yéu 1y lich (c6 x4c nhan ciia co quan quan 1y hodc chinh quyén dia phuong);

- Ban sao van bang t6t nghiép hop 18 theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 11 cua
Thong tu 13/2009/TT-BYT;

- Gidy chung nhén stic khoé;

- Danh muc mat hang dugc phan cong gidi thicu;

- Ban cam két cua ngudi dugc tuyén dung, phan cong gidi thiéu thudc cam két da
nam virng va thuc hién ding cac vin ban quy pham phéap ludt vé duogc c6 lién quan.

2. Ho so cép thé Nguoi gidi thiéu thude co trinh d6 chuyén mon trung cap:

- Pon dé nghi cip thé Ngudi gidi thiéu thudce;

- So yéu 1y lich (c6 x4c nhan cta co quan quan 1y hoic chinh quyén dia phuong);

- Ban sao van bang t6t nghiép hop 1¢ theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 11 cua
Thong tu 13/2009/TT-BYT;

- Gidy chirmg nhan stc khoé;

- Danh muc mat hang dugc phan cong gidi thicu;

- Ban cam két cua ngudi dugc tuyén dung, phan cong gidi thiéu thudc cam két da
nim virng va thue hién ding cac vin ban quy pham phap ludt vé& dugc c6 lién quan.

- Gidy chtng nhén tap huin Nguoi giéi thiéu thude cua co s tp huan do Bo Y té
quy dinh;

- Gidy x4c nhan thoi gian it nhat hai nim hoat dong tai co so y, dugc hop phap.

b) S6 lwong ho so: 01 bo.

- Thoi han giai quyét: 20 ngay ké tir ngay nhan hd so hop phap.
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- P6i twong thure hién thi tuc hanh chinh: C4 nhén.

- Co quan thuc hién thua tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: SO Y té.

b) Co quan hodc ngudi c¢6 tham quyén duoc uy quyén hodc phan cap thuc hién:
Khong.

¢) Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan 1y dugc - SO Y té.

d) Co quan phdi hop: Khong.

- Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Thé nguoi gidi thiéu thudc.

- Lé phi: Khong.

- Tén miu don, miu to khai: Pon dé nghi cap thé ngudi gi6i thiéu thudc (theo
Théng tw s6 13/2009/TT-BYT, ngay 01/9/2009 ciia BS Y té).

- Yéu cau, diéu kién thuc hién thii tuc hanh chinh: Khong.

- Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

+ Luat sb 34/2005/QH11, ngay 14/6/2005 cua Quéc ho1 ban hanh Luat Duoc.

+ Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii vé quy dinh chi tiét
thi hanh mot s6 diéu cua Luat Duoc.

+ Théng tu 13/2009/TT-BYT, ngay 01/9/2009 ctua Bo Y té vé hudéng din hoat
dong thong tin, quang co thudc.

9. Thi tuc Tiép nhén va giai quyét hd so ding ky hdi thio giéi thiéu thudc

- Trinh ty thuc hién:

Budc 1: Chuan bi day du hd so theo quy dinh cua phap luat;

Budc 2: Nop hd so tai b phan tiép nhan va tra két qua nim trong Vin phong S Y
té (Puong T Hiru, phuong 9, TP Tuy Hoa).

- Cong chirc tiép nhan hd so, kiém tra tinh phap 1y va ndi dung hd so:

+ Truong hop ho so hop 1é thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

+ Trudng hop ho so thiéu va khéng hop 18 thi cong chic tiép nhan hd so huéng
dan dé nguoi ndp hod so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Sang tir 7h30 dén 11h; Chiéu tir 14h dén 16h30 (trir
ngay thir bay, cha nhat, 18, tét).

Budc 3: Tra két qua tai bo phan tiép nhan va tra két qua ndm trong Vin phong S&
Y té (Puong T6 Hiru, Phuong 9, TP Tuy Hoa) theo cc bude sau:

- Nop gidy bién nhan.

- Nop 18 phi (néu co).

- Nhén két qua: Gidy tiép nhan hoi thao giéi thiéu thude.

- Cach thire thwe hién: Tryc tiép tai tru sé co quan hanh chinh nha nuéec.

- Thanh phén, s6 lwong ho so:

a) Thanh phan Ho so ding ky hoi thao giéi thiéu thudc bao gom:

- Gidy ding ky hoi thao giéi thiéu thude cho can b y té;

- Dia diém t6 chuc hoi thao, chwong trinh hoi thao (du kién);
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- N61 dung tung bao cdo, tén va chirc danh khoa hoc cua nguoi bdo cao;

- Tai li€u dy dinh trung bay, phat hanh tai hdi thao;

- Cac tai liéu c6 lién quan dén thubc duoc gidi thiéu tai hoi thao;

- Céc tai liéu tham khao (néu c6).

b) S6 lwong hd so: 01 bo.

- Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngay nhan hd so hop phap.

- Pdi twong thue hién thii tuc hanh chinh: T6 chic.

- Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: So Y té.

b) Co quan hodc ngudi c6 thim quyén duoc uy quyén hodc phan cap thuc hién:
Khong.

¢) Co quan tryc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan 1y dugc - S¢' Y té.

d) Co quan phéi hop: Khéng.

- Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Giy tiép nhan hoi thao gidi thiéu thudc.

- Lé phi: Khong.

- Tén miu don, mau to khai: Gidy dang ky hd so hoi thao gidi thiéu thube (theo
Théng tw s6 13/2009/TT-BYT, ngay 01/9/2009 ciia BJ Y té).

- Yéu cau, diéu Kkién thue hién thii tuc hanh chinh: Khong .

- Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

+ Luat sb 34/2005/QH11, ngay 14/6/2005 cua Quéc ho1 ban hanh Luat Duoc.

+ Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phi vé& quy dinh chi tiét
thi hanh mot sd diéu ctia Luat Duoc.

+ Théng tu 13/2009/TT-BYT, ngay 01/9/2009 cua Bo Y té vé huéng din hoat
dong thong tin, quang co thudc.

10. Thi tuc Xét duyét du tru thude giy nghién, hwéng tAm thin, tién chit
dung 1am thudc cho cac bénh vién thudc tinh, co sé c¢6 von dau tw nwéc ngoai, trung
tam cai nghién trén dia ban

- Trinh ty thwce hién:

Budc 1: Chuan bi day du hd so theo quy dinh cua phap luat;

Budc 2: Nop hd so tai bo phén tiép nhan va tra két qua ndm trong Vin phong S6 Y
té (Puong T Hitu, phuong 9, TP Tuy Hoa).

- Cong chirc tiép nhan hd so, kiém tra tinh phap 1y va ndi dung hd so:

+ Truong hop ho so hop 1é thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

+ Trudng hop ho so thiéu va khéng hop 18 thi cong chic tiép nhan hd so hudng
dan dé nguoi ndp hod so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan hd so: Sang tir 7h30 dén 11h; Chiéu tir 14h dén 16h30 (trir
ngay thir bay, cha nhat, 1€, tét).

Budc 3: Tra két qua tai bo phan tiép nhan va tra két qua ndm trong Vin phong S&
Y té (Puong T6 Hiru, Phuong 9, TP Tuy Hoa) theo cc bude sau:
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- Nop gidy bién nhan.

- Nop 18 phi (néu co).

- Nhan két qua: 02 ban du tru d3 duoc Lanh dao S Y té duyét.

- Cach thirc thue hién: Tryc tiép tai tru sé co quan hanh chinh nha nuéc.

- Thanh phén, s6 lwong ho so:

a) Thanh phan Ho so: Bang du tru thubc gy nghién, hudéng tdm than, tién chat
dung lam thudc (theo méu).

b) S6 luong ho so: 04 ban.

- Thoi han giai quyét: 07 ngay ké tir ngay nhan hd so hop phap.

- P6i twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc.

- Co quan thue hién thi tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 tham quyén quyét dinh: SO Y té.

b) Co quan hodc ngudi c6 thAim quyén duoc uy quyén hodc phan cap thuc hién:
Khong.

¢) Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Quan 1y dugc - SO Y té.

d) Co quan phéi hop: Khéng.

- Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh: Bang dy tri mua thubc gdy nghién,
huéng tam than, tién chat dung lam thudc da duoc duyét.

- Lé phi: Khong.

- Tén miu don, miu to khai: Bang dy trii mua thudc gy nghién, huéng tim than
(tién chit) nam...... (theo Théong tw so 10/2010/TT-BYT va Théng tw s6 11/2010/TT-BYT,
ngay 29/4/2010 ciia Bé Y té)

- Yéu chu, diéu kién thwc hién thii tuc hanh chinh: Khong.

- Can cwr phap ly cua thu tuc hanh chinh:

+ Luat sb 34/2005/QH11, ngay 14/6/2005 cua Quéc ho1 ban hanh Luat Duoc.

+ Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh pha vé quy dinh chi tiét
thi hanh mot sd diéu ctia Luat Duoc.

+ Thong tu 10/2010/TT-BYT ngay 29/4/2010 cta B Y té vé viéc hudng dan cac
hoat dong lién quan dén thudc gay nghién.

+ Théng tu 11/2010/TT-BYT ngay 29/4/2010 cua B Y té vé viéc hudng dan cac
hoat dong lién quan dén thudc huéng tAm than va tién chit dung lam thude.

I1I. Linh vee Y dwoc ¢b truyén

1. Thi tuc Cép gidy chirng nhin bai thudc gia truyén

Trinh tu thuc hién:

Budc 1:chuin bi ddy du hd so theo qui dinh cta phép luat;

Bude 2: ndp ho so tai by phan tiép nhan va tra két qua nam trong Van phong S& Y
té (s6 04 T6 Hitu — Phuong 9 — Tp tuy Hoa).

- Cong chirc tiép nhan ho so kiém tra tinh phép 1y va ndi dung ho so:

+ Trudng hop hd so hop 16 thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.
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+ Trudng hop ho so thiéu va khéng hop 18 thi cong chic tiép nhan hd so hudng
dan dé ngudi ndp ho so 1am lai.

Thoi gian tiép nhan hd so: sang tir 7h30 dén 11h; Chiéu tir 14h dén 16h30 (trir
ngay thi bay, cha nhat, 18, tét).

Budce 3: Tra két qua tai bd phan phéan tiép nhan va tra két qua nam trong Van
phong S Y té (s6 04 T6 Hiru, Phuong 9, TP Tuy Hoa) theo cac budc sau:

- Nop gidy bién nhan.

- Nop 1€ phi.

- Nhén két qua: Gidy chimg nhén bai thudc gia truyeén.

Cich thirc thuwe hién: Truc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nuéc.

Thanh phan, s6 lwgng hd so:

a) Thanh phan ho so dé nghi cip Gidy ching nhan bai thudc gia truyén bao gom:

- Pon xin céng nhan bai thudc gia truyén, ghi rd qua trinh hoat dong chuyén mén
vé y hoc ¢b truyén cua dong tdc, gia dinh va ban than (c6 xac nhan cua Hoi Pong y x4,
phuong hay quén, huyén noi cu tri);

- So yéu 1y lich (c6 xac nhan cia UBND x3a, phuong, thi trn noi cu tra);

- Ban giai trinh vé bai thudc gia truyén, trong d6 phai ghi rd:

+ Xuét xt ctia bai thudc qua cac doi trong dong toc, gia dinh, noi di sir dung bai
thudc dé diéu tri.

+ Cong thirc ciia bai thude (ghi 1 tén timg vi, lidu luong).

+ Céch gia giam (néu c6).

+ Cach bao ché.

+ Dang thudc.

+ Cach dung, duong dung.

+ Liéu dung.

+ Chi dinh va chéng chi dinh.

- S6 theo ddi nguoi bénh (c6 ghi diy du ho tén, tudi, giéi tinh, dia chi, nghé
nghiép, chan doan, két qua diéu tri va thoi gian diéu tri).

- Hai anh 4x6 cm, chup kiéu chirng minh thu nhan dan.

b) S6 lwong ho so: 01 bo.

Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngay nhan hd so hop phap.

Poi twong thwre hién thii tuc hanh chinh: Ca nhan, t6 chuc.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: S¢ Y té.

b) Co quan hodc ngudi c6 thAim quyén duoc Gy quyén hodc phan cap thuc hién:
khong.

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

d) Co quan phéi hop: khong.

Két qua thie hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan bai thudc gia truyén.
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L¢ phi: khong.
Tén miu don, to khai: khong.

Yéu ciu, diéu kién thue hién thi tuc hanh chinh: khong.

Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh:

+ Quyét dinh sb 39/2007/QD-BYT, ngay 12/11/2007 ctiia BO Y té vé Quy ché xét
duyét “Gidy ching nhan bai thudc gia truyén”.

+ Cong vin s6 1347/BYT-YDCT, ngay 18/3/2011 cua Bo Y té vé viéc thuc hién
Nghi quyét s6 62/NQ-CP don gian hoa thu tuc hanh chinh pham vi quan 1y nha nuéc cia
BoY té.

2. Thii tuc Tiép nhan ho so' quing cdo kham chira bénh biang y hoc ¢o truyén

Trinh ty thuc hién:

Budc 1: chuan bi day du ho so theo quy dinh cua phap luat;

Budc 2: ndp ho so tai bo phan tiép nhén va tra két qua nam trong Van phong S& Y
té (s6 04 T Hitu — Phuong 9 — Tp tuy Hoa).

- Cong chirc tiép nhan ho so kiém tra tinh phap 1y va ndi dung ho so:

+ Truong hop ho so hop 1é thi viét gidy bién nhan va hen thoi gian giao tra.

+ Trudng hop ho so thiéu va khong hop 18 thi cong chuc tiép nhan hd so hudng
dan dé nguoi ndp hod so 1am lai.

- Thoi gian tiép nhan ho so: sang tir 7h30 dén 11h; Chiéu tir 14h dén 16h30 (trir
ngay thir bay, cha nhat, 18, tét).

Budc 3: Tra két qua tai bd phan phéan tiép nhan va tra két qua nam trong Van
phong S¢' Y té (s6 04 T Hiru, Phudng 9, TP Tuy Hoa) theo cac bude sau:

- Nop gidy bién nhan.

- Nop 1€ phi.

- Nhén két qua: Gidy tiép nhan hd so quang cdo kham chita bénh bang y hoc ¢
truyén.

Cich thire thye hién: Tryc tiép tai tru s& co quan hanh chinh nha nudc.

Thanh phan, s6 lwrgng hd so:

a) Thanh phan hd so dé nghi cap Gidy tiép nhan ho so quang cao kham chira bénh
bang y hoc ¢b truyén:

- Gidy ding ky hd so quang c4o (theo miu);

- Ban sao Gidy chung nhan da diéu kién hanh nghé hoic Gidy phép hoat dong
kham chita bénh cé chit ky, dong dau cia co s& hoic cong ching (ddi voi nhitng co s
khong ¢ con dau).

b) S6 lwong hd so: 01 bo.

Thoi han giai quyét: 10 ngay ké tir ngay nhan ho so hop phap.

Poi twong thwre hién thi tuc hanh chinh: Ca nhan, t6 chuc.

Co quan thyc hién thi tuc hanh chinh:

a) Co quan c6 thim quyén quyét dinh: S¢ Y té.
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b) Co quan hoidc ngudi c6 thAim quyén duoc Gy quyén hodc phan cap thuc hién:
khong.

¢) Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Nghiép vu Y - S0 Y té.

d) Co quan phéi hop: khong.

Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh: Gidy tiép nhan hd so quang cao.

L¢ phi: khong.

Tén miu don, to khai: Gidy ding ky hod so quang cio (Theo Théng tw lién tich
01/2004/TTLT-BYT-BVHTT, ngay 12/1/2004 ciia B Y té-Bé Vin héa Théng tin hedng
dan vé hoat déng qudng cdo trong linh viee y té)

Yéu ciu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh: khong.

Can cur phap ly cia tha tuc hanh chinh:

+ Phép 1énh s6 39/2001/PL-UBTVQH ngay 16/11/2001, cia Uy ban Thudng vu
Qudc hoi ban hanh Phap 1énh quang céo.

+ Nghi dinh s6 23/2003/ND-CP ngay 13/3/2003 cua Chinh phi quy dinh chi tiét
thi hanh Phap 1énh quang cdo.

+ Théng tu sd 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngay 12/01/2004 cta Lién B Vin
hoa thong tin — BO Y té “hudng din vé hoat dong quang cdo trong linh vuc y t&”.

+ Cong van sd 1347/BYT-YDCT, ngay 18/3/2011 ciua Bo Y té vé viéc thuc hién
Nghi quyét s6 62/NQ-CP don gian hoa thu tuc hanh chinh pham vi quan 1y nha nuéc cia
Bo Y té.

Pham vi hiéu lwe: Gidy tiép nhan ho so quang cao do S6 Y té cép c6 hiéu luc trén
toan qudc.



