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

TINH TUYEN QUANG Poc lap - Ty do - Hanh phiic
S6: 222/QP-UBND Tuyén Quang, ngay 22 thang 3 nam 2019
QUYET PINH

Ve viéc cong bo Danh muc thii tuc hanh chinh linh vire Dwge pham,
ram, Y té du phong thudc pham vi chirc nang quan ly nha nwée
ciia S&' Y té tinh Tuyén Quang

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH

Can ctr Luat Té chire chinh quyén dia phuong ngay 19/6/2015;

Can ctr Nghi dinh s 63/2010/ND- CP ngay 08/6/2010 cta Chinh phu vé
iiém soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay 14/5/2013 cua
Chinh phi sita di, b6 sung mét s6 dieu cua cac nghi dinh lién quan dén kiém
soat thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017 cia Chinh
pht stra déi, bd sung mét s6 didu clia cic nghi dinh lién quan dén kiém soat thi
tuc hanh chinh;

Can cit Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 cia Chinh phu vé thuc
hién co ché mot cira, mot cira lién thong trong giai quyét thii tuc hanh chinh;

Can ¢t Théng tu s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 caa B9 trudng,
Chu nhiém Vian phong Chinh pht huéng din vé nghiép vu kiém soat thu tuc
hanh chinh;

Céan cr Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018 cla Vén phong
Chinh phu huéng dan thi hanh mot so quy dinh cia Nghi dinh 56 61/2018/ND-
CP ngay 23/4/2018 cua Chinh phu vé thuc hién co ché mot cira, mot cira lién
thong trong giai quyét thu tuc hanh chinh;

Cén cu Quyet dinh s6 45/2016/QD-TTg ngay 19/10/2016 cua Thu tudng
Chinh phu vé viéc tiép nhan ho so, tra két qua giai quyet tha tuc hanh chinh qua
dich vu buu chinh c6ng ich;

Can ctr Quyét dinh s6 846/QDP-TTg ngay 09/6/2017 ctia Thu tuéng Chinh
phu ban hanh Danh muc dich vu cdng truc tuyén mirc do 3 va 4 thuc hién tai céac
b9, nganh, dia phuong trong nam 2017;

Can ¢t Quyét dinh sb 877/QD-TTg ngay 18/7/2018 cta Thu tudng Chinh

pht ban hanh Danh muc dich vu céng truc tuyén mtc do 3, mic do 4 dé cac bg,
nganh, dia phuong thuc hién trong nam 2018 - 2019;

Cén ctr Quyet dinh sb 985/QD-TTg ngay 08/8/2018 cua Thu tuéng Chinh
phu ban hanh Ke hoach thyc hién Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018

ctia Chinh Phi vé thuc hién co ché mét cira, mdt cira lién thong trong gidi quyét
tha tuc hanh chinh;



” Céan cu Quyét dinh s6 7866/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua B9 truong B
Y té vé viéc cong bo thu tuc hanh chinh mdi ban hanh/dugc sua dm bo sung
trong linh vuc My phdm thudc pham vi chirc ning quan 1y cia B Y té;

Can ctr Quyet dinh s6 7867/QD-BYT ngay 28/12/2018 cua Bo truong Bo
Y té vé viéc cong bd thu tuc hanh chinh méi ban hanh/dugc sta doi. bd
sung/thay the/b1 bai bo trong linh vie Dugc pham thuéc pham vi chire nang quan
Iy cua Bo Y té;

Cén cr Quyet dinh s6 433/QD-BYT ngay 31/01/2019 ctia B4 truong Bo Y té
vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh méi ban hanh/sira ddi, bd sung/ hodc thay thé/bai
b6 trong linh vire Y té du phong thudce pharn vi chirc nang quan ly ctaBo Y té;

Xét dé nghi ciia Giam déc So'Y té tinh Tuyén Quang,
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muc tht tuc hanh chinh linh
vue Duge pham My phém, Y t& du phong thudc pham vi chirc ning quan Iy nha
nude cia So Y té tinh Tuyén Quang (c6 Danh muc thu tuc hanh chinh kem theo).

Piéu 2. Giao S¢ Y_te sau khi nhan dugc Quyet dinh cong b6 cua Chu tich
Uy ban nhén dan tinh, trién khai thuc hién ngay cac ndi dung sau:
1. Cong khai tai tru s¢ 1am viéc va trén Trang thong tin dién tir cia So theo

quy dinh tai Piéu 15 Théng tur s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 cua B
trudng, Chu nhiém Van phong Chinh phu;

2. Ph01 hop v6i S¢ Thong tin va Truyen thong thye hién hién dang tai day
@0 Quyét dinh s6 7866/QD-BYT, Quyet dinh s& 7867/QD-BYT, Quyét dinh
433/QD-BYT va Danh muc, n6i dung cu thé cua timg thu tuc hanh chinh ban
hanh kém theo Quyét dinh nay trén Cdng théng tin dién tir cua tinh, dia chi:
www.tuyenquang.gov.vn

Pidu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

~ Bii bo céc thu tuc hanh chinh da dugce Chu tich Uy ban nhén dan tinh cong

bo tai cac Quyét dinh sau day:

- Khoan 5, 6 Muc III Phan A (Linh vuc Dugc pham - My pham); khoan 5,
6 Muc VI Phéin A (Linh vuc Y té du phong) Phu luc I ban hanh kem theo Quyét

dinh s6 989/QD-UBND ngay 30/8/2017 Ve viec cong b6 thu tuc hanh chinh
thudc pham vi chirc nang quan ly cia So Y té tinh Tuyén Quang;

- Khoan 1 dén khoan 23 Muc I (Linh vuc Dugc pham) ban hanh keém theo
Quyét dinh s6 94/QD-UBND ngay 24/01/2018 ve viéc cong bd thi tuc hanh
chinh thudc pham vi chirc nang quan ly cia S6 Y té tinh Tuyén Quang;

- Khoan 103, 104 Muc II (Linh vuc Dugc phim - My phéam); Khoan 131,
132 Muc IV (Lmh vue Y té du phong) ban hanh kém theo Quyét dinh s6
988/QD-UBND ngay 30/08/2017 vé viéc cong b6 Danh muc thi tuc hanh chinh
thuc hién va khong thuc hién tiép nhan ho so, tra két qua giai quyet thd tuc hanh
chinh qua dich vu buu chinh cong ich thudgc tham quyén giai quyet cua SO Y té
tinh Tuyén Quang.



Piéu 4. Chanh Vin phong Uy ban nhan dén tinh; Giam déc So, Thu
truéng Ban, Nganh; Chu tich Uy ban nhéan dan huyén, thanh pho va cac co quan,
to chirc, ¢4 nhan ¢é lién quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

| KT. CHU TICH
Noi nhin:g— PHO CHU TICH
- Cuc KSTTHC-VPCP:; (bédo cao)
- Chu tich UBND tinh;
- Céc PCT UBND tinh;

- Nhu Diéu 4: (thuc hién)

- CVP, cdc PCVP UBND tinh;

- Cbng théng tin dién tir tinh; (dadng tai)
- Phong Tin hoc - Cdng bao;

- Luu: VT, KSTT (1.

Nguyén Thé Giang



DANH MUC 21 THU TUC HANH CHINH MOT BAN HANH; SUA DOL BO SUNG
LINH VUC DUQCPHAM “MY-PHAM: Y TE DU' PHONG

(Ban hanh kém theo Qu_ré
cua Chu tich

THUQC PHA_\ Al CH{'.T

EN QUANG

UAN LY NHA NUOC

'BND ngay 22 thang 3 nam 2019
tinh Tuyén Quang)

| Qua | Thue | Dich vu
Tenthi | ... i s | b R i
: o1 han iem 4 W . , wu | tai By yen
Lt t"l:hlil:l':h giai quyét thue 1€ phi ICan el piiply chinh | phdn |Mirc | Mirc
hién cong | Mot |do3 |do4
ich | cira
[ | Linh vae Dugc phdm - My pham: 19 thu tuc hanh chinh
1 |Cap sb|- 03 ngay lam | S Yt @ 500.000d - Nghi dinh sé| x X X
tiép nhén | viéc ké tir ngay | Dia chi: | 155/2018/ND-CP
Phiéu nhian duge ho _ | ngay 12/11/2018 cia
cong bd | so cong bd hop | So 1 Chinh phi sira doi,
san phim | 1é va phi cbng | dudmg bd sung mét s6 quy
my phdm | b theo quy| Dinh ' dinh lién quan dén
san xuit | dinh (d6i véi Tién dleu kién dau tu,
trong trudng hop cdp | Hoang. kinh doanh thudc
nude s6 tiép nhan); phudng pham vi quan 1y nha
Téan nudccua BOY té:
| - 05 ngay lam | Quang,
viée ké tir ngay Tp. - Nghi dinh
nhin duoc hé | Tuyén 93/2016/ND-CP
so cong bd va | Quang, ngay 01/7/2016 cua
phi céng bd tinh Chinh phu quy dinh
theo quy dinh | Tuyén vé diéu kién san xuét
(dbi vai truong | Quang my pham, c6 hiéu luc
hop chua cép s6 thi hanh ké tir ngay
tiép nhan). 01/7/2016;
- Thong tur

277/2016/TT-BTC
ngay 14/11/2016 cua
Bo Tai chinh vé viée
quy dinh muc thu,
ché d6 thu, ndp, quan
ly va si dung phi
trong linh vuc duge,
my pham;

- Théng tr sb6
06/2011/TT-BYT
ngay 25/01/2011 cua
Bo Y té quy dinh vé
quan ly my pham.
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Qua | Thue Dicﬁ\
" . Dija DV | hién | cong tri
Tén thu ! ¢ s
3 Thoi han diém Phi, S g Etioe buu |taiB§ | tuyén
TT tgcc hill]::]l i quyét thyre Ié phi Can cir phap ly chinh | phin |Mire [Mirc
hién cong | Mot |de3 |do4
ich cira
2 |Cép Gidy |- 20 ngay ké tir | S¢ Y té. | - Thim dinh diéu | - Luft dwoc sé| x X X
chimg ngay nhin du kién kinh doanh | 105/2016/QH13
nhén du ho so doi voi thude déi voi co | ngay 06 thang 4 nam
diéu kién | trudmg hop s0 ban  budn | 2016.
kinh doanh | khéng phai di (GDP): Nehi  di £
. : i o =" - ghi dinh s0
S;{;gi}ilsh danh gia co ‘sc, 4.009.00(?:1]10 sor 54/2017/ND-CP
doaih -30 ngay ke tir -Tham dinh diéu | ngay 08/5/2017 cua
thude phai ngay nhén du ho kién, tiéu chuan | Chinh phu quy dinh
uoc phai FE— \ . . H sk ny o A e
liém soat | 50 doi voi t_rl.rr:mg ban le thlf?c c-:lzn '.uet mt:,)t S0 d‘leu
dic bict hop phai di déanh (GPP) hoédc tiéu | va bién phép thi hanh
IR gid co sa. chuan va diéu | Luat dugec.
thude tham va 5 3
Y kién hanh nghé . . £
i duge déi véi che | T gt  dinh 80
SoY té e x 155/2018/ND-CP
co s& ban lé thuoe
chra bat bude | - Thong tur
thuc hién nguyén | 277/2016/TT-BTC
tic, tiéu chuin
thuc hanh t6t nha
thube theo 19
trinh:
1.000.000d/co sa.
- Tham dinh di%u
ki¢n, tiéu chuan
béan 1é thudc
(GPP) dbi voi co
so ban létai céc
dia ban thudc
ving khé khan, |
mién ndi, hai dao:
500.000d/co s6. _
3 |Cp Gidy |30 ngay ké tir | SGYté |6.000.000d (Sau ;_0]1‘2‘?“ Pau w nam | x | x
didu kién o | EESIRE Y
san  Xuét = Nenj  dinh s
2 | 155/2018/ND-CP*,;
my [
pham'* | -Théng tu
277/2016/TT-BTC

-

'Thanh pb?ln hé so: Bé di 01 thanh phén trong hé so: “Danh muc cac mat hang dang san xudt hodc dw kién san xudt va tiéu
chudn chat heong ciia timg mdt hang .
*Yéu céu, diéu kién thye hién thi tyc hanh chinh: B6 di 01 diéu kién “Co hé thing leu giit hé sor tai ligu”.
*Yéu ciu, diéu kién thye hién thii tue hanh chinh: Sira di didu kién “Nguvén liéu, phu liéu ding trong sin xudt my phdm
phai dat tiéu chudn chdt hegng cia nha san xudt” thanh “Nguyén liéu, phu liéu, bdn thanh pham ding trong san xuat my
phém phai dat tiéu chudn chat leong ciia nhé san xuat .
*Can cir phép Iy: B sung thém “Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phii sita déi, b6 sung mét s6

quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thuge pham vi quan Iy nhé mede ciia B6 Y 18"
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Tén thu
tuc hanh
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Can cir phap Iy

Qua
DV
buu
chinh
cong
ich

Thure
hién
tai B
phan
Mgt

cira

Dich vu
cdng truc
tuyéu

Mirc | Mire
463 | a6 4

Ca
Gigy
chimg
nhan du
diéu kién
san  xuat
my
phéms's

lai

05 ngiy lam
viéc ke tir ngay
nhian dugc ho
so hop €.

Sa Y té

Khéng quy dinh.

- Luat Pau tu nam

2014;
- Nghi dinh
93/2016/ND-CP;

- Nghi dinh
155/2018/ND-CP’.

s0

s0

Cép
Chimg chi
hanh nghé
duge (bao
gf“)m ca
tridmg
hop  cdp
Chimg chi
hanh nghé
duge
ithung
Chirng chi
hinh nghé
duge  bi
thu hoi
theo quy
dinh a1
cac khoan
1,2, 4, 5.
6,7, B, 9;
10, 11
Diéu 28
cia Luat
duoc)
theo hinh
thirc  xét
hd so®

15 ngay ké tir |

ngay nhan du
ho so’

S¢ Y 1é

500.000 VND/ho

50

- Luft dugc
105/2016/QH13

- Nghi dinh
54/2014/ND-

. Nghj dinh

SO

155/2018/ND-CP".

~Théng
277/2016/TT-BTC.

twr

s'Trinll ty thye hién:

- Bd sung thém “Buede 2: Trong thoi han 02 ngay lam viée ké tir ngay nhdn dwge hé so dé nghi cdp lai Gidy chimg nhan di
diéu kién san xudt my pham, S0 ¥ 1€ ¢6 trach nhiém kiém tra hé sova cép Phiéu n‘é:o nhan ho so theo madu s6 05 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sé 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cia Chinh phii quy dinh vé diéu kign san xudt my
phdm néu hd so ddy di va hop I¢. Trieong hop ho so chiea day di, hop 16 thi thong bdo bang van ban va néu nhitg noi dung
chica ddy di, hop I¢ 161 co s& san xuat my pham "

- Sira ddi cum tir Burde 2" thanh “Buge 3"

SThanh phin h so: Bo di 01 thanh phin trong h so: “Bdn gac Gidy chimg nhén di diéu kién san xudt mp phdm (néu cé)”
'Cin cir phip 1§: B6 sung thém “Nghj dink s 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi sia doi, bo sung mdt so
gy dinh lién quan dén diéu kién dau ti, kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha nirde cua B9 Yee"

Thanh phén hd so:

- Sira ddi ndi dung thanh phin hd so tir “Don dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé dugc thiee hién theo Méu 56 02 Phu luc I ctia
Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP, 02 anh chdn dung ¢ 4cm x Gem cua ngudi dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé dieye chyp trén

nén trang trong thoi gian khong qud 06 thdang” thanh “Don dé nghj cap Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Méu 56 02
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Qua | Thuwe | Dich
=N Dia DV | hién | céng
Tén thii i
. Thoi han diém Phi, S g b buu | tai By tuyen
TT | tehanh | i quyét | thue 1§ pif Cin cir phip 1) chinh | phén [Mirc | Mirc
hién cong | Mot (dH3 |do4
ich cira

Cép 05 ngay lam SGYté |Khong c6 quy|- Ludt dugc sO6| X X

Chimg chi | viée ké tir ngdy dinh 105/2016/QH13

hanh nghé | ghi trén Phiéu - Nghi dinh s6

duge theo | tiép nhan ho so 54/2017/ND-CP

hinh  thire - Nghi dinh sb

xét ho so 155/2018/ND-CP"

trong

truong

hop

CCHND

bi ghi sai

do 16i cua

co  quan

cép

CCHND"

Chp 12|05 ngiy 1im|S9Y® |Chuacéquydinh |- Lubt duge s6| x | « x

Chimg chi | viéc ké tir ngay 105/2016/QH13

hanh nghé | nhan dii hé so' - Nghi dinh s6

duge theo ‘ 54/2017/ND-CP

ns ey i o

e ' 155/2018/ND-CP™

| (truong |

hop bi hu \

I hong hoac i

| bi mat)" ’ ||

Phu luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP, 02 anh chdn dung ciia nguwdi @é nghi cdp Chimg chi hanh nghé dwge trong thoi
gian khdng qua 06 thang ™.

- Sira d6i ndi dung thanh phén hd so tir “Ban chink hode bén sao ¢6 chimg thue Gidy chimg nhan siee khoe do co so khdam
bénh, chi?a bénh cdp theo quy dinh tai Ludt kham bénh, chita bénh" thanh " Gidy chimg nhén sitc khée do co 5oy té ¢6 tham
quyen cdp”

- Cét giam 01 thanh phén hé so“Péi voi ngudi nedc ngodi, nguoi Viér Nam dinh cie & mede rzgom de nghi cap Chimg chi
héanh nghé diege theo hinh thirc xét hé so, phai ¢é cdc tai lieu chamg minh vé viée ddp img yéu cdau vé sir dung ngon ngit theo
quy dinh tai khoan 2 Diéu 14 ctia Ludt dweve(Pdp tmg véu cdu vé sir dung ngon ngit trong hanh nghe dueoe theo quy dinh cua
Bé trieong B3 Y 1é). Neu khong co, phai ¢6 noi dung cam két e6 phién dmh khi hanh nghé trong don dé nghi”’

*Thoi han giai quyét: Giam thoi gian giai quyét tir “20 ngay” xuong "I3 ngay”. 2

Can o phip 1y: B6 sung thém “Nghi dinh §6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cia Chinh phu siea doi, bé sung mot sé
?u} dinh lién quan dén diéu kién ddu tie, kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha mete cia Bo Y 16"

Thanh phin hé so:Sira doi ndi dung thanh phén hé so tit “Pom dé nghi cdp Chimg chi hanh nghe duege thiec hign theo Mau
$6 02 Phu luc I ciia Nghi dinh 56 54/2017/NB-CP, 02 énh chén dung ¢ 4cm x 6em cua n,gum dé nghi cap Chimg chi hanh
nghé diroe chup trén nén trang trong thoi gian khong qua 06 thdng "thanh “Don dé nghj cap Chitng chi hanh nghé dupe thuwe
hién theo Méu 56 02 Phu luc I ciia Ngh; dinh 56 54/2017/ND-CP, 02 anh chan dung ctia ngudi dé nghi cdp Chimg chi hanh
nghé dicge trong thoi glan khong qua 06 thang ",

“Ciin cir phip ly: B6 sung thém “Nghj dinh §6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 cua Chink pﬁzu stra doi, b6 sung mot s6

uy dinh lién quan dén diéu kién dau te, kinh doanh thuje pham vi quan Iy nha nwée cua Bo Y té”

Thanh phin hé so:Sira ddi ndi dung thianh phén hd so tir “Don dé nghi cdp lai Chamg chi hanh nghé dwge thwe hién theo
Mau 56 04 Phu lue 1 ctia Nghi dinh 54/2017/ND-CP, 02 anh ckdn dung c& 4cm x 6em cia ngum dé nghi cdp Chimg chi hanh
nghé dicoe chup trén nen trdng trong thoi gian khéng qua 06 théng "thanh “Dom dé ngh{ cap lai Chimg chi hanh nghé diwgc
thiee hién theo Mdu 56 04 Phu luc I cua Ngh! dinh 54/2017/NP-CP, ¢6 anh chéan dung ctia ngwdi dé nghi cdp Chimg chi hanh
n§he diege chup trong thoi gian khong qud 06 thang

Théi han giai quyét: Giam thoi gian giai quyét tir “70 ngay " xudng “05 ngay”.
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Qua | Thuc | Dich vu

p
; S Dia DV | hién | cong true
- T v .4 . S :
ZIT | tuchinn | Théiben Gion o Can cie phép Iy buu |taiBg | tuyén
“chinh giai quyet thue 1€ phi : chinh | phin | Mirc | Mirc
hién cong | Mot [d63(do4
L ich cira
Diéu chinh | 05 ngay lam | S Yte  Chuacoquydinh | - Luat duoc 50 X X
néi dung | viée ké tir ngay | 105/2016/QH13
Chimg chi | nhan du hd so'’ - Nghi dinh s6
hanh nghé 54/2017/ND-CP
duge  theo | - Nghj dinh 0
hinh  thirc 155/2018/ND-CP*®
xét ho so™® ]
Ghonding | - 20 ngay ké tir | SOY© | Thim dinh @iéu |- Lut duge s6| x | X x
¢p  Ghy|ngdy nhan du kién kinh doanh | 105/2016/QHI3
dimgrhéndi | ho so doi voi thuoe doi voi co so - : £
@ukénkoh | ruimg hop ban budn (GDP): | < 4%%";}]9"_?; &
gm dre | khong phai di 4.000.000dmés0 | T .
% \i truing | danh gia co s&” - . |- Nghi dinh s
hopbiubi | o s g i‘;‘l 155/2018/ND-CP
Gy duig | - 30 "EAY € i I, g choin ok ;
i i | D&Y nhan du | le thude (GPP) hoac ‘ - Théng tur
k| P9 .59 doi vai tién chuin va diéu | 277/2016/TT-BTC
oty | EUORE Tigp Bl kign hinhnghe duge
faie e di danh gia co doi véi cae co sor ban
i o S5 SO lé thude chra bat |
%mﬁ bugc thye hién |
bn  bun BB e |
fu'e. nanén Ch]:lan thuchanhlo}
lﬂlhmﬂlm nha thuoc theo 10
Cosybmn E L S
| tarcbeo i 1.000 000d/co so
ma  tuke - Thim dinh diéu
quiy e kién, tieu chuin
e ramy€ ban 1¢ thue (GPP)
¥ o O di voi co s& ban
chnén bin k& letai cac dia ban
el thuge wvung kho
fue  de khan, mién ndi, hai
e, thade o dao: 500.0004/
fyen)'” ¢ s6.

“Ciin eir phap 1y: BS sung thém “Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phii stka doi, bo sung mot 6
quy dink lién quan dén diéu kién ddu tw, kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha nede cua B Y te”

'Thanh phan hd so: Sira d8i ndi dung thanh phin hd so tir “Dom dé nghi diéu chink nji dung Chimg chi hanh nghé duwge
thuc hién theo Mau 56 05 Phu luc I ciia Nghi dinh 54/2017/ND-CP, 02 anh chan dung c& 4cm x 6cm cua ngudi de nghi cap
Ching chi hanh nghé duoc chup trén nén trang trong thoi gian khong qud 06 thang” thanh “Don dé nghi diéu chinh noi dung
Chumg chi hanh nghé duwoc thuc hién theo Mau s6 05 Phu luc I cua Nghi dinh 54/2017/ND-CP, c¢6 anh chan dung cita nguai
dé nghi cdp Chimg chi hanh nghé diwcoe chyp trong thoi gian khong qua 06 thang”.

I'Thei han gidi quyét: Giam thoi gian giai quyét tir “10 ngay” xuong “05 ngay”.

'SCiin cir phap 1y: BS sung thém “Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cuia Chinh phii sira d6i, b sung mot $6
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tu, kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha nude cua Bé Y te”

“Thanh phén hd so: Bai bo ndi dung “Yéu cau déi véi Tai liéu quy dinh tai diém ndy phai dwgc dong ddu cua co so trén
trang bia ngoai va déng dau gidp lai doi voi tdt ca cde trang con lai cua tai liéu ky thudt. Trieong hop co so khéng co con dadu
thiphai o chit ky cua nguwoi dai dign theo phdp ludt cua co so %

“Théi han giai quyét:Giam thoi gian tir “30 ngay” xubng 20 ngdy" d6i véi trudng hop khong phai di danh gid co s@.

S




Qua | Thue | Dic
= . Dia DV | hién | cdngt
Tén tha - B ; - £
3 Théi han diem Phi, . buu |taiBj | tuyen
1 e tanh | giii quyét G 16 phi Chiu cé phip/ly chinh | phan |Mire [Mirc
hién cong | Mot |dH3 |do4
: . ich cira
10 | Cap Giay | - 20 ngdy ké tir [ SG Y t8 | - Tham dinh didu - Luét dugc sb X X X

chimg ngdy nhin di kién kinh doanh 105/2016/QH13

nhin  du | hé so dbi véi thube dbi véi co's6 | - Nghi dinh sb

dieu  kién | truomg hop ban buén (GDP): | 54/2017/ND-CP

kinh doanh | khéng phai di 4.000.000dhés0 | - Nghi dinh 6

duge  cho | d4nh gid co s¢* -Tham dinh didu | 155/2018/ND-CP*

co s& thay | - 30 ngay ké tir kién, tiéu chun - Théng tu

ddi  loai | ngdy nhin da bén Ié thuée (GPP) | 277/2016/TT-BTC

hinh kinh | ho so d6i véi hodc tiéu chudn vi

doanh trurdng hop phai diéu kién hanh

dugc hogc | di danh gia co nghédugt do1 voi

thay  ddi | so. cc co sorban lé

pham  vi thude chura bit

kinh doanh bude thure hién

dugc  c¢o nguyén tic, tiéu

lam  thay chuén thyre hanh tét

déi  Diéu nha thuée theo 1

kién kinh trinh: 1.000.000d

doank; thay | - Tham dinh diéu

doi  dia kién, tiéu chun
| Diém kinh ban Ié thuée (GPP)

doanh d6i vé&i cor & ban [

duoe thude 1é tai cac dia ban | '

thim thude vimg khé '

quyén cia khan, mién mii, hai J

S¢ Y dao: 500.000d i

(Co s& ban

buén

thude,

nguyén ligu |

lam thuoe; |

Co s& ban J

le thude .

bao  gbém

nha .

thude,quay

thude, i

thuéc tram

y t€ xd, co

s& chuyén

bén lé duoc

lidu, thude

dugc  liéu,

thube cd

truyén)”

*Cain cir phap 1y: B3 sung thém “Nghi dinh s 155/2018/ND-
uan dén diéu kién déu tu, kinh doanh thuge pha
n ho so: Bii b néi dung i do
trang bia ngoai va dong dau gidp lai

quy dinh lién g
“Thanh phi

thiphai c6 chit ky ciia nguoi dai dién theo phdp lugt ciia co s

“Thoi han gi

o)

CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii sita doi, bo sung mét s6

m vi quan Iy nha niede cia B6 Y 1é”.

“Yéu cau doi véi Tai liéu quy dinh tai diém nay phdi dwge déng ddu ciia co s trén )
doi véi tat ca chc trang con lai cua tai liéu ky thudt. Truong hgp co so khong ¢6 con déu

ai quyét: Giam thoi gian tir “30 ngay” xubng “20 ngay ™ dbi voi trudmg hop khéng phai di danh gi co so.




2 ' Qua | Thyc | Dich vu
é 2 Dia DV | hién | cong truc
T t:inh;]:s: Thoi han diem Phi, Cin cir phdp N buu |taiB§ | tuyén

"ehinl giai quyet thwe 1€ phi phap ly chinh | phan |Mirc |Mire

| hién cong | Mot (dg3|do4
!. | ich | cira
A . 5 : .. | SoYte - . ' = £
11 | Cap lai|- 15 ngay ke ur Chua ¢6 quy dinh | - Luét dugc s6 X X X
Giay ngay ghi trén 105/2016/QH13
chimg Phiéu tiép nhan Nehi dinh s&

2 v | e B Ok - Nghi dinh s
il S e Kb S 54/2017/ND-CP*
diéu kién | truomg hop ;
kinh Giay chimg - Nghi dinh so
doanh nhan du diéeu | 155/2018/ND-CP
durgce kién kinh doanh
thude dugc bi mat, hu
thém hong™.
quyen cua | _ o7 ngay lam
So Gl (T W -

E(Co s vige ke tir ngay
5 .| ghi trén Phieu
bin budn | Dz s 2

thud tiép nhan ho so

uoc, B ok .
riguyén gm e tln.rm;g
liéu, 1m lcgp cf?:pwal uaJ(:
thuoe; Co | : 2 q'

: . | cap Giay chung
so ban le 2 T
thube b nhian du diéu
NG e kién kinh doanh
gdbm nha -
thuoc, J
quay
thude.
thude tram
y t€ X&, co
so chuyén
bén le
du'qc ligu,
thudc
duge licu,
thué»p cod
truyen)

%Can cir phap 1y: Bé sung thém “Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii sira déi, bé sung mot s6
quy dinh lién quan dén diéu kién dau tw, kinh doanh thuge pham vi quan [y nha nude cua Bo Y te". )

“Thoi han giai quyét:Giam thoi gian tir “20 ngay” xudng “15 ngay "dbi véi trudmg hop Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc bj mat, hu hong. L )
%Cn cir phép 1y: Bo sung thém “Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phii sica doi, bo sung mgt so
quy dinh lién quan dén dieu kién dau tie, kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha meée cua B Yie'.
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i, O

Tén tha
tuc hanh
chinh

Thoi han
giai quyét

Dja
diém
thue
hién

Phi,
1€ phi

Cin cir phap Iy

Qua
DV

buu
chinh
cong

ich

Thue
hién

cong tr
tuyén

Dicx

tai By
phan
Mt
cira

Mirc
43

N\

Biéu chinh
Giay
chimg
nhin du
didu  kién
kinh doanh
duoc thude
thim
quyén cua
So¢ Y té
(Co s& ban
budn
thude,
nguyén
ligu lam
thube; co
s¢ ban lé
thude bao
g6m  nha
thqéc.
quay
d:uéc, tu
thudc tram
Y té X3, co
s& chuyén
ban le
duoe  liéu,
thuée duge
lidu, thudc
) truyén)

12

15 ngay ké tir
ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan
hé so”’

SG Y té

Chua c6 quy dinh

- Luat duoc sb
105/2016/QH13

- Nghj dinh sé
54/2017/ND-CP

- Nghi dinh sb
155/2018/ND-Cp?

X

13 | Théng

bao hoat
dong bén
l¢ thude
luu dong™

05 ngay lam
viée ké tir ngay
nhan dugc |
théng béo cua
co so td chie
bén lé thude Iuu
dong

SoYte

| Chua c6 quy dinh

- Luat duge )
105/2016/QH13

- Nghij dinh s6
54/2017/ND-CP

- Nghij dinh s
155/2018/ND-CP*°

"Thyi han giai quyé.t: Giam thoi gian tir “20 ngay” xudng “I5 ngay”. o J
*Cain cir phap Iy: Bo sung thém “Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 ctia Chinh phi sira doi, b6 sung mgt s6

uy dinh lién quan dén diéu kién dau tue, kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha mede ciia Bé Y 16", )
“Trinh ty thue hién:Bai bo noi dung: “Budc 2: Sau khi nhdn duge vin ban thong béo cia co sé 16 chire bén 16 thude heu
dong, S0 Y £ tra cho co s dé nghi t6 chire ban 1é thudce heu dong Phiéu tiép nhan van ban théng béo bin Ié thude heu dong
theo Mdu s6 01 Phy luc I cia Nghi dinh 54/201 7/ND-CP. Ngay ghi trén Phiéu tiép nhdn la ngay nhdn dwge vin ban thong
bdo cua co so”, _ )
*'Can cir phap Iy: BS sung thém “Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phi sira d6i, b6 sung mét s6

< ¥
£l =1

quy dinh lién quan dén diéu kién déu tie, kinh doanh thuGe pham vi quan Iy nha nede cua Bo Y 18",
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7 Qua | Thwe | Dich vu
o Dia DV | hién | cong truc
Tén tha 3 -
< Thoi han diém Phi, P — buu |taiBd| tuyén
Lt t"lcchl;:s B giai quyét thue I¢ phi Can cir phdp 1y chinh | phan |Mire | Mirc
hién cong | Mét |do3 |do4
ich cira
14 | Cho phép |20 ngay ké tir SOY® | chiracs quy dinh | - Luat Duge s6 X X X
huy thudc | ngay ghi trén 105/2016/QH13
il Xt i o
thuéé ’ 54/2017/ND-CP
huéng - Nghi dinh s6
thén, | 155/2018/ND-CP>.
thu"oc tién | - Théng tr sé
it 20/2017/TT-BYT
?‘%uYénlém ngay 10/5/2017 cia
t;)?éc 14 BoY té quy dlnh chi
ditgie ‘ehit tiét mot s6 dieu cua
. - Ludt duge va Nghi
ﬁ;{uén dinh sé 54/2017/ND-
duoe c,:hz‘it CP ngay 08 thang 5
s ndm 2017 cua Chinh
H;;Tg tidn phu vé thude va
chét: diing nguyén liéu lam
Bm thud thudc phai kiém soat
Hhudc o dac bl@tsd
|
thé'ixp
quyén So
|y lé“

'yéu céu, diéu kién thuc hién thi tyc hinh chinh: B sung thém ndi dung: “Co 56 ¢0 G:ﬁy chimg nhdn di diéu kién kinh
doanh dugc pham vi ban budn, ban lé thude gay nghién, thudc hiedng thdn, thudc tién chdt; Cde co s¢ khdm bénh, chita bénh,
co 56 cai nghién bit buge, co $0 nghién curu, dao tao chuyén nganh y diege, co s ¢6 hoat ding duwoc khong vi muc dich thuong
mai khdc khéong thuéc Bé Quée phong”.

32Th0‘i han gidi quyt:Giam tir “30 ngay "xudng “20 ngay”.

¥can o phap 1y:B sung thém “Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phu stea doi, bo sung mot s6

‘quy dinh lién quan dén diéu kién ddu tu, kinh doanh thugc pham vi quan Iy nha mede cua B Y 1"

¥Can ctr phaip ly: B6 sung thém “Thong tw s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cia BG Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua
Ludt dwge va Nghi dinh 56 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cua Chinh phii vé thuoe va nguyén ligu lam thuoe phai

kiém sodt dac biét”'.




Qua | Thue | Dich
o - Dia DV | hién | céng
Tén tha o s z s £ °
: Thoi han diem Phi. P ol N buu | tai Bg tuyén
T - b -~ 8 r = A *
x tl'tcchll.]::h gidi quyét thire 1 phi ke phikp. 1 chinh | phin |Mirc | Mire \
hién cong | Mot |dj 3 do 4
) ich cira
15 | Cho phép | 30 ngay ké tir | SY ™ | Chura 6 quy dinh | - Luat Duge sé x | x | x
mua thuoc ngay ghi trén 105/2016/QH13
d Phiéu tiép nha { e
i, |whgr T - Naki Bl o
e ' 54/2017/ND-CP
huéng - Nghj dinh s6
than, 155/2018/ND-CP*
S B - Thong tu s
fhjé’c 20/2017/TT-BYT
dang phoi
hop  ¢6
chira tien
chat thuge
tham
quyén cua
S¢ Y
té".‘..‘n.: 7

*Thanh phan hd so:

- Sira dbi thanh phén hé so: “03 ba) ban don hang
Phu luc Il cua Nghi dinh 54,
ban hanh kém theo

Phu lue Il cia Nghi dinh 54/2017/NB-CP”

2017/ND-CP " thanh “03 (ba) ban Pon hang mua thudc theo
o Nehi dinh 155/2018/ND-CP"
- Bai bo thanh phan hé so: “Bdo cdo kér

mua thude gay nghién, thuée huing than, thuéc tién chat theo Méu 56 19
Mau 56 19 Phu luc Il tai Phu luc 11

qua kinh doanh thudc gay nghién. thude huomg than, thude tién chét theo Mdu sé 20

*Tén miu don, miu t& khai: Sua d6i n6i dung tr “Phu luc I: Pon dé nghi cap Gidy chimg nhdn du diéu kién kink doanh
dueoe theo Mdu 56 19 Phu luc I cua Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP. Phu luc ll: Tai ligu thuyér minheo so ddp ing cdc bién
phap bao dam an ninh, khong thit thodr thudc phai kiém sodt dic biét theo Méiu s6 18 Phy luc II cia Nghi dinh s6
SH2017/ND.CP” thanh ndi dung “1. Mdu 56 01 Phu luc I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP; 2. Dom hang mua thuée gay
nghién, thuoc hudng than, thuéc tién chat theo Mdu sé 1 9 Phu luc 11 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh so
155/2018/ND-CP",

Yéu cu, didu Kién thire hién thi tyc hanh chinh: sira déi ndi dung tir: “Co 56 c6 gidy chimg nhan di diéu kién kinh
doanh dwgce pham vi bdn buén, ban 16 thuée gay nghién, thuée huedng than, thude tién chat; co s¢ khdm bénh, chita bénh, co
so cai nghién bat buge, co ¢ diéu tri nghign chat dang thuéc phién bing thuéc thay thé. co s¢ nghién cieu, kiém nghiém, co
so dao tao chuyén nganh y diege, o 56 ¢6 hoat ding dige khong vi muc dich thuong mai khdc (doi véi cace thuoe gy nghién,
thute hucng than, thudc tién chat khong thuée doi tugng phai ddu thdu)" thanh ndi dung “Co 56 ¢6 Gidy chimg nhan dii diéu
kién kinh doanh dwge pham vi ban bucn, ban 1é thuée gay nghién, thuéc hieomg than, thude tién chat: dp dung doi voi tricng
hop mua thude gay nghién, thude hudng thén, thude titn chét. Cac co s khdm bénh, chita bénh ti nhdn, co sé cai nghién bét
buge, co sc diéu tri nghién chdt dang thuse phién béng thude thay thé, co s nghién cieu, kiém nghiém, co sé déo tao chuyén
nganh y dwge, co so cé hoat dong duge khong vi mue dich thuong mai khdc khéng thuée Bé Quéc phéng: ap dung doi voi

triecng hop mua thuéc gdy nghién, thuée hudng than, thuéc tién chdt, thuée dang phoi hop c6 chira tién char”.
*Cain cir phap 1y:B6 sung thém “Nghj dinh 50 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chink phi sia déi. b6 sung mot s6 quy

-

dinh lién quan dén diéu kién ddu tu, kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha mece cia Bg Y 16"
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Tén tha
tuc hanh
chinh

Thoi han
giai qu_vét

Dia
diém
thire
hién

Phi,
1é phi

| Cin cir phap ly

Qua
DV
buu

chinh
cong
ich

Thre
hién
tai B9
phén
Mgt

cira

Dich vu
cong truc
tuyén

Mire | Mire
dg3|dao4

16

Cﬁp phép
xuﬁ§ khau
thuoc phai
kiem soat
dac  biét
thuoc

hanh 1y ca
nhan cua
t6  chiec.
ca nhan
xudt canh
giri  theo
van tai
don, hang
hoa mang
theo

nguoi cua
té  chire,
ca ) nhéan
xudt canh
de dieu tri
bénh cho
ban than
ngudi

{uat cannp

| va khong

phai la
nguyén

lidu lam
thuéc phai
kiém soat
dic bigt”

Trong thoi han
07 (bay) ngay
ké tir ngay nhan
du ho so hop 18

Sd Yté | Chuacé quy dinh

- Luat Dugc s6
105/2016/QH13

- Nghj dinh s6
54/2017/ND-CP

- Nghi dinh sb

| 155/201 8/ND-CP¥

PThanh phan hb so:_
- Bai bo thanh phén hé so: “c) Ban sao ciia mét trong cde gidy to sau: Chimg minh nhén dan, thé cdn cude cong dén hode hé
chiéu cia nguoi do c6 chimg thuwe hode ¢6 chit ky cia nguoi dé nghi. Tricomg hop ban sao ¢6 chit ky ciia ngueci dé nghi thi
phai xudt trink ban chinh dé d6i chiéu khi ngp hé so”
- Sira ndi dung “d) Cdc gidy 16 quy dinh tai d{'e"m b, ¢ néu khong duge thé hién béng tiéng Viét hode Eié'n'g Anh thi phai ngp
thém ban dich cong chimg cua tai liéu do ra tiéng Viét hodc tiéng Anh” thanh ndi dung “7ai liéu nay néu khéng dwgc thé hién

bang tiéng Viét hode tiéng Anh thi phdi nép thém bén dich cong chimg cua téi ligu dé ra tiéng Viét hodc tiéng Anh ",

“Ciin eir phap ly: Bo sung thém “Nghj dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phi sica d6i, bé sung mét s6

quy dinh lién quan dén diéu kién ddu te, kinh doanh thuée pham vi quan Iy nha nude cia Bo Y 16",

11



TT | tuc hanh

Tén tha

buu [taiB§ | tuyén

Théi han mém Phi,

chinh giai quyét thre 18 phi Ciin cir phép Iy
hiéﬂ cﬁng M(}t dﬁ 3|d 6 4
ich cira

Cap phép | Trong théi han 5¢Y te Chura ¢6 quy dinh | - Ludt Dugce sb K X X
nhdp khau | 07 (bay) ngay 105/2016/QH13
thude thude | k¢ tir ngay nhén ——

hinh 1Y o | gy b3 so hop 1¢ B

nhan cia & ; 54/2017/ND-CP
chic, ca —_ .

4 ey 1.%%3}?18%986@“
theo véan tai
don. hang
héa mang
theo ngudi
cua t6 chiic,
nhép canhdé
diéu trj bénh
cho ban than

‘:Thanh phin hd so:Thay thé cac ndi dung trong thanh phan hé so "b) Cam két cia ca nhén, t6 chitc dé nghi nhap khau
thude vé viécehju frar,h nhiém vé nguon goc va chat lwong thuéce nhap ,Uiau ¢) Ban sao co chumg thiec hodc ban sao co chit ky
cua nguoi dé nghi cap phép nhdp khau hodc ban sao ¢é d’ong ddu ciia 16 chire dé nghj edp phép nhdp khdu doi voi dom thuoc,
56 y ba theo doi diéu tri ngoai tril. Cac giay (0 nay phai co day du cac noi dung sau: Tén, tu6i nguoi bénh; tén rhuoc ham
lugng hode nong dp ve dung tich; 50 .’.:p'ng thude (hode 56 ngay dimg thuoe); liéu ding; ho tén, chir ky cua thay .rhuoc dia chi
cua bénh vién, phong khamnoi thay rbuac hanh nghé. Truomg hgp ndp ban sao co chit ky cua ngroi de nghi cap phép nhap
khdu hodc ban sao cé dong ddu ciia 16 chire dé nghj cdp phép nhap khau thi phai ruar trink ban chinh dé doi chiéu khi nép hé

5o Trieomg hop thude khéng phdi la thuée gdy nghién, thuéc hu'ang rhan thuéc n'-n chat va thudéc hang héa nhdp canh cia cor
quan dai dién ngoai giao, co guan lank sy va co quan dai dién cua t6 c!m:_quoc 1€ tai Viét Nam hodc co quan dai dién ngoai
giao cua Viét Nam tai nweée ngoai, nhimg nguweoi lam viée tai cde co quan, 16 chire nay hodc cdc 16 chire duwge co quan dai dién
ngoai giac cua Viér Nam, cir quan dai di¢n ngoai giao cua Viét Nam tai nudc ngoat gici thi¢uthi khong phai ngp tai ligu quy
dinh tai diém nay.d) Ban sao c6 chimg thwc hode ban sao c6 chit ky cia nguoi dé nghi cdp phép nhap khau déi véi mét rong
cdc gidy to sau; Chung minh nhan ddn, thé can cwdc cong dan hodc ho chreu clia nguoi do doi vai truomg hop ngudi nhdp
khau thuée la cd nhan. ancmg hop nop ban sao cé chit ky cia ngiedi dé nghi cdp pﬁep nhdp khdu thi phat xudt trink ban chinh
dé déi chiéu khi nép hé so "bang ndi dung “Ban sao ¢ chimg thiee hodc ban sao c6 chix ky cua nguoi dé nghi cap phép nhap
khdu hodc ban sao c6 dong ddu ctia t6 chirc d@é nghi cap phép nhap khéu déi véi don thude, sé y ba theo doi diéu tri ngoai tril.
Cdc gidy té nay phai ¢é ci‘ag di cdc ngi dung sau: Tén, tudi nguoi bénh; tén thuée, ham heomg hode néng d6 va dung tich; sé
hr;mg thuée (hodc s6 ngay dung thuée); liéu dung' ho tén, chit ky cua :}zm thuée; dia chi cua bénh vién, phong khamnoi t}rmr
thuoe hanh nghe Trucng hop nip ban sao c6 chix ky cua nguoi de nghi cdp pheép nhdp khéau hodc ban sao ¢6 dong dau cua t6
chice dé nghi cdp phép nhép khéu thi phai xua! trink ban chinh dé doi chiéu khi upp hé so. Treomg hop thuéc khéng phai la
thuée gy nghién, thuée hu'cmg rhcm, thuée r:en ckar va thuée hang hoa nhdp canh cua co quan dai dién ngoai giao, co quan
lanh s va co quan dai dién cua 6 chize quoc té tai Viét Nam hode co quan dai dign ngoai giao cua Viét Nam tai nuée ngoai,
nhitmg ngudi lam viée tai cde co quan, 16 chize nay hodc cde té chire duge co quan dai dién ngoai giao cua Vt‘ér Nam, co quan
dai dién ngoai giao cia Viét Nam tai mede ngoai gici thiéuthi khong phm ngp tai ligu quy dinh tai diém nay".

“Tén miu don, miu tir khai:Sira dbi miu don sb 27ni dung sau: “76i cam két cdc thude trén chi dwoe ding dé diéu tri
bénh cho ban than 161 /(tén 16 chikc) cam két cac thuée trén chi dwge ding dé diéu tri bénh cho ban than nguot nhdp canh
thuge (tén t6 chike). T6i xin cam doan thiee hign ngh:em tide va day du cdc quy dinh vé quan Iy thuéc nhap khdu khang vi muc
dich thuong mai. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém truée phap ludt” thanh ndi dung 'T6i cam két cdc thudc trén
chi dugc ding d'e diéu tri bénh cho ban t}mn 161 va (61 xin ty chiu trach nhiém vé nguon goc va chat heong clia thuoe dé ng}u
nhdp khaw/(tén 16 chirc) cam két r:ac rhuac rren chi duge ding de diéu tri bénh cho ban thdn nguci nhdp canh thugc (tén 10
chitc) va chiu trach nhiém vé nguon goc va cht luomg cua thude dé nghi n}mp khau. Toi/(tén 16 chirc) xin cam doan thuc hién
nghiém nic va day di cdc quy dinh vé quan Iy thuoe nhdp khdu khong vi muc dich thicong mai. Néu vi pham t6i/(tén t6 chirc)
Xin chiu hoan toan trdach nhiém trudc phdp lugt”.

“Cin cir phép Iy: Bb sung thém“Nghi dinh 56 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 ciia Chmhphu sira doi, bé sung mot 56
quy dinh lién quan dén diéu kién dau twe, kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha neée ciia Bo Y té”.
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hién cong | Mot |d53 |do4
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tgiiﬁ-lécu o - Théng wr Sé
| 114/2017/TT-BTC
ngay 24/10/2017 stra
déi, bé sung biéu
mirc thu phi trong
| linh vue duge, my
pham ban hanh kém
theo théng tu
s 277/2016/TT-
BTC ngay 14 thang
11 nam 2016 cuia bd
trudong bé tai chinh
quy dinh mic thu,
ché dé thu, ndp,
quan 1y va sir dung
phi trong linh vue
duge, my pham™,
19 | Ké kbai| 07 (bay) ngay | 5% Y™ |100:000ahéso | - Ludt Duocsé x | x X
lai  gid | ké tir ngay tiép 105/2016/QH13
thuéc san | nhin du ho so - z
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nude )
- Nghj dinh s6
155/2018/ND-CP™
- Théng tu sb
277/2016/TT-BTC

“Thanh phin hé so: ‘ ) | =
- Bo diém néi dung “Gidy dang ky lirw hanh thuée hodc giay phep nhdp khau thuée”

- B6 sung néi d

ung: “Mién ngp Gidy chimg nh

dn du diéu

Viét Nam dimg 1én dé nghi xdc nhan noi dung théng tin thuoe”
“Théi han gidi quyét: Giam tr “15 ngay” xubng “10 ngdy".
“Phi, 1¢ phi: Gidm ti *1.800.000/h6 56 xubng “1.600.000/k 50"
“ICn cir phap 1y: Bb sung thém “Nghi dink s6 155/2018/ND-CP ngay 12/11/2018 cua Chinh phi sira déi, b6 sung mot 56

wy dinh lién quan dé';_': diéu kién dau tw, kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha mede ciia B Y 1é”.
*Ciin cir phap 1y: BS sung thém “Théng te s6 114/2017/TT-BTC ngay

linh vuc dugc, my pham ban hanh kém theo thong tie sé 277/2016/TT-B

chinh quy dinh mize thu, ché dé thu, ngp,
“Thoi han gidi quyét:Giam tir

“25 (hai mueoi 14

ké tir ngay tiép nhdn di hé so theo quy dinh”

*Can cir phép ly: BS sun
quy dinh lién quan den dié
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kién kinh doanh dwge do Bg Y té cdp ddi véi co s kinh doanh duge cua

24/10/2017 sira déi, bé sung biéu mikc thu phi trong
TC ngay 14 thang 11 nam 2016 cua bo tricomg bg tai
quan Iy va sw dung phi trong linh viee diegre, my phdm”'
m) ngéy ké tir ngay tiép nhin di hé so theo quy dinh” thanh “07 (bay) ngay

g thém “Nghi dinh s6 155/2018/NP-CP ngay 12/11/2018 ciia Chinh phi sira d6i, bé sung mét s6
u kién dau tie, kinh doanh thuge pham vi quan Iy nha nuecre cia B Y té”.



Qua Dic
—— Dia DV cdng try
Tén tha yux 3 : '
TT | tuc hanh Thm h@? dn}:m ? 111_., Cian cir phap ly e tuyén
gl gidi quyeét thye lé phi chinh Mirc | Mirc
hién cong d63 |as 4
ich
IT | Linh vire Y té dw phong: 02 thi tuc
20 | Thutuc O3 ngay lam | So Y té. Khéng cé 2 Luét sé | x
Céng bb vige™! Dia chi: 03/2007/QH12 ngay
co 5o dil S6 1 21/112007  cia
diéu kién duong Quéc Hoi ban hanh
tiém Binh vé Luat phong,
ching®>*? Tién chong bénh truyén
Hoang, nhiém;
p"!;‘;}“g - Nghj dinh s
Quarig 104/2016/ND-CP
_— J ngay 01 thang 7 nam
Tu)}/)c;: 2016 ciia Chinh pha
quy dinh vé hoat
Quang, dong tiém ching.
tinh _
Tuyén - Nghi dinh s6
Quang 155/2018/ND-CP
ngay 12/11/2018 cia
Chinh phi ve viéc
stra d6i, b sung mét
s quy dinh lién quan
dén diéu kién diu tu
kinh doanh thude
pham vi quan 1y Nha
nude cia By Y té.
|
21 |2 W\ o3neay  |Sove |  Kuenges |- Lue  sé|x
g % 03/2007/QH12
co sO xét | )
nghiém | - Nghi dinh so6
dat tiéu | 155/2018/ND-CP *
o - Nehi dioh s
foan sinh | 103/2016/ND-CP
hgc cap I, | ngay 01 thang 7 nam
e PR 12016 cia Chinh phu
I | quy dinh vé dam bao
an toan sinh hoc tai
| phong xét nghiém.
*! Gidm théi gian giai quyét tir 10 ngay lam viéc xuéng con lai 03 ngay.
*: Thay déi lwgng hé so tir khong quy dinh thanh 01 ho so.

*Thay déi yéu ciu, didu kién thi tuc hanh chinh:
Thay d6i yéu ciu vé co sé vat chét tir:
) a) Khu vire ché trude khi tiém chiing phai b tri du chd ngdi trong mét bubdi tiém chung, bao dam che duge mura,
nang, kin gi6 va théng thoang;
b) Khu vire thue hién tur vén, kham sang loc ¢6 dién tich t6i thiéu 13 8 m2:

¢) Khu vic thye hién tiém ching c6 dién tich t5i thiéu 1a 8 m2;

d) Khu vire theo d5i va xit tri phan tmg sau tiém chiing 6 dién tich t5i thiéu 13 15 m2;
d) Riéng doi véi diem tiém vac xin viém gan B liéu so sinh tai cic co s& khiam bénh, chita bénh ¢ phong sinh thi
khong thyc hién theo cdc diém a, diém b, diém ¢ va diém d Khoan nay ma thyuc hién theo quy dinh sau déy: B6 tri phong tiém
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, 'hodc ban tiém vic xin riéng, noi tiém chiing bao dam du 4m cho tré, c6 noi khdm sang loc cho tré, tw vin cho céc ba me holic
’ ol ngudi gidm ho cia tré;

7 e) Bao dam cdc dleu kién vé vé sinh. di 4nh sang va bd tri theo nguyén tic mdt chiéu tai cac khu vire quy dinh tai céc
diém a, diém b, dlem ¢ va diém d Khoan nay.

Thay dbi thanh: Co s¢ vt chat: Khu vuc tiém chung phai bao dam che dugc mua, néng, kin gi6 va thong thoang va
bé tri theo nguyén tic mot chiéu tir dén tiép, huong din, tr van, khim sang loc, thuc hién tiém ching, theo dai va xit tri phan
irng sau tiém chiing.

Thay abi yéu ciu vé trxng thiét bj tir:

a) Co tu lanh, phich véc xin hodc hom lanh, cac thiét bj theo doi nhiét dd tai noi bao quan va trong qua trinh vén
chuyén véc xin;

b) C6 dil thiét bj tiém, cac dung cy, hoa chat dé sat khuén va cac vét tu can thiét khac;

¢) C6 hop chong sbe, phac d chong séc treo tai noi theo ddi, xir tri phan (mg sau tiém ching theo quy dinh cia Bo
truéng BO Y té; _

d) Co drimg cu chira chit thai y té theo quy dinh ciia B tromg Bo Y té.

Thay doi thanh:

a) Co t lanh, phich vac xin hodc hom lanh, cdc thiét b theo dai nhiét do tai noi bao quan va trong qud trinh vén
chuyén vic xin;

¢) Co hop chéng sbc. phac db chéng séc treo 1ai noi theo ddi, xir tri phan ng sau tiém chung theo quy dinh ciia B
truémg Bo Y té;

Thay d6i yéu cﬁu vé nhén su tir:

a) S6 lwong: C6 t6i thidu 03 nhan vién chuyén nganh y, trong d6 ¢6 it nhét 01 nhin vién c6 trinh d6 chuyén mon tir y
sV tra 1én; dm V@i ¢ sO tiém ching tai cac ving sdu, ving xa, ving d4c biét kho khan phai ¢6 t5i thiéu 02 nhén vién ¢6 trinh
do tir trung cip chuyén nganh y tros Ién, trong do co it nhat 01 nhén vién ¢6 trinh d chuyen moén tir y s§ trér 1én;

b) Nhén vién y té tham gia hoat dong tiém ching phai dugc tap hudn chuyén mén vé tiém ching. Nhan vién true tiép
thue hién khim sang loc, tr vén, theo déi, xir tri phan (mg sau tiém ching phai ¢6 trinh d6 chuyén mén tir y sy tré 1én; nhén
vién thuc hanh tiém ching cé trinh d6 tir diéu dudng trung hoc tro 1én.

Thay déi thanh:

a) Bm voi co sO tiém chung tai cac ving sdu, ving xa, viing dac biét kho khan phai c6 t6i thiéu 02 nhan vién c6 trinh
dé tir trung cip chuyén nganh y trd 1én, trong d6 co it nhét 01 nhan vién ¢é trinh d6 chuyén moén tir y s§ tr& 1én;

b) Nhan vién y té tham gia hoat dong tiém chung phai duoc t@p huan chuyén mén vé tiém chiing. Nhan vién tric tiép
thye hién kham sang loc, tu vén, theo dai, xu tri phan Ung sau tiém chung phai c6 trinh d§ chuyén mén tir y sy tro lén; nhén
vién thue hanh tiem chung 6 trinh dg tir trung cép Y hoc hoac trung cap Diéu dudng — Ho sinh tré 1én,

* Thay dm 50 lugng ho so: tir khéng quy dinh thanh 01 ho so.

** Thay ddi véu cau, dleu kién tha tuc hanh chinh dbi véi cor so' xét nghiém dat tiéu chudn an toin sinh hoe cép I:

Thay doi diéu kién vé co s vt chit tir: ) )

a) San, tuong. ban xét nghiém phai bing phang, khong thim nudc, chiu dugc nhiét va cac loai hoa chat &n mon va dé
co rra vé sinh;

b) C6 bén nudc rira tay, dung cu rra mét khin cip, hop so clru;

¢) Cé dién véi hé thong dién tiép dét va co ngudn dién du phong;

d) Co nude sach, duomg dng cdp nude truc tiép cho khu vuc xét nghiém phai cé thiét bi chéng chay nguoc dé bao vé hé
théng nude cong cong;

d) €6 cac thiét b phong, chéng chay nd;

e) Co du 4nh sdng dé thuc hién xét nghiém.

Thay déi thanh:

Diéu kién vé co s¢ vét chét: C6 dung cu rira mit khan cp, hop so ciru;

Thay déi vé diéu kién vé trang thiét bj tir:

a) Céc thiét bj xét nghiém phit hop véi k¥ thudt va mau bénh phﬁm hodc vi sinh vit duoc xét nghiém;

b) C6 cac bao bi, dung cu, thiét bj luru chira chét thai v té theo quy dinh;

¢) C6 thiét bi dé khir tring dung cu va bénh phim:;

d) Cac trang thiét bj bao ho ¢4 nhén phix hop véi loai k¥ thust xét nghiém thyre hién tai co s& xét nghiém an toan sinh hoe cap L.

Thay ddi thanh:

a) Céc thiét bj xét nghiém phi hop v6i k¥ thuit va mau bénh phim hogc vi sinh vat duge xét nghiém;

¢) Cac n-angthxetb bao hé ¢4 nhin phii hop véi loai k¥ thudt xét nghiém thuc hién tai co s xét nghiém an toan sinh hoc cip I,

Thay ddi didu kién vé nhin sir tir:

a) SO lugng nhan vién: Co it nhAt 02 nhin vién xét nghiém. Nhan vién true tiép thuc hién xét nghiém vi sinh vit (sau day
goi 1t 1a nhan vién xét nghiém) phai ¢6 vin bing, chimg chi dao tao phu hop véi loai hinh xét nghiém ma co s¢ do thuc hign;

b) Co 50 ¢6 phong xét nghiém phai phén cong ngudi chiu trach nhiém vé an toan sinh hoc;

c) Mﬁnvmnxetnghném ngudi chiu tréch nhiém vé an toan sinh hoc phai duqctﬁphuénvéantoansmhhpchxcaplmlcn

d) Nhimg ngudi khic lam viée trong khu vire xét nghiém phai duoc hudng dan vé an toan sinh hoc phii hgp véi cong viée.

Thay dbi thanh: )

a) SO lugng nhén vién: C6 it nhat 02 nhan vién xét nghiém. Nhin vién truc ﬁép thuc hién xét nghiém vi sinh vat (sau day
goi tat 1a nhén vién xét nghiém) phai ¢6 vin bing, chimg chi dao tao phi hop véi loai hinh xét nghiém ma co s& d6 thuc hién;

¢) Nhén vién xét nghiém, ngudi chiu trich nhiém vé an toan sinh hoc phai duoc tip huén vé an toan sinh hoc tir cip I trdr lén;

Thay dbi diéu kién vé quy dinh thyc hanh tir:
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a) Cé quy dinh ra vao khu vurc xét nghiém;

b) Cé quy dinh ché dé bio cao:

¢) C6 quy trinh luu trir hé s

d) Cé quy trinh xét nghiém phu hop véi ki thudt va mau bénh phidm hoic vi sinh vat duge xét nghiém;

d) C6 hiréng dan sir dung céc trang thiét bi phuc vu hoat déng xét nghiém:

e) C6 quy trinh vé khir nhidm va xir 1y chét thai:

g) C6 quy dinh giam sat sirc khoe va y té.

Thay dbi thanh:

a) Co quy dinh ra vao khu vure xét nghiém;

b) Co quy trinh xét nghiém phi hop véi ky thudt v miu bénh phdm hodc vi sinh vat duge xét nghiém;

* Thay dbi yéu ciu, diéu kién tha tuc hanh chinh di véi co s xét nghiém dat tiéu chudn an toan sinh hoe cAp II:

Thay dbi diéu kién vé co s vt chit tir:

Khu vire xét nghiém phai dép tmg céc diéu kién sau:

a) Céc diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 Nghi dinh sé 103/2016/ND-CP ngay 01 thang 7 nam 2016 ciia Chinh
phui quy dinh vé bao dam an toan sinh hoc tai phong xét nghiém:

b) C6 hé thdng thu gom, xir 1 hodc trang thiét bj xir Iy nude thai. Déi véi co s& xét nghiém dang hoat déng trude
ngay Nghi dinh nay ¢6 hiéu luc thi hanh phai cé két qua xét nghiém nurée thai dat quy chuan ky thudt qudc gia vé mdi trudmg
trude khi thai vao noi chira nurée thai chung;

c) Phai riéng bi¢t voi cac phong khac clia co s xét nghiém:

d) Cé bién bao nguy hiém sinh hoc trén cira ra vao cia khu vure xét nghiém theo Méu s6 01 tai Phuy luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

Thay déi thanh:

Khu vire xét nghiém phai dép img cic diéu kién sau:

a) Céc diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu 5 Nghi dinh sb 103/2016/ND-CP:

b) C6 hé thong thu gom, xir Iy hoc trang thiét bj xir Iy nudc thai. D61 véi co s xét nghiém dang hoat ddng trude
ngay Nghi dinh nay c6 hiéu luc thi hanh phai cé két qua xét nghiém nirde thai dat quy chudn ky thuat quéc gia vé méi tnremg
trude khi thai vao noi chira nudc thai chung;

¢) C6 bién bao nguy hiém sinh hoc trén cira ra vio ciia khu vire xét nghiém theo Mau s6 01 12i Phu luc ban hanh kém
theo Nghi dinh nay.

Thay déi vé diéu kign vé trang thiét bj tir:

a) Cac diéu kign vé trang thiét bj quy dinh tai diém a, diém b khoan 2 Diéu 5 Nghj dinh nay;

b) Co i an toan sinh hoc:

c) C6 thiét bi hap chat thai y té lay nhiém hodc thiét bj khir khudn: _

d) Cac trang thiét bj bao hd ca nhin phit hop véi loai k§ thudt xét nehiém thue hién tai co sor xét nghiém an t0an sinh hoc cép I1.

Tiay déi thanh:

a) Cac diéu kién vé trang thiét bj quy dinh tai diém a, diém b Kaoan 2 Pidu S Nghi dinh s 103/2016/ND-CP;

b) Cé ti an toan sinh hoc; )

¢) C6 thiét b hap chit thai v té Iy nhim hoac thiét bj khir khuin: _

d) Cac trang thiét bi béo h6 ca nhan phit hop vai loai k thudt xét nghiém thire hign ti co s& xét nghiém an toin sinh hoc cap IL

Thay dbi vé diéu kign vé nhan sy tir: ) _

@) Céc dicu kién quy dinh tai diém a, diém b va didm d khoan 3 Didu § cia Nghi dinh nay; ‘

b) Nhan vién xét nghiém. nguai chiu trich nhiém vé an toan sinh hoc phai duoc tip huén vé an toan sinh hoc tir cép 1T o lén.

4. Diéu kién vé quy dinh thye hanh:

a) Céc quy dinh theo khoan 4 Diéu 5 Nghi dinh nay:

b) C6 ké hoach déo tao, tap huin nhén vién lam viée tai khu vue xét nghiém;

¢) C6 quy dinh lru giit, bdo quan mau bénh pham, tdc nhan gay bénh truvén nhiém tai co s& xét nghiém;

d) C6 ke hoach danh gid nguy co xdy ra su cb an toan sinh hoc tai co s& Xét nghiém va x4y dung ké hoach phong
ngira, xir Iy sur ¢6 an toan sinh hoc.

Thay dbi thanh:

a) Céc diéu kién quy dinh tai diém a, diém b va diém d khodn 3 Diéu 5 cia Nghi dinh nay;

b) Nhin vién xét nghiém, ngutri chiu tréch nhiém vé an toan sinh hoe phai duoc tap huén vé an toan sinh hoc tir cép 11 tro lén.

Thay dbi vé diéu kién vé quy dinh thye hanh tir:

a) Cac quy dinh theo khoan 4 Diéu § Nghi dinh nay;

b) C6 ke hoach dao tao, tip huén nhan vién lam viéc tai khu vuc xét nghiém;

¢) C6 quy dinh lru giit, bao quan méu bénh pham, tic nhin giy bénh truyén nhiém tai co s xét nghiém;

d) Co ke hoach danh gia nguy co xdy ra sir ¢é an toan sinh hoc tai co s& xét nghiém va xay dung ké hoach phong
ngira, xtr 1y sur ¢d an toan sinh hoc.

Thay ddi thanh:

a) Cac quy dinh theo khoan 4 Diéu 5 Nghj dinh nay;

b) Cé quy dinh luu giir, bao quin mu bénh phim, tic nhan gay bénh truyén nhidm tai co sé xét nghiém;

¢) C6 ké hoach danh gi4 nguy co xay ra sur cb an ton sinh hoc tai co s& xét nghi¢m va xdy dung ké hoach phong
ngira, xir 1y sur ¢6 an toan sinh hoc.
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