BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tw do - Hanh phic

Sb: 2684 /QD-BYT Ha Ngi, ngay 22 thang 8 ndm 2025

QUYET PINH
Cong b6 Danh muc thi tuc hanh chinh thudc thim quyén giai quyét
ciia B§ Y té dwgc thuc hién tai B) phian Mt cira
va Danh muc thi tuc hanh chinh khong thue hién tiép nhin
hd so true tiép tai tru sé' Bo phan Mot cira ciia B Y té

BO TRUONG BQ Y TE

Céin cir Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han va co cau to chirc cua Bo Y té;

Can cir Nghi dinh ?sé 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 cua Chinh phu va
cdac Nghi dinh swa doi, bo sung Nghi dinh so 63/2010/ND-CP vé kiem soat thu tuc
hanh chinh;

Can cir Nghi dinh s6 118/2025/NP-CP ngay 09 thang 6 nam 2025 cua
Chinh phu vé thuc hién thu tuc hanh chinh theo co che mgt cua, mot cua lién
thong tai Bé phdn Mgt cura va Cong Dich vy cbng quoc gia;

Theo dé nghi cia Chanh Van phong B tai Phiéu trinh s6 213/VPB6 ngay
13/8/2025 va Phiéu trinh so 222/\VPB6 ngay 19/8/2025 .

QUYET PINH:

Piéu 1. Ban hanh kém theo Quyét dinh nay: “Danh muc thua tuc hanh chinh
thudc thadm quyén giai quyét ctia Bo Y té duogc thuc hién tai BO phan Mot cua
va Danh muc thu tuc hanh chinh khong thuc hién tiép nhén ho so truc tiép tai
try s& BO phan Mot cira ciia Bo Y t€”; chi tiét tai phu luc I, 11 kém theo.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky, ban hanh.
~ Quyét dinh s6 3892/QD-BYT ngay 24/12/2024 cua BO Y t€ vé viéc cong

bd Danh muyc thu tuc hanh chinh thudc thdm quyén giai quyét cua Bo Y t€ duoc
tiép phén ho so va tra két qua tai BO phan Mgt cua hét hiéu luc ké tir ngay
Quyét dinh nay co hi¢u lyc.

})iéq 3. Cac Ong (ba): Chanh Vin phong Bo; Giam doc Trung tim Thong
tiny te Quoc gia va Thu trudng cac Pon vi ¢6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.

Noi nhdn:

- Nhu Diéu 3 (dé thuc hién);

- Vin phong Chinh phu (dé b/c);
- B/c Bo truong (dé blc);

- Cac D/c Thu trudéng;

- Céng Thong tin dién tr BO Y té;
- Luu: VT, VPBS6.




|. Danh muc thu tuc hanh chinh dwge thuwe hién tai B phan Mot cira

BO Y TE
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PHU LUC 1

DANH MUC VA NQI DUNG THU TUC HANH CHINH
THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA BQ Y TE PUQC THUC HIEN

TAI BO PHAN MOT CUA CUA BQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 2684 /OD-BYT ngay 22thang 8 nam 2025

cua Bo truong Bo Y té)

Ma " . R . . ene £
STT TTHC Tén thi tuc hanh chinh Don vi gidi quyeét
Linh vire Dan s6, Ba me - Tré em
Cong nhén co s khdm bénh, chira bénh dugc thuc hién ky thuat | Cuc Ba me va Tré
mang thai h vi muc dich nhan dao (thuc hién dén triede ngay em
1 | 1.003437 01/10/2025 vi TTHC nay sé bi bdi bé ké tir ngay 01/10/2025 theo
' ' quy dinh tai Nghi dinh s6 207/2025/ND-CP ngay 15/7/2025 ciia
Chinh phii quy dinh vé sinh con bang ky thudt hé tro sinh sdan
va diéu kién mang thai ho vi muc dich nhdn dao).
Linh vuec Kham bénh, chira bénh
Thii tuc thira nhan tiéu chuan quan 1y chat lugng co s& kham | Cuc Quan Iy Kham,
2. |1.012327 | . . 1 S0 ha
bénh, chira bénh chira bénh
Diéu chinh gidy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép ddi
v6i ho so ndp tir ngay 01 thang 01 nam 2024 dén thoi diém kiém
tra danh gia niang lyc hanh nghé ddi véi cac chirc danh béac sy, | Cuc Quan 1y Kham,
3. | 1.012292 N ~ N S . .~ A s Z A
y s¥, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cap chira bénh
clru vién ngoai vién, tdm 1y 1am sang (Ngi dung Piéu chinh
pham vi hanh nghé trong Chitng chi hanh nghé)
Cép méi gidy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép ddi
v6i ho so ndp tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024 dén thoi diém kiém
tra danh gia nang lyc hanh nghé ddi véi cac chic danh bac sy,
y s¥, diéu dudng, ho sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cap | Cuc Quan Iy Kham,
4. 11012289 |°, ., S A T y J A
ctru vién ngoai vién, tdm ly 1am sang (Noi dung Cap maoi giay chira bénh
phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép déi véi ho so ndp
tir ngay 01 thang 01 nam 2024 dén thoi diém kiém tra danh gid
nang lwc hanh nghé doi véi chive danh tam 1y ldm sang).
A Y S o LAl o . . Cuc Quén ly Kham,
5. | 1.012285 | Dé nghi thi diém ap dung k¥ thuat méi, phuong phap mai chita bénh
Gia han gidy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép ddi
v6i ho so ndp tir ngdy 01 thang 01 ndm 2024 dén thoi diém kiém
tra danh gia nang lyc hanh nghé ddi véi cac chic danh bac sy, o
6. | 1.012291 | y s3. diéu dudng, ho sinh, k§ thuat y, dinh dudng 1am sang, cap | = Sﬁi:giham

ctru vién ngoai vién, tam ly 1am sang (Nam 2029 bat dau thuc
hién)
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Ma o . R . . ene £
STT TTHC Tén thu tuc hanh chinh Pon vi gidi quyet
Cép lai gidy phép hanh nghé dbi voi trudong hop dugc cip trude
ngay 01 thang 01 nam 2024 d6i v6i hd so ndp tir ngay 01 thang
2 | 1012290 | 01 nam 2024 dén thoi diém kiém tra danh gid nang lyc hanh | Cuc Quéan Iy Kham,
' ' nghé dbi véi cac chirc danh bac sy, y s¥, diéu dudng, ho sinh, chira bénh
k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cip ctru vién ngoai vién, tim
ly 1am sang (Noi dung Cép lai Chirng chi hanh nghé).
8. | 1012283 CAp bd sung, sira doi gidy ching nhan ding ky hoat dong danh | Cuc Quan 1y Kham,
' ' gia, ching nhan chét luong co s& kham bénh, chita bénh chita bénh
9. | 1012284 Cép lai gidy ching nhan ding ky hoat dong danh gia, ching | Cuc Quan Iy Kham,
' ' nhan chat lugng co sé kham bénh, chita bénh chira bénh
10. | 1.012282 Cép méi gidy chimg nhan ding ky hoat dong danh gia, chimg | Cuc Quén ly Kham,
' ' nhan chat lugng co sé kham bénh, chita bénh chira bénh
Diéu chinh giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
(Déi VOi cdac co so kham bénh, chita bénh truc thuoc Bo (riéng Cuc Quén 1y Khém
11. | 1.012280 | doi véi Bénh vién tu nhén chi cap diéu chinh do thay déi dia chi | chita bénh '
khéng thay doi dia diém, thay doi thong tin trén gidy phép hoat ’
dong va bo sung danh muc ky thudt loai ddc biét)).
I , . A . A Cuc Quan 1y Kham,
12. | 1.012279 | Cap lai giay phép hoat dong kham bénh, chira bénh chita bénh
Pé nghi xem x¢ét thira nhan gidy phép hanh nghé do co quan, t6 | Cuc Quan 1y Kham,
13. | 1.012277 Lo N - N A
chure c6 tham quyén cua nudc ngoai cap chita bénh
A . .k . A f 1 A Cuc Quan ly Kham,
14. | 1.012278 | Cap méi giay phép hoat dong kham bénh, chira bénh chita bénh
, A A , . Cuc Quan Iy Kham,
15. | 1.012267 | Cho phép thuc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi chita bénh
A C o AL o . . Cuc Quan ly Kham,
16. | 1.012263 | Bé nghi xac dinh k¥ thuat méi, phuong phap maéi chita bénh
Lk A A Lo A Cuc Quéan ly Khém,
17. | 1.012262 | Xép cap chuyén moén k¥ thuat chita bénh
Cho phép td chirc hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao
18. | 1.012257 theo dot, kham bénh, chira bénh luu dong thudc truong hop quy | Cuc Quén 1y Kham,
' ' dinh tai khoan 1 Piéu 79 cua Luat Kham bénh, chita bénh hodc chtra bénh
ca nhan kham bénh, chira bénh nhan dao (7Tt hai tinh tro lén)
Lk , n A 1s . Cuc Quan ly Kham,
19. | 1.003125 | Cap giay phép hoat dong ngan hang mo chita bénh
Cho phép co s y té hoat dong 14y, ghép md, b phan co thé
nguoi an 1V Khi
20. | 2.000439 | Cuc Quan ly Kham,

chita bénh
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Ma o . R . . ene £
STT TTHC Tén thi tuc hanh chinh Don vi gidi quyét
Linh vire An toan thuc pham
Cép, Cép lai Giéy ching nhan co so du diéu kién an toan thuc .
21. | 1.008435 | pham dat yéu cu Thuc hanh san xuit tét (GMP) thuc pham bao | ¢ Anhté";n thue
vé strc khoe p
22. | 1.006424 | Ding ky noi dung quing céo déi véi thue phim bo vé sire khoe | *° A;“hg’nin thue
Ding ky ban cong bb san pham san xut trong nude d6i voi thuc
pham bao vé strc khoe, Phu gia thue phidm hén hop c6 cong dung .
23. | 1.001422 | méi, phu gia thyc pham khong thudc trong danh muc phu gia Cuc Anhg)rin thue
duogc phép sir dung trong thuc phdm hodc khong ding ddi turong P
sir dung do BO Y té quy dinh
Ping ky ban cong bd san pham nhap khau dbi v6i thue phdm
bao vé stc khoe, Phu gia thuc pham hdn hop c6 cong dung méi, .
24. | 1.001411 | phu gia thuc phém khong thudc trong danh muc phu gia duoc Cue Anhtg);n thue
phép str dung trong thyc pham hodc khong ding dbi tugng six P
dungdo B0 Y té quy dinh
Linh vuc Phong bénh
25 | 1.013033 biéu chinh q,uyet dinh C.h’(l dinh co s¢ xét nghiém khang dinh Cuc Phong bénh
HIV duong tinh tham chic¢u
6. | 1.013032 Q,uyet dinh clAu dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong Cuc Phong bénh
tinh tham chiéu
Cép lai gidy xac nhan ndi dung quang céo hoa chat, ché pham
27. | 1.001189 | diét con trung, diét khuan dung trong linh vuc gia dung va y té | Cuc Phong bénh
trong trudng hop bi mat hodc hu hong
28. | 1.000056 | Cap Gidy Xac nhan cong bd phul hop quy dinh ddi véi thude 1a | Cuc Phong bénh
Linh vue Khoa hoc, Cong nghé va Pao tao
.2 , 2. Y~ R . , . Cuc Khoa hoc,
29. | 1.012332 Kl?m s?at Flilay‘dmitroAng ‘Ehu’ k‘y thuat méi, phuong phap moi Cong nghé va Do
hoac thtr thiét bi y té trén 1am sang a0
Danh gia d(;)t Xué}F Vlf}f} daR u’ngﬂ Th}_J:C hAanlf totﬂ thur }<y thu:ql.t mo.rll, Cuc Khoa hoc,
phuong phap mdi hodc thur thiét bi y t€ trén 1am sang; danh gia . A
30. |1.012330 | ".. RS LA , A ta -~ | Congnghé vabao
viéc duy tri dép trng thuc hanh t6t Thur nghiém 1am sang k¥ thuat a0
méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té -
, R S . B , A Cuc Khoa hoc,
31 | 1012328 D‘anh %121 laAn da}l‘ viéc dap un’g '[hl_,}'(.: haflh t(?E thl.l’ n%hlem lam Cong nghé va Pao
sang k¥ thuat mai, phuong phdp maéi hodc thiét bi y té a0
Cuc Khoa hoc,
32. | 1.012296 | Phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té. Cong nghé va Pao

tao
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Ma o . R . . ene £
STT TTHC Tén thi tuc hanh chinh Don vi gidi quyét
R a1 A , ia , T . Cuc Khoa hoc,
33 | 1012288 Phé duyét k’et qu? nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, Cong nghé va Pao
phuong phap méi ta0
R R 2. oa , A . N R Cuc Khoa hoc,
34 | 1012287 Ph’e. duyét thay (’101 nfghlen ctru thtr nghiém lam sang ky thuat Cong nghé va Dao
méi, phuong phap mai a0
Cuc Khoa hoc,
35. | 1.012298 | Phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y t& | Cong nghé va Dao
tao
Cuc Khoa hoc,
36. | 1.012297 | Phé duyét thay ddi nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y t& | Cong nghé va Pao
tao
n . n , , . R . N . . Cuc Khoa hoc,
37 | 1.012286 Phé duyét ’ngh1,e.n ciru thtr nghiém lam sang ky thuat moi, Cong nghé va Do
phuong phép mai.
tao
, cy N  as . . £ Z Cuc Khoa hoc,
38. | 1.002342 DfmhAgla <\'1‘1nh ky viéc duy tri dap ung Thyuc hanh tot thi thude Cong nghé va Dio
trén 1am sang
tao
Cuc Khoa hoc,
39. | 1.002319 | Dang ky nghién ctru thir thude trén 1am sang Cong ngh¢ va Dao
tao
, S U . o, A Cuc Khoa hoc,
40 | 1.002316 D‘anh gfg l'c”lr.l dau 7Vl¢‘C dap ung Thuc hanhq tot tIA,nI thAuocAtren‘lam Cong nghé va Pao
sang doi voi co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang ta0
Cuc Khoa hoc,
41. | 1.002290 | Phé duyét nghién ctru thir thude trén 1am sang Cong nghé va Pao
tao
Cuc Khoa hoc,
42. | 1.002274 | Phé duyét thay d6i dé cwong nghién ciru thir thude trén 1am sang | Cong nghé va Pao
tao
Cuc Khoa hoc,
43. | 1.002262 | Phé duyét két qua thur thude trén 1am sang Cong nghé va Pao
tao
Linh vire Dwgc pham
Cép phép xuét khau dugc liéu thugc danh muc loai, ching loai Cuc Quanﬂ ly ],DUQC;
44, |1.014120 i X N b X , Cuc Quanlyy,
duoc li€u quy, hiém, dac hitu phai kiém soat 2 N
Duoc co truyén
. ) . . i . ) . . Cuc Quan ly Duoc;
45 | 1.014122 Cap phép nhap khau duogc li¢u khong thude truong hop quy dinh Cuc Quén 1y Y,

tai cac Diéu 68, 69, 70 va 71 ctia Nghi dinh s 163/2025/ND-

Duoc co truyén




5

Ma o . R . . ene £
STT TTHC Tén thi tuc hanh chinh Don vi gidi quyét
CP ngay 29 thang 6 nam 2025, trir nguyén liéu lam thudc phai
kiém soat dic biét
Tham dinh, danh gia dap ing Thuc hanh tt san xuit cia co s& | Cuc Quan 1y Duoc;
46. | 1.014117 | san xuét thudc, nguyén liéu 1am thudc tai nuéc ngoai khi ding Cuc Quan ly Y,
ky Iwu hanh tai Viét Nam Dugc c6 truyén
Cép phép xuit khau thudc gay nghién, thudc huéng than, thube
tién chét, thuéc dang phdi hop c6 chira duoc chit gdy nghién,
47. | 1.014109 | thudc dang phdi hop c6 chira duoc chit huéng than, thude dang | Cuc Quan 1y Duoc
phéi hop c6 chira tién chét, nguyén liéu 1am thudc 1a duoc chat
gy nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung 1am thude
C?.E) phép nl}ap khau thuoc’chua qcoAglay‘ dang lfy luu hanh tai Cuc Quan Iy Duge:
Viét Nam dung cho myc dich thir 1am sang, thir tvong duong s
48. | 1.014115 | . , e \ . x 1z A A CucQuanlyY,
sinh hoc, danh gid sinh kha dung, lam mau kiém nghiém, nghién 2 N
, Duoc c6 truyén
curu khoa hoc
Cép phép xuit khau thudc gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat, dugc chét gay nghién, duoc chat hudng than, tién chat
dung 1am thudc, thuéc dang phdi hop co chira dugc chat gay 1
49. | 1.014110 ) . (. ; L 3 ly D
nghién, thuoc dang phoi hop c6 chira dugc chat hudng than, Cuc Quan Iy Duoe
thudc dang phdi hop c6 chira tién chat dé tham gia trung bay tai
trién 1am, hoi chg
Cfp p}}ep n‘hap kh;au dugc c'hAat, b,an thanh 7pharn th}lO(f, duqﬂc Cuc Quén 1§ Duoc:
ligu, ban thanh pham dugc li¢u, td dugc, vo nang dé€ san xuat L
50. |1.014108 K Z 2 . N i’ Ve 2 L e Cuc Quanlyy,
thuoc xuat khau, trr nguyén liéu lam thudc phai kiém soét dac 2 A
A Duoc ¢6 truyén
biét
Céap phép nhap khau dugc chat, dugc liéu, ban thanh phim
thudc, ban thanh phém duoc li¢u, ta dugc, vo nang dé kiém | Cuc Quan ly Dugc;
51. | 1.014107 | nghiém, nghién ctru thudc hodc pha ché thudc tai co so kham | Cuc Quanly Y,
bénh, chira bénh, trir nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic Duoc ¢b truyén
biét
R A Ly 1 R I N ;| Cuc Quan ly Duoc;
52 | 1014118 Cf)ng bd, cong bo lai gid ban budn thude du kién doi vaoi thuodc Cuc Quan Iy Y.
ké don 2 A
Duoc co truyén
Cép phép xuit khau thudc gay nghién, thudc hudng than, thude
tién chat, thudc dang phdi hop c¢6 chira dugc chit gay nghién,
thudc dang phdi hop ¢ chira duoc chit huéng than, thude dang
53. | 1.014112 | phdi hop c6 chira tién chat, dugc chat gdy nghién, duoc chit | Cyc Quan Iy Duoc
huéng than, tién chat dung lam thudc cho muyc dich thir 1am
sang, thu tuong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung, lam
mau kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau dang ky
54 | 1.014088 | Cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh dugc | Cuc Quan ly Dugc;
' ' thudc tham quyén ciia BO Y té (co s san xuat thudc, nguyén lidu Cuc Quan ly Y,




sTT| Mo Tén thi tuc hanh chinh Pon vi gidi quyét
lam thudc; co s& xuét khau, nhap khéu thudc, nguyén liéu lam | Duoc ) truyén;
thudc; co s6 kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén li¢u lam Cuc Khoa hoc
thudc; co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén li¢u | Cong nghé va bao
lam thudc; co s& kinh doanh dich vu thi twong duong sinh hoc cua tao
thudc; co so td chire chudi nha thude; co sd kinh doanh dich vy thir
thudc trén 1am sang)
CAp phép nhap khau thude chua c6 Gidy dang ky lru hanh thude
tai Viét Nam c6 cung tén thuong mai, thanh phén hoat chét, ham
luong hoac néng do, dang bao ché véi biét duoc géc co giéy Cuc Quan ly Dugc;
55. | 1.014083 | dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, duoc san xudt boi chinh | Cuc Quan 1y Y
nha san xuét biét duoc géc hodc boi nha san xuit dugc uy quyén, Duogc ¢b truyén
c6 gia thip hon so voi thude biét duoc gbe luu hanh tai Viét
Nam
Quyét dinh cho phép chuyén d6i muc dich sir dung dugc chit,
du:({’c heru d? san Xu,,at thuoc d}rqc 02}13 gidy (?ang ky }uu hinh Cuc Quan Iy Duge:
thuoc cé chi dinh st dung phong, dicu tri bénh truyén nhiém o
56. | 1.014098 . , N R 2 g . \ 1A Cuc Quanly Y
thuoc nhom A da duoc cong bo d}ch tl}eo quy dinh cua phap luat Duoc cb truy An
ve phong, chong bénh truyén nhieém doi véi dugc chat, dugc li¢u i
da dugc cap phép nhap khau dé sir dung cho muc dich khéac
CaP phip xueAlt khziu thg?c, nguyeﬂn 11@}1 larri thuoc dqu phep Cuc Quan Iy Duoc:
xuat khau khong can Giay phép cua Bo Y té theo quy dinh tai
57. | 1.014097 \ 2 , . . . VI Cuc Quan lyY
khoan 5 Diéu 60 cuia Luat Dugc ma co sd c6 nhu cau cap giay
. £, 1A Dugc ¢b truyen
phép xuat khau
Cap phép nhap khau duoc chét, ban thanh pham thudc, dugc
lidu, ban thanh pham duoc liéu dé san xuit thudc phuc vu yéu
cau qudc phong, an ninh, dap ing nhu cau phong, diéu tri bénh | Cuc Quan 1y Duoc;
58. | 1.014096 | truyén nhiém thuoc nhom A da duoc cong bd dich theo quy dinh | Cuc Quan 1y Y,
ctia phap luat vé phong, chéng bénh truyén nhiém, khic phuc Duoc ¢b truyén
hau qua su cd, thién tai, tham hoa, trur nguyén liéu lam thude
phai kiém soat dac biét
Cép gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc (trir trudng hop | Cuc Quan 1y Dugc;
59. | 1.014093 | quang cdo thudc theo phuong tién t6 chirc hdi thao, hoi nghi, sw |  Cuc Quan 1y Y,
kién gi6i thiéu thudc) Dugc c6 truyén
Cuc Quan ly Duoc;
Cuc Quanly Y,
Cap Chung chi hanh nghe duoc theo hinh thirc thi trong trUfO’ng Duge cb truyén:
60. | 1.014085 | hgp Ching chi hanh nghe duoc bi ghi sai do 16i ctia co quan cap : ’
Chtng chi hanh nghé duogc Cuc Khoa hoc
i Cong ngh¢ va Dao
tao
Cép Chimg chi hanh nghé duoc (bao gdm ca truong hop cip Cuc Quan 1y Dugc;
61 | 1.014084 Chl'I‘ng chi hanh ngh¢é dugc cho nguoi bi thu héi Ching chi hanh Cuc Quqén ly y,
nghé dugc theo quy dinh tai cac khoan 1, 2,4, 5,6, 7, 8, 9, 10, Dugc c6 truyén;
11 bicu 28 cua Luat Dugc) theo hinh thurc thi Cuc Khoa hoc
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Ma o . R . . ene £
STT TTHC Tén thi tuc hanh chinh Don vi gidi quyét
Cong nghé va bao
tao
CaP phe’p xuat kha}l thl‘loc phon% xa; nguyén li¢u lam Athuoc la Cuc Quén 1§ Duoc:
chat phong xa; thudc va dugc chat trong danh muc thude, dugc LT
62. | 1.014081 2 . AN Ae Ao Cuc Quanlyy,
chat thugc danh muc chat bi cam st dung trong mot s6 nganh, 2 N
- L an 1A tA 1 J Dugc co truyén
linh vuc; thudc doc; nguyén li¢u doc lam thude
Cho phép nhuong lai nguyén liéu 1am thudc 1a dugc chat giy .
63. | 1.014080 nghién, dugc chét hudng than, tién chat dung lam thudc Cuc Quan 1y Dugc
£ , R 2 Y A ax , . Cuc Quan ly Dugc;
64. | 1.014074 Cag phep n‘hAap khau thudc hiém chua c6 Gidy dang ky luu hanh Cuc Quan Iy Y.
thuoc tai Viét Nam 2 N
Duoc c6 truyén
(g . . an 1y Duoc;
Cap giay xac nhan ndi dung quang céo thudc thong qua phuong Cuc Quanﬂ Y , o
65. | 1.014095 | 5 .. ) e X Cuc Quanlyy,
tién to chire hdi thao, hoi nghi, sy kién gidi thi¢u thude 2 N
Duoc co truyén
Cép phép xuét khau thude phai kiém soat dic biét da duge cép Cuc Quan ly Duoc;
66. | 1.014094 | phép nhap khau dé phuc vu hoat dong kham bénh, chita bénh | Cuc Quanly Y,
nhan dao nhung khéng str dung hét Dugc ¢6 truyén
Cap phép nhap khau thudc chua co Gidy dang ky Iuu hanh thude tai | Cuc Quan 1y Dugc;
67. | 1.014091 | Viét Nam dép tmg nhu cau cap bach cho qudc phong, an ninh, Cuc Quanlyy,
phong, chéng dich bénh, khic phuc hau qua thién tai, tham hoa Duogc ¢b truyén
£ 2 X 1R , o cA , ok o an 1y D )
Cap phép nhap khau thudc phai ki€m soat dac bi¢t co gidy dang Cuc Quanﬂ Y , e
68. |1.014079 | ., . Lo n Cuc Quanlyy,
ky luu hanh thudc tai Viét Nam 2 N
Duoc co truyén
69. | 1.014077 Cho pheP mu? ngu}‘:en 1.15u larfl tI{uoc l‘a duch chat gay nghién, Cuc Quén 1§ Duoc
dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude
Cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc thudc tham
quyén ctia B Y & (co so san xuat thude, nguyén liéu 1am thude; co | Cuc Quan 1y Duoc;
s& xuat khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thudc; co sé kinh Cuc Quanlyy,
20. | 1.014070 doanh dich vu bado quan thudc, nguyén li¢u lam thudc; co sd kinh | Duoc ¢ truyén;

' ' doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc; co s Cuc Khoa hoc
kinh doanh dich vy thir trong dwong sinh hoc ctia thudc; co so t6 | Cong nghé va Pao
chire chudi nha thudc; co sé kinh doanh dich vu thir thude trén 1am tao
sang)

£ , £ 2 z e 12 e 1 ems 2R en Cuc Quan ly Duoc;
71 | 1.014124 C'eip phép )iuat khau thudc phai kiém soat dac biét dé vién trg, Cuc Quin 1y Y,
vién trg nhan dao 2 A
Duoc co truyén
CI?AP p}ﬁe,p Xua1.: k}}llall tglfoc phonAg Ti, ngtly(?l 11e;11 l?m iluf)c l'c:t Cuc Quén Iy Duoc;
72 | 1.014114 | chat phong xa; thuoe doc, nguyén li¢u doc lam thude, thude va Cuc Quan 1§ Y,

duoc chét trong danh muc thudc, duge chat thudc danh muc chat
bi cam s dung trong mdt sO nganh, linh vuc cho muc dich thir

Duoc co truyén
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Ma o . R . . ene £
STT TTHC Tén thi tuc hanh chinh Don vi gidi quyét
lam sang, thir trong duong sinh hoc, danh gia sinh kha dung,
lam méu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am mau dang ky
4 R 4 4 . : 1 y D .
Cap phép nhap khau thuoc chua c6 Giay dang ky Iuu hanh tai Cuc Quanﬁ Y , Hoe
73. | 1.014106 o 2 e 2 . Cuc Quan ly Y,
Viét Nam d¢€ trung bay tai cac trién 1am, hdi chg 2 N
Duoc co truyén
; : . iy . | C an 1y Duoc;
Cép phép nhap khau thuéc chua c6 Gidy dang ky luu hanh thuée | Cic Quan Iy Duoc;
74. | 1.014086 n 2 a . R Cuc Quanlyy,
tai Viét Nam dé vién tro, vién trog nhan dao 2 N
Duoc co truyén
CAp phép nhap khau thube chwa c6 Gidy dang ky luu hanh thude Cue Quanv ly I?u’cyc;
75. | 1.014082 S ., A Cuc Quanlyy,
tai Viét Nam dap g nhu cau diéu tri dac biét 2 N
Duoc co truyén
£ , . 2 T £ Ve 12 .. +_ | Cuc Quan ly Duoc;
6. | 1.014071 ]Si:aéi) phép nhap khau nguyén li€u lam thudc phai kiém soat dac Cuc Quan Iy’ Y,
i Duoc ¢b truyén
Cép phép nhap khau thudc chua c6 Gidy dang ky luu hanh thude
tai Viét Nam c6 chtra dugc chat da c6 gidy dang ky lwu hanh | Cuc Quan 1y Duoc;
77. | 1.014073 | thudc tai Viét Nam nhung chua dép tng du nhu cau diéu tri, CucQuanlyy,
thudc c6 chtra duoc liéu da timg str dung 1am thudc tai Viét Nam Duoc ¢b truyén
nhung chua dap tng du nhu cau diéu tri
Cgp p{lep nhap ’khalrl thuoc chu? co Glay’ dagg k}: luu ITanh thl‘lOC Cuc Quan Iy Duoc:
tai Viét Nam co6 chtra dugc chat chua c6 gidy dang ky luu hanh o
78. | 1.014072 L xren £, oo T A A, . Cuc Quanlyy,
thudc tai Viét Nam, thudc c6 chira dugc li¢u lan dau str dung tai 2 N
A Duoc ¢6 truyén
Viét Nam
Thu héi gidy ding ky luu hanh thud én ligu lam thud
u hoi zc?rlay dang ky qu'u” an ;t uoci, nguyeﬂn 1¢u arln t uioc Cue Quan Iy Duoc:
trong truong hop co s& san xuat hodc co sé dang ky thuoc, oy
79. | 1.013741 e ten gs P . N , X CucQuan ly Y,
nguyén li€u lam thudc dé nghi thu ho1 gidy dang ky luu hanh Duoc cb truvén
thudc, nguyén liéu lam thudc tai Viét Nam ; Y
2. 12 N , . £ NPT Cuc Quan ly Dugc;
80. | 1.013738 ThaA’y doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thude, nguyén liéu [am Cuc Quan 1y Y,
thuoc 2 X
Duoc co truyén
81. | 1.013742 | Cép gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén lidu 1am thuée Cuc Quan 1y Dugc
82. | 1.013705 | Gia han gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén li¢u lam thude Cuc Quan 1y Dugc
Tham dinh diéu kién vé co s& vat chat k§ thuat, nhan su va danh
gi4 dap tmg thuc hanh tdt cho co s& hoat dong dugc khong vi | Cuc Quan ly Dugc;
83. | 1.014146 | muc dich thuong mai; danh gia duy tri; danh gia kiém soat thay Cuc Quanly Y,
d6i dbi véi co so san xuat thude, nguyén lidu 1am thude (méi bd Dugc c6 truyén
sung)
84 | 2.002315 Cap Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc véi pham Cuc Quén 1§ Duoc

vi thir twong duong sinh hoc ciia thude
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Ma " . R . . eae £
STT TTHC Tén thi tuc hanh chinh Don vi gidi quyét
85. | 1.003136 | Panh gia duy tri dap ung thuc hanh tét phong thi nghiém Cuc Quan ly Dugc
Kiém soat thay d6i khi co thay ddi thudc mot trong cac trudng
hop quy dinh tai cac diém d, d va e Khoan 1 Diéu 11 Thong tu
04/2018/TT-BYT (thuee hién dén truede ngay 11/9/2025 vi TTHC
nay sé phan cdp tir Bo Y té vé So' Y té ké tir ngay 11/9/2025 theo o
86. | 1.003068 quy dinh tai Théng tw s6 36/2025/TT-BYT ngay 28/7/2025 ciia Cuc Quan Iy Duge
B truomg Bo Y té siva doi, bé sung mét sé diéu vé phdn cdp ciia
Théng tw s6 04/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia BY trieong
B4 Y té quy dinh vé thuc hanh tét phong thi nghiém)
87 | 2000952 Qanh gia dap ung Thuc hanh tot phong thi nghiém doéi véi co so Cuc Quén 1§ Duroc
kinh doanh duoc
88. | 2000917 Da}nh gli dap ng Tl?uc hanlrl tot phong thi pghlem doi véi co so Cuc Quan Iy Dugc
thtr nghiém khong vi muc dich thuong mai
Linh vire My pham
Cép Gidy chimg nhan co sd dap ing cac nguyén tic, tiéu chuin
89. | 1.002257 | Thyuc hanh tot san xuét my phém cua Hiép hoi cac nudec Bong | Cuc Quan ly Duogc
Nam A (CGMP-ASEAN)
Xac nhan Pon hang nhap khau my phiam dung cho nghién ciru,
kiém nghiém (thuee hién dén trede ngay 18/8/2025 vi TTHC nay
sé phdn cdp tir B4 Y té vé co quan chuyén mén vé y té thugc Uy
ban nhdn dan cdp tinh ké tir ngay 18/8/2025 theo quy dinh tai o
00. | 1002238 | 1 51 tar 56 34/2025/TT-BYT ngay 03/7/2025 ciia B6 trueomg Bg | © 4 Quan 1Y Duoe
Y té sira doi, b6 sung mét so diéu ciia Thong tw s6 06/2011/TT-
BYT ngay 25/01/2011 ciia B6 truong B Y té quy dinh vé quan
Iy my pham thuéc pham vi, chire ndng qudn 1y ciia Bg Y té)
91. | 1.002088 | Cap sé tiép nhan Phiéu cong bd san pham m§ pham nhap khau | Cuc Quan 1y Dugc
Linh vue Y, Dugc ) truyén
2. 1 R A Ao , \ L2 A Cuc Quanly 'y,
92. | 1.014043 | Thay doi, bo sung gidy dang ky luu hanh thuoc c6 truyén Durge ¢é truyén
03. | 1.014044 Thu;h01 giay 'Czang ky luu hanh thuoc c6 truyén, vi thudc cod Cuc Qu?n ly E(,
truyén, dugc li¢u Dugc c6 truyén
X 4 o , . . X 2 A A CUC Quén 1},’ Y,
94. | 1.014045 | Cap giay dang ky luu hanh vi thudc co truyén, dugc liéu Duge cb truyén
95. | 1.014041 | Gia han gidy dang ky Iwu hanh thuée cb truyén Cuc Quan 1y,
Duoc co truyén
J4 e o , . X 2 A CUC QUé.l’l ly Y,
96. | 1.014039 | Cap giay dang ky luu hanh thuoc c6 truyén Duge b truyén
97. | 1.014037 Thu tuc cong bo ti€u chuan chat lugng vi thude cd truyén, dugce Cuc Quanlyy,

lidu

Duoc co truyén




10

Ma o . R . . ene £
STT TTHC Tén thi tuc hanh chinh Don vi gidi quyét
98. | 1.014047 Thay (.if)l, bo sung giay dang ky luu hanh vi thude co truyén, Cuc Qu;an ly 2{,
duoc liéu Dugc c6 truyén
. iy Y 3 ) C an 1y 'Y
99. | 1.014046 | Gia han gidy ding k¥ luu hanh vi thuc cé truyén, duoc lidu uc Quanly v,
Duoc co truyén
C?‘ng’t‘)o dag ung tleuAchuan ~che Plen, l:)ao che thu?c co Atruyen Cuc Quan Iy Y.,
100. | 1.009406 | doi vdi co sé kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢6 truyén truc 2 N
o T S S N Dugc co truyén
thudc quan 1y cia BO Y té va y t& By, Nganh
Cép lai Gidy chtrng nhan dugc liéu dat GACP trong truong hop Cuc Quan ly Y,
101. | 1.008398 | .. " , < , 2 N
bi mat hodc hu hong Dugc c6 truyén
Dimh gia th,a%y doi, b? su‘ngrvwc daP u?g T}m’c ha;nh tot. nuf)l Cuc Quan Iy Y,
102. | 1.008397 | trong, thu hai duoc li€u va cac nguyén tac, ti€u chuan khai thac Duoc cb truvén
duoc lidu tw nhién (GACP) : 4
Danh’g‘:,na dmh'lf1 VI?C c,luy tri dflp 1fng '.l:huc haxnh tot ‘nuorl trong, Cuc Quan Iy Y,
103. | 1.008396 | thu hai dugc li¢u va cac nguyén tac, ti€u chuan khai thac dugc Duoc cb truvén
lidu tu nhién (GACP) : Y
I‘?flnh ‘glar viéc daP u’?g l?lﬂn_rc ha?h tot .nuorl trong, thAu hai du.(;yc Cuc Quan Iy Y.
104. | 1.008395 | li€u va cac nguyén tac, ti€u chuan khai thac dugc li¢u ty nhién 2 N
Duoc co truyén
(GACP)
Linh vwe Thi dua khen thuéng
105. | 1.012422 be nfg’l,u x€t tang Danh hi¢u “Thay thu6c Nhan dan”, “Thay thuoc Vu Té chitc cin b
Uu ta
106. | 1.009346 Xe:[ tang gidi thuong Pang Van Ngit trong linh vuc Y t€ du Cuc Phong bénh
phong
107. | 1.009249 Xét tang gidi thudng Hai Thugng Lan Ong vé cong tac y duoc CucQuanlyY,

co truyen

Duogc ¢6 truyén
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I1. N§i dung thi tuc hanh chinh dwgc thuc hién tai B¢ phan Mgt cira

1-Thu tuc Cong nhan co sé kham bénh, chira bénh dugc thuc hién ky thuat mang
thai ho vi muc dich nhan dao (1.003437)
Trinh tu thuc hién

- Budc 1: Co sé kham bénh, chita bénh 1ap ho so dé nghi cong nhan co s&
kham bénh, chira bénh duogc thuc hién k¥ thuat mang thai hd vi muc dich
nhan dao, giri Cuc Ba me va Tré em.

- Budc 2: Truong hop hd so chua hop 18, trong thoi han 03 ngay lam viéc,
B0 Y té c6 van ban thong bdo, néu 1o Iy do gui co so dé nghi dugc thyc hién
ky thuat mang thai hd vi muc dich nhan dao dé hoan chinh hd so.

- Trong tho1 han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop1¢,BOY té
xem xét hd so va ra quyét dinh cong nhan co s& duoc thuc hién ky thuat
mang thai h vi muc dich nhan dao.

Cach thtrc thuc hién

Nop truc tiép hodc giri hd so qua dudng buu dién.

Thanh phan, s6 luong ho so

* Thanh phan hd so:

a) Cong van dé nghi B0 Y té cong nhan co s¢ dugc thuc hién ky thuat mang
thai ho vi muc dich nhan dao theo Mau s 03a tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 98/2016/ND-CP.

b) Tai liéu chimg minh d4 thyc hién tong sb chu ky thu tinh trong ong nghiém
t6i thiéu 1 1.000 chu ky mdi ndm trong 02 nam.

* S lugng ho so: 01 bd

Thoi han giai

quyét

05 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so hop 1¢.

Péi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh

Co s& kham bénh, chita bénh bao hiém y té.

Co quan thuc

hién thu tuc hanh chinh

Cuc Bame va Tré em.

Két qua thuc

hién thu tuc hanh chinh

Quyét dinh ctia B truong Bo Y té cong nhan co s& kham bénh, chira bénh
duoc thuc hién k¥ thuat mang thai hd vi muc dich nhan dao.

Phi/l¢ phi

Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai

Pon dé nghi céng nhan co so duoc thuc hién ki thuat mang thai ho vi muc
dich nhan dao theo Mau sé 03a Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb
98/2016/ND-CP.

Yéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

Diéu kién co s& kham bénh, chita bénh duogc phép thuc hi¢n ky thuat mang
thai ho vi muc dich nhan dao:
Co it nhat 02 nim kinh nghiém thuc hién k¥ thuat thu tinh trong 6ng nghi¢m,

ké tir ngay dugc BO Y té cho phép thuc hién k¥ thuét nay;
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Toéng sb chu ky thuy tinh trong dng nghiém t4i thiéu 13 1.000 chu ky mdi nim
trong 02 nam.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

Luat Kham bénh, chita bénh s 40/2009/QH12

- Luat Hon nhan va gia dinh sb 52/2014/QH13

- Nghi dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28/01/2015 “quy dinh vé sinh con
bang k¥ thuat thy tinh trong 6ng nghiém va diéu kién mang thai ho vi muc
dich nhan dao”;

- Nghi dinh s 98/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 “sira d6i, bd sung mot s6
diéu cua Nghj dinh s6 10/2015/ND-CP ngay 28 thang 01 nim 2015 cia
Chinh phii quy dinh vé sinh con bang k¥ thuat thy tinh trong ong nghiém
va diéu kién mang thai ho vi muc dich nhan dao”.

- Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27 thang 02 ndm 2025 ctia Chinh phi
quy dinh chirc nang, nhi€m vu, quyén han va co cu td chic ciia BO Y té.

2-Thii tuc | Thii tuc thira nhén tiéu chuin quan Iy chit lwong co sé¢ kham bénh, chira
bénh (1.012327)
Trinh tu thuc hién

Budc 1: T6 chtrc ching nhan chat luong giri hd so dé nghi thira nhan tiéu
chuan quan Iy chat lugng co sé kham bénh, chira bénh dén:

- Cuc Quan ly Kham, chita bénh: ddi véi tiéu chuan quan Iy chit lugng co
s& kham bénh, chita bénh, trir cac truong hop thudc muc 2;

- Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén: d6i véi tiéu chuan quan 1y chat luong co
s& kham bénh, chita bénh y hoc ) truyén.

Budc 2: Cuc Quan Iy Kham, chita bénh hoac Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén
thanh 1ap hoi dong tham dinh, giao To thu ky xem xét kiém tra tinh day du,
hop 18 ctia hd so. Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan du ho so hop 18
ghi trén Phiéu tiép nhén theo quy dinh tai mau s6 03 Phy luc XX, can cir két
luan caua Hoi dong:

- Truong hop Hoi dong dong ¥ thira nhan tiéu chuan, Cyuc Quan Iy Kham,
chira bénh hodc Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén ban hanh Quyét dinh thtra
nhan tiéu chuan cta t6 chirc ching nhan chat luong theo mau quy dinh Mau
s6 04 tai Phu luc sb XX;

- Trudng hop Hoi dong khong dong ¥ thira nhan tiéu chuén, trong thoi han
05 ngay lam viéc, ké tir ngay c6 két luan ciia Hoi dong, Cuc Quan 1y Kham,
chita bénh hodc Cuc Quan ly Y, Dugc co truyén thong bao béng van ban cho
t6 chtrc chimg nhan chit lwong d giri hd so dé nghi va néu rd 1y do

Budc 3: Cong b Quyét dinh thira nhéan tiéu chuan cia t6 chirc chimg nhan
chat luong trén Trang thong tin dién tr cia Cuc Quan 1y Kham, chira bénh
hodc Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir
ngay ban hanh Quyét dinh thira nhan.

Cach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép

- Buu chinh cong ich
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Thanh phén, s

0 lugng ho so

I. Thanh phén ho so bao gom:

1. Pon dé nghi thtra nhan tiéu chuin quan ly chét luong co s& kham bénh,
chita bénh theo quy dinh tai mau 02 Phu luc s6 XX

2. Ban day du tiéu chuan quan 1y chit lvgng dé nghj thira nhan

3. Ban sao c6 ching thuyc Gidy ching nhan ding ky hoat dong danh gia,
ching nhan chat lugng co s& kham bénh, chira bénh cua Tb chirc ching nhan
chat lugng theo quy dinh tai Diéu 76 va Diéu 77 Nghi dinh sb 96/2023/ND-
CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb diéu
cia Luat Kham bénh, chita bénh (sau ddy goi tit 1a Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP).

4. Ban sao c6 ching thuc Quyét dinh thanh lap, Gidy chung nhan dang ky
doanh nghiép hodc Gidy chimg nhan dau tu ctia T6 chtrc chimg nhan chat
luong

5. Tai liéu ching minh tiéu chuan da duoc ap dung thtr nghiém tai cac co so
kham bénh, chira bénh tai Viét Nam bao gém: béo céo thur nghiém ap dung
tiéu chuan; tong hop ¥ kién ctia can bd quan 1y cac co sé kham bénh, chira
bénh va cac chuyén gia trong linh vuc quan 1y chit luong.

6. Ban tra 11 dap tng céc tiéu chi cy thé thira nhan tiéu chuan quan 1y chat
lugng co sé kham chita bénh theo quy dinh tai mau s6 01 Phu luc sb XX

11. S6 lugng hd so: 01 bd

Thoi han giai

quyét

20 ngay ké tir ngay nhan du ho so hop 16

DPoi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh

T4 chic chimg nhéan chat luong

Co quan thuc

hién thu tuc hanh chinh

1. Cuc Quan Iy Kham, chita bénh: d6i véi tiéu chuan quan 1y chat luong co
sO0 kham bénh, chira bénh, trir cac truong hop thudc muc 2;

2. Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén: ddi véi tiéu chuan quan 1y chat luong
co s0 kham bénh, chira bénh y hoc cd truyén

Két qua thyc

hién thu tuc hanh chinh

Quyét dinh thira nhan tiéu chuén cua to chirc ching nhan chét lugng

Phi/Ié phi

Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai

1. Méu s6 01 Phu lyc XX: Tiéu chi cu thé thira nhan tiéu chuan quan 1y chat
luong co s& kham bénh, chira bénh
2. Mau s6 02 Phu lyc XX: Pon dé nghi thira nhan tiéu chuan quan 1y chat
luong co s& kham bénh, chira bénh

Yéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

T6 chirc chtng nhan chét lugng dé nghi thira nhan bo tiéu chuin quan 1y chét
lugng co s& kham bénh, chira bénh dap tng céc ti€u chi quy dinh tai Diéu 14

Thong tu s6 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023
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Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 cta Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s diéu cta Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Thong tu s6 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023 ctia B Y té Quy dinh chi
tiét mot sd diéu ctia Luat Kham bénh, chira bénh;

4. Thong tu sb 57/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 cia Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc phéan cip, giai quyét tha tuc hanh chinh trong linh vuc kham
bénh, chita bénh thudc tham quyén quanlycuaBo Y té.

3-Thi tuc

Piéu chinh gidy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép ddi véi ho
so' ndp tir ngay 01 thang 01 nim 2024 dén thoi diém kiém tra danh gia
ning lwc hanh nghé d6i véi cac chiec danh bac sy, y sy, diéu dudng, ho
sinh, k¥ thuat y, dinh dwéng lam sang, cap ciru vién ngoai vién, tam ly
lam sang (1.012292) (Piéu chinh pham vi hanh nghé trong Chitng chi hanh
nghé)

Trinh tu thuc

hién

Budc 1:

Nguoi dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hd so twong tng
v6i tirng truong hop quy dinh tai khoan 1 hoic khoan 2 Piéu 20 Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP va ndp phi theo quy dinh cua phéap luat vé phi, 1¢ phi
cho Co quan tiép nhan hd so cu thé nhu sau:

1. Co quan chuyén mon vé Y té thuoc Uy ban nhan dan cap Tinh:

a) i véi nguoi lam viéc tai co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban quan
1y ctia Co quan chuyén mon vé Y té thudc Uy ban nhan déan cap Tinh (bao
gém ca cac co s& kham bénh, chita bénh truc thuoc B Y té, thude BO,
nganh) trr co s& kham bénh, chita bénh tryc thudc Bo Qubc phong, Bo
Cong an;

b) i véi nguoi lam viéc tai co s¢ kham bénh, chira bénh tu nhan (bao
gém ca bénh vién tu nhan);

c) DPéi vai nguoi dang khong lam viée tai co sé kham bénh, chira bénh.

2. Bdi v6i ngudi dé nghi cp chire danh chuyén mon tam ly 1am sang:

a) Cuc Quan ly Kham, chira bénh: dbi voi nguodi lam viéc tai co s¢ kham
bénh, chita bénh Nha nudc truc thudc BO Y té trir cac truong hop thudc
muc b;

b). Cuc Quan Iy Y, Dugc co truyén: doi voi nguoi thye hién kham bénh,
chira bénh béng y hoc co truyén lam viéc tai co s& kham bénh, chira bénh
Nha nuée truc thude Bo Y té.

¢) Co quan chuyén mén vé Y té thudc Uy ban nhan dan cép Tinh:

- Déi véi nguoi lam vige tai co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban quan
Iy cia Co quan chuyén mén vé Y té thuoc Uy ban nhan déan cap Tinh (bao
g@)m cd cac co s& kham bénh, chita bénh thudoc Bo, nganh) trir co s¢ kham
bénh, chita bénh truc thudc Bo Y té, B4 Qudc phong, B6 Cong an;

- Dbi véi ngudi lam viée tai co s& khdm bénh, chira bénh tu nhan (bao gém
ca bénh vién tu nhan);
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- Pbi véi nguoi dang khong lam vi¢e tai co sé kham bénh, chira bénh.

3. Co quan di cp chimg chi hanh nghé: d6i véi truong hop quy dinh tai
khoan 8 Piéu 143 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (cip lai, diéu chinh ching
chi hanh nghé da duoc cip theo quy dinh tai Luat Kham bénh, chita bénh
s6 40/2009/QH12).

Buoc 2:

Co quan tiép nhan hd so phai diéu chinh gidy phép hanh nghé trong thoi
han 15 ngay ké tir ngdy nhan du hd so; trudng hop khong diéu chinh gidy
phép hanh nghé thi phai tra 161 bang van ban va néu rd 1y do.

Hinh thac diéu chinh gidy phép hanh nghé: quyét dinh diéu chinh pham vi
hanh nghé theo Mau 10 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s
96/2023/NP-CP. Quyét dinh diéu chinh pham vi hanh nghé 1 phan khong
tach roi cua gidy phép hanh nghé di cip;

Trudng hop can xac minh tai liéu c6 yéu té nudc ngoai trong hd so dé nghi
didu chinh gidy phép hanh nghé thi thoi han diéu chinh 13 15 ngay ké tir
ngay c6 két qua xac minh.

Cach thtrc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 luong ho so

I. Thanh phan hd so bao gom:

Trudng hop 1. Ho so dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé ddi véi trudng
hop bo sung thém pham vi hanh nghé cta chuyén khoa quy dinh tai diém a, b
khoan 1 Piéu 135 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP.

b) Ban a0 hop 18 gidy phép hanh nghé da cép (khong ap dung ddi véi trudng
hop gidy phép hanh nghé da duoc két ndi, chia sé¢ trén Hé thong thong t1n
vé quan 1y hoat dong kham bénh, chu’a bénh hoic co s dit liéu qudc gia vé
y t&) hodc chung chi hanh nghé duoc cap trudc ngay 01 thang 01 nam 2024,
¢) Ban sao hop 1& ctia mot trong cac gidy to sau (khong ap dung ddi voi
truong hop cac gidy to nay da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin
vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dir licu quéc gia vé
y té):

- Van br?mg dao tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d hodc e khoan 1 Piéu
127 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

- Chig chi ddo tao chuyén khoa co ban theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 128
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

d) Ban chinh hodc ban sao hop 1é gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thuc
hanh theo Mau 07 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh (khong 4p dung
d6i véi truong hop két qua thuc hanh da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co so dir licu
qudc gia vé& y té) nay ddi véi mot trong cac trudng hop sau:
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- Nguoi hanh nghé thude trudng hop quy dinh tai diém b, ¢ khoan 2 Piéu
125 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

- Ngudi hanh nghé thude trudng hop quy dinh tai khoan 5, khoan 6 Piéu
125 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP.

Trudng hop 2. Ho so dé nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé ddi véi trudong
hop da dugc cip gidy phép hanh nghé, trong pham vi hanh nghé di co
chuyén khoa nhung d& nghi thay ddi chuyén khoa da dugc cho phép hanh
nghé bang chuyén khoa khac va khong hanh nghé theo chuyén khoa di duoc
cap trong pham vi hanh nghé trudc d6 theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Biéu
135 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP:

a) Bon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP.

b) Ban 30 hop 18 gidy phép hanh nghé da Cép (khéng ap dung d6i voi truong
hO‘p gidy phép hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong t1n
vé quan 1y hoat dong kham bénh, chu’a bénh hoic co so dit liéu quc gia vé
y t&) hodc chimg chi hanh nghé duoc cap trudc ngay 01 thang 01 nim 2024,
c¢) Ban sao hop I¢ van bé'mg dao tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d hoic e
khoan 1 Diéu 127 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung dbi véi trudng
hop vin bang dao tao da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan
1y hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co s¢ dit liéu quéc gia vé y té).

d) Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh thuc
hanh theo Mau 07 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP (khong ap dung ddi voi truong hop két qua thue hanh da duge két ndi,
chia sé trén H¢ théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh
hoic co s¢ dit lidu qudc gia vé y t&) ddi v6i ngudi hanh nghé thudc mot trong
cac truong hop sau:

- Ngudi hanh nghé thude truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 125
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

- Nguoi hanh nghé thudc truong hop quy dinh tai khoan 5 Diéu 125 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP.

Trudng hop 3. HO so d& nghi diéu chinh gidy phép hanh nghé ddi voi truong
hop d3 duoc cap gidy phép hanh nghé va sau d6 c6 thém gidy ching nhan
ngudi co bai thude gia truyén hodc gidy chimg nhan ngudi c6 phuong phap
chita bénh gia truyén quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 135 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP;

b) Ban sao hop 1¢ gidy phép hanh nghé da cap (khong ap dung d6i véi truong
hop gidy phép hanh nghé di duoc két ndi, chia s¢ trén Hé thong thong tin
vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co sé dit li¢u quéc gia vé
y té) hodc chimg chi hanh nghé duoc cap trude ngay 01 thang 01 nam 2024;
¢) Ban sao hop 1é gidy chimg nhan ngudi c6 bai thudc gia truyén hodc gidy
chimg nhan nguoi ¢6 phuong phéap chita bénh gia truyén (khong ap dung
dbi v6i truong hop cac gidy chimg nhan nay da dugc két ndi, chia sé trén
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Hé théng thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co sé
dir liéu qudc gia vé y té).
I1. S6 lwong hd so: 01 (bo)

Thot han giai

quyét

15 ngay keé tir ngay nhan du ho so

Déi tugng thue hién thu tuc hanh chinh

ca nhan

Co quan thuc

hién thu tuc hanh chinh

Co quan giai quyét thi tuc hanh chinh:
1. Co quan chuyén mon vé Y té thudc Uy ban nhan dan cap Tinh:
a) Bdi v6i nguoi 1am viée tai co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban quan
ly ctia Co quan chuyén mon vé Y té thuoc Uy ban nhan dan cap Tinh (bao
gdm ca cac co s kham bénh, chira bénh tryc thuoc Bo Y té, thuoc B9,
nganh) trir co sé kham bénh, chira bénh truc thudéc Bo Qubc phong, B Cong
an;
b) i véi nguodi lam viéc tai co s¢ kham bénh, chita bénh tu nhan (bao gém
ca bénh vién tu nhan);
c) DPéi véi ngudi dang khong lam viée tai co sé kham bénh, chira bénh.
2. Bdi v6i ngudi dé nghi cap chie danh chuyén mén tam 1y 1am sang:
a) Cuc Quan 1y Kham, chira bénh: ddi v6i ngudi 1am viée tai co so kham
bénh, chira bénh Nha nudc truc thudc Bo Y té trir cac truong hop thudc muc
b;
b). Cuc Quan Iy Y, Duogc ¢6 truyén: ddi véi nguoi thye hién kham bénh,
chira bénh béng y hoc cd truyén lam viéc tai co s& kham bénh, chira bénh
Nha nuée truc thude BO Y té.
¢) Co quan chuyén mon vé Y té thudc Uy ban nhéan déan cap Tinh:
- Pbi véi nguoi lam viéce tai co s& kham bénh, chita bénh trén dia ban quan
Iy ctia Co quan chuyén mén vé Y té thuéc Uy ban nhéan déan cap Tinh (bao
gém ca cac co so kham bénh, chita bénh thuoc BJ, nganh) trir co s¢ kham
bénh, chita bénh truc thude BO Y té, Bo Quéc phong, B6 Cong an;
- Dbi véi ngudi lam viéc tai co s& kham bénh, chira bénh tu nhéan (bao gém
ca bénh vién tu nhan);
- Dbi véi nguoi dang khong lam viée tai co sé kham bénh, chira bénh.
2. Co quan di cap chimg chi hanh nghé: di voi truong hop quy dinh tai
khoan 8 Piéu 143 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (cip lai, diéu chinh ching
chi hanh nghé di duoc cép theo quy dinh tai Luat Kham bénh, chita bénh
s6 40/2009/QH12).

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Quyét dinh diéu chinh pham vi hanh
nghé theo Mau 10 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP

Phi/I¢ phi

Phi 430.000 d6ng/hd so
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Tén mau don, mau to khai

1. MAu s6 08 phu luc I: Pon dé nghi cip gidy phép hanh nghé kham bénh,
chita bénh/Thira nhan gidy phép hanh nghé

Yéu ciu, diéu kién thuc hién tht tuc hanh chinh (néu co)

- Khoan 2 Diéu 33 Luat Kham Bénh, chira bénh:
a) P hoan thanh chuong trinh ddo tao vé chuyén mén k¥ thuat phu hop
v61 pham vi hanh nghé dé nghi diéu chinh do co s& dao tao, bénh vién cép;
b) Dép ung yéu cAu vé thuc hanh kham bénh, chita bénh ddi véi mot sb
linh vuc chuyén mon;
¢) Khong thudc mot trong cac trudong hop quy dinh tai Didu 20 caa Luat nay.
- Khoén 2 Biéu 135 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP: Diéu kién cap lai gidy phép
hanh nghé:
a) Déi voi trudng hop da duoc cip gidy phép hanh nghé hodc chimg chi
hanh nghé trudc ngay 01 thang 01 nim 2024 nhung trong pham vi hanh
nghé chua c6 chuyén khoa va dé nghi bo sung thém chuyén khoa vao pham
vi hanh nghé phai dap tng céc diéu kién sau dy:
- C6 mQt trong cac van béng dao tao theo quy dinh tai diém b, c, d, d hodc e
khoan 1 Piéu 127 Nghi dinh nay hodc ¢ chimg chi dao tao chuyén khoa co
ban theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 128 Nghi dinh nay tuwong tmg véi chic
danh trén gidy phép hanh nghé va chuyén khoa dé nghi bo sung;
- P4 hoan thanh qu4 trinh thuc hanh ddi v6i truong hop quy dinh tai diém
b, ¢ khoan 2 Piéu 125 Nghi dinh nay.
b) Béi véi truong hop di duge cap gidy phép hanh nghé hoic ching chi
hanh nghé truéc ngay 01 thang 01 nam 2024, trong pham vi hanh nghé da
c6 chuyén khoa nhung dé nghi b6 sung thém chuyén khoa khic so voi
chuyén khoa di duoc cip trong pham vi hanh nghé phai dap g cac didu
kién sau day:
- C6 mdt trong cac van béng dao tao theo quy dinh tai diém b, ¢, d, d hodc e
khoan 1 Piéu 127 Nghi dinh nay hoic ¢ chimg chi dao tao chuyén khoa co
ban theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 128 Nghi dinh nay tuong tng véi chirc
danh trén gidy phép hanh nghé va chuyén khoa dé nghi b6 sung;
- P4 hoan thanh qu4 trinh thuc hanh ddi v6i truong hop quy dinh tai diém
b, ¢ khoan 2 Diéu 125 Nghi dinh nay.
¢) Péi voi truong hop da duge cdp gidy phép hanh nghé hodc ching chi
hanh nghé truéc ngay 01 thang 01 nam 2024, trong pham vi hanh nghé da
c¢6 chuyén khoa nhung dé nghi thay d6i chuyén khoa phai dap tng cac diéu
kién sau day:
- C6 mQt trong cac van béng dao tao theo quy dinh tai diém b, c, d, d hodc e
khoan 1 Piéu 127 Nghi dinh nay twong ung véi chitc danh trén gidy phép
hanh nghé va chuyén khoa d¢ nghi thay doi;
- P4 hoan thanh qua trinh thyc hanh déi truong hop quy dinh tai diém c khoan
2 Piéu 125 Nghi dinh nay.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sb 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023;
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2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ctia Chinh phi quy dinh
chi tiét mot so diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phu quy dinh
vé phan quyeén, phan cap trong linh vyc Y té;

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cuia Bo Tai chinh quy dinh
mirc thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té.

4- Thii tuc

Cép méi gidy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép doi véi ho so
ndp tir ngay 01 thang 01 nim 2024 dén thoi diém kiém tra danh gia
niing lwe hanh nghé ddi véi cac chirc danh bac sy, y sy, diéu duong, hd
sinh, ky thuit y, dinh duong 1am sang, cAp ciru vién ngoai vién, tim ly
lam sang (1.012289) (Cdp méi gidy phép hanh nghé trong giai doan
chuyén tiép doi véi hé so ndp tir ngay 01 thang 01 nam 2024 dén thoi
diém kiém tra ddnh gid ndng lyc hanh nghé doi véi chive danh tém Iy
Iam sang)

Trinh tu
thuc hién

Budc 1:
Nguoi dé nghi cdp gidy phép hanh nghé giri 01 bd hd so twong tng véi
ting trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén khoan 5 Piéu 14 Nghi dinh sd
96/2023/NB-CP va ndp phi theo quy dinh cta phap luat vé phi, 1& phi cho
co quan tiép nhan hd so cu thé nhu sau:

1. Co quan chuyén mon vé Y té thudc Uy ban nhan dan cap Tinh:

a) Db véi nguoi lam viéc tai co s¢ kham bénh, chita bénh trén dia ban quan
Iy cia Co quan chuyén mén vé Y té thuéc Uy ban nhan déan cdp Tinh (bao
g(‘A)m ca cac co s& kham bénh, chita bénh truc thuéc BO Y té, thudc BO,
nganh) trr co s& kham bénh, chita bénh truc thugc Bo Qubc phong, Bo
Cong an;

b) béi véi ngudi lam viéc tai co s& kham bénh, chita bénh tu nhan (bao gé)m
ca bénh vién tu nhan);
¢) Bdi voi nguoi dang khong 1am viée tai co sé kham bénh, chira bénh.

2. B6i voi nguoi dé nghi cap chirc danh chuyén mén tam 1y 1am sang:

a) Cuc Quan ly Kham, chira bénh: ddi véi nguoi lam viée tai co s& kham
bénh, chita bénh Nha nudc truc thudc BO Y té trir cac truong hop thudc
muc b;

b). Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén: ddi vai nguodi thuc hién kham bénh,
chira bénh béng y hoc cd truyén lam viéc tai co s& kham bénh, chita bénh
Nha nuée truc thude Bo Y té.
¢) Co quan chuyén mon vé Y té thudc Uy ban nhéan déan cp Tinh:

- Dbi véi nguodi lam viéc tai co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban quan
Iy ciia Co quan chuyén mén vé Y té thudc Uy ban nhan déan cap Tinh (bao
g@)m cd cac co s& kham bénh, chita bénh thudoc Bo, nganh) trir co s¢ kham
bénh, chita bénh truc thuoc BO Y té, Bo Quéc phong, B6 Cong an;

- Dbi véi nguoi lam vi¢e tai co s¢ kham bénh, chira bénh tu nhan (bao gém
ca bénh vién tu nhan);

- Dbi véi nguodi dang khong lam vi¢e tai co s& kham bénh, chita bénh.

Budce 2:
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Co quan tiép nhan hd so thuc hién viéc cip gidy phép hanh nghé trong thoi
han 30 ngay, ké tir ngdy nhan du hd so. Trudng hop khong cap gidy phép
hanh nghé thi phai tra 16i bang vin ban va néu rd 1y do.

Truong hop can xac minh tai li€u c¢6 yéu t0 nudc ngoai trong hod so dé nghi

cap gidy phép hanh nghé thi thoi han cip gidy phép hanh nghé 1a 30 ngay
ké tir ngay co két qua xac minh.

Céch thuc - Truc tuyén
thuc hién - Truc tiép
- Buu chinh cong ich
Thanh phan, | L Thanh phan ho so bao gom:

sO luong ho
SO

1. Trudng hop 1: HO so dé nghi cap méi gidy phép hanh nghé d6i véi truong
hop nguoi lan dau tién dé nghi cip gidy phép hanh nghé quy dinh tai diém
a, diém b khoan 1 Diéu 30 cua Luat Kham bénh, chita bénh:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/NDb-CP.

b) Ban sao hop 1¢ ctia mét trong cac gidy to sau:

- Vin bang chuyén mon (khéng ap dung ddi voi trudng hop van bang
chuyén mén da duogc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan Iy hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dit liéu qubc gia vé y té);

- Giéy phép hanh nghé da duoc thtra nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi véi truong hop két qua thira
nhan gidy phép hanh nghé di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin
vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co sé dir li¢u quéc gia vé
y té).

¢) Truong hop dé nghi cip gidy phép hanh nghé voéi pham vi hanh nghé
chuyén khoa ngoai gidy to quy dinh tai diém b khoan nay phai nop thém ban
sao hop 18 ctia mot trong cac vin bang dao tao chuyén khoa theo quy dinh
tai diém b, ¢, d, d hodc e khoan 1 Piéu 127 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
(khong ap dung ddi voi truong hop van bang chuyén khoa da duogc két ndi,
chia sé trén H¢ théng thong tin veé quan 1y hoat dong khadm bénh, chira bénh
hoic co so dit liéu qudc gia vé y té).

d) Ban chinh hoac ban sao hop 1¢ giéy kham strc khde do co sé kham bénh,
chira bénh c6 du diéu kién cp (khong ap dung dbi véi truong hop két qua
kham stc khoe da duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan Iy
hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co s¢ dir licu quéc gia vé y té) hoac
ban sao hop 18 gidy phép lao dong dbi véi trudng hop phai co gidy phép lao
dong theo quy dinh cia B0 luat Lao dong.

d) Ban sao hop 1é ctia mot trong cac gidy to sau day:

- Gidy chig nhan biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Dicu 138
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong 4p dung ddi véi truong hop gidy
chtng nhéan d3 dugc két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan 1y hoat
dong khadm bénh, chira bénh hoac co s¢ dir li¢u quéc gia vé y té);

- Gidy chtng nhan du trinh do phién dich cta nguoi phién dich theo quy
dinh tai Diéu 139 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP d6i voi truong hop nguoi
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nude ngoai khong biét tiéng Viét thanh thao (khong ap dung ddi véi trudng
hop gidy ching nhan di duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé
quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co sé dir li¢u quéc gia vé y
té), kém theo hop dong lao dong cua ngudi phién dich véi co so kham bénh,
chira bénh no1 nguo1 nudc ngoai do du kién lam viéc.

e) So yéu 1y lich tir thuat ciia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khéng ap dung ddi véi truong
hop 1y lich ctia ngudi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng théng
tin vé quéan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir liéu quéc gia
ve y té).

g) Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thuc
hanh theo Mau 07 Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s 96/2023/ND-
CP ddi vé6i truong hop quy dinh tai diém a, ¢ khoan 1, khoan 4 Diéu 125
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung di voi trudng hop két qua
thyc hanh da duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chira bénh hodc co sé dit liéu qudc gia vé y té).

h) 02 anh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cip mébi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung d6i v6i trudong hop ngudi ndp hd so da dang tai
anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

2. Truong hop 2: Hd so dé nghi cap méi gidy phép hanh nghé ddi vai cac
truong hop quy dinh tai diém d, d khoan 1 Diéu 126 va cac trudng hop gidy
phép hanh nghé bi thu héi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 137, diém
¢ khoan 3 Diéu 137, diém b khoan 4 Diéu 137, khoan 7 Diéu 137, khoan 8
Diéu 137, khoan 9 Piéu 137, diém c¢ khoan 10 Diéu 137 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP gdm:

a) Pon theo Mau 08 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/ND-CP.

b) Ban sao hop 1¢ ctia mot trong cac gidy to sau:

- Vin bang chuyén mon (khong ap dung dbi véi truong hop vin bang
chuyén mén da dugc két ndi, chia sé trén Hé théng théng tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co sd dit liéu qudc gia vé y té);

- Giéy phép hanh nghé da duoc thtra nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP (khong ap dung d6i v6i truong hop két qua thira
nhan gidy phép hanh nghé di dugc két nbi, chia sé trén Hé thong thong t1n
vé quan Iy hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co so dit lidu quéc gia vé
y té).

¢) Truong hop dé nghi cap gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh nghé
chuyén khoa ngoai gidy to quy dinh tai diém b khoan nay phai nop thém ban
sao hop 1& ctia mot trong cac vin bang dao tao chuyén khoa theo quy dinh
tai diém b, c, d, d hodc e khoan 1 Diéu 127 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
(khong ap dung ddi voi truong hop van bang chuyén khoa da dugc két ndi,
chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh
hoic co sé dit liéu qudc gia vé y té).
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d) Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ giéy kham surc khoe do co s& kham bénh,
chita bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung ddi véi truong hop két qua
kham strc khoe da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co s& dir li¢u quéc gia vé y té) hoac
ban sao hop 1¢ gidy phép lao dong d6i véi truong hop phai co gidy phép lao
dong theo quy dinh cua Bo luat Lao dong.

d) Ban sao hop 1& cia mot trong cac gidy to sau day:

- Gidy ching nhéan biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Diéu 138
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi véi truong hop gidy
chtng nhan da dugc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dit liéu qubc gia vé y té);

- Gidy chimg nhan du trinh d6 phién dich ctia nguoi phién dich theo quy
dinh tai Piéu 139 Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP d6i voi trudong hop nguoi
nudc ngoai khong biét tiéng Viét thanh thao (khong ap dung ddi vai truong
hop gidy chimg nhan da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé
quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co sé dir licu quéc gia vé y
té), kém theo hop dong lao dong cua ngudi phién dich véi co so kham bénh,
chira bénh no1 nguo1 nudc ngoai do du kién lam viéc.

e) So yéu 1y lich tu thuat cia nguoi hanh nghé theo Mau 09 Phuy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khéng ap dung ddi véi truong
hop 1y lich ctia ngudi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hoac co s& dir liéu quéc gia
ve y té).

g) Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thuc
hanh theo Mau 07 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP ddi véi truong hop quy dinh tai diém a, ¢ khoan 1, khoan 4 Diéu 125
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP (khong ap dung dbi véi trudng hop két qua
thuc hanh da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat
dong khadm bénh, chira bénh hoac co s¢ dir li¢u quéc gia vé y té).

h) 02 anh chan dung c& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén tring trong thdi gian
khong qué 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung d6i v6i trudng hop ngudi ndp ho so da dang tai
anh khi thuc hién tht tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

i) Ban chinh hodc ban sao hop 1& quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung d6i véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
da duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chita bénh hoic co sd dit lidu qudc gia vé y té)..

3. Truong hop 3: Ho so dé nghi cap méi gidy phép hanh nghé d6i véi truong
hop gidy phép hanh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai diém ¢ khoan 6 Diéu
137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do thudc mot trong cac truong hop quy
dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4 hodc 6 Diéu 20 cua Luit Kham bénh, chita bénh
(diém @ khoan 1 Diéu 35 cua Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Don theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh 6 96/2023/Nb-
CP.
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b) Ban sao hop 1¢ ctia mét trong cac gidy to sau:

- Vian bang chuyén mon (khong ap dung dbi véi truong hop vin bang
chuyén mén da duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quéan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dit liéu qubc gia vé y té);

- Gidy phép hanh nghé d3 dugc thira nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung dbi voi trudng hop két qua thira
nhan gidy phép hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin
vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co sé dir licu quéc gia vé
y é).

¢) Truong hop dé nghi cip gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh nghé
chuyén khoa ngoai gidy to quy dinh tai diém b khoan nay phai ndp thém ban
sao hop 18 ciia mot trong cac van bang dao tao chuyén khoa theo quy dinh
tai diém b, c, d, d hodc e khoan 1 Diéu 127 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
(khong ap dung ddi voi truong hop vin bang chuyén khoa di dugc két nbi,
chia sé trén Hé théng thong tin vé quan Iy hoat dong kham bénh, chira bénh
hoic co so dit liéu qudc gia vé y té).

d) Ban chinh hodc ban sao hop 1é gidy kham strc khoe do co s kham bénh,
chita bénh ¢ du diéu kién cip (khong ap dung ddi véi truong hop két qua
kham stc khoe da duge két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan Iy
hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co s¢ dir licu quéc gia vé y té) hodc
ban sao hop 18 gidy phép lao dong dbi véi trudng hop phai co gidy phép lao
dong theo quy dinh cua Bo luat Lao dong.

d) Ban sao hop 1é cia mot trong cac gidy to sau day:

- Gidy chung nhéan biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Diéu 138
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP (khéng ap dung ddi véi truong hop gidy
chimg nhan da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chira bénh hodc co sé dit li¢u qué)c gia vé y té);

- Gidy chtng nhan du trinh d6 phién dich cta ngudi phién dich theo quy
dinh tai Didu 139 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP dbi v6i truong hop ngudi
nudc ngoai khong biét tiéng Viét thanh thao (khong ap dung ddi voi trudng
hop gidy chimg nhan di dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé
quan Iy hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co s¢ dir li€u quéc gia veé y
té), kém theo hop dong lao dong cua ngudi phién dich voi co sé khdm
bénh, chira bénh noi ngudi nudc ngoai do du kién lam viéc.

e) So yéu 1y lich tir thuat cia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phy lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khéng ap dung ddi véi truong
hop 1y lich ctia ngudi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan ly hoat dong kham bé¢nh, chita b¢nh hoac co s¢ dir liéu quéc gia
vé y té).

g) Ban chinh hogc ban sao hop 1¢ gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thyc
hanh theo Mau 07 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP ddi véi truong hop quy dinh tai diém a, ¢ khoan 1, khoan 4 Diéu 125
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung d6i voi trudng hop két qua
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thuc hanh da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan ly hoat
dong khadm bénh, chira bénh hodc co s¢ dir li¢u quéc gia vé y té).

h) 02 anh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cip mébi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung d6i voi trudng hop ngudi ndp hd so da ding tai
anh khi thyc hi¢n tha tuc hanh chinh trén moi truong dién tir).

i) Ban chinh hodc ban sao hop 1& quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung d6i véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
da dugc két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chita bénh hoic co sd dit lidu qubc gia vé y té).

k) Mot trong cac gidy to sau day:

- Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ vin ban ctia co quan c6 thim quyén két
luan ngudi hanh nghé khong c6 toi hodc khong thudce truong hop bi cAm
hanh nghé d6i v6i truong hop bi truy ciru trach nhiém hinh sy nhung da c¢6
van ban két luan khong ¢6 t01, khong thudc truong hop bi cAm hanh nghé
(khoan 1 Piéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 18 gidy chimg nhan chp hanh xong thoi gian
thir thach hodc gidy chimg nhan chip hanh xong ban an, quyét dinh cua tda
an (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 20 ciia Luat Kham bénh, chira bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1 van ban clia co quan c6 thAm quyén xac
dinh nguoi hanh nghé da c6 di nang lyc hanh vi dan sy hoic khong c6 kho
khan trong nhan thtrc, Iam cha hanh vi hodac khong con han ché nang luc
hanh vi dan su (khoan 6 Diéu 20 ctia Luat Kham bénh, chira bénh).

4. Truong hop 4: Ho so dé nghi cip mdi gidy phép hanh nghé theo quy dinh
tai diém a khoan 7 Piéu 125 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh $6 96/2023/Nb-
CP.

b) Ban sao hop 1¢ ctia mot trong cac gidy to sau:

- Vin bang chuyén mon (khong ap dung dbi véi truong hop vin bang
chuyén mén da duogc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quéan 1y hoat
dong kham bénh, chira bénh hodc co sé dit li¢u qué)c gia vé y té);

- Giéy phép hanh nghé da duoc thtra nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi véi truong hop két qua thira
nhan gidy phép hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin
vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co sé dir licu quéc gia vé
y té).

¢) Truong hop dé nghi cap gidy phép hanh nghé véi pham vi hanh nghé
chuyén khoa ngoai gidy to quy dinh tai diém b khoan nay phai nop thém ban
sao hop 1& ctia mot trong cac vian bang dao tao chuyén khoa theo quy dinh
tai diém b, c, d, d hodc e khoan 1 Diéu 127 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
(khong ap dung ddi voi truong hop van bang chuyén khoa da dugc két nbi,
chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chira bénh
hoic co so dit liéu qudc gia vé y té).
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d) Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ giéy kham surc khoe do co s& kham bénh,
chita bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung ddi véi truong hop két qua
kham strc khoe da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chira bénh hodc co sé dir li¢u quéc gia vé y té) hoac
ban sao hop 1¢ gidy phép lao dong d6i véi truong hop phai co gidy phép lao
dong theo quy dinh cua Bo luat Lao dong.

d) Ban sao hop 1& ciia mot trong cac gidy to sau day:

- Gidy ching nhéan biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Diéu 138
Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi véi truong hop gidy
chtng nhén da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh hodc co sé dit liéu qubc gia vé y té);

- Gidy chimg nhan du trinh d6 phién dich ctia nguoi phién dich theo quy
dinh tai Piéu 139 Nghi dinh sb 96/2023/ND-CP d6i voi trudong hop nguoi
nude ngoai khong biét tiéng Viét thanh thao (khong ap dung ddi véi trudng
hop gidy chimg nhan da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé
quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co sé dir licu quéc gia vé y
té), kém theo hop dong lao dong cua ngudi phién dich véi co so kham bénh,
chira bénh no1 nguo1 nudc ngoai do du kién lam viéc.

e) So yéu 1y lich tu thuat cia nguoi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khéng ap dung ddi véi truong
hop 1y lich ctia ngudi hanh nghé da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hoac co s& dir liéu quéc gia
ve y té).

g) Ban chinh hogc ban sao hop 1¢ gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thyc
hanh theo Mau 07 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP ddi véi truong hop quy dinh tai diém a, ¢ khoan 1, khoan 4 Diéu 125
Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP (khong ap dung dbi véi trudng hop két qua
thuc hanh da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat
dong khadm bénh, chira bénh hoac co s¢ dir li¢u quéc gia vé y té).

h) 02 anh chan dung c& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén tring trong thdi gian
khong quéa 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cip méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung d6i v6i trudng hop ngudi ndp ho so da dang tai
anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tr).

i) Ban sao hop 18 ctia mot hodc nhiéu cac gidy to sau day (khong ap dung
d6i voi trudong hop cac gidy to nay da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan 1y hoat dong kham bé¢nh, chira bénh hoac co so dit licu
qudc gia vé y té):

- Gidy ching nhan luong y;

- Gidy ching nhan bai thudc gia truyén;

- Gidy chimg nhan phuong phap chita bénh gia truyén.

II. S6 luong
hd so: 01
(bd)

Thoi han giai quyét: 30 ngdy, ké tir ngdy nhan du ho so
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Pbi twong thuc hién thu tuc hanh chinh: ¢4 nhan

Co quan giai quyét thu tuc hanh chinh:

1. Co quan chuyén mon vé Y té thuoc Uy ban nhan dan cap Tinh:

a) DPdi véi nguoi lam viée tai co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban quan 1y cua
Co quan chuyén mén vé Y té thuoc Uy ban nhan dan cip Tinh (bao gdm ca cac co sé
kham bénh, chita bénh truc thudc B Y té, thudc Bo, nganh) trr co s& kham bénh, chira
bénh truc thudc Bo Quéc phong, Bo Cong an;

b) Dbdi vai ngudi lam vige tai co sé kham bénh, chita bénh tu nhan (bao gém ca bénh
vién tu nhan);

¢) Béi v6i ngudi dang khong lam viée tai co s& kham bénh, chita bénh.

2. Bdi v6i ngudi dé nghi cap chice danh chuyén mén tim 1y 1am sang:

a) Cuc Quan ly Kham, chira bénh: dbi véi nguoi lam viéc tai co s¢ kham bénh, chira
bénh Nha nudce truc thudc B Y té trir cac truong hop thudc muc b;

b). Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢6 truyén: dbi v6i ngudi thue hién kham bénh, chira bénh
bé‘mg y hoc cd truyén lam viéc tai co s& kham bénh, chita bénh Nha nudc truc thudéc BO'Y
té.

¢) Co quan chuyén mén vé Y té thudc Uy ban nhan dan cép Tinh:

- Bbi véi nguoi lam viée tai co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban quan ly cua
Co quan chuyén mén vé Y té thuéc Uy ban nhan dan cép Tinh (bao gdm ca cac co so
kham bénh, chita bénh thuoc B, nganh) trir co sé kham bénh, chita bénh truc thuéc BO Y
té, BO Quéc phong, B6 Cong an;

- Pbi véi nguoi lam viéce tai co s¢ kham bénh, chira bénh tu nhan (bao gém ca bénh
vién tu nhan);

- Pbi véi nguoi dang khong lam viée tai co s kham bénh, chira bénh.

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép hanh nghé.

Phi: 430.000 ddng/hd so

Tén mau don, mau to khai (Dinh kém thu tuc nay)

1. Mau s6 08 phu lyc I: Pon dé nghi cdp gidy phép hanh nghé khdm bénh, chita
bénh/Thira nhan gidy phép hanh nghé

2. Mau s6 09 phu luc I: So yéu 1y lich ty thudt cia nguoi hanh nghé

Yéu cau, Diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh (néu c6): C6

Piéu kién cdp mdi gidy phép hanh nghé dbi voi cac chiic danh béc sy, y sy, diéu
dudng, ho sinh, k¥ thuat y, dinh dudng 1am sang, cip ctru vién ngoai vién va tim 1y 1am
sang bao gom:

a) C6 van bang chuyén mén theo quy dinh tai Diéu 127 Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP hoac giéy phép hanh nghé da dugc thtra nhan theo quy dinh tai Diéu 37 Nghi dinh )
96/2023/NB-CP phu hop véi chtrc danh d& nghi cip méi gidy phép hanh nghé;

b) C6 du sirc khoe dé hanh nghé;

c) Biét tiéng Viét thanh thao theo quy dinh tai Diéu 138 Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP hoic c6 nguoi phién dich dap tng quy dinh tai Diéu 139 Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP d6i véi truong hop ngudi nudc ngoai khong biét tiéng Viét thanh thao;

d) Khong thudc mot trong cac truong hop quy dinh tai Diéu 20 ctia Luat Kham bénh,
chira bénh hodc bi xtr phat vi pham hanh chinh vé hanh vi khdm bénh, chira bénh ma khong
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c6 gidy phép hanh nghé nhung chua hét thoi han dugc coi 1a chua b xir phat vi pham hanh
chinh;

@) D3 hoan thanh thyuc hanh theo quy dinh tai Diéu 129 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
trir truong hop quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 125 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

Can cu phap 1y cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat Kham bénh, chira bénh sé 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sb
diéu cia Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phii quy dinh vé phan quyén,
phan cap trong linh vuc Y té;

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cuia B Tai chinh quy dinh mirc thu,
ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té.

5- Thii tuc Cho phép thi diém ky thuit méi, phwong phap méi (1.012285)

Trinh tu thuc hién:

Bude 1:

Co so dé nghi thyc hién thi diém k¥ thuat méi, phwong phap méi giri hd so quy dinh tai
khoan 2 Piéu 97 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP vé:

1. Cuc Quan Iy Kham chita bénh: d6i vdi cac ki thuat, phuong phap khong c6 trong
danh muc chuyén mon ky thuat trir cac k¥ thuét, phuong phap trong kham bénh, chira
bénh y hoc ) truyén;

2. Cyc Quan 1y Y, Dugc cb truyén: ddi véi cac ki thuat, phuong phap trong kham bénh,
chita bénh y hoc ¢6 truyén khong c6 trong danh myc chuyén mon k¥ thut.

Bude 2:

Sau khi nhan hé so, Co quan tiép nhan hd so (Cuc Quan ly Kham, Chira bénh; Cuc
Quan 1y Y, Dugc Co truyén) tra cho co s& dé nghi thuc hi¢n thi diém ky thudt mai,
phuong phap méi phiéu tiép nhan hd so;

Budce 3:

Trudng hop khong co yéu cau sira d6i, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd so c¢é trach
nhiém t6 chirc thim dinh trong thdi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho
so. Trudong hop can thiét co thé td chirc tham dinh thuc té tai co s& dé nghi thyc hién thi
diém 4p dung k¥ thuat méi, phuong phap maoi;

Budce 4:

Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 bién ban tham dinh, Co quan tiép nhan hd so ban
hanh vin ban cho phép thuc hién thi diém k¥ thuat méi, phuong phap méi, trong do
phai ghi rd s6 lugng ca bénh thuc hién thi diém. Truong hop tir chéi phai co van ban tra
161 va néu 1o 1y do;

Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung hd so, trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay ghi
trén phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban giri co sd dé nghi thuc
hién thi diém k¥ thuat moi, phuong phap méi trong d6 phai néu cy thé cac tai liéu, no |
dung can stra d6i, bo sung

Budec 5:

Sau khi nhan h so stra d6i, bo sung, co quan tiép nhan ho so tra cho co s¢ dé nghi ap
dung k¥ thuat méi, phuong phap mai phiéu tiép nhan hd so bo sung va thuc hién lai
quy trinh theo quy dinh tai cac diém c, d khoan nay;
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Trudng hop hd so stra d6i, bd sung khong dap tmg yéu cau, Co quan tiép nhan hd so ¢o
van ban théng bao cho co s¢ dé nghi ap dung k¥ thuat mai, phuong phap méi theo quy
dinh tai diém d khoan nay:;

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban thong bao
stra doi, bd sung, co s& dé nghi ap dung k¥ thuat phai nép ho so stra ddi, bd sung theo
yéu cau. Sau thoi han trén, co so dé nghi thyc hién thi diém k¥ thuat médi, phuong phap
m&i khong stra d6i, bo sung hodc sau 12 thang, ké tir ngdy nop hd so 1an dau ma hd so
bd sung khong dap tng yéu cau thi hd so da nop khong con gid tri

Cach thac thuc hién:

- Truc tuyén
- Truc ti€p
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 lugng hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Vin ban dé nghi 4p dung thi diém k¥ thuat méi, phuong phap
mdi theo Mau 02 Phu lyc VI ban hanh kém theo Nghi dinh )
96/2023/Nb-CP

2. Quy trinh k¥ thuét dé trién khai ap dung k¥ thuat méi, phuong
phap madi

3. Cac gidy to ching minh dap Gng yéu cau vé nhan lyc, co sé vat
chat, thiét bi y té va cac diéu kién khac dé thuc hién k¥ thuat méi,
phuong phap méi, bao gdbm:

- Danh séach ghi 1 ho, tén va sb gidy phép hanh nghé da dugc cip
ctia nhitng ngudi hanh nghé dy kién tham gia thuc hién k¥ thuat
maoi, phuong phap méi;

- So d6 mit bang cua noi du kién trién khai k§ thuat méi, phuong
phap moi;

- Danh muc thiét bi y té thuc hién k¥ thuat moi, phuong phap moi;
- Céc gidy to chimg minh dap tng cac diéu kién khac

4. Bang du kién gia dich vy k¥ thuat kém theo dinh mac kinh té -
ky thuat dé tinh gia

II. S6 lugng ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét:

45 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so

béi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh:

To chtrc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

1. Cuc Quan ly Kham chita bénh: ddi véi cac k¥ thuat, phuong phap khong co trong
danh muc chuyén mon k¥ thuat trir cac k§ thuat, phuwong phép trong khdm bénh, chira
bénh y hoc ) truyén;
2.Cuc Quan 1y Y, Dugc co truyén: ddi véi cac k¥ thuat, phuong phéap trong kham bénh,
chita bénh y hoc ¢6 truyén khong ¢ trong danh muc chuyén mén k¥ thuat.

Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh:




29

Vin ban cho phép thyuc hién thi diém k¥ thuit méi, phuong phap
maoi

Phi, 18 phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thil tuc nay)

1. Méu s6 02 phu lyc VI: Van ban dé nghi xac dinh k¥ thuat méi,
phuong phap mai

Yéu cau, Piéu kién thyc hién thu tuc hanh chinh (néu c6):

Co sé kham bénh, chita bénh dé nghi thyc hién thi diém k¥ thuat méi, phuong phap
m&i phai dap tng cac diéu kién sau day:

a) Co6 quy trinh k¥ thuét dé trién khai ap dung k¥ thuat méi, phuong phap méi duoc
nguoi ding dau co sd kham bénh, chita bénh phé duyét.

Quy trinh phai bao gdm tdi thiéu cac ndi dung sau: tén quy trinh; dai cuong va dinh
nghia; chi dinh; chéng chi dinh; huéng dan viéc chuén bi, thuc hién quy trinh (yéu cau
nhan luc, co s¢ vat chat, thudc, thiét bi y té va cac diéu kién khac); cic budc tién hanh;
theo ddi; xur tri tai bién va céc ghi chu khac (néu co).

b) C6 du nhan lyc, co s¢ vat chét, thiét bi y té va cac diéu kién khac dap tng voi yéu
cau thyc hién k¥ thuat méi, phuong phap méi theo quy trinh k¥ thuat da dugc phé
duyét quy dinh tai khoan 3 Diéu 97 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP, trong d6 nguoi thuc
hién k¥ thuat méi, phuong phap méi phai dap ung du cac diéu kién sau day:

- C6 giy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh ma pham vi hanh nghé phu hop véi k§
thuat méi, phuong phap mai;

- C6 mot trong cac giéy td sau: chung chi hoac chiing nhan da dugc dao tao vé k¥ thuat
mo&i, phuong phap méi dy kién thuc hién do co sé ¢6 chitc ning dio tao cip hodc gidy
chting nhan tap huan chuyén giao k¥ thuat méi, phuong phap méi do co s kham bénh,
chira bénh trong nudc hodc nudc ngoai cép;

- La nguoi di dang ky hanh nghé tai co s& khdm bénh, chira bénh.

Can ct phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat Kham bénh, chira bénh sd 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Thong tu s6 57/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 cua Bo truong
B0 Y té quy dinh viéc phén cép, giai quyét thil tuc hanh chinh trong
linh vuc kham bénh, chita bénh thudc tham quyén quén 1y cia Bo
Y te.

6- Thi tuc Gia han gidy phép hanh nghé trong giai doan chuyén tiép doi
v6i ho so ndp tir ngay 01 thang 01 nim 2024 dén thoi diém kiém
tra danh gia ning lwe hanh nghé ddi v6i cac chire danh bac sy,
y s¥, diéu dudng, hd sinh, k§ thuit y, dinh dudng lAm sang, cap
ciru vién ngoai vién, tAm 1y 1am sang (1.012291) (Nam 2029 bat
dau thuc hién)

Trinh tu thuc hién

Budc 1:
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Nguoi dé nghi gia han gidy phép hanh nghé ndp 01 bd ho so theo
quy dinh tai khoan 1 Diéu 18 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP va ndp
phi theo quy dinh cua phéap luat vé phi, 18 phi cho Co quan tiép nhan
hé so t6i thiéu 60 ngay trude ngay gidy phép hanh nghé hét han.

Truong hop bi 6m dau, tai nan hodc trudng hop bat kha khang tai
thoi diém ndp ho so gia han thi phai c6 vian ban thong bao cho Co
quan tiép nhan ho so dé 1ui thoi gian ndp hd so gia han gidy phép
hanh nghé.

Nguoi hanh nghé dugc dé nghi lui thoi diém gia han nhiéu lan
nhung tong thoi gian 1ui thoi diém thuc hién gia han khong qua 22
thang ké tir ngay gidy phép hanh nghé hét han.

Co quan tiép nhan hd so:

1. Co quan chuyén mon vé Y té thudc Uy ban nhan dan cap Tinh:

a) béi voi nguoi lam viéc tai co s& kham bénh, chira bénh trén dia
ban quan 1y cua Co quan chuyén mén vé Y té thuoc Uy ban nhan
dan cap Tinh (bao gdm ca cac co s& kham bénh, chita bénh truc
thuéc B Y té, thudc BY, nganh) trir co s& kham bénh, chita bénh
truc thudc Bé Qudc phong, B6 Cong an;

b) DPéi voi nguoi lam viéc tai co s¢ kham bénh, chira bénh tu nhan
(bao gém ca bénh vién tu nhan);

c) DPéi véi nguoi dang khong lam viéc tai co s kham bénh, chira
bénh.

2. Béi v6i nguoi dé nghi cap chirc danh chuyén mon tam 1y 1am
sang:

a) Cuc Quan ly Kham, chita bénh: ddi v6i ngudi lam viée tai co so
kham bénh, chita bénh Nha nudce truc thudc BO Y té trir cac truong
hop thudc muc b;

b). Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén: ddi véi ngudi thuc hién kham
bénh, chira bénh béng y hoc cd truyén lam viéc tai co so kham bénh,
chita bénh Nha nuée truc thude BO Y té.

¢) Co quan chuyén mon vé Y té thudc Uy ban nhan dan cap Tinh:

- Pbi voi nguodi lam viéc tai co s& kham bénh, chira bénh trén dia
ban quan 1y cua Co quan chuyén mén vé Y té thudc Uy ban nhan
dan cép Tinh (bao gém ca cac co sO0 kham bénh, chira bénh thudc
B9, nganh) trir co s& kham bénh, chira bénh truc thuoc Bo Y té, B
Qubc phong, B§ Cong an;

- Péi véi nguoi lam viée tai co s& kham bénh, chira bénh tu nhan
(bao gdm ca bénh vién tu nhan);

- béi voi nguoi dang khong lam viée tai co s& kham bénh, chira
bénh.

Budc 2:

Trong thoi gian ké tir khi nhan du hd so dén ngay hét han ghi trén gidy
phép hanh nghé, Co quan tiép nhan hd so ¢6 trach nhiém thuc hién viéc
gia han hogc phai tra 161 bang vin ban va néu rd 1y do néu khong thuc
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hién viéc gia han; truong hop dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh
nghé ma khong c6 vin ban tra 10 thi gidy phép hanh nghé tiép tuc co
hiéu lyc theo quy dinh;

Trudong hop can xac minh viéc cap nhat kién thuc y khoa lién tuc
ctia nguoi hanh nghé do co quan, t6 chirc nude ngoai thyc hién thi
thoi han thuce hién tha tuc gia han 14 15 ngay ké tir ngay c6 két qua
Xac minh.

Cach thuc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, sé luong ho so

I. Thanh phéan ho so bao gom:

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP;

b) Ban sao hop 1¢ gidy phép hanh nghé da duoc cap (khong ap dung
d6i v6i trudng hop gidy phép hanh nghé da dugc két ndi, chia sé trén
Hé théng thong tin vé quan Iy hoat dong kham bénh, chira bénh hoac
co so dit liéu qubc gia vé y té);

¢) Tai liéu chimg minh di cap nhat du kién thire y khoa lién tuc trong
kham bénh, chira bénh theo quy dinh cua Bo truong B Y té (khong
ap dung ddi véi truong hop két qua cap nhat kién thirc y khoa lién
tuc da dugc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quéan 1y hoat
dong kham bénh, chira bénh hodc co s¢ dir li¢u quéc gia vé y té);
d) Gidy kham strc khoe do co s& kham bénh, chira bénh c6 du diéu
kién cap (khong ap dung ddi véi truong hop két qua danh gia ning
luc da duge két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chita bénh hoic co s¢ dit liéu qudc gia vé y té)
hodc ban sao gidy phép lao dong d6i véi truong hop phai ¢ gidy
phép lao dong theo quy dinh cua B ludt Lao dong

S6 lugng ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét: ké tir khi nhan da hd so dén ngay hét han ghi trén gidy phép hanh nghé

DPoi tugng thuc hién thu tuc hanh chinh: c& nhan

DPoi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: ¢& nhén

Co quan giai quyét thi tuc hanh chinh:

1. Co quan chuyén mén vé Y té thudc Uy ban nhan déan cap Tinh:

a) bPéi véi nguoi lam vige tai co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban quan 1y cua
Co quan chuyén mén vé Y té thuéc Uy ban nhan dan cip Tinh (bao gdm ca cic co s
kham bénh, chita bénh truc thudc B Y té, thudc Bo, nganh) trr co s& kham bénh, chira
bénh truc thudc Bo Quéc phong, Bo Cong an;

b) Dbéi voi nguoi lam vige tai co sé kham bénh, chira bénh tu nhan (bao gém ca bénh
vién tu nhan);

c) Péi véi nguoi dang khong lam viée tai co s¢ kham bénh, chita bénh.
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2. Béi v6i ngudi dé nghi cdp chice danh chuyén mén tim 1y 14m sang:

a) Cuc Quan ly Kham, chira bénh: ddi voi nguoi lam viéc tai co sé kham bénh, chira
bénh Nha nudc truc thude B Y té trir cac truong hop thudc muc b;

b). Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢b truyén: ddi véi nguoi thue hién kham bénh, chita bénh
béng y hoc cd truyén lam viéc tai co s& kham bénh, chira bénh Nha nudc truc thudéc BO Y
té.

¢) Co quan chuyén mon vé Y té thudc Uy ban nhan dan cap Tinh:

- Bbi véi nguoi lam viéc tai co s& khdm bénh, chira bénh trén dia ban quan 1y cua
Co quan chuyén mén vé Y té thudc Uy ban nhan dan cép Tinh (bao gdm ca cac co so
kham bénh, chita bénh thudc Bg, nganh) trir co sé kham bénh, chira bénh truc thuéc Bo Y
té, B Qudc phong, Bo Cong an;

- Pbi véi nguoi lam viéce tai co s¢ kham bénh, chita bénh tu nhan (bao gém ca bénh
vién tu nhan);

- béi véi nguoi dang khong lam viée tai co sé kham bénh, chira bénh.

Két qua thyc hién thii tyc hanh chinh: Gidy phép hanh nghé.

Phi, 1¢ phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau t& khai (Pinh kém thi tuc nay)
1. Méu s6 08 phu luc I: Pon dé nghi cip gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh/Thira
nhan gidy phép hanh nghé

Yéu cau, Diéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu c6): CO
Thuc hién theo quy dinh tai khoan 3 Piéu 30 ctia Luat Kham bénh, chira bénh.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sé 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023,;
2. Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ctia Chinh phi1 quy
dinh chi tiét mot s dicu cta Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cta Chinh phi quy
dinh vé phan quyén, phan cap trong linh vuc Y té;

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 ciia Bo Tai chinh
quy dinh mic thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té.

/- Thu tuc Cip lai gidy phép hanh nghé d6i véi hd so ndp tir ngay 01 thang 01 nim
2024 dén thoi diém kiém tra danh gia ning lwe hanh nghé d6i véi cac
chirc danh bac s§, y s§, diéu duéng, ho sinh, ky thuat y, dinh dudng lAm
sang, cAp ciru vién ngoai vién, tim 1y 1am sang (1.012290) (Cdp lai Chitng
chi hanh nghé)

Trinh tu thuc hién

Buoc 1:

Nguoi dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé ndp 01 bd hd so dé nghi cap lai
gidy phép hanh nghé twong timg véi timg trudng hop quy dinh tai khoan 1 dén
khoan 14 Piéu 16 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP va ndp phi theo quy dinh cta
phap luat vé phi, 1& phi cho Co quan tiép nhan hd so cu thé nhu sau:

1. Co quan chuyén mon vé Y té thudc Uy ban nhan dan cap Tinh:
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a) DPdi véi nguodi lam viéc tai co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban quan
Iy ctia Co quan chuyén mon vé Y té thuoc Uy ban nhan déan cip Tinh (bao
gé)m ca cac co s& kham bénh, chita bénh truc thude BO Y té, thude Bo, nganh)
trir co s& kham bénh, chira bénh truc thuoc Bé Qubc phong, Bo Cong an;

b) DPéi vai nguoi lam viée tai co sé kham bénh, chira bénh tu nhan (bao gém
ca bénh vién tu nhan);

C) DPdi véi ngudi dang khong lam vi¢e tai co sé kham bénh, chira bénh.

2. Béi v6i ngudi dé nghi cdp chie danh chuyén mon tim 1y 1am sang:

a) Cuc Quan ly Kham, chita bénh: ddi véi nguoi lam viéce tai co s& kham
bénh, chita bénh Nha nudc truc thude BO Y té trir cac truong hop thudc muc
b;

b). Cuc Quan 1y Y, Duogc ¢ truyén: ddi véi nguoi thuc hién kham bénh, chira
bénh bﬁng y hoc cd truyén lam viéc tai co s& kham bénh, chira bénh Nha
nude truc thudc Bo Y té.

¢) Co quan chuyén mén vé Y té thudc Uy ban nhan dan cap Tinh:

- Pbi voi nguoi lam viée tai co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban quan
Iy ctia Co quan chuyén mon vé Y té thuoc Uy ban nhan dan cép Tinh (bao
gém ca cac co s6 kham bénh, chira bénh thudc Bo, nganh) trir co s& kham
bénh, chita bénh truc thude BO Y té, Bo Quéc phong, B6 Cong an;

- Pbi vé6i nguodi lam viéc tai co sé kham bénh, chira bénh tu nhan (bao gém
ca bénh vién tu nhan);

- Dbi véi nguoi dang khong lam viée tai co s& kham bénh, chira bénh.

3. Co quan da cip ching chi hanh nghé: d6i véi truong hop quy dinh tai
khoan 8 Piéu 143 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (cép lai, diéu chinh ching
chi hanh nghé da duoc cép theo quy dinh tai Luat Kham bénh, chira bénh )
40/2009/QH12).

Budc 2:

Co quan tiép nhan ho so phai cap lai gidy phép hanh nghé trong thoi han 15
ngay ké tir ngdy nhan di hd so; trudng hop khong cip lai gidy phép hanh
nghé thi phai tra 16i bang vin ban va néu rd 1y do.

Trudng hop can xac minh tai liéu c6 yéu té nudc ngoai trong hd so dé nghi
cap lai gidy phép hanh nghé thi thoi han cap lai 1a 15 ngay ké tir ngay c6 két
qua xac minh.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Tryc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 luong hd so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Trudong hop 1: HO so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé ddi véi truong
hop gidy phép hanh nghé bi mat hoiac hu hong quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu 131 Nghj dinh s 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP;




34

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1é gidy phép hanh nghé da dugc cap (néu co)
(khong ap dung dbi véi truong hop gidy phép hanh nghé di duogc két ndi,
chia sé trén Hé théng thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh
hoic co s& dir liéu quéc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cdp méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung di voi trudng hop nguoi ndp ho so di dang tai
anh khi thuc hi¢n tha tuc hanh chinh trén moi truong dién tr)

2. Trudong hop 2: Ho so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi véi truong
hop thay d6i mot trong céc thong tin vé ho va tén; ngay, thang, nam sinh; s6
dinh danh ca nhan d4i v6i nguoi hanh nghé Viét Nam; sé ho chiéu va quéc
tich d6i v&i nguodi hanh nghé nudc ngoai quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu
131 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP;

b) Ban chinh gidy phép hanh nghé da duoc cip;

¢) Ban chinh hoic ban sao hop 16 tai liéu chimg minh thong tin thay do6i
(khong ap dung ddi vai truong hop thong tin 6 thé tra ciru, xac thuc trén Hé
thdng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co s¢ dit
liu qubc gia vé y té);

d) 02 anh chéan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cdp méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung ddi véi trudmg hop ngudi ndp ho so da dang tai
anh khi thyc hién tha tuc hanh chinh trén moi truong dién tu).

3. Truong hop 3: HO so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé dbi vai truong hop
gidy phép hanh nghé bi thu hoi theo quy dinh tai diém a khoan 2 Diéu 137 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP do hé so d& nghi cip gidy phép hanh nghé khéng diing
quy dinh (diém a khoan 1 Diéu 35 ctia Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP.

b) Ban chinh hoidc ban sao hop 1¢ ctia mot trong céc gidy to sau:

- Vin ban xéac nhéan dat két qua tai ky kiém tra danh gia nang lyc hanh nghé
kham bénh, chita bénh (khong ap dung ddi v6i truong hop két qua danh gia
nang luc da dugc két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chira bénh hoac co s¢ dir li¢u quéc gia vé y té);

- Gidy phép hanh nghé di duoc thira nhan theo quy dinh tai Piéu 37 Nghj
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung d6i véi truong hop két qua thira
nhan gidy phép hanh nghé da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin
vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co s¢ dir li¢u quéc gia vé
y té).

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 18 gidy kham strc khoe do co s¢ kham bénh,
chita bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung dbi v6i trudng hop két qua
kham strc khoe da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co sé dit liéu qudc gia vé y té) hodc
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ban sao hop 1é gidy phép lao dong ddi véi truong hop phai ¢ gidy phép lao
dong theo quy dinh cua Bo luat Lao dong.

d) So yéu 1y lich ty thudt ctia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung d6i véi truong
hop 1y lich ctia ngudi hanh nghé di dugc két ndi, chia sé trén Hé théng thong
tin vé quan ly hoat dong khdm bénh, chira bénh hodc co s¢ dir li¢u quéc gia
vé y té).

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cdp méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung dbi véi trudng hop ngudi ndp ho so da dang tai
anh khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

e) Ban sao hop 1é ctia mot hodc nhiéu cac gidy to sau day (khong ap dung
dbi véi truong hop cac gidy to nay di dugc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dif liéu
qudc gia vé& y t&) ddi voi truong hop quy dinh tai diém a khoan 6 Piéu 10
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

- Gidy chimg nhan luong v;

- Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén;

- Gidy chimg nhan phuong phap chita bénh gia truyén.

g) Ban chinh hodc ban sao hop 1& quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung ddi véi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chita bénh hoic co s dit liéu quéc gia vé y té);

4. Truong hop 4: HO so dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé ddi véi truong
hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu
137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do hd so dé nghi cép gidy phép hanh
nghé khong dung quy dinh (diém a khoan 1 Pidu 35 cta Luat Kham bénh,
chita bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP.

b) Ban chinh hoidc ban sao hop 1¢ ctia mot trong céc gidy to sau:

- Vin ban xéac nhéan dat két qua tai ky kiém tra danh gia nang lyc hanh nghé
kham bénh, chita bénh (khong ap dung ddi v6i truong hop két qua danh gia
nang luc da dugc két ndi, chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan 1y hoat
dong kham bénh, chira bénh hoac co s¢ dir li¢u quéc gia vé y té);

- Gidy phép hanh nghé di duoc thira nhan theo quy dinh tai Pidu 37 Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung d6i voi truong hop két qua thira
nhan gidy phép hanh nghé da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin
vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co s¢ dir li¢u quéc gia vé
y té).

¢) Ban chinh hoic ban sao hop 1 gidy kham strc khoe do co s¢ kham bénh,
chita bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung dbi v6i trudng hop két qua
kham strc khoe da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chita bénh hoic co sé dit liéu qudc gia vé y té) hoic
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ban sao hop 1é gidy phép lao dong ddi v6i truong hop phai ¢ gidy phép lao
dong theo quy dinh cua Bo luat Lao dong.

d) So yéu 1y lich ty thudt ctia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung d6i véi trudong
hop 1y lich ctia ngudi hanh nghé da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan ly hoat dong khdm bénh, chira bénh hodc co s¢ dir li¢u quéc gia
vé y té).

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cip méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung dbi véi trudng hop ngudi ndp ho so da dang tai
anh khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

e) Ban sao hop 1é ctia mot hodc nhiéu cac gidy to sau day (khong 4p dung
dbi véi truong hop cac gidy to nay di dugc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dif liéu
qudc gia vé& y t&) ddi voi truong hop quy dinh tai diém a khoan 6 Piéu 10
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

- Gidy chimg nhan luong v;

- Gidy chimg nhan bai thudc gia truyén;

- Gidy chimg nhan phuong phap chita bénh gia truyén.

g) Ban chinh hodc ban sao hop 1& quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung ddi véi truong hop quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chita bénh hoic co s dit liéu quéc gia vé y té);

5. Truong hop 5: HO so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi véi truong
hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 4 Piéu
137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do cap sai chirc danh chuyén mén hoic
pham vi hanh nghé trong gidy phép hanh nghé so v&i hd so dé nghi cip gidy
phép hanh nghé (diém ¢ khoan 1 Piéu 35 ctia Luat Kham bénh, chita bénh):
a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 18 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung ddi véi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chira bénh hodc co s& dir liéu quéc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung d6i voi trudng hop nguoi ndp ho so da dang tai
anh khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi1 truong dién tir).

6. Truong hop 6: Ho so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi véi truong
hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém b khoan 4 Diéu
137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do cép sai chitc danh chuyén mon hoic
pham vi hanh nghé trong gidy phép hanh nghé so v&i hd so dé nghi cap gidy
phép hanh nghé (diém ¢ khoan 1 Piéu 35 ctia Luat Kham bénh, chita bénh):
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a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh $6 96/2023/ND-
CP;

b) Ban sao hop 18 gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh thuc hanh theo Mau 07 Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP (khong 4p dung ddi
v6i truong hop két qua thuc hanh d3 duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dir liéu
qudc gia vé y té);

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1& quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung ddi véi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chita bénh hoic co s dit liéu quc gia vé y té);

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong 4p dung dbi véi truong hop nguoi ndp hd so di dang tai
anh khi thuc hién tha tuc hanh chinh trén moi truong dién tu).

7. Truong hop 7: HO so dé nghi cip lai gidy phép hanh nghé d6i véi truong
hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 5 Piéu
137 Nghi dinh sé 96/2023/ND-CP do khéng hanh nghé trong thoi gian 24
thang lién tuc (diém d khoan 1 DPiéu 35 cta Luat Kham bénh, chira bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1& quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung ddi véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chita bénh hoic co so dit liéu qudc gia vé y té);

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thuc
hanh theo Mau 07 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP (khong ap dung dbi v6i trudong hop két qua thuc hanh da duoc két ndi,
chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh
hoic co so dit liéu quc gia vé y té);

d) 02 anh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung dbi vai trudng hop ngudi ndp hd so da ding tai
anh khi thyc hién tha tuc hanh chinh trén moi truong dién tu).

8. Truong hop 8: Ho so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi véi truong
hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 6 Dicu
137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do thudc truong hop bi cdm hanh nghé
theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4 hoac 6 Diéu 20 cta Luat Kham bénh,
chita bénh (diém d khoan 1 Diéu 35 cta Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP.

b) Ban chinh hodc ban sao hop 18 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung ddi véi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
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da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chira bénh hoac co s¢ dir liéu quéc gia vé y té).

¢) Mot trong cac gidy to sau day:

- Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ vin ban ctia co quan c6 tham quyén két luan
ngudi hanh nghé khong o tdi hodc khong thudc trudng hop bi cdm hanh
nghé ddi véi truong hop bi truy ciru trach nhiém hinh sy nhung da c6 van
ban két luan khong c6 toi, khong thudce trudng hop bi cAm hanh nghé (khoan
1 Piéu 20 cta Luit Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ gidy chimg nhan chap hanh xong thoi gian
thir thach hoic gidy chimg nhan chip hanh xong ban 4n, quyét dinh cia toa
an (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 18 van ban ciia co quan c6 tham quyén xac dinh
ngudi hanh nghé d3 c6 du nang lwc hanh vi dan sy hoic khong c6 kho khin
trong nhan thirc, lam chu hanh vi hodc khong con han ché nang lyc hanh vi
dan su (khoan 6 Piéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh);

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop ho so dé nghi cip moi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung dbi véi trudmg hop ngudi ndp ho so da dang tai
anh khi thuc hién tha tuc hanh chinh trén moi truong dién tu).

9. Trudng hop 9: Ho so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi vai trudng
hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém b khoan 6 Piéu
137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do thudc truong hop bi cdm hanh nghé
theo quy dinh tai cac khoan 1, 2, 3, 4 hoac 6 Diéu 20 ctia Luat Kham bénh,
chita bénh (diém d khoan 1 Piéu 35 cta Luat Kham bénh, chita bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP.

b) Ban chinh hoic ban sao hop 18 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung ddi véi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chira bénh hodc co s& dir liéu quéc gia vé y té).

¢) Mot trong céc gidy to sau day:

- Béan chinh hodc ban sao hop 18 van ban cta co quan c6 tham quyén két luan
ngudi hanh nghé khong c6 t6i hoic khong thude truong hop bi cdm hanh
nghé ddi vai truong hop bi truy ctru trach nhiém hinh sy nhung da c6 vin
ban két luan khong c6 toi, khong thudc trudng hop bi cim hanh nghé (khoan
1 Piéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh);

- Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ gidy chimg nhan chap hanh xong thoi gian
thir thach hodc gidy chtng nhan chip hanh xong ban an, quyét dinh ciia toa
an (khoan 2, khoan 3, khoan 4 Diéu 20 cua Luat Kham bénh, chira bénh);

- Ban chinh hodc ban sao hop 1é vin ban cila co quan c6 tham quyén xac dinh
ngudi hanh nghé da c6 dii nang lyc hanh vi dan sy hodc khong c6 khé khin
trong nhan thirc, 1am chu hanh vi hoac khong con han ché nang lyc hanh vi
dan su (khoan 6 Diéu 20 ctia Luat Kham bénh, chita bénh).
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d) Ban sao hop 1é gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh thyc hanh theo Mau 07
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung
dbi voi trudong hop két qua thuc hanh da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hoac co s¢ dir liéu
quéc gia vé y té).

d) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung di voi trudng hop nguoi ndp ho so di dang tai
anh khi thyc hi¢n tha tuc hanh chinh trén moi trudong dién tu).

10. Truong hop 10: Ho so dé nghj cap lai gidy phép hanh nghé dbi véi truong
hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém a khoan 10 Diéu
137 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP do ngudi hanh nghé tu dé nghi thu hoi
gidy phép hanh nghé (diém i khoan 1 Piéu 35 ctia Luat Kham bénh, chita
bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung ddi véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chita bénh hoic co so dir liéu qudc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém nop ho so dé nghi cip moi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung ddi véi trudmg hop ngudi ndp ho so da dang tai
anh khi thyc hién tha tuc hanh chinh trén moi truong dién tu).

11. Truong hop 11: HO so d& nghi cap lai gidy phép hanh nghé dbi véi truong
hop gidy phép hanh nghé bi thu hdi theo quy dinh tai diém b khoan 10 Piéu
137 Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP do ngudi hanh nghé tu dé nghi thu hoi
gidy phép hanh nghé (diém i khoan 1 Diéu 35 ciia Luat Kham bénh, chita
bénh):

a) Pon theo Mau 08 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 18 quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung ddi véi truong hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chira bénh hodc co s¢ dir liéu quéc gia vé y té);

¢) Ban sao hop 18 gidy x4c nhan hoan thanh qua trinh thyc hanh theo Mau 07
Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP (khong ap dung
dbi v6i truong hop két qua thue hanh da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s& dir li¢u
qudc gia vé y té);

d) 02 anh chan dung ¢ 04 cm x 06 cm, chyp trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung dbi v6i trudng hop nguoi ndp hd so di ding tai
anh khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi1 truong dién tir).
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12. Truong hop 12: HO so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé ddi voi truong
hop gidy phép hanh nghé dugc cip khong dung thdm quyén quy dinh tai diém
d khoan 1 Piéu 31 ctia Luat Kham bénh, chita bénh:

a) Pon theo Mau 08 Phuy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP;

b) Gidy phép hanh nghé da dugc cap;

¢) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp ho so dé nghi cip méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung di voi trudng hop nguoi ndp ho so di dang tai
anh khi thyc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

13. Truong hop 13: Ho so dé nghi cap lai gidy phép hanh nghé dbi véi truong
hop quy dinh tai diém d khoan 1 Diéu 131 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh $6 96/2023/ND-
CP;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 1é van ban xac nhan di dugc co quan cip
phép thudc luc luong vii trang nhan dan cap gidy phép hanh nghé trong do
néu rd sd gidy phép hanh nghé, ngay cip, noi cip, théng tin ca nhan, chirc
danh chuyén mén, pham vi hanh nghé;

c¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ giéy kham strc khoe do co s¢ kham bénh,
chira bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung ddi véi truong hop két qua
kham strc khoe da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co so dir licu quéc gia vé y té) hoac
ban sao hop 18 gidy phép lao dong ddi véi trudng hop phai co gidy phép lao
dong theo quy dinh cua Bo luat Lao dong;

d) So yéu Iy lich tu thuat cia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s 96/2023/ND-CP (khong ap dung ddi véi trudng
hop 1y lich ctia ngudi hanh nghé da duoc két ni, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit licu quéc gia
vé y té);

d) 02 anh chan dung c& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung ddi véi truong hop ngudi ndp hd so da dang tai
anh khi thuc hién tha tuc hanh chinh trén moi truong dién tu).

14. Trudng hop 14: HO so dé nghi cép lai gidy phép hanh nghé d6i véi truong
hop quy dinh tai diém e khoan 1 Piéu 131 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1é van ban xac nhan di dugc co quan cap
phép thudc lyc lwong vil trang nhan dan cap gidy phép hanh nghé trong d6
néu rd sb gidy phép hanh nghé, ngay cip, noi cap, thong tin ca nhan, chirc
danh chuyén mén, pham vi hanh nghg;

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 18 gidy kham strc khoe do co s& kham bénh,
chira bénh c6 du diéu kién cap (khong ap dung ddi v6i truong hop két qua
kham strc khoe da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong thong tin vé quan 1y
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hoat dong kham bénh, chita bénh hoac co s& dir licu quéc gia vé y té) hoac
ban sao hop 1é gidy phép lao dong ddi v6i truong hop phai ¢ gidy phép lao
dong theo quy dinh cua Bo luat Lao dong;

d) So yéu 1y lich tu thuat ctia ngudi hanh nghé theo Mau 09 Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung d6i véi truong
hop 1y lich ctia ngudi hanh nghé da dugc két ndi, chia sé trén Hé thong thong
tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dit li¢u quéc gia
vé y té);

d) Ban sao hop 1¢& gidy xac nhan hoan thanh qua trinh thuc hanh theo Mau 07
Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (khong ap dung
dbi v6i truong hop két qua thue hanh da duoc két ndi, chia sé trén Hé thong
thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co s¢ dir liéu
qudc gia vé y té);

e) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khoéng ap dung ddi voi truong hop ngudi ndp ho so da ding tai
anh khi thyuc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

15. Trudng hop 15: HO so dé nghi cdp gidy phép hanh nghé d6i véi ngudi
hanh nghé di duoc cdp ching chi hanh nghé trudc ngay 01 thang 01 nam
2024 khi bi mat hodc hu hong:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP;

b) Ban chinh hodc ban sao hop 18 ching chi hanh nghé d3 duoc cap (néu cd)
(khong ap dung dbi véi truong hop chimg chi hanh nghé da duogc két ndi,
chia sé trén Hé théng thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh
hoic co so dit liéu quéc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khong ap dung ddi voi trudng hop nguoi ndp ho so di dang tai
anh khi thyc hién tha tuc hanh chinh trén moi truong dién tu).

16. Trudng hop 16: HO so d& nghi cap gidy phép hanh nghé d6i voi nguoi
hanh nghé di duoc cdp chimg chi hanh nghé truéc ngay 01 thang 01 nam
2024 khi thay ddi mot trong cac thong tin vé ho va tén; ngay, thang, nim
sinh; s6 dinh danh c4 nhan d6i v6i ngudi hanh nghé Viét Nam; sé ho chiéu
va qudc tich d6i véi nguoi hanh nghé nudc ngoai:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP;

b) Ban chinh ching chi hanh nghé da dugc cap;

¢) Ban chinh hodc ban sao hop 1¢ tai liéu chimg minh thong tin thay doi
(khong ap dung ddi véi truong hop thong tin 6 thé tra ciru, xac thuc trén Hé
théng thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chita bénh hodc co so di
liu qubc gia vé y té);

d) 02 anh chan dung c¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén tring trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy phép
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hanh nghé (khong ap dung ddi voi truong hop nguoi ndp ho so di dang tai
anh khi thuc hién tha tuc hanh chinh trén moi truong di¢n tu).

17. Trudng hop 17: H6 so dé nghi cip gidy phép hanh nghé d6i voi ngudi
hanh nghé bi thu hoi chimg chi hanh nghé trudc ngay 01 thang 01 nam 2024
theo quy dinh tai cic diém a va b khoan 1 Diéu 29 ctia Luat Kham bénh, chita
bénh s 40/2009/QH12. Thoi gian tir ngay thu hdi ching chi hanh nghé dén
ngay dé nghi duoc cap gidy phép hanh nghé khong qua 24 thang:

a) Pon theo Mau 08 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh 6 96/2023/ND-
CP;

b) Ban chinh hoic ban sao hop 1¢ quyét dinh thu hoi gidy phép hanh nghé
(khong ap dung ddi véi trudng hop quyét dinh thu hdi gidy phép hanh nghé
da duoc két ndi, chia sé trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chira bénh hoac co s¢ dir liéu quéc gia vé y té);

¢) 02 anh chan dung ¢& 04 cm x 06 cm, chup trén nén trang trong thoi gian
khong qua 06 thang tinh dén thoi diém ndp hd so dé nghi cap méi gidy phép
hanh nghé (khéng ap dung ddi véi trudmg hop ngudi ndp ho so da dang tai
anh khi thuc hién thu tuc hanh chinh trén méi truong dién tir).

IL. S6 lugng ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét: 15 ngay ké tir ngdy nhan du hd so

Déi twong thuc hién tha tuc hanh chinh: ¢ nhan

Co quan giai quyét thu tuc hanh chinh:

1. Co quan chuyén mén vé Y té thudc Uy ban nhan dan cap Tinh:

a) i voi nguoi lam viéce tai co s kham bénh, chita bénh trén dia ban quan ly cua Co
quan chuyén mén vé Y té thuoc Uy ban nhan dan cap Tinh (bao gdm ca cac co sé kham bénh,
chita bénh truc thuéc Bo Y té, thudc B9, nganh) trr co s& kham bénh, chira bénh tryc thudc
B6 Qudc phong, Bo Cong an;

b) i vai nguoi lam viéc tai co s kham bénh, chita bénh tu nhan (bao gém ca bénh
vién tu nhan);

c) P6i voi nguoi dang khong 1am viée tai co sé kham bénh, chita bénh.

2. Bdi v6i ngudi dé nghi cdp chic danh chuyén mén tim 1y 14m sang:

a) Cuc Quan ly Kham, chita bénh: dbi véi nguoi lam viée tai co s& kham bénh, chita
bénh Nha nudce truc thude Bo Y té trir cac truong hop thugc muc b;

b). Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén: déi voi ngudi thuce hién kham bénh, chita bénh bang
y hoc co truyén lam viéc tai co s& kham bénh, chira bénh Nha nudc truc thuéc Bo Y té.

¢) Co quan chuyén méon vé Y té thudc Uy ban nhan déan céap Tinh:

- Péi véi nguodi lam vi¢e tai co s& khdm bénh, chita bénh trén dia ban quan 1y cua Co
quan chuyén mon vé Y té thuoc Uy ban nhan dan cap Tinh (bao gdm ca cac co s kham bénh,
chira bénh thugc Bo, nganh) trir co s¢ kham bénh, chira bénh truc thuéc BO Y té, B6 Qudc
phong, Bo Cong an;

- Dbi vai nguoi lam viéce tai co sé kham bénh, chira bénh tu nhan (bao gém ca bénh vién
tu nhén);

- Pbi véi nguodi dang khong lam viée tai co s kham bénh, chira bénh.
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3. Co quan di cap chimg chi hanh nghé: d6i véi trudng hop quy dinh tai khoan 8 Piéu
143 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP (cép lai, diéu chinh ching chi hanh nghé di dugc cip theo
quy dinh tai Luat Kham bénh, chira bénh ) 40/2009/QH12).

Két qua thyc hién tht tuc hanh chinh: Gidy phép hanh nghé.

Phi:
150.000 d6ng/hd so (truong hop 1,2,12,15,16,17)
430.000 d6ng/ho so (trudong hop 3,4, 5,6, 7, 8,9, 10, 11, 13, 14)

Tén mau don, mau to khai (Dinh kém thu tyc nay)

1. Mau s6 08 phu luc I: Pon dé nghi cip gidy phép hanh nghé kham
bénh, chita bénh/Thira nhan gidy phép hanh nghé

2. Mau s6 07 phu luc I: Giéy xac nhan hoan thanh qua trinh thyc hanh

3. Mau s6 09 phu luc I: So yéu 1y lich tu thuat ciia nguo1 hanh nghé

Yéu cau, Diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh (néu c6): C6

Khoan 2 Piéu 131 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP: Diéu kién cap lai gidy phép hanh
nghé:

a) Piéu kién cap lai gidy phép hanh nghé thuc hién theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 31
cua Luat Kham bénh, chira bénh;

b) Chung chi hanh nghé dugc cp trude ngdy 01 thang 01 ndm 2024 theo quy dinh cta
Luat Kham bénh, chira bénh sé 40/2009/QH12 thudc trudng hop cip lai quy dinh tai cac
diém a, b, d khoan 1 Piéu 131 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP duoc cip lai thanh gidy phép
hanh nghé theo quy dinh ctia Luat Kham bénh, chira bénh s6 15/2023/QH15 va Nghi dinh
56 96/2023/ND-CP.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ctia Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 dicu cia Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh phi quy
dinh vé phan quyén, phan cip trong linh vuc Y té;

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cta B Tai chinh quy
dinh mirc thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vyc y té.

8- Thii tuc | CAp bd sung, sira doi gidy ching nhin ding ky hoat dong danh gia,
chitng nhén chit lwgng co sé' kham bénh, chira bénh (1.012283)

Trinh tu thuc hién

Budc 1:

T6 churc dé nghi giri hd so bo sung, sira d6i Gidy ching nhan ding ky hoat
dong danh gia, ching nhan chét lugng co s& kham bénh, chira bénh vé:

1. Cyc Quan ly Kham, chita bénh: dbi voi cac co sd dang ky hoat dong danh
gia, ching nhan chét lugng co s& kham bénh, chita bénh, trir cac co so tai
muc 2;

2. Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén: d6i véi cac co so dang ky hoat dong danh
g1a, chimg nhéan chét luong co s& kham bénh, chitra bénh y hoc co truyén.
Budc 2:
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- Trudng hop hd so khong ddy du theo quy dinh, trong thoi han 05 ngay 1am
viéc, ké tir ngay nhan dugc ho so, Co quan tiép nhan hd so (Cuyc Quan ly
Kham, chita bénh hoac Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén) thong béo b.'?mg van
ban yéu cau t6 chuc ching nhan stra ddi, bo sung;

- Truong hop hd so day da va hop 18, trong thoi han 10 ngay 1am viée, ké tir
khi nhan dugc ho so, Co quan tiép nhéan hd so chiu trach nhiém Célp Giéy
chirng nhén cho td chuc chimg nhan theo Mau s6 10 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP.

Cach thuce thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, sé luong ho so

|. Thanh phan hd so bao gom:

1. Pon ding ky bd sung, stra d6i hoat dong chimg nhan theo Mau s6 05 tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP;

D. Tai liéu chrng minh ning luc hoat dong chimg nhan dap tmg cac yéu cau
quy dinh tai khoan 2 Diéu 17 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP, Truong hop to
chtrc chtng nhan da duogc t6 chire cong nhan quy dinh tai Diéu 21 Nghi dinh
s6 107/2016/ND-CP hoic td chirc cong nhan nudc ngoai quy dinh tai Diéu 25
Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP cong nhan nhung ¢ pham vi ding ky hoat
dong rong hon pham vi dugc cong nhan, t6 chirc ching nhan ndp ban sao
Chirng chi cong nhén kém theo pham vi dugc cong nhan va céc tai li€u, quy
trinh chimg nhan, cac tai liéu khac lién quan dé chimg minh ning lyc hoat
dong phi hop voi cac yéu cau cia tiéu chuan tuong tng quy dinh tai khoan 2
Diéu 17 Nghi dinh s6 107/2016/ND- CP d6i véi pham vi chua duoc cong
nhan.

3. Danh sach nhan su;

4. Ban sao hop 1¢ chting chi hoan thanh khoéa dao tao vé k¥ ning danh gia
chirng nhan chét lugng co s& kham bénh, chira bénh cua cac danh gia vién;

5. C4c tai liéu chtirng minh ¢6 co ciu to chirc phit hop theo bo tiéu chuan chat
luong danh gia.

IT. Sb lugng ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét: 10 ngay lam viéc, ké tir khi nhan duoc hd so hop 18

Doi tuong thyc hién thu tyuc hanh chinh: Tb chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

1. Cyc Quan ly Kham, chita bénh: d6i vdi cac co s dang ky hoat dong danh gid, chimg nhan
chat luong co s& kham bénh, chita bénh, trir cac co sé tai muc 2;

2. Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén: ddi véi cac co so dang ky hoat dong danh gia, ching
nhan chat lugng co s& kham bénh, chita bénh y hoc ) truyén.

Két qué thyc hi¢n thu tuc hanh chinh: Giéy ching nhan duoc cép bo sung, sua doi ap dung
dbi véi truong hop t6 chirc ching nhan bd sung, md rong, thu hep pham vi chirng nhén;
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Thoi han hiéu luc cua Giéy ching nhan ghi theo thoi han hiéu lyc cua Giéy ching nhan
dang ky hoat dong ching nhan da dugc cap.

Phi, 1& phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tyc nay):

MAu s6 05: Pon ding ky bo sung, stra d6i hoat dong chimg nhén

Yéu cau, Diéu kién thyuc hién th tuc hanh chinh (néu co):

1. Pugc thanh 1ap hop phap.

2. Co céu td chitc phu hop theo b tiéu chuan chat lugng danh gia dé bao dam cac chirc ning
t6i thiéu sau:

a) Chuyén mon ky thuat;

b) Quan ly dir liu.

3. C6 t6i thiéu 05 chuyén gia danh gia 12 ngudi lam viéc toan thoi gian cua co sd va dap Gng
cac didu kién cu thé nhu sau:

a) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén phai dap tmg cac diéu kién:

- C6 trinh d6 dai hoc tré 1én;

- C6 ti thiéu 05 nam kinh nghiém 1am cong tac quan 1y chuyén mon trong co s& kham bénh,
chita bénh hodc co quan quan 1y nha nuéce vé y té truc tiép quan Iy co sé kham bénh, chita
bénh;

- Puoc dao tao va cap ching chi hoan thanh khoa dao tao vé k¥ niang danh gia ching nhan
chat luong co s& kham bénh, chira bénh tai co s¢ dao tao do BO Y té cong bd hodc thira nhan
theo quy dinh cta phap luat.

b) Panh gia vién phai dap ung cac diéu kién sau:

- C6 trinh d6 dai hoc tré 1én;

- Puoc ddo tao va cap ching chi hoan thanh khéa dao tao vé k§ nang dénh gia ching nhan
chat lugng co s& kham bénh, chita bénh tai co sé dao tao do Bo Y té cong bd hodc thira nhan
theo quy dinh cta phap luat;

- C6 t6i thiéu 03 nam kinh nghiém cong tac trong linh vuc khdm bénh, chita bénh lam vi¢c
trong cac co s& kham bénh, chita bénh hodc co quan quan Iy nha nudc vé y té truc tiép quan
1y co s& kham bénh, chita bénh.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh sb 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ctia Chinh pha quy dinh chi
tiét mot sd diéu ctia Luat Kham bénh, chira bénh;

3. Nghi dinh s6 107/2016/NB-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phii quy dinh vé
diéu kién kinh doanh dich vu danh gia sy phu hop;

4. Thong tu s6 57/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 ciia Bo truong Bo Y té quy
dinh viéc phan cap, giai quyét thu tuc hanh chinh trong linh vic kham bénh,
chita bénh thudc thim quyén quan Iy cia Bo Y té.

O- Thii tuc  [CAp lai gidy chirng nhan diing ky hoat dong danh gia, chirng nhan chat
lwong co sé' kham bénh, chira bénh (1.012284) (sira d6i b6 sung co quan
thue hi€n)

Trinh tu thuc hién
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Budc 1:
Trong thoi han hi¢u lyc cuia Giéy ching nhan, td chuc ching nhan c6 nhu cau
dang ky cap lai Gidy chimg nhén phai lap 01 bo hod so dé nghi cap lai gui vé:
1. Cuc Quan ly Kham, chira bénh: dbi v6i cac co so ding ky hoat dong danh
214, chung nhan chét luong co s¢ kham bénh, chita bénh, trir cac co sé tai
muc 2;
P. Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén: ddi véi cac co so dang ky hoat dong danh
g14, chiing nhan chét lugng co s& kham bénh, chita bénh y hoc co truyén.
Budc 2:
Trong thoi han 05 ngay lam viéce, ké tir khi nhan dugc hd so dﬁy da va hop I¢,
Co quan tiép nhan ho so (Cuc Quan Iy Kham, chita bénh hoic Cuc Quan Iy
Y, Duoc ¢d truyén) chiu trach nhiém cép lai Giéiy chuing nhan cho t6 chuc
ching nhan. Truong hop khong dap tmg yéu cau, co quan tiép nhan hd so
thong bao bang vian ban va néu rd 1y do;

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, sé luong hd so

. Thanh phan hd so bao gdom:

1. Pon dé nghi cép lai Giéiy chtimg nhan theo Mau s6 06 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP:

2. Ban chinh Gidy chimg nhan bj hu hong (néu c6) ddi véi truong hop Gidy
ching nhan b1 hu hong.

IT. Sb lugng ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét: 5 ngay lam viéc, ké tir khi nhan duoc hd so hop 18

Doi tuong thyc hién thu tyuc hanh chinh: Tb chirc

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh:

1. Cuc Quan ly Kham, chira bénh: ddi voi cac co so dang ky hoat dong danh gia, ching nhan
chat lugng co s& kham bénh, chira bénh, trir cac co so tai muc 2;

2. Cuc Quéan 1y Y, Duoc ¢b truyén: dbi véi cac co s dang ky hoat dong danh gia, chimg
nhan chat lugng co s& kham bénh, chita bénh y hoc cd truyén.

K ét qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan dang ky hoat dong danh gia, ching
nhan chat lugng co s& kham bénh, chita bénh

Thot han hiéu luc cua Giéy ching nhan ghi theo thoi han hiéu luc cua Giéy ching nhan
dang ky hoat dong ching nhan da dugc cap.

Phi, 1¢ phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau td khai (dinh kém thit tuc nay): Khong

M3u s 06: Pon dé nghi cip lai Gidy ching nhén

Yéu cau, Diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh (néu c6):

1. Bugc thanh 1ap hgp phap.

2. Co cu t6 chirc phit hop theo bo tiéu chuan chit luong danh gia dé bao dam céac chirc ning
ti thiéu sau:
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a) Chuyén mon ky thuat;

b) Quan 1y dir lidu.

3. C6 tdi thiéu 05 chuyén gia danh gia 13 nguoi 1am viée toan thoi gian cua co so va dap tng
cac didu kién cu thé nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén phai dép tmg cac diéu kién:

- C6 trinh d6 dai hoc trd 1én;

- C6 ti thiéu 05 nam kinh nghiém lam cong tic quan 1y chuyén mon trong co s& kham bénh,
chita bénh hoidc co quan quan 1y nha nude vé y té tryc tiép quan 1y co sé kham bénh, chita
bénh;

- Puoc dao tao va cap ching chi hoan thanh khoa dao tao vé k¥ niang danh gia ching nhan
chat lugng co s& kham bénh, chira bénh tai co s¢ dao tao do BO 'Y té cong bd hodc thira nhan
theo quy dinh cta phap luat.

b) Panh gia vién phai dap tng cac diéu kién sau:

- Co trinh d6 dai hoc trd 1én;

- Puoc dio tao va cap ching chi hoan thanh khéa dao tao vé k§ nang dénh gia ching nhan
chat luong co s& kham bénh, chira bénh tai co s¢ dao tao do BO 'Y té cong bd hodc thira nhan
theo quy dinh cta phap luat;

- C6 t6i thiéu 03 nam kinh nghiém cong tac trong linh vuc kham bénh, chira bénh lam viéc
trong cic co s kham bénh, chita bénh hodc co quan quéan 1y nha nudc vé y té truc tiép quan
Iy co s& kham bénh, chira bénh.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sd 15/2023/QH15;

D. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s diéu cua Luat Kham bénh, chira bénh;

3. Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ctia Chinh pha quy dinh vé
diéu kién kinh doanh dich vu danh gia su phu hop;

4. Nghi dinh s 154/2018/ND-CP ngay 09/11/2018 ctia Chinh phu sira ddi, bo
sung, bii bo mot s6 quy dinh vé diéu kién dau tu, kinh doanh trong linh vyc
quan 1y nha nudc ciia B4 Khoa hoc va Cong nghé va mét sd quy dinh vé kiém
tra chuyén nganh

5. Thong tu sd 57/2024/TT BYT ngay 31/12/2024 ctia BO truong Bo Y té quy
dinh viéc phéan cap, giai quyet tha tuc hanh chinh trong linh vuc khdm bénh,
chira bénh thudc thim quyén quan 1y ctia Bo Y té.

10- Thii tuc  |CAp méi gidy chirng nhan ding ky hoat dong danh gia, chirng nhan chat
lwgng co s kham bénh, chira bénh (1.012282)

Trinh tu thuc hién

Budce 1:

T chirc ching nhan 1ap 01 bd hd so theo quy dinh tai Piéu 18 Nghi dinh $6
107/2016/ND-CP duoc sira doi bai khoan 1, khoan 8 Piéu 3 Nghi dinh s6
154/2018/ND-CP va Piéu 76 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP vé:

1. Cuc Quan ly Kham, chita bénh: d6i voi cac co s dang ky hoat dong danh
gia, ching nhan chét luong co s¢ kham bénh, chita bénh, trir cac co sé tai
muc 2;
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2. Cyc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén: d6i véi cac co so dang ky hoat dong
danh gia, chirng nhan chét lugng co s& kham bénh, chitra bénh y hoc cd
truyén.

Budce 2:

1. Trudng hop ho so khong day du theo quy dinh, trong thoi han 05 ngay
lam viéc, ké tur ngay nhan duoc ho so, Co quan tiép nhan hd so (Cuc Quan
1y Khém, chira bénh hodc Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén) thong béo béng
van ban yéu cau t6 chuc kiém dinh stra d6i, bd sung;

2. Trudong hop hd so day du va hop 18, trong thoi han 10 ngay 1am viéc, ké
tir khi nhan duoc hd so, Co quan tiép nhan ho so (Cuc Quan Iy Kham, chita
bénh, Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén) chiu trach nhiém cap Gidy ching
nhan cho t6 chirc kiém dinh theo Mau sb 10 tai Phu luc ban hanh kém theo
Nghj dinh s6 107/2016/ND-CP.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Tryc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, sé luong ho so

|. Thanh phan ho so bao gom:

1. Pon dang ky hoat dong ching nhan theo Mau s6 01 tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP:

2. Ban sao Quyét dinh thanh lap hodc Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép
hoic Gidy chimg nhan dang ky dau tu;

3. Tai liéu chtirng minh ning luc hoat dong chimg nhan dap tmg cc yéu cau
quy dinh tai khoan 2 Piéu 17 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP cu thé nhu sau:
Truong hop t6 chirc ching nhan da duoc to chirc cong nhan quy dinh tai Didu
21 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP hoic t6 chtrc cong nhin nudc ngoai quy
dinh tai Diéu 25 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP céng nhan nhung c6 pham vi
dang ky hoat dong rong hon pham vi dugc cong nhan, t6 chirc ching nhan
ndp ban sao Ching chi cong nhan kém theo pham vi dugc cong nhan va cac
tai li¢u, quy trinh ching nhén, cac tai liéu khéc lién quan dé ching minh nang
luc hoat dong pht hop véi cc yéu ciu ciia tiéu chuan twong Gng quy dinh tai
khoan 2 Piéu 17 Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP d6i v6i pham vi chua dugc
cong nhan

4. Mau Giéy chirng nhan va Déiu chirng nhan;

5. Danh sach nhan su;

6. Ban sao hop 1¢ chimg chi hoan thanh khéa dao tao vé k¥ ning danh gia
chiig nhan chét luong co s¢ kham bénh, chita bénh cua cac danh gia vién;

7. Cac tai liéu chtimng minh c6 co ciu to chirc phit hop theo bo tiéu chuan chat
lugng danh gia.

I1. S6 lugng ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét: 10 ngay lam viéc, ké tir khi nhan duoc ho so hop 18

Dbi twong thyc hién thi tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh:
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1. Cuc Quan Iy Kham, chira bénh: ddi véi cac co s& dang ky hoat dong danh gia, chiing nhan
chat lugng co s& kham bénh, chita bénh, trir cac co sé tai muc 2;

2. Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén: ddi véi cac co so dang ky hoat dong danh gia, chiung
nhan chat luong co s& kham bénh, chita bénh y hoc co truyén.

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh: Gidy chtng nhan ding ky hoat dong danh gid, chimg
nhan chat luong co s¢ kham bénh, chita bénh
Thoi han hiéu luc ctua Gidy chimg nhan khong qua 05 nam ké tir ngay cip

Phi, 1& phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc ndy): Khong

MAu s6 01: Pon ding ky hoat dong chimg nhan

Yéu ciu, Diéu kién thyc hién th tuc hanh chinh (néu co):

1. Bugc thanh 1ap hop phap.

2. Co céu t6 chire phi hop theo bo tiéu chuan chat luong danh gia dé bao dam céc chirc
nang t6i thiéu sau:

a) Chuyén mon ky thuat;

b) Quan ly dir lidu.

3. Co thi thiéu 05 chuyén gia danh gia 12 ngudi lam viée toan thoi gian cla co so va dap
g cac diéu kién cu thé nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén phai dap tng cac diéu kién:

- C6 trinh d6 dai hoc tré 1én;

- C6 toi thiéu 05 nam kinh nghiém 1am céng tac quan 1y chuyén mén trong co s kham
bénh, chita bénh hoic co quan quan 1y nha nudce vé y té truc tiép quan Iy co sé kham bénh,
chira bénh;

- Puoc dio tao va cap ching chi hoan thanh khéa dao tao vé k§ nang dénh gia chimg nhan
chat lugng co s& kham bénh, chira bénh tai co s daotao do Bo Y té cong bd hoic thira
nhén theo quy dinh cua phép luét.

b) Panh gia vién phai dap tng cac diéu kién sau:

- C6 trinh d6 dai hoc tré 1én;

- Puoc dio tao va cap ching chi hoan thanh khéa dao tao vé k§ nang danh gia chimg nhan
chat lugng co s& kham bénh, chita bénh tai co s& dao tao do Co quan tiép nhéan hd so cong
b6 hodc thira nhan theo quy dinh ctia phap luat;

- C6 t6i thiéu 03 nam kinh nghiém cong tac trong linh vuc khdm bénh, chita bénh lam vi¢c
trong cac co s& kham bénh, chita bénh hodc co quan quan Iy nha nudc vé y té truc tiép quan
1y co s& kham bénh, chira bénh.

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 caa Chinh phi quy dinh
chi tiét mot sO dieu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Nghi dinh s6 107/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 cua Chinh phii quy dinh
vé diéu kién kinh doanh dich vu d4nh gia su phii hop;

4. Thong tu s6 57/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 cia Bo truong Bo Y té
quy dinh viéc phan cép, giai quyét thi tuc hanh chinh trong linh virc kham
bénh, chita bénh thudc tham quyén quan 1y cia BO Y té.
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11- Thi tuc

Piéu chinh gidy phép hoat ddng kham bénh, chira bénh (1.012280) (P6i
VOi cac co so kham bénh, chita bénh truc thuoc Bo (riéng doi véi BVTN
chi cap diéu chinh do thay doi dia chi khéng thay doi dia diém, thay doi
thong tin trén GPHD va bo sung DMKT loai dac biét).

Trinh tu

thuc hién

I. Truong hop 1: Truong hop thay d6i thoi gian 1am viée hodc thay doi tén,
dia chi cta co s& kham bénh, chita bénh nhung khong thay d6i dia diém (Piéu
65 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP).

Bude 1:

Nop 01 bo hd so dé nghi thay ddi tén, dja chi, thoi gian lam viéc cua co so
kham bénh, chira bénh theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 64 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP va ndp phi theo quy dinh ctia phap lut vé phi, 1& phi cho co
quan cap gidy phép hoat dong cu thé nhu sau:

1.BOY té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: dbi véi cac co sé kham bénh, chita bénh
Nha nude tryc thuéc Bo Y té va bénh vién tu nhan trir cac truong hop thudc
diém b muc nay;

b) Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén: ddi véi cac co s kham bénh, chita bénh
y hoc cd truyén Nha nuée truc thude BO Y té va bénh vién y hoc cd truyén tu
nhan.

2. Co quan chuyén mén vé Y té thuoc Uy ban nhan dan cap Tinh:

a) Cac co s kham bénh, chita bénh trén dia ban quan Iy cia Co quan chuyén
mon vé Y té thuoc Uy ban nhan dan cip Tinh (bao gom cé cac co s& kham
bénh, chita bénh thudoc BJ, nganh), trir co s& kham bénh, chita bénh tryc thudc
BO Y té va cac co s& kham bénh, chita bénh thudc thaim quyén quan ly cia Bo
Quéc phong, B Cong an;

b) Co s¢ kham bénh, chira bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trtr bénh vién tu
nhan).

Budc 2:

Sau khi nhan hd so, co quan cép gidy phép hoat dong tra cho co s dé nghi
phiéu tiép nhan ho so theo Mau 02 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP.

Budce 3:

1. Trudong hop khong c6 yéu cau sira ddi, bo sung hd so, co quan cip gidy
phép hoat dong diéu chinh gidy phép hoat dong trong thoi han 20 ngay, ké tir
ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so.

2. Trudng hop ¢ yéu cau stra doi, bo sung hd so:

- Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so,
co quan cap gidy phép hoat dong c6 van ban giri co s¢ dé nghi, trong d6 phai
néu cu thé cac tai li¢u, no1 dung can stra déi, bo sung. Trong thoi han 06 thang,
ké tir ngdy cap gidy phép hoat dong hd so ¢ van ban thong bao stra doi, bd
sung, co s& dé nghi phai ndp ho so sira doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi
han trén, co s dé nghi khong stra ddi, bo sung thi ho so dd nop khong con gia

tri.
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- Sau khi nhan hd so stra ddi, bd sung, co quan cap gidy phép hoat dong tra
cho co s& dé nghi phiéu tiép nhan ho so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP dbi voi hd so stra d6i, bo sung:
+ Trudng hop ho so stra doi, bo sung khong dap ung yéu cau, thuc hién lai
theo trinh ty tai muc nay.
Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy co quan cip gidy phép hoat dong c6 vin
ban thong bao sira d6i, bd sung, co sd dé nghi phai ndp hd so stra doi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& dé nghi khong sira d6i, bd sung
hoic sau 12 thang, ké tir ngay ndp hd so 1an ddu ma ho so bo sung khong dap
{rmg yéu cau thi hd so di nop khong con gia tri.
+ Trudng hop khong co yéu cau stra d6i, bd sung ddi voi ho so sira d6i, bd
sung, co quan Célp giéy phép hoat dong thuc hién theo trinh ty tai muc 1 ctua
budc nay.

Budc 4:
Trong thoi han 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngay cap gidy phép hoat dong, Co
quan tiép nhan hd so cong bd, cip nhat trén cong thong tin dién tir ciia minh
va trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh cac
thong tin lién quan dén ndi dung diéu chinh.
1. Trudong hop 2: Trudng hop thay dbi quy mé hoat dong, pham vi hoat dong
chuyén moén hodc bd sung, giam bdt danh muc k¥ thuat cua co s kham bénh,
chita bénh (Piéu 66 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP).

Bude 1:

Nop 01 bo hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 64 Nghi dinh s6 96/2023/ND-

CP va ndp phi theo quy dinh ctia phap luat vé phi, 18 phi vé:

Truong hop 2.1: thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat dong chuyén mén

hodc bd sung (khong phai danh muc k¥ thuat loai dac biét), giam bt danh

muc k¥ thuat

1.BO Y té:

a) Cuc Quan ly Kham, chira bénh: dbi voi cac co sd kham bénh, chita bénh

Nha nuée truc thudec Bo Y té trir cac truong hop thudc diém b muc nay;

b) Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢6 truyén: dbi v6i cac co so kham bénh, chita bénh

y hoc cd truyén Nha nuée truc thude BO Y .

2. Co quan chuyén mén vé Y té thuoc Uy ban nhan dan cdp Tinh:
a) Cac co s0 kham bénh, chira bénh trén dia ban quan ly ctia Co quan chuyén
mon vé Y té thuéc Uy ban nhan déan cép Tinh (bao gém ca cac co s& kham
bénh, chita bénh thudc BJ, nganh), trr co s¢ kham bénh, chira bénh truc
thudc BO Y té va cac co s kham bénh, chita bénh thudc tham quyén quan ly
ctia BO Quéc phong, B6 Cong an;

b) Co sé kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (bao gdm ca bénh

vién tu nhan).

Truong hop 2.2: Bb sung danh myc k¥ thuat loai dac biét

1.BO Y té:
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a) Cuc Quan ly Kham, chira bénh: ddi v&i cac co so kham bénh, chita bénh
Nha nuéc true thudc BO Y té va bénh vién tu nhan trir cac trrong hop thudc
diém b muc nay;

b) Cuc Quan ly Y, Duogc cd truyén: ddi vai cac co s kham bénh, chita bénh
y hoc ¢ truyén Nha nuée truc thude B Y té va bénh vién y hoc cd truyén tu
nhan.

2. Co quan chuyén mén vé Y té thuoc Uy ban nhan dan cap Tinh:

a) Cac co s kham bénh, chira bénh trén dia ban quan ly ciia Co quan chuyén
mon vé Y té thuoc Uy ban nhan dén cép Tinh (bao gom ca cac co s& kham
bénh, chira bénh thudc BJ, nganh), trir co sé kham bénh, chira bénh truc thudc
B0 Y té va cac co so kham bénh, chita bénh thudc tham quyén quan 1y ctia Bo
Quéc phong, Bo Cong an;

b) Co s& kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trir bénh vién tu
nhan).

Budce 2:

Sau khi nhan ho so, Co quan tiép nhan ho so cap phiéu tiép nhan ho so cho
co so dé nghi.

Budc 3:

1. Truong hop c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so, trong thoi han 07 ngay 1am
viéc, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so, Co quan tiép nhan hd so phai
c6 van ban giri co sé dé nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai lidu, ndi dung
can stra doi, bo sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhan ho so ¢6 vin ban thong
béo stra d6i, bo sung, co s& dé nghi phai ndp ho so stra doi, bo sung theo yéu
cau. Sau thoi han trén, co s& dé nghi khong stra doi, bd sung thi hd so da nop
khong con gia tri.

Sau khi nhan hd so sira ddi, bd sung, Co quan tiép nhén hd so tra cho co s
dé nghi phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo sung:

Truong hop ho so stra d6i, bd sung khéng dép tmg yéu cau, thuc hién lai theo
trinh tu tai muc nay. Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhan
ho so c6 van ban thong bao stra doi, bo sung, co s dé nghi phai ndp ho so sira
ddi, bd sung theo yéu cAu. Sau thoi han trén, co s dé nghi khong sura ddi, bd
sung hodc sau 12 thang, ké tir ngdy ndp hd so 1an dau ma ho so bd sung khong
dap Gmg yéu cau thi hd so da ndp khong con gia tri.

2. Truong hop khong c6 yéu ciu sira doi, bo sung hd so hodc hd so da dugce
hoan thién, Co quan tiép nhén hd so:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat dong
chuyén mon hoic bo sung, giam bt danh muyc k¥ thuat trong thdi han 20 ngay,
ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so néu thudc truong hop khong phai to
chirc thAm dinh thuc té tai co so.

b) Co quan tiép nhén ho so to chic thim dinh tai co s& dé nghi va 1ap bién
ban thim dinh trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho
so d6i véi truong hop phai to chire thim dinh thyc té tai co sd, bién ban tham
dinh phai néu 16 yéu cau stra doi, bd sung (néu c6).
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Budc 4:

Sau khi tham dinh thuc té tai co s&, Co quan tiép nhén hd so ¢6 trach nhiém:

a) Ban hanh vin ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat dong
chuyén mon hoic bd sung, giam bét danh muc ki thuat trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tir ngay ban hanh bién ban tham dinh dbi v&i truong hop khong
c yéu cau sira ddi, bo sung;

b) Ban hanh vin ban thong bao vé cac ndi dung can khic phuc, sira chita trong
thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay ban hanh bién ban tham dinh d6i véi
truong hop ¢ yéu cau sira doi, bd sung.

Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhan ho so ¢ vin ban thong
bao vé cac ndi dung can sira doi, bd sung ma co s¢ dé nghi khong hoan thanh
viéc sira doi, bo sung thi hd so da ndp khong con gia tri.

Budc 5:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc van ban théng bao va
tai liéu chiing minh da hoan thanh vi¢c sura ddi, bo sung cua co so dé nghi, Co
quan tiép nhan hd so:

a) Ban hanh van ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat dong
chuyén mon hoic bd sung, giam bét danh muc ky thuat dbi véi truong hop
khong can kiém tra thuc té viéc stra ddi, bd sung cua co so dé nghi;

b) Tién hanh kiém tra thuc té viéc stra ddi, bd sung cta co s& dé nghi trong
truong hop phai kiém tra thyc té:

- Ban hanh vin ban cho phép thay d6i quy mé hoat déng, pham vi hoat dong
chuyén mon hoic bd sung, giam bt danh muc ki thuat dbi voi trudng hop co
o dé nghi da hoan thanh viéc stra ddi, bo sung;

- C6 vin ban tra 161 va néu 16 1y do khéng cho phép thay d6i quy mé hoat
dong, pham vi hoat dong chuyén mén hoac bod sung, giam bdot danh muc ky
thuat néu co so dé nghi da hoan thanh viéc stra ddi, bd sung.

Budc 6:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cho phép bd sung danh muc ki
thuat, Co quan tiép nhén hd so cong bd, cap nhat trén céng thong tin dién tir hodc
trang tin dién tir cia minh va trén Hé théng thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chita bénh cac thong tin lién quan dén noi dung diéu chinh.

1. Truong hop 3: Trudng hop bd sung cac k¥ thuat thudc danh myc ky thuat
loai dic biét (Khoan 10 Piéu 66 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP)

Budce 1:

Co s& kham bénh, chita bénh ndp 01 bd hd so theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 64
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP gui vé Bo Y té dé dé nghi xem xét kha nang
thuc hién k¥ thuat thugc danh muc k¥ thuat loai dac biét.

Budc 2:

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan hd so Bo Y té kiém tra danh
gia muc do, kha nang thyc hién cac k¥ thuat loai dac biét nay cia co s¢ kham
bénh, chira bénh dé xac dinh phai thuc hién thi diém hay khong hoac co sé
kham bénh, chira bénh c6 du diéu kién thyuc hién thi diém hay khong.

Budce 3:
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1. Truong hop can phai thuc hi¢n thi diém k¥ thuat loai dac biét can thyuc hién theo
quy trinh quy dinh tai Diéu 97 Nghi dinh s 96/2023/ND-CP.

Sau khi két thic trién khai thi diém k¥ thuat loai dic biét va di c6 bao cdo
bang vin ban két qua thyuc hién thi diém trong d6 dé xuat viéc trién khai chinh
thire ki thuét loai ddc biét, cAn phai thuc hién cac ndi dung sau:

- Co s0 kham bénh, chira bénh ndp 01 bd hd so trong d6 co bao cao két qua ap
dung thi diém k¥ thuat loai dic biét theo quy dinh tai diém ¢ khoan 10 Diéu 66
Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP va quy trinh thyc hién k¥ thuat loai dac bi¢t do co
s kham bénh, chita bénh dé xuit;

- Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan du ho so, Bo Y té t6 chirc tham dinh
két qua trién khai thi diém va quy trinh k¥ thuat do co s kham bénh, chira
bénh dé xuét;

- Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy c6 bién ban tham dinh két qua
trién khai thi diém va quy trinh k¥ thuat, B0 Y té quyét dinh cho phép co s&
kham bénh, chira bénh duoc trién khai ap dung chinh thirc k¥ thuat loai dac
biét. Truong hop khong dong ¥ phai c6 van ban tra 1oi va néu 15 1y do;

- Co s¢ khadm bénh, chira bénh thuc hién trinh tu cac budc theo trudong hop 2
dé thuc hién bo sung ki thuat loai dic biét d3 duoc cho phép trién khai ap
dung chinh thirc vao pham vi hoat dong chuyén mon.

2. Truong hop khong can phai thuc hién thi diém k¥ thuat loai dac biét can
thuc hién cac thu tuc sau:

- Trong thoi gian 05 ngay 1am viéc Bo Y té c6 quyét dinh cho phép co so
kham bénh, chira bénh dugc ap dung chinh thirc ki thuat loai dac bi€t ma
khong can phai thuc hién thi diém. Truong hop khong dong ¥ phai c6 vin ban
trd 101 va néu ro 1y do;

- Co s0 kham bénh, chitra bénh thuc hi¢n trinh ty cac budc theo truong hop 2
dé thuc hién bd sung k¥ thuat loai dac biét da dugc cho phép trién khai ap
dung chinh thtrc vao pham vi hoat dong chuyén mon.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc ti€p
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 luong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Truong hop 1: Trudng hop thay di tén, dia chi (khong thay d6i dia diém),
thoi gian lam viéc:

a) Pon theo Mau 02 Phuy lyc IT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP;

b) Cac gidy to quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 54 Luat kham bénh, chita
bénh nam 2023.

2. Truong hop 2, Truong hop 3: Truong hop thay doi quy md hoat dong,
pham vi hoat dong chuyén moén hodc bo sung, giam bt danh muc k¥ thuét
(bao gém ca danh muyc k¥ thuat loai dac biét):
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a) Pon theo Mau 02 Phu lyc IT ban hanh kém theo Nghi dinh $6 96/2023/ND-
CP;

b) Ban gbc gidy phép hoat dong;

¢) Ban ké khai co s& vat chat, thiét bi y té va hd so nhan sy tuong (mg voi
quy md hodc pham vi hoat dong chuyén mon hodac danh muc ky thuat du
kién thay d6i va céc tai liéu minh chtng dap tng viéc thay doi.

I1. S6 lwong hd so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét:

Trudng hop khong phai tham dinh thuc té tai co so: 20 ngay ké tir ngdy nhan di ho so;
Truong hop phai tham dinh thuc té tai co sé: T6 chirc thim dinh diéu kién hoat dong va
danh muc ky thuat thyc hién tai co s& dé nghi va l1ap bién ban tham dinh trong thoi han 60
ngay ké tir ngdy nhan du hd so va;10 ngay lam viéc ké tir ngdy ban hanh bién ban tham dinh
hoac nhan dugc van ban thong bao va tai li€éu chirng minh da hoan thanh viéc khéc phuc,
stra chira ciia co s& dé nghi.

Poi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: T chirc

Co quan giai quyét thu tuc hanh chinh:

I. Truong hop 1: Truong hop thay doi thoi gian lam viéc hodc thay d6i tén, dia chi ctia co
s& kham bénh, chita bénh nhung khong thay doi dia diém (Pidu 65 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP).

1.BO Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: ddi v&i cac co s kham bénh, chira bénh Nha nudce truc
thuoc BO Y té va bénh vién tu nhén trir cac truong hop thudc diém b muc nay;

b) Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén: ddi véi cac co sé kham bénh, chira bénh y hoc cd truyén
Nha nudc truc thude B Y té va bénh vién y hoc cd truyén tu nhan.

2. Co quan chuyén mén vé Y té thuoc Uy ban nhéan déan cép Tinh:

a) Céac co s¢ kham bénh, chira bénh trén dia ban quan 1y cia Co quan chuyén mén ve Y té
thudc Uy ban nhan dan cép Tinh (bao gé)m ca cac co sé kham bénh, chira bénh thudoc B9,
nganh), trir co s& kham bénh, chita bénh tryc thuoc B Y té va cac co s& kham bénh, chita
bénh thudc thadm quyén quan Iy ciia B6 Qudc phong, Bo Cong an;

b) Co s& khdm bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trtr bénh vién tu nhan).

I1. Truong hop 2: Trudng hop thay ddi quy mo hoat dong, pham vi hoat dong chuyén mon
hodc bd sung, giam b&t danh muc k¥ thuat cua co s¢ kham bénh, chira bénh (Diéu 66 Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP).

Truong hop 2.1: thay d6i quy mo hoat dong, pham vi hoat dong chuyén mén hoic bo sung
(khong phai danh muc k¥ thuat loai dac biét), giam bt danh muc ky thuat

1.Bo Y té:

a) Cuc Quan ly Kham, chira bénh: ddi v6i cac co s& kham bénh, chita bénh Nha nudc truc
thudc BO Y té trir cac truong hop thudc diém b muc nay;

b) Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén: ddi véi cac co s& kham bénh, chita bénh y hoc cd truyén
Nha nuéc truc thuoe Bo Y té.

2. Co quan chuyén mon vé Y té thuoc Uy ban nhan déan cap Tinh:

a) Cac co so kham bénh, chita bénh trén dia ban quéan 1y ctia Co quan chuyén mon vé Y té
thudc ny ban nhan dan cép Tinh (bao gém ca cac co s0 kham bénh, chita bénh thudc B9,
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nganh), trir co s& kham bénh, chitra bénh truc thudc Bo Y té va cac co s kham bénh, chita
bénh thudc tham quyén quan 1y ciia B4 Qudc phong, B6 Cong an;

b) Co s¢ kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban quan ly (bao gé)m ca bénh vién tu nhan).
Truong hop 2.2: B6 sung danh muc k¥ thuat loai dic biét

1.BOY té:

a) Cuc Quan ly Kham, chira bénh: ddi véi cac co s kham bénh, chita bénh Nha nudc truc
thuéc BO Y té va bénh vién tu nhan trir cac treong hop thude diém b muc nay;

b) Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén: ddi véi cac co sd kham bénh, chita bénh y hoc cd truyén
Nha nude true thude BO Y té va bénh vién y hoc cd truyén tu nhan.

2. Co quan chuyén mon vé Y té thudc Uy ban nhan déan cap Tinh:

a) Cac co so kham bénh, chita bénh trén dia ban quan 1y cua Co quan chuyén mén vé Y té
thuoc Uy ban nhan dan cdp Tinh (bao gdm ca céc co so kham bénh, chita bénh thudc B9,
nganh), trr co s& kham bénh, chira bénh truc thudéc Bo Y té va cac co s& kham bénh, chita
bénh thudc tham quyén quan 1y ciia B6 Qudc phong, B6 Cong an;

b) Co s& kham bénh, chira bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trtr bénh vién tu nhén).

II. Truong hop 3: Trudong hop bd sung cac k¥ thuat thudc danh muc ky thuat loai dac biét
(Khoan 10 Diéu 66 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP): B Y t.

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Giéy phép hoat dong kham bénh, chira bénh véi truong
hop 1;

Vin ban cho phép thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat dong chuyén mén hoic bo sung,
giam bdt danh muc k¥ thuat véi truong hop 2.

Phi (khong thu phi dbi voi truong hop cép sai do 10 ctia co quan c6 tham quyén cip, truong
hop thay d6i dia chi nhung khong thay doi dia diém do co su diéu chinh vé dia gi6i hanh
chinh va trudng hop diéu chinh gidy phép hoat dong dbi véi truong hop giam bot danh muc
ky thuat cia co s¢ kham bénh, chira bénh):

|. Trudng hop 1: 1.500.000 dong/hd so

Il. Truong hop 2:

a) Thay d6i quy mo hoat dong:

- Bénh vién: 10.500.000 ddng/hd so.

- Phong khdm da khoa, nha ho sinh, co s¢ khdm bénh, chita bénh y hoc gia dinh: 5.700.000
d6ng/hd so.

- Phong khdm y hoc ¢6 truyén, Phong chan tri y hoc ¢6 truyén, Tram y té: 3.100.000 dong/hd
SO.

- Cac hinh thirc t6 chirc kham bénh, chita bénh khac: 4.300.000 déng/hd so.

b) Thay ddi pham vi hoat dong chuyén mén hodc bo sung danh muc k§y thuat

- Bénh vién, Phong kham da khoa, Nha h¢ sinh, Co s kham bénh, chita bénh y hoc gia dinh,
Phong kham chuyén khoa, Phong khdm lién chuyén khoa, Phong khdm béc sy y khoa, Phong
kham rdang ham mat, Phong kham dinh dudng, Phong kham y s§ da khoa, Co s& dich vu can
1am sang: 4.300.000 dong/hd so.

- Phong kham y hoc c6 truyén, Phong chan tri y hoc ¢d truyén, Tram y té: 3.100.000 dong/ho
SO.

- C4c hinh thire to chitc khAm bénh, chira bénh khac: 4.300.000 déng/hé SO.

¢) Giam badt danh muc k¥ thuat: Khong thu phi.

Tén mau don, mau t& khai (Pinh kém thi tuc nay)
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1. Mau s6 02 phu luc II: Pon dé nghi cap/diéu chinh/cap lai gidy phép hoat
dong co s&é kham bénh, chira bénh;

2. MAu s6 08 Phuy luc 1T Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP: Ban ké khai co s& vat
chit, danh muc thiét bi y té, to chirc va nhan sy cua co sé kham bénh, chita

bénh.

Yéu cau, Diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu c6): C6

1. Cac trudong hop diéu chinh gidy phép hoat dong:

a) Thay doi tén, dia chi (khong thay doi dia diém), thoi gian 1am viéc;

b) Thay d6i quy mé hoat dong, pham vi hoat dong chuyén mén hozc bd sung, giam bot
danh muc k¥ thuat.

2. Pap tng theo cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40 dén Piéu 58 Nghi dinh sd
96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu
cua Luat Kham bénh, chira bénh.

Can cu

phap 1y cia thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023,;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ciia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sé didu cua Luat Kham bénh, chira bénh;

3. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 ctia Chinh pha quy dinh vé
phan quyén, phan cap trong linh vuc Y té;

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 cua B Tai chinh quy dinh
mirc thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vyc y té;

12- Tha tuc

Cép lai gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh (1.012279)

Trinh tu thuc hién

Budce 1:

Nop 01 bd ho so dé nghi cap lai gidy phép hoat dong va ndp phi theo quy
dinh ctia phap luat vé phi, 1 phi cho co quan cip gidy phép hoat dong cu thé
nhu sau:

1.Bo Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: dbi véi cac co s kham bénh, chita bénh
Nha nuée truc thude BO Y té va bénh vién tu nhan trir cac truong hop thudc
diém b, ¢ muc nay;

b) Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén: ddi voi cac co s kham bénh, chita bénh
y hoc ¢6 truyén Nha nudc truc thuoc Bo Y té va bénh vién y hoc o truyén
tu nhan.

) Cuc Phong bénh: dbi véi cac co s kham bénh, chita bénh t6 chirc theo
hinh thtrc co s& doc 1ap chi thyc hién kham bénh, chira bénh ddi voi bénh
nghé nghiép Nha nudc tryc thudc Bo Y té va Bénh vién tu nhan t6 chirc theo
hinh thtrc co s& doc 1ap chi thyc hién kham bénh, chira bénh ddi voi bénh
nghé nghiép.

2.80Y té:

a) Cac co so kham bénh, chira bénh trén dia ban quan 1y cia S6' Y té (bao

gom ca cac co s& kham bénh, chita bénh thudc Bo, nganh), trir co s¢ kham




58

bénh, chita bénh truc thude BO Y té va cc co s& kham bénh, chira bénh
thudc tham quyén quan 1y ctia Bd Quédc phong, B6 Cong an:

b) Co s& kham bénh, chira bénh tu nhan trén dia ban quan ly (trir bénh vién
tu nhan).

Budc 2:

Sau khi nhan ho so, co quan cip gidy phép hoat dong tra cho co sé dé nghi
phiéu tiép nhan hd so.

Budc 3:

Trong thoi han 20 ngdy, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so, co quan
cap gidy phép hoat dong cap lai gidy phép hoat dong va cap nhat thong tin
vé viée cap lai gidy phép hoat dong trén cong thong tin dién tir hodc trang tin
dién tir cia co quan va trén Hé thong thong tin vé quéan 1y hoat dong kham
bénh, chira bénh.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Tryc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, sé luong ho so

I. Thanh phéan ho so bao gom:

1. Truong hop 1: Trudng hop gidy phép hoat dong bi mat hodc hu hong:
a) Pon theo Mau 02 Phy lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP;

b) Ban sao bi mat hodc ban gbc gidy phép hoat dong bi hu hong (néu co).
2. Truong hop 2: Truong hop sai sot thong tin:

a) Pon theo Mau 02 Phy lyc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP;

b) Tai liéu chimg minh noi dung, thong tin sai s6t can sira lai.

¢) Ban gbc gidy phép hoat dong da cap.

I1. S6 lwong hd so: 01 (bo)

Thoi han giai quyét: 20 ngay ké tir ngdy nhan da ho so

Doi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Tb chirc

Co quan thuc hi¢n thu tuc hanh chinh:

1.BO Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chita bénh: dbi véi cac co s kham bénh, chita bénh Nha nudce truc
thudc Bo Y té va clia cac Bo, nganh khac (trir B Qudc phong, Bo Cong an) di duge Bo Y
té cap gidy phép hoat dong; bénh vién tu nhan trir cac truong hop thudce diém b, ¢ myc nay:
b) Cuc Quan 1y Y, Duogc co truyén: ddi véi cac co s kham bénh, chita bénh y hoc co
truyén Nha nuée tryc thude Bo Y té va cta cac BO, nganh khac (tror B Qubc phong, Bo
Cong an) da dugc BO Y té cip gidy phép hoat dong; Bénh vién y hoc ¢d truyén tu nhan.

c) Cuc Phong bénh: ddi voi cac co s6 kham bénh, chita bénh td chirc theo hinh thic co s
doc 1ap chi thuc hién kham bénh, chita bénh dbi véi bénh nghé nghiép Nha nude truc thude
B0 Y té va cua cic B9, nganh khac (tror B Quéc phong, B6 Cong an) da dugc BO Y té cép
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giéy phép hoat dong; Bénh vién tu nhan td chire theo hinh thirc co s& doc 1ap chi thuc hién
kham bénh, chira bénh ddi v6i bénh nghé nghiép.

2.80Y té:

a) Cac co so kham bénh, chira bénh trén dja ban quan Iy cia S6 Y té (bao gdm ca cac co s
kham bénh, chita bénh thudc Bo, nganh) va do S¢' Y té cap gidy phép hoat dong;

b) Co s¢ kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trir bénh vién tu nhan).

Két qua thyuc hi¢én thu tuc hanh chinh: Giéy phép hoat dong kham bénh, chira bénh.

Phi: 1.500.000 ddng/hd so (khong thu phi dbi voi trudng hop cip sai do 15i clia co quan c6
thAm quyén cap)

Tén mau don, mau to khai (Dinh kém thu tyc nay)

1. Mau sb 02 phu luc II: Pon dé nghi cap/diéu chinh cap lai gidy phép hoat
dong co s& kham bénh, chira bénh

Yéu cau, Diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh (néu c6): Co

1. Cac truong hop cap lai gidy phép hoat dong:

a) Giay phép hoat dong bi mét hoic hu hong:

b) Sai sot thdng tin.

2. Pép tmg theo cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40 dén Piéu 58 Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP ngay 30 thang 12 nam 2023 ctia Chinh pha quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luat Kham
bénh, chira bénh.

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sé 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 nim
2023;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s6 didu cia Luat Kham bénh, chita bénh.

3. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 ndm 2023 ciia Bo Tai
chinh quy dinh mic thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc y té.

13- Thii tuc  [Xem xét thira nhan giay phép hanh nghé do co quan, t6 chirc ¢6 tham
quyén ciia nwde ngoai cip (1.012277)

Trinh tu thuc hién

Bude 1:

Ngudi dé nghi xem xét thira nhan gidy phép hanh nghé giri 01 bo hd so theo
quy dinh tai khoan 2 Diéu 37 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP dén Co quan
tiép nhan ho so cu thé nhu sau:

1. Cuc Quan 1y Kham, chita bénh: dbi véi ngudi dé nghi xem xét thira nhan
gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh trir cac trudng hop thude muc 2;
2. Cyc Quan 1y Y, Dugc c6 truyén: d6i véi nguoi dé nghi xem xét thira nhan
gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh y hoc ¢6 truyén.

Budce 2:

1. Trudng hop 1: Dbi voi truong hop ngudi dé nghi xem xét thira nhan gidy
phép hanh nghé c6 gidy phép hanh nghé duge cip boi co quan, to chirc cap
phép hanh nghé ctia nudc ngoai di dugc danh gia dé thira nhan:
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- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so dé nghi, Co quan tiép
nhéan hd so phai ¢6 van ban tra 101 vé viéc thira nhan hodc khong thira nhan
gidy phép hanh nghé;

- Trudng hop can xac minh d6i voi viée dao tao & nudce ngoai cia ngudi
hanh nghé thi thoi han thira nhan 1 30 ngay ké tir ngay c6 két qua xéac minh.
2. Truong hop 2: Dbi V01 truong hop ngu:m dé ngh1 xem x¢&t thira nhan glay
phép hanh nghe c6 gidy phép hanh nghé duoc cip boi co quan, t6 chic cap
phép hanh nghé cta nudc ngoai chua dugce danh gia dé thira nhan:

- Co quan tiép nhan ho so thuc hién viéc danh gia dé thira nhan theo quy
dinh tai Diéu 38 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

- Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay c6 két qua danh gia dé thira nhan, Co
quan tiép nhan hd so phai c6 vin ban tra 11 vé viéc thira nhan hodc khong
thira nhan gidy phép hanh nghé;

- Truong hop can xac minh ddi v6i viée dio tao & nudc ngoai ciia ngudi
hanh nghé thi thoi han thira nhan 13 30 ngay ké tir ngdy c6 két qua xac minh.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 luong ho so

I. Thanh phan hd so bao gom:
a) Pon dé nghi thira nhan gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh;
b) Ban sao hop 1¢ gidy phép hanh nghé kham bénh, chita bénh di dugc cap.

11. Sb luong ho so: 01 (b9)

Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngay nhan duoc ho so dé nghi ddi véi truong hop nguoi
dé nghi xem xét thira nhan gidy phép hanh nghé c6 gidy phép hanh nghé duoc cip boi co
quan, t6 chtic cap phép hanh nghé cta nudc ngoai da duoc danh gia dé thira nhan

Hoac:

30 ngay ké tir ngay nhan du tai liéu;

30 ngay ké tir ngdy c6 két qua danh gia dé thira nhan ddi voi truong hop ngudi dé nghi xem
xét thira nhan gidy phép hanh nghé c6 gidy phép hanh nghé dugc cap bai co quan, to chirc
cAp phép hanh nghé ciia nudc ngoai chua duoc danh gia dé thira nhan.

Doi tuong thyc hién thu tyc hanh chinh: Tb chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

1. Cuc Quan Iy Kham, chita bénh: d6i véi ngudi dé nghi xem xét thira nhan gidy phép hanh
nghé kham bénh, chita bénh trir cac truong hop thudc muc 2;

2. Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén: d6i véi ngudi dé nghi xem xét thira nhan gidy phép hanh
nghé kham bénh, chira bénh y hoc ¢d truyén.

Két qué thyuc hién thu tuc hanh chinh: Van ban tra 161 vé viéc thira nhan hodc khong thtra
nhan gidy phép hanh nghé.

Phi, 1¢ phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (Pinh kém thi tuc nay)
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Mau s6 08 phuy luc I: Pon dé nghi cp gidy phép hanh nghé kham bénh, chira

bénh/Thira nhin gidy phép hanh nghé

Yéu cau, Diéu kién thyuc hién th tuc hanh chinh (néu co): Co

1. Ngudi dé nghi xem xét thira nhan gidy phép hanh nghé do co quan, t6 chirc c6 thim quyén
ctia nudc ngoai cap phai dap ung cac diéu kién sau:

a) Ngudi dé nghi xem xét thira nhan gidy phép hanh nghé 13 nguoi Viét Nam hoic dang lam
viéc tai co s0 kham bénh, chira bénh tai Viét Nam hoac thudc dién da duoc cép giéy phép
lao dong theo quy dinh ctia B luat Lao dong;

b) Gidy phép hanh nghé ctia nguoi dé nghi xem xét thira nhan phai dap tmg diéu kién theo
quy dinh tai khoan 1 Piéu 29 ctia Luat Kham bénh, chira bénh.

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30/12/2023 ctia Chinh pha quy dinh chi
tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Thong tu s6 57/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 ciia Bo truong BO Y té quy
dinh viéc phan cap, giai quyét thu tuc hanh chinh trong linh vyc khdm bénh,
chita bénh thudc tham quyén quan Iy cua Bo Y té.

14- Thi tuc

Cap méi gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh (1.012278)

Trinh tu thuc hién

Budc 1:

Nop 01 bo ho so dé nghi cdp méi va ndp phi theo quy dinh cua phéap ludt vé
phi, 1& phi cho co quan c6 tham quyén cap gidy phép hoat dong (sau day viét
tat 1a co quan cép gidy phép hoat dong) cu thé nhu sau:

1.Bo Y té:

a) Cuc Quan ly Kham chira bénh: dbi véi cac co s kham bénh, chita bénh
Nha nuée truc thude BO Y té va bénh vién tu nhan trir cac truong hop thudc
diém b, ¢ myc nay:

b) Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén: d6i véi cac co sd kham bénh, chira bénh
y hoc cd truyén Nha nude trye thude BO Y té va bénh vién y hoc cd truyén
tu nhan.

c) Cuc Phong bénh: dbi voi cac co s kham bénh, chita bénh t churc theo
hinh thtrc co s& doc 1ap chi thuc hién kham bénh, chira bénh ddi voi bénh
nghé nghiép Nha nudc tryc thudée B Y té va Bénh vién tu nhan t6 chirc theo
hinh thurc co s& doc 1ap chi thuc hién kham bénh, chira bénh dbi véi bénh
nghé nghiép.

2.80Y té:

a) Cac co s kham bénh, chira bénh trén dia ban quan 1y cua S6' Y té (bao
gém ca cac co s& kham bénh, chita bénh thuoc B9, nganh), trtr co s¢ kham
bénh, chita bénh truc thude BO Y té va cac co s& kham bénh, chita bénh
thudc tham quyén quéan 1y ciia B Qudc phong, Bo Cong an;

b) Co s& kham bénh, chira bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trir bénh vién
tu nhan).

Budc 2:
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Sau khi tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so cap cho co so dé nghi
phiéu tiép nhan hd so theo Mau 02 Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi dinh
s6 96/2023/ND-CP.

Budc 3:

1. Truong hop khéng c6 yéu cau sira dbi, bd sung hd so:

a) Co quan cip gidy phép hoat dong to chirc tham dinh diéu kién hoat dong
va danh muc k¥ thuat thyc hién tai co s¢ dé nghi va lap bién ban tham dinh
trong thoi han 60 ngdy, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so;

b) Truong hop khong ¢ yéu cau stra doi, bd sung phai cip moi gidy phép
hoat dong va ban hanh quyét dinh phé duyét danh muc k¥ thuat thuc hién tai
co sO trong thoi han 10 ngdy 1am viée, ké tir ngay ban hanh bién ban tham
dinh;

¢) Trudng hop c6 yéu ciu sira d6i, bd sung phai néu 16 trong nodi dung cua
bién ban thdm dinh.

Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao
va tai li¢u chiing minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira ctia co s¢ dé
nghi, co quan cap gidy phép hoat dong co thé tién hanh kiém tra thuc té viéc
khic phuc, stra chita ctia co s& dé nghi trong trudng hop can thiét hodc thuc
hién viéc cap gidy phép hoat dong. Truong hop khong cap gidy phép hoat
dong phai c6 van ban tra 161 va néu ro ly do.

2. Trudng hop c6 yéu cdu sira d6i, bo sung hd so:

a) Co quan cip gidy phép hoat dong phai c6 van ban giri co sd dé nghi, trong
do phai néu cu thé cac tai liéu, noi dung can stra doi, bd sung trong thoi han
10 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so;

b) Sau khi stra d6i, b6 sung hd so, co s¢ dé nghi giri van ban thong béo va ti
lidu chitng minh d4 hoan thanh viéc stra doi, bd sung;

¢) Sau khi nhan ho so stra d6i, bd sung, co quan cip gidy phép hoat dong co
trach nhiém thyc hién trinh ty theo quy dinh:

- P6i v6i truong hop khong con c6 yéu cau sira doi, bd sung thuc hién theo
trinh ty tai muc 1 cta budc nay;

- D6i v6i trudng hop co s da sira d6i, bo sung nhung chwa dép tmg yéu cau
thuc hién theo trinh ty tai muc 2 ctia budc nay.

Budce 4:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay cap gidy phép hoat dong, co
quan cép gidy phép hoat dong cong bé trén Cong thong tin dién tir ctia minh
va trén Hé théng thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh cta
B0 Y té cac thong tin sau: tén, dia chi co s& dugc cap gidy phép hoat dong;
ho, tén va s gidy phép hanh nghé ngudi chiu trach nhiém chuyén moén ki
thuat; sd gidy phép hoat dong; pham vi hoat dong chuyén mén va thoi gian
hoat dong chuyén mon.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Buu chinh cong ich
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Thanh phan, s6 luong hd so

. Thanh phan hé so bao gom:

1. Truong hop 1: Hb so dé nghi cAp méi gidy phép hoat dong ddi véi truong
hop quy dinh tai cac diém a, b, ¢, d, d, e khoan 1 Piéu 59 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 02 Phy lyc IT ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/NDb-CP:

b) Ban sao hop 1¢ quyét dinh thanh 1ap hodc vin ban c6 tén cua co s kham
bénh, chita bénh ciia co quan nha nudc c6 thim quyén dbi voi co so kham
bénh, chita bénh ctia nha nudc hoic gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép
dbi v6i co s kham bénh, chita bénh tu nhan hoic gidy chimg nhan dau tu
ddi voi co sé kham bénh, chira bénh ¢6 von dau tu nude ngoai,

¢) Ban sao hop 18 gidy phép hanh nghé va gidy xac nhan qua trinh hanh nghé
theo Mau II Phy lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP cua
nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat ciia co s¢ kham bénh, chira
bénh (khong ap dung ddi véi truong hop cac gidy to nay da dugc két ndi,
chia sé trén Hé thdng thong tin vé quan 1y hoat dong kham bénh, chita bénh
hoic co s& dir liéu quéc gia vé y té):

d) Ban sao hop 1& gidy phép hanh nghé va gidy xac nhan qué trinh hanh nghé
theo Mau II Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh $0 96/2023/ND-CP cua
ngudi phu trach bd phan chuyén mon cua co sé kham bénh, chita bénh
(khong ap dung d6i voi trudng hop cac gidy to nay da duoc két ndi, chia sé
trén Hé théng thong tin vé quan ly hoat dong kham bénh, chira bénh hoac co
so dir liéu qudc gia vé y té);

d) Ban ké khai co s¢ vat chat danh muc thiét bi y té, danh sach nhéan su dap
g diéu kién cap gidy phép hoat dong twong g vai ting hinh thirc to chirc
theo Mau 08 Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP va
cac gidy to chimg minh, xac nhan cac ké khai do;

e) Danh sach ghi rd ho tén, s6 gidy phép hanh nghé cia timg nguoi hanh
nghé dang ky hanh nghé tai co s& d6 theo Mau 01 Phu Iyc |1 ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

g) Vin ban do cap c¢6 thim quyén phé duyét quy dinh vé chtic ning nhiém
v, co cu td chirc cua bénh vién ctia nha nudce hodc diéu 18 to chirc va hoat
dong ddi v4i bénh vién tu nhan theo Mau 03 Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

h) Danh myc chuyén moén k¥ thuét cua co sé kham bénh, chira bénh dé xuét
trén co s& danh muc chuyén moén ky thuat do Bo truéng B 'Y té ban hanh;
i) Truong hop dé nghi cap lan dau gidy phép hoat dong co sé kham bénh,
chira bénh nhan dao hoac co s& kham bénh, chira bénh khong vi muc dich
lgi nhuén thi phai c6 tai liéu chirng minh nguén tai chinh bao dam cho hoat
dong kham bénh, chira bénh nhan dao hoac hoat dong khdm bénh, chira bénh
khong vi myc dich lgi nhuan.

2. Trudng hop 2: Hb so dé nghi cAp méi gidy phép hoat dong ddi véi co sé
da duoc cap gidy phép hoat dong nhung dé nghi chuyén sang hoat dong theo
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mo hinh khdm bénh, chita bénh nhan dao hodc hoat dong theo md hinh
khong vi myc dich lgi nhuan, khong thu chi phi khdm bénh, chira bénh cua
ngudi bénh theo quy dinh tai diém g khoan 1 Diéu 59 Nghi dinh s
96/2023/ND-CP:

a) Pon theo Mau 02 Phy lyc IT ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP;

b) Tai li¢u ching minh nguén tai chinh cho hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao.

I1. S6 lwong hd so: 01 (bd)

Thot han giai quyét: T chirc thim dinh diéu kién hoat dong va danh muc k¥ thuat thuc
hién tai co s& dé nghi va lap bién ban tham dinh trong thdi han 60 ngay ké tir ngay nhan du
ho so va;

10 ngay lam viéc ké tir ngdy ban hanh bién ban thadm dinh hodc nhin dugc van ban thong
bao va tai li€éu chung minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita cua co s¢ deé nghi.

Déi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: t6 chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

1.BOY té:

a) Cuc Quan 1y Kham chira bénh: ddi voi cac co s kham bénh, chita bénh Nha nude truc
thudc BO Y té va bénh vién tu nhan trir cac truong hop thude diém b, ¢ muc nay;

b) Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén: ddi voi cac co s6 kham bénh, chita bénh y hoc cd
truyén Nha nudc truc thuoe Bo Y té va bénh vién y hoc cd truyén tu nhan.

) Cuc Phong bénh: ddi voi cac co s6 kham bénh, chita bénh td chire theo hinh thic co s&
ddc 1ap chi thuc hién kham bénh, chira bénh dbi v6i bénh nghé nghiép Nha nudc truc thude
Bo Y té va Bénh vién tu nhan to chirc theo hinh thirc co s doc 1ap chi thuc hién kham
bénh, chita bénh dbi véi bénh nghé nghiép.

2.S0Y té:

a) Cac co s kham bénh, chira bénh trén dia ban quan ly cua S6' Y té (bao gém ca cac co so
kham bénh, chira bénh thuoc B, nganh), trir co s¢ kham bénh, chita bénh tryc thudc Bo Y
té va cac co sé kham bénh, chita bénh thudc thAm quyén quan 1y ciia B6 Quéc phong, Bo
Cong an;

b) Co s& kham bénh, chita bénh tu nhan trén dia ban quan 1y (trir bénh vién tu nhan).

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh.

Phi:

- Bénh vién: 10.500.000 dong/hd so

- Phong khdm da khoa, nha hd sinh, co sé kham bénh, chita bénh y hoc gia dinh: 5.700.000
dong/ho so

- Phong khédm y hoc cd truyén, Phong chan tri y hoc cd truyén, Tramy té: 3.100.000
d6ng/hd so

- Phong kham chuyén khoa, Phong kham lién chuyén khoa, Phong kham bac sy y khoa,
Phong kham rang ham mat, Phong kham dinh dudng, Phong kham y s¥ da khoa. Co s¢ dich
vu can 1am sang: 4.300.000 dong/hd so

- Céc hinh thirc t6 chirc kham bénh, chita bénh khéc: 4.300.000 ddng/hd so

Tén mau don, mau to khai (Dinh kém thu tuc nay)
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1. Mau sb 02 phu lyc IT: Pon dé nghi cap/diéu chinh/cép lai gidy phép hoat
dong co s& kham bénh, chira bénh

2. Mau sb 11 phu lyc I: Gidy xac nhan qua trinh hanh nghé

3. Méu s 08 phu luc II: Ban ké khai co s& vat chat, thiét bi y té, t6 chirc va
nhan su cia co s& kham bénh, chira bénh

4. Mau s6 01 phu luc II: Danh sach dang ky hanh nghé

5. Mau s 03 phu luc II: Diéu 16 td chirc va hoat dong ddi voi bénh vién tu
nhan

Yéu cau, Diéu kién thyuc hién tha tuc hanh chinh (néu co): Co

Pép g diéu kién quy dinh tai Piéu 49 ciia Luat Kham bénh, chita bénh.

Daép tng cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40 dén Piéu 58 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
ngay 30 thang 12 ndm 2023 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Luat Kham
bénh, chira bénh.

Can ctr phap ly cta tht tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 nim
2023;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 caa Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sd diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh.

3. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30 thang 8 nam 2023 ctua Bo Tai
chinh quy dinh muc thu, ndp, quéan 1y va sir dung phi trong linh vyc y té.

15- Thii tuc

Cho phép ap dung chinh thirc ky thuit méi, phwong phap méi (1.012267)

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co s kham bénh chita bénh giri 01 bo hd so dé nghi ap dung chinh
thirc k§ thuat méi, phuong phap méi vé:

1. Cuc Quan ly Kham chita bénh: ddi v6i cac k¥ thuat, phuong phap khong
c6 trong danh muc chuyén moén k¥ thuat trir cac k¥ thuat, phuong phap trong
khédm bénh, chitra bénh y hoc cd truyén;

2. Cuc Quan Iy Y, Duoc cb truyén: d6i véi cac ki thuat, phuwong phap trong
kham bénh, chira bénh y hoc cd truyén khong c6 trong danh muc chuyén
mon k¥ thuat.

Budc 2:

Trong thoi gian 60 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so, Co quan tiép nhan ho
so ¢6 trach nhiém:

a) Phé duyét quy trinh k¥ thuat ctia k§ thuat méi, phuvong phap maoi;

b) Phé duyét dinh mirc kinh té - k¥ thuat ciia k§ thuat moi, phuong phap
moi;

c) Phé duyét gia cua k¥ thuat mai, phuong phép méi;

d) Phan loai k¥ thuat méi, phuong phap méi;

d) Ban hanh véan ban cho phép co s¢ kham bénh, chita bénh thyuc hi¢n k¥
thuat mai, phuong phap maoi.

Cach thuc thuc hién

- Truc tuyén

- Tryc tiép
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- Buu chinh cong ich

Thanh phén, s6 luong hd so

. Thanh phan hé so bao gdom:
1. Vian ban dé nghi 4p dung chinh thirc k¥ thuat méi, phuong phap méi trong
kham bénh, chita bénh theo Mau s6 03 Phu luc VI

II. S6 lugng ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét: 60 ngay ké tir ngdy nhan duogc ho so

Déi tuong thuc hién tha tuc hanh chinh: T chirc

cO truyén;

Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh:
1. Cuc Quan ly Kham chira bénh: ddi v6i cac k¥ thuat, phuong phap khong cé trong danh
muc chuyén moén k¥ thuat trir cac k¥ thuat, phuong phép trong kham bénh, chira bénh y hoc

2. Cuc Quan Iy Y, Dugc c6 truyén: d6i voi cac ki thuét, phuong phap trong kham bénh,
chita bénh y hoc ¢ truyén khong c6 trong danh muc chuyén mén k¥ thuat.

Két qua thyc hién tha tuc hanh chinh: Vin ban cho phép

Phi, 1& phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau t& khai (dinh kém thu tuc nay)

Mau s6 03 Phu luc VI: Vin ban dé nghi ap dung chinh thirc k¥ thuat maoi,

phuong phap mai trong kham bénh, chita bénh

Yéu cau, Piéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu c6): Khong

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat kham bénh chira bénh s6 15/2023/QH15

2. Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét mot so diéu cta Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Thong tu s6 57/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 ctia Bo truong Bo Y té

quy dinh viéc phan cép, giai quyét thi tuc hanh chinh trong linh virc kham
bénh, chita bénh thudc thim quyén quan 1y cia Bo Y té.

16- Tha tuc

Pé nghi x4c dinh k§ thuit méi, phwong phap méi (1.012263)

Trinh tu thuc hién

Budoc 1:

Khi c6 ky thuat, phuong phap khdng co6 trong danh muc chuyén mon ky
thuat do Bo truong BO Y té ban hanh, co sé kham bénh, chita bénh gui ho so
dé nghi xéac dinh k¥ thuat méi, phuong phap méi vé:

1. Cuc Quan ly Kham, chita bénh: d6i voi cac ki thuat, phuong phap khong
c6 trong danh myc chuyén mon k¥ thuat trir cac k§ thuat, phuong phap trong
kham bénh, chitra bénh y hoc cd truyén;

2. Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén: dbi voi cac k¥ thuat, phuong phap trong
kham bénh, chira bénh y hoc ¢ truyén khong cé trong danh muc chuyén
mon k¥ thuat.

Budc 2:

Sau khi nhan hd so, Co quan tiép nhén ho so tra cho co so dé nghi xac dinh
k¥ thuat méi, phuong phap méi phiéu tiép nhan ho so theo Mau 02 Phu lyc I

Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP
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Budce 3:

Truong hop khong c¢6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, co quan tiép nhan hd
s0 ¢6 van ban tra 101 trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép
nhan ho so, trong d6 phai néu 1 ki thuat mdi, phuong phap méi ma co s
dé nghi xac dinh thudc mot trong cac trudng hop nao sau day:

a) Ky thudt mai, phuong phép méi phai thr nghiém 1am sang;

b) K¥ thuat moi, phuong phap méi khong phai thir nghi¢m 1am sang nhung
phai thuc hién thi diém;

¢) K¥ thuat moi, phuong phédp méi khong phai thir nghiém lam sang va
khong phai thuc hién thi diém.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc ti€p
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 luong hd so

I. Thanh phan hé so bao gom:

1. Vian ban dé nghi x4c dinh k¥ thuat méi, phuong phap méi theo Mau 01
Phu lyc VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

2. Béi voi ki thudt méi, phuwong phap méi duoc nghién ctru tai Viét Nam
hoic nude ngoai: tai liéu nghién ctru phat trién ky thuat méi, phuong phap
moi, trong d6 phai ¢6 ndi dung vé tong quan cac nghién ctru lién quan trong
nudc va ngoai nudc da dugc cong bd, dic tinh ky thuat, cach st dung,
duong dung, lidu dung (néu c6) va cac yéu td nguy co

3. bdi v6i k¥ thuat méi, phuong phap méi duge co quan ¢ tham quyén &
nudc ngoai cho phép 4p dung: ngoai tai liéu quy dinh tai diém b khoan nay
phai c6 thém quy trinh k¥ thuét thyc hién va van ban ching minh k¥ thuat
moi, phuong phap méi d6 da duoc co quan c6 tham quyén ¢ nudc ngoai cho
phép ap dung

I1. S6 lwong hd so: 01 bo

Thoi han giai quyét: 30 ngay ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan ho so dbi véi truong hop
khong c6 yéu cau stra doi, bd sung ho so

Doi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Tb chirc

Co quan thuc hi¢n thu tuc hanh chinh:

1. Cuc Quan ly Kham chita bénh: ddi v6i cac k¥ thuat, phuong phap khong cé trong danh
muc chuyén moén k¥ thuat trir cac k¥ thuat, phuong phép trong kham bénh, chitra bénh y hoc
co truyén;

2. Cuc Quan 1y Y, Duoc co truyén: di véi cac ky thuat, phwong phap trong kham bénh,
chita bénh y hoc ¢ truyén khong c6 trong danh muc chuyén mon ky thuat.

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Vian ban tra 10i

Phi, 1¢ phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)

1. Mau s6 01 phu lyc VI: Van ban dé nghi xac dinh k¥ thuat méi, phuong
phap mai
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Yéu cau, Diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh (néu c6): Khong

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15;

2. Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 ctia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sd diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Thong tu s6 57/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 cta Bo truong B Y té quy
dinh viéc phan cip, giai quyét thi tuc hanh chinh trong linh vuc kham bénh,
chita bénh thudc thim quyén quan Iy cia Bo Y té.

17- Thi tuc

Xép ciAp chuyén mén k¥ thuit (1.0012262)

Trinh tu thuc hién

Buac 1:

Bénh vién dé nghi xép cap ndp 01 bd hod so quy dinh tai khoan 1 Piéu 90
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP cho co quan quy dinh tai khoan 3 Diéu 90 Nghi
dinh sb 96/2023/ND-CP cu thé nhu sau:

1. Cuc Quan Iy Kham, chira bénh: ddi vé6i cac co s kham bénh, chita bénh
Nha nudc truc thuoe BO Y té trir cac truong hop thudc muc 2;

2. Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén: ddi véi cac co s& kham bénh, chita bénh y
hoc ¢ truyén Nha nuée truc thude Bo Y té.

3.S6'Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong xép cip chuyén mon ky
thuat d6i voi cac bénh vién trén dia ban quan 1y (bao gdm ca cac co so kham
bénh, chira bénh thuoc Bo, nganh) va cac bénh vién tu nhan da dugoc Bo Y té
cap gidy phép hoat dong, trir bénh vién truc thudoc Bo Y té, B6 Qudc phong,
Bo Cong an.

Budc 2:

Sau khi tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd so cap cho co so dé nghi phiéu
tiép nhéan hd so theo Mau 02 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
06/2023/ND-CP

Budce 3:

Truong hop khong cé yéu cau stra doi, bd sung hd so, co quan quy dinh tai
khoan 3 Diéu 90 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ban hanh vin ban xép cap
trong thoi han 60 ngdy, ké tir ngdy ghi trén phiéu tiép nhan hé so.

Truong hop ¢ yéu cau sira doi, bd sung hd so, co quan quy dinh tai khoan 3
Diéu 90 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ban hanh vin ban dé nghi stra doi, bd
sung ho so trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so,
trong d6 phai néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira dbi, bd sung. Sau khi
stra ddi, bd sung ho so, bénh vién dé nghi xép cép gt van ban keém theo tai
lidu chimg minh d4 hoan thanh viéc sira ddi, bo sung.

Budc 4:

Sau khi nhan duogc ho so sira doi, bo sung, co quan quy dinh tai khoan 3 Piéu
00 Nghi dinh $6 96/2023/ND-CP ¢6 trach nhiém thuc hién trinh tu theo quy
dinh:

- Tai diém ¢ khoan nay d6i voi trudong hop khong con ¢ yéu cau stra d6i, bd
sung;
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- Tai diém d, d khoan nay d6i voi trudng hop co so da stra d6i, bd sung nhung
chua dap tng yéu ciu.

Budce 5:

Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngdy xép cap, co quan quy dinh tai
khoan 3 Piéu 90 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP cong bé trén Cong thong tin
dién tir ciia co quan va trén Hé thong thong tin vé quan 1y hoat dong kham
bénh, chira bénh ctia Co quan tiép nhéan hd so cac thong tin sau: tén, dia chi
co s& duge xép cp va cip chuyén mén ki thuat cia co s do.

Cach thuce thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, sé luong ho so

|. Thanh phan hé so bao gom:

1. Vin ban dé nghi xép cap

2. Bang tu chidm diém theo tiéu chi va noi dung danh gia quy dinh tai Phu luc
'V ban hanh kém theo Nghi dinh s0 96/2023/ND-CP

3. Céc tai liéu, sb liéu théng k& minh ching diém sd dat duoc;

4. Cac tai liéu khac c6 lién quan

I1. S6 lugng ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét: 60 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan hd so

Doi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Tb chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

1. Cuc Quan ly Kham, chita bénh: ddi voi cac co s kham bénh, chita bénh Nha nude truc
thuoc Bo Y té trir cac truong hop thudc muc 2;

2. Cuc Quan ly Y, Duogc cd truyén: ddi voi cac co s kham bénh, chita bénh y hoc cd truyén
Nha nude truc thuoc Bo Y té.

3. S6 'Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong xép cip chuyén mon ky thuat ddi véi cac
bénh vién trén dia ban quan ly (bao gém ca cac co s6 kham bénh, chira bénh thudc B9,
nganh) va cac bénh vién tu nhan da dugc B Y té cép giéy phép hoat dong, trir bénh vién
truc thudc BO Y té, BO Quéc phong, B Cong an.

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Quyét dinh vé viéc xép cap chuyén mon k¥ thuét

Phi, 1& phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau td khai (dinh kém thit tuc nay): Khong

Yéu cau, Diéu kién thuc hién tht tuc hanh chinh (néu cd): Khong quy dinh

Can ctr phap ly cta tht tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sb 15/2023/QH15;

2. Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30/12/2023 cia Chinh pha quy dinh chi
tiét mot sd diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Thong tu s6 57/2024/TT-BYT ngay 31/12/2024 ctia Bo truong B Y té quy
dinh viéc phan cap, giai quyét tha tuc hanh chinh trong linh vic kham bénh,
chita bénh thudc thim quyén quan Iy cia BO Y .
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18- Thi tuc

Cho phép to chirc hoat dong kham bénh, chira bénh nhan dao theo dot,
kham bénh, chira bénh luu dong thudc truwong hop quy dinh tai khoan 1
Diéu 79 ciia Luit Kham bénh, chira bénh hoic ca nhian kham bénh, chira
bénh nhan dao (1.012257) (T hai tinh tro lén)

Trinh tu thuc hién

Budce 1:

T chite, ca nhan kham bénh chita bénh nhan dao gui 01 bd ho so dé nghi
cho phép vé cac co quan quy dinh tai khoan 2 Piéu 15 Nghi dinh sb
148/2025/ND-CP, cu thé nhu sau:

1. Bo Y té (Cuc Quan Iy Kham, chira bénh ddi véi truong hop t6 chirc kham
bénh, chita bénh nhan dao trir truong hop kham bénh, chita bénh nhan dao béng
y hoc ¢6 truyén; Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén dbi voi trudng hop to chic
kham bénh, chita bénh nhan dao bing y hoc cb truyén) cho phép ddi véi: To
chirc, ca nhan nudc ngoai thuc hién kham bénh, chira bénh nhan dao theo dot
hodc luu dong tai 02 tinh, thanh phd truc thudc trung wong trd 1én.

2. B6 Qudc phong d6i véi truong hop t6 chitc kham bénh, chita bénh nhan dao
theo dot hodc kham bénh, chita bénh luu dong tai co sé kham bénh, chira bénh
hodc co quan, don vi truc thugc Bo Quéc phong.

3.Bo Cong an dbi véi truong hop t6 chirc kham bénh, chita bénh nhan dao theo
dot hoac kham bénh, chira bénh luu dong tai co s kham bénh, chita bénh hoac
co quan, don vi tryc thuéc Bo Cong an.

4. Co quan chuyén mén vé Y té thuoc Uy ban nhan dan cap tinh cho phép ddi
vOi:

a) T chirc kham bénh, chira bénh nhan dao theo dot hodc kham bénh, chita
bénh luu dong tai co s& kham bénh, chira bénh truc thude Bo Y té va cac bd
khac, trir B6 Qudc phong, B6 Cong an.

b) Té chire, ca nhan kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot hodc kham bénh,
chira bénh luu dong trir cac truong hop quy dinh tai cac muc 1, 2 va 3.

Budc 2:

Trong thoi gian 10 ngay, ké tir ngdy nhan du ho so, co quan tiép nhan ho so
quy dinh tai khoan 2 Diéu 15 Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ¢6 trach nhiém
tra 101 bang vin ban vé viéc dong ¥ cho phép to chic, c4 nhan kham bénh,
chita bénh nhan dao theo dot hoac kham bénh, chira bénh luu dong. Truong
hop khong dong y thi phai ¢6 van ban tra 10i va néu rd 1y do khong dong .

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 luong hd so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Truong hop 1: HO so dé nghi cho phép t6 chire hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao theo dot hodc kham bénh, chita bénh luu dong thudc truong
hop quy dinh tai khoan 1 Diéu 79 cua Luat Khdm bénh, chita bénh:
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a) Pon dé nghi cho phép khdm bénh, chira bénh nhan dao theo dot hodac kham
bénh, chita bénh luu dong theo Mau 01 Phuy lyc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP;

b) Ban ké khai danh sdch cac thanh vién tham gia kham bénh, chita bénh
nhan dao hodc kham bénh, chita bénh luu dong theo Mau 02 Phu luc IV Nghi
dinh s6 96/2023/ND-CP, trong d6 phai néu rd nguoi chiu trach nhiém chuyén
mon k¥ thuat kém theo ban sao hop 1& gidy phép hanh nghé ctia ngudi duoc
phan cong la nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ky thuat cia doan kham,;
¢) Ban sao hop 1¢ van bang, chimg chi chuyén mén ctia ngudi truc tiép tham
gia kham bénh, chita bénh nhung khong thudc dién phai cé gidy phép hanh
nghé theo quy dinh cta phap luat vé kham bénh, chira bénh (néu co);

d) K& hoach t6 chirc kham bénh, chita bénh nhan dao hodc kham bénh, chita
bénh luu dong theo Mau 03 Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6
96/2023/NDb-CP;

d) Van ban cho phép ctia co sé kham bénh, chita bénh hoac cia nguoi diing
dau dja diém noi dy kién t6 chirc hoat dong kham bénh, chira bénh.

2. Trudng hop 2: Ho so dé nghi cho phép c4 nhan kham bénh, chita bénh
nhan dao:

a) Pon dé nghi cho phép t6 chtrc kham bénh, chira bénh nhan dao hodc kham
bénh, chita bénh Iuu dong theo MaAu 01 Phu luc IV ban hanh kém theo Nghi
dinh s 96/2023/ND-CP;

b) Bén sao hop 1& gidy phép hanh nghé ciia ngudi dé nghi khdm bénh, chira
bénh nhan dao;

c) K& hoach t6 chirc kham bénh, chita bénh nhan dao theo Mau 03 Phu luc
IV ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

d) Vian ban cho phép ctia co s kham bénh, chita bénh hoic cia ngudi dimg dau
dia diém noi du kién t6 chirc hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao.

II. Sb lugng hd so: 01 bd

Thoi han giai quyét: 10 ngay, ké tir ngdy nhan di ho so

DPoi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Tb chirc, ca nhan

Co quan giai quyét tha tuc hanh chinh:

1. B6 Y té (Cuc Quan 1y Kham, chira bénh ddi voi truong hop t6 chire kham bénh, chita
bénh nhan dao trir truong hop kham bénh, chira bénh nhan dao béng y hoc cd truyén; Cuc
Quan 1y Y, Duoc co truyén dbi voi trudng hop to chirc kham bénh, chita bénh nhan dao
bang y hoc ¢6 truyén) cho phép dbi vai: To chirc, ca nhan nudc ngoai thye hién kham bénh,
chita bénh nhan dao theo dot hoac luu dong tai 02 tinh, thanh phé tryc thudce trung vong tro
Ién.

2. B6 Qubc phong ddi véi truong hop td chirc kham bénh, chira bénh nhéan dao theo dot hodc
kham bénh, chira bénh luu dong tai co s& kham bénh, chita bénh hodc co quan, don vi truc
thudc Bo Qudc phong.

3. Bo Cong an ddi véi truong hop t6 chirc khAm bénh, chita bénh nhan dao theo dot hodc
kham bénh, chira bénh luu dong tai co sé kham bénh, chira bénh hoac co quan, don vi truc
thudc Bo Cong an.

4. Co quan chuyén mon vé Y té thuoc Uy ban nhan dén cap tinh cho phép déi véi:
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a) T chitc khdm bénh, chita bénh nhan dao theo dot hodc kham bénh, chita bénh luu dong
tai co s& kham bénh, chira bénh truc thuéc Bo Y té va cac bo khac, trir BO Quéc phong, Bo
Cong an.

b) T6 chirc, c4 nhan kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot hoic kham bénh, chira bénh
luu dong trir cac truong hop quy dinh tai cac muc 1, 2 va 3.

Két qua thyuc hién thu tuc hanh chinh: Vin ban tra 10i

Phi, 18 phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thi tuc nay): Khong

1. Mau 01 Phu luc IV: Pon dé nghi cho phép kham bénh, chita bénh nhan
dao theo dot hodc kham bénh, chira bénh Iuu dong

2. Mau 02 Phu lyc IV : Ban ké khai danh sach cac thanh vién tham gia kham
bénh, chira bénh nhan dao hodc kham bénh, chira bénh luu dong

3. Mau 03 Phu luc IV: K& hoach t6 chirc kham bénh, chira bénh nhan dao
hoac kham bénh, chita bénh luu dong

Yéu cau, Biéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co):

1. Hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao theo dot phai dugc thuc hién bdi co sé kham
bénh, chita bénh da dugc cap gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh.

2. Hoat dong kham bénh, chita bénh nhan dao cta ca nhan phai duogc thuc hién bdi nguoi
hanh nghé d3 dugc cap gidy phép hanh nghé c6 pham vi hanh nghé phu hop véi hoat dong
kham bénh, chira bénh nhan dao.

3. Hoat dong kham bénh, chita bénh luu dong phai duoc thuc hi¢n boi co sé kham bénh,
chira bénh da duoc cép giéy phép hoat dong kham bénh, chira bénh c6 pham vi hoat dong
chuyén mon phu hop véi hoat dong kham bénh, chita bénh luu dong.

4. Piéu kién vé co s& vat chat ddi véi truong hop thyc hién kham bénh, chira bénh nhan dao
theo dot hodc luu dong, kham suc khoe tai dia diém khong phai 1a dia diém duoc ghi trong
gidy phép hoat dong thi dia diém nay phai dap tmg cac diéu kién sau day:

a) Co noi tiép don, kham bénh, chita bénh dap ung céac diéu kién:

- Kiém soat nhiém khuan, an toan birc xa, quan 1y chat thai y t&, phong chdy va chita chay
theo quy dinh cua phap luat;

- Bao dam du dién, nude va cac diéu kién khac phuc vu viéc kham bénh, chita bénh.

b) C6 du ngudi hanh nghé, thiét bi y té va cac diéu kién khac phi hop voi quy mé va pham
vi cung cép dich vu kham bénh, chira bénh.

5. Piéu kién vé nhan su d6i véi truong hop t6 chirc kham bénh, chira bénh nhan dao theo
dot hodc luu dong, kham strc khoe theo hinh thirc doan kham bénh, chira bénh:

a) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon cua doan kham bénh, chira bénh nhan dao, luu dong
phai c6 gidy phép hanh nghé con hiéu lyc tai thoi diém dé nghi véi pham vi hoat dong
chuyén mén ghi trong gidy phép hanh nghé phu hop v6i danh muc k¥ thuat chuyén mén ma
doan da dang ky va di c6 thoi gian hanh nghé kham bénh, chira bénh t6i thiéu 36 thang tinh
dén thoi diém dé nghi cho phép kham bénh, chita bénh nhan dao;

b) Cac thanh vién khac truc tiép tham gia kham bénh, chita bénh phai c6 gidy phép hanh
nghé. Trudng hop thanh vién truc tiép tham gia kham bénh, chita bénh nhung khong thudc
dién phai co gidy phép hanh nghé theo quy dinh ctia phéap luat vé kham bénh, chira bénh thi
phai ¢6 vin bang, chimg chi phi hop v6i pham vi hanh nghé dugc phan cong;
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¢) Trudng hop ¢ thuc hién cap phat thudc thi nguoi cap phat thude phai c6 bang cip chuyén
mon t6i thiéu 13 duoc ta hodc nguoi cé gidy phép hanh nghé vai chitc danh bac sy;

d) Truong hop nguoi kham bénh, chita bénh nhan dao 1a ngudi nudce ngoai thi phai cd nguoi
phién dich, trir truong hop biét tiéng Viét thanh thao.

6. Piéu kién vé nhan sy d6i véi truong hop mot ngudi hanh nghé thuc hién kham bénh, chita
bénh nhan dao theo hinh thirc mot ca nhan hanh nghé doc lap phai dap ung quy dinh tai
khoan 2 Piéu 82 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP. Ngudi hanh nghé thyc hién viéc kham bénh,
chita bénh nhan dao duoc ké don nhung khong duogc cap phat thude.

7. Diéu kién vé thiét bi y té va thudc:

a) Co du thiét bi y t&, hop cip ctru phan vé, thude cap ctru va thude chita bénh phu hop véi
pham vi hoat dong chuyén moén dang ky kham bénh, chira bénh;

b) Thiét bi y té phai c6 ngudn gdc xuat xir rd rang, thude str dung dé kham bénh, chira bénh
nhan dao phai thuoc danh muc dugc phép luu hanh tai Viét Nam va con thoi han st dung.
Trudng hop thude chra duge phép luu hanh tai Viét Nam thi phai ¢6 vin ban cam két thude
da duoc luu hanh hop phap ¢ nudc ngoai (chi ap dung d6i véi doan kham bénh, chita bénh
nhan dao ctia nudc ngoai).

Can cu phap 1y cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15 ngay 09/01/2023;
2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30/12/2023 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 didu cia Luat Kham bénh, chita bénh;

3. Nghi dinh s6 148/2025/ND-CP ngay 12/6/2025 cta Chinh phu
quy dinh vé phan quyén, phan cip trong linh vuc Y té;

4. Thong tu s6 59/2023/TT-BTC ngay 30/8/2023 ciia B Tai chinh
quy dinh mic thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong linh vuc y té.

19-Thi tuc Cip gidy phép hoat dong ngin hang mé (1.003125)

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co quan, t6 chic, ca nhan ndp 01 bd hd so dé nghi cip Gidy phép
hoat d6ng ngan hang mé gui vé Cuc Quan 1y Kham, chita bénh- By Y té.
Budc 2: Cuc Quan ly Kham, chira bénh tiép nhan va gai Phiéu tiép nhan ho
so cho Co quan, t6 chtrc, ¢ nhan ndp ho so.

Budc 3: Bo Y té s& xem xét va tham dinh hd so dé cap Gidy phép hoat dong
ngan hang mo, cy thé: - Sau khi tiép nhan, trong thoi gian 03 ngay lam
viéc, Bo Y té c6 trach nhiém xem xét tinh hop 1€ cua hd so. Truong hop hd
so chua hop 18, Bo Y té c6 van ban théng bao hudng din dé co quan, t6
chtrc, ca nhan hoan thién hd so; - Trong thoi gian 05 1am viée ké tir ngay
nhan du hd so hop 18, Bo truong BO Y té ra Quyét dinh thanh 1ap Hoi dong
tham dinh cap Gidy phép hoat dong ngan hang mé. Thanh phan Hoi dong
tham dinh t6i thiéu gém 5 thanh vién la dai dién don vi c6 lién quan ctia Bo
Y té, chuyén gia vé y té, phap luat;

Budc 4. Trong thoi han 17 ngay lam viéc ké tir ngay co6 Quyét dinh thanh
lap, Hoi dong tién hanh tham dinh tai ngan hang mo, 1ap bién ban tham dinh
va bao cdo két qua tham dinh cho Bo truong BO Y té, can ctr két qua tham
dinh ciia Hoi ddng, Bo truong B Y té cap Gidy phép hoat dong cho ngan
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hang mo theo mau quy dinh tai Phu luc kém theo Nghi dinh )
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 ctia Chinh phu. Thoi gian
giai quyét: Tir khi nhan duoc ho so hop 16 ciia co s& dé nghi B Y té céap
Gidy phép hoat dong ngan hang mo dén khi BO Y té cap phép 1a 30 ngay.

Cach thirc thuc hién

Tryc tiép, Dich vy buu chinh

Thanh phan, sd

luong ho so

a) Pon dé nghi cip Giay phép hoat dong ngan hang mé theo mau quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay
12 thang 11 nam 2018 cta Chinh phu stra doi, bd sung mét s6 quy dinh
lién quan dén diéu kién dau tu kinh doanh thudc pham vi quan 1y nha
nuée ciia BO Y té;

b) Ban sao quyét dinh thanh l4p ngan hang mé hoic ban photocopy c6 ban
chinh dé ddi chiéu hodc Gidy chimg nhan doanh nghiép d6i v6i ngan
hang mo6 tu nhén;

¢) Ban ké khai co s& vat chat, trang thiét bi y té dé ching minh du diéu
kién quy dinh tai Diéu 3a Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang
11 nam 2018 cta Chinh phu;

d) Péi v6i ngan hang mdé doc lap: Ban ké khai nhan luc ctia ngan hang
mo dé chung minh du diéu kién quy dinh tai Piéu 3a Nghi dinh s6
155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11 nam 2018 cua Chinh phu. Déi véi
ngudi quan 1y chuyén mon con phai co ban sao chimg thyuc vian bang,
chtng chi; Déi v6i ngan hang mé thudc co so y té chi can ching chi
hanh nghé.

Thoi han giai quyét

30 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 18

Déi tuong thuc

hién thu tuc hanh chinh

Cong dan Vi¢t Nam, Nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nude ngoai, Can bd, cong
chtrc, vién chure, Doanh nghiép, Doanh nghiép c6 von dau tu nuée ngoai,
T6 chirc (khong bao gdm doanh nghiép, HTX), Hop tac x

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quén Iy Kham chira bénh - Bo Y té

Két qua thuc hién thi tyc hanh chinh

Gidy phép hoat dong ctia ngan hang mo

Phi/I¢ phi

Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai

Mau s6 1: Pon dé nghi cap giay phép hoat déong ngin hang mé

Yéu cau, diéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

1. Piéu kién hoat dong cua ngan hang mo: Ngan hang mé chi dugc hoat
dong sau khi c6 Gidy phép hoat dong ngan hang mé do Bo Y té cap.
2. biéu kién hoat dong va cap Gidy phép hoat dong ngan hang mé:
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a) C6 Quyét dinh thanh l4p ngan hang mo hodc ngan hang mé co tén trong
van ban ctia co quan c6 tham quyén quy dinh co ciu to chirc clia co so' y té
d6i v6i ngan hang mé cua nha nude hoic Gidy ching nhan doanh nghiép
d6i voi ngan hang mo tu nhan.

b) Co s& vat chat phu hop, phai c6 cac bo phan sau day:

- Budng k¥ thuét dé tiép nhan, xtr Iy, bao quan va cung Gng mé;

- Phong xét nghiém. Riéng ngan hang mé thudc co s¢ y té thi viec xét
nghiém c6 thé str dung chung voi bd phan xét nghiém ciia co so' y té;

- Khu vyc hanh chinh tong hop, quéan 1y hd so, tu van.
¢) Nhan luc tdi thiéu:

- Nguoi quan 1y chuyén mén ngan hang mé phai du diéu kién theo quy dinh
tai Khoan 4 Diéu 35 Luat Hién, 1iy, ghép mo, bd phéan co thé nguoi va hién,
liy xac.

- 01 bac sy da khoa co chimg chi hanh nghé vé xét nghiém (Sinh hoa hosc

Huyét hoc hodc Vi sinh vat) hoac 01 ctr nhan xét nghiém c6 ching chi hanh
nghé kham bénh, chita bénh vé xét nghiém,;
- 01 k¥ thuat vién y hodc diéu dudng tot nghiép trung cap trd 1én vé chuyén
nganh y, c6 chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh. Ddi v6i ngan hang
mO thudc co sd' y té thi nhan luc c6 thé kiém nhiém, riéng k¥ thuat vién y
hodc diéu dudng phai 1am viéc chuyén trach.

d) Trang thiét bi: C6 du cac trang thiét bj theo Danh muc quy dinh tai Phu
luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP ngay 12 thang 11
nim 2018 cta Chinh phu. Di voi ngan hang mé thudc co so' y té c6 thé st
dung chung trang thiét bi v&i co s y té.

- Quy trinh quan 1y hanh chinh

- Quy trinh k¥ thuat 14y, bao quan, phan phdi cia timg loai mé ngan hang
dang ky.

3. Piéu kién cép gidy phép hoat dong ddi voi ngan hang gidc mac (ngan
hang mo chi hoat dong vé giac mac):

a) Co so vat chat: Pu diéu kién theo quy dinh tai Piém b Khoan 2.

b) Trang thiét bi: Co6 du trang thiét bj theo quy dinh tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh nay.

Cc) Nhan lyc:

- C6 du nhén lyc quy dinh tai Piém ¢ Khoan 2;

- Nguoi lay giac mac pha1 c6 trinh d6 van hoa tbt nghiép pho thong trung
hoc, duoc dao tao vé ldy va bao quan, van chuyén giic mac.’

Can ctr phap ly

cua thu tuc hanh chinh

- Luat 75/2006/QH11

- Nghi dinh 118/2016/ND-CP-Nghi dinh sira d6i, bo sung mét s6 diéu cta
Nghi dinh s6 56/2008/ND-CP ngay 29 thang 4 nim 2008 ctia Chinh phu
quy dinh vé t chtrc, hoat dong ctia ngan hang mé va Trung tim diéu phdi
qudc gia vé ghép bo phan co thé nguoi

- Nghi dinh 155/2018/ND-CP
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20-Thu tuc

Cho phép co sé y té hoat dong lay, ghép md, bo phan co thé nguoi
(2.000439)

Trinh tu thuc hi

én

Budc 1: Co s6'y té du didu kién theo quy dinh gtri hd so dang ky hoat dong
léy, ghép mo, bd phan co thé nguoi vé Cuc Quan Iy Kham, chira bénh - Bo
Y té.

Budc 2:Bo Y té thanh 1ap Hoi dong tham dinh dé xem xét tinh kha thi cta
Pé an hoat dong ldy, ghép mé, bd phan co thé ngudi trong thoi han 10 ngay
lam viéc, ké tur ngay nhan hd so hop I¢.

Budc 3:Cosoy té sau khi dugc thAm dinh phai hoan thién cac ndi dung ctia
Pé an theo két luan ctia Hoi ddng tham dinh (néu co) bao cao két qua vé Bo
Y té dé xem xét.

Budc 4: Trong thoi han 15 ngay Hoi dong tién hanh tham dinh va bao co
két qua tham dinh cho B6 Y té 1am cin ctr xem xét ra Quyét dinh cong nhan
co s0 y t& du diéu kién hoat dong lay, ghép mo, bd phan co thé ngudi;
truong hop co s khong da didu kién thi Bo Y té ¢6 van ban tra 101 va néu
0 ly do trong tho1 han 05 ngay.

Budc 5: Tra két qua cho co so y té xin phép

Cach thtre thuc

hién

Truc tiép, Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6

luong ho so

-Vin ban cua co s y té dé nghi Bo Y té ding ky hoat dong 1ay, ghép ms,
bo phan co thé nguoi.

- P& 4n hoat dong vé lay, ghép md, bd phan co thé ngudi, bao gdm nodi
dung vé t6 chire nhan luc, co s& vat chat va trang thiét bi y té.

Thoi han giai quyét

25 ngay lam viéc, ké tir ngay nhan du hd so hop 1€.

DPoi tuong thyc

hién thu tuc hanh chinh

T6 chirc (khong bao gdm doanh nghiép, HTX), T6 chirc nudc ngoai

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Quan Iy Khadm chita bénh - B0 Y té

Két qua thuc hi

¢én thu tuc hanh chinh

Vin ban cho phép co s y té hoat dong ldy, ghép mo, bd phan co thé ngudi

Phi/I¢ phi

Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai

Yéu cau, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

1. Déi véi co so y té lay, ghép mo:

1. C6 du doi ngili can bd y té co nang lyc, trinh d6 chuyén mon 14 nhiing
ngudi di duoc ddo tao tai cac co s ghép mo va duge cac co s¢ nay cap
gidy chimg nhan hoic vin bang chuyén khoa;
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2. C6 truong kip ghép mo 1a ngudi ¢o6 kha nang thuc hién ca ghép mo trén
nguodi; can bd chuyén mén duoc dao tao vé léy mo trén bd phan co thé
ngudi sau khi chét;

3. C6 phong md véi ddy du cac trang thiét bi can thiét cho ca ghép mo trén
nguoi;

4. C6 bd phan diéu tri sau ghép va theo doi lau dai sau ghép mo;

5. C6 cac phong xét nghiém (hodc lién két véi cac co so khac) d¢é dam bao
viéc chan doan va theo ddi ngudi hién, nguoi duge ghép trudc, trong va sau
khi ghép mo nhu : xét nghiém huyét hoc, truyén méau, hoa sinh, vi sinh, giai
phau bénh, chan doan hinh anh, chan doan chirc ning, xét nghiém mién
dich va dinh luong néng do thudc chdng thai ghép (cyclosporin A,
tacrolim...);

6. C6 du trang thiét bi, dung cu y té 1a c¢6 di cac phuong tién dung cu chuyén
khoa (sdn c6 hoic lién két) phuc vu cho timg loai ghép mo;

7. C6 chung loai va sé lugng thude can thiét dé diéu tri 1au dai sau ghép cho
nguoi bénh;

8. Noi l1dy m6 & ngudi sau khi chét phai tuan thu theo nguyén tic vo khuan;
9. C6 don vi ghép thuc nghi€ém (vo1 nhitng co sé nghién ctru hoac dao tao).
IL. Di voi co so' y té 14y, ghép bo phan co thé ngudi sdng :

1. C6 du ddi ngii can bd y té c6 nang luc, trinh d6 chuyén mon 14 nhimg
ngudi da dugc dao tao tai cac co sd ghép b phan co thé ngudi va duogce cac
co sO nay cap gidy chimg nhan hodc vin bang chuyén khoa;

2. Co trudng kip ghép bd phan co thé ngudi 13 nhitng nguoi da timg truc
tiép thyuc hién hodc da ting tham gia vao ca ghép trén nguoi;

3. C6 it nhat ba phong lién hoan khép kin, b tri mot chiéu, ¢6 ap luc duong,
bao dam vo6 khuén, bao gdm phong 14y, xir Iy va bao quan b phéan co thé
ngudi; phong ghép va phong hdi strc sau ghép; Ba phong lién hoan khép
kin 1a ba phong lién thong v&i nhau trong mot khong gian khép kin cach
biét v41 moi truong bén ngoai;

4. C6 phong ky thuat bao gdm: - Pon vi diéu tri sau ghép; - Pon vi kham
theo ddi lau dai sau ghép;

5. C6 don vi ghép thuc nghiém,;

6. C6 phong xét nghiém dé thuc hién xét nghiém huyét hoc, truyén mau,
héa sinh, vi sinh, gidi phau bénh, chan doan hinh anh, chan doan chirc nang.
C6 kha ning hoic lién két dé xét nghiém mién dich va dinh lugng ndng do
thudc chdng thai ghép (cyclosporin A, tacrolimus ...) dé dam bao viéc chan
doan va theo doi nguoi hién, nguoi duoc ghép trude, trong va sau khi ghép
b phan co thé nguoi;

7.C6 don vi loc mau, chay than nhan tao doi véi truong hop ghép than;

8. Co du trang thiét bi, dung cu y té 13 c6 du cac phuong tién dung cu (sin
co hoac lién két) phuc vu cho tung loai ghép bo phan co thé nguoi,

9. Co du chung loai va sb luong thudc can thiét dé diéu tri 1au dai sau ghép
cho nguo1 bénh.
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I1I. Pi véi co s y té 1dy, ghép bd phan co thé ngudi sau khi chét (chét
néo):

1. Bdi v6i co so'y té khong tién hanh ghép bd phan co thé nguoi:

a) Co phong hoi src va chuyén gia hdi strc cho ngudi chét ndo cho ldy bo
phén co thé nguoi;
b) C6 du diéu kién va phuong tién xac dinh chét nio theo luat dinh;

¢) Co6 nhém chuyén gia xac dinh chét ndo theo luét dinh;

d) C6 hé thdng thong tin va phuong tién van chuyén dap Gmg yéu cau;

2. Ddi v6i co sd'y té 6 tién hanh ghép bo phéan co thé ngudi:

a) C6 du cac diéu kién quy dinh trong muyc II va khoan 1 muc nay;

b) C6 nhom chuyén gia 1y bo phan co thé ngudi, co phuong tién bao quan
va van chuyén bd phan co thé nguoi dén noi ghép.

Can ctr phap ly

cua thu tuc hanh chinh

Luat 75/2006/QH11
Quyét dinh 08/2008/QD-BYT

21-Thi tuc Cip, Cap lai Gidy chirng nhén co s¢ di diéu kién an toan thwe pham
dat yéu cau Thue hanh san xuét t6t (GMP) thiwe pham bao vé sikc
khoe (1.008435)

Trinh tu thuc hién

Budce 1: Co so 1ap hd so theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 29 Nghi dinh sb
15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh phi1 va ndp qua hé thong dich vy
cong truc tuyén hodc ndp qua dudng buu dién hoic truc tiép dén Cuc An
toan thuc phém;

Budc 2: Trong thoi han 15 ngay lam vi¢e ké tir khi nhan du hd so hop 1€,
co quan tiép nhan ho so co trach nhiém thanh 1ap doan thim dinh va tién
hanh danh gia thuc té tai co s va lap Bién ban tham dinh theo Mau sb 13
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018
cua Chinh phu

Budc 3: Trong trudng hop két qua tham dinh dat yéu ciu, co quan tiép nhan
ho so cép Giéy ching nhén co s¢ du diéu kién an toan thuc phém dat yéu
cau Thyc hanh san xudt tt (GMP) thuc pham bao vé strc khoe theo Mau sb
14 Phy Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 15/2018/NB-CP ngay
2/2/2018 ctia Chinh phi.. Thoi gian cap Gidy ching phan co sé da diéu kién
an toan thyc pham dat yéu cau Thyc hanh san xuat tot (GMP) thuc pham
bao vé strc khoe khong qua 30 ngay 1am viée ké tir ngay nhan di ho so hop
I¢;

Budc 4: Trong truong hop két qua thim dinh tai co s¢ khong dat yéu cau,
Poan tham dinh ghi 16 ndi dung khong dat yéu cau trong bién ban tham
dinh dé co sé khac phuc. Sau khi khac phuc, co so gtri thong bao két qua
khac phuc bang van ban dén Poan tham dinh. Trong thoi han 07 (bay) ngay
lam viéc ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bao két qua khic phuc, doan
thim dinh c6 trach nhiém xem xét dé trinh B Y té cap Gidy chimg nhén
co s& du diéu kién an toan thyuc phém dat yéu cau Thuc hanh san xut tot
(GMP) thuc pham bao vé strc khoe. Qué thoi han 03 (ba) thang ké tir ngay
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két thic thAm dinh, néu co s& khong hoan thanh viéc khic phuc theo yéu
cau va thong bao két qua khic phuc t6i Poan tham dinh thi hd so cap Gidy
chiing nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc phfim dat yéu cau Thuc hanh
san xuat t6t (GMP) thuc pham bao vé strc khoe khong con gia tri.

Cach thirc thuc hién

Truc tiép
Truc tuyén
Dich vu buu chinh

Thanh phan, sd

luong ho so

A. Thanh phan hd so:

1. Pon dé nghi cap Gidy chimg nhéan co s du diéu kién an toan thyc pham
dat yéu cau Thyc hanh san xuét tt (GMP) thuc pham bao vé sirc khoe theo
Mau s6 12 Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay
2/2/2018 ctua Chinh phu;

2. So dd cac khu vuc san xudt va ddy chuyén san xuét (co xac nhédn cua tb
chtrc, ca nhan);

3. Danh muc céc thiét bi chinh dugc st dung tai co s& (c6 xac nhan cua t6
chtrc, ca nhan).

B. S6 lugng hd so: 01 bd

Thoi han giai quyét

30 ngay lam viéc ké tir khi nhan du ho so hop 18

Déi twong thuc

hién thu tuc hanh chinh

Doanh nghiép

Co quan thyuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc An toan thuc phém -Bo Y té

Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh

Giéy chung nhéan co sé du diéu kién an toan thuc phém dat yéu cau thue
hanh san xuat tot (GMP) thuc pham bao v¢ strc khoe

Phi/Ié phi

Phi : 22.500.000d Ddng (Phi: 22.500.000d /1an/1 co s6)

Tén mau don, mau to khai

Mau s6 12 Phy Iyc I Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh
pha: Pon dé nghi cap Gidy ching nhan co sé du diéu kién an toan thuc
pham dat yéu cau Thuc hanh san xuat tot (GMP) thuc pham bao vé sirc
khoe

Mau s6 14 Phy luc I Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh
phii: Gidy ching nhan co s di didu kién an toan thyc pham dat yéu cau
Thuc hanh san xuat tét (GMP) thuc pham bao vé strc khoe

Yéu cau, diéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh (néu co)

Diéu 28 Nghj dinh sé 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctiia Luat an toan thuc phim
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1. Co s& san xuét thuc pham bao vé sirc khoe phai dap tng diéu kién
chung vé bao dam an toan thyc pham dugc quy dinh tai khoan 1 Piéu
19, khoan 1 DPiéu 20, khoan 1 Diéu 21 Luét an toan thuc phém va nhiing
quy dinh sau day:

a) Phai thiét 1ap va duy tri hé théng quan 1y chat luong dé kiém soat qua
trinh san xuat va luu thong phan phdi nham bao dam moi san pham do
co sO san xuat dat chat luong theo tiéu chuan d3 cong bd va an toan d6i
v6i ngudi s dung cho dén hét han st dung;

b) Bt nhan vién c6 trinh do chuyén mon phu hop véi vi tri cong viéc
duoc giao va dugc huin luyén dao tao kién thtrc co ban vé GMP, vé an
toan thuc pham va kién thic chuyén mon lién quan. Trudng bd phan san
Xuat va truong bo phan kiém soat chat lwong phai 1a nhan sy chinh thuc,
lam viéc toan thoi gian cho co s& va doc 1ap voi nhau. Nguoi phu trach
chuyén mon cta co so phai cé trinh do tir dai hoc tré 1én thudc mot
trong cac chuyén nganh Y, Dugc, Dinh dudng, An toan thuc phém,
Cong nghé thuc pham va phai c6 it nhat 3 nim kinh nghiém lam viéc tai
linh vyc chuyén nganh c6 lién quan;

¢) Hé thong nha xudng, thiét bi va tién ich phu tro dugc thiét ké, xay
dung, lép dat phu hop voi muc dich stir dung, theo nguyén tdc mot chiéu,
dé 1am vé sinh, ngin ngira, giam thiéu nguy co nham 1an, tranh tich tu
bui ban, 6 nhiém va céc yéu t6 anh huong bat 1gi dén san phém va thuc
hién duy tri hoat dong v¢é sinh hang ngay;

d) Thyc hién va luu day du ho so, tai liéu vé san xuat, kiém soét chat
lugng, luu thong phan phdi dé truy xuét duoc lich st moi 16 san pham
va hd so ghi chép toan b cac hoat dong khac da dugc thuc hién tai co
SO;

&) Moi thao tac san xudt phai thyc hién theo quy trinh, hudng dan. Ap
dung céac bién phap kiém tra, giam sat trong qua trinh san xuat dé phong,
tranh nguy co nham 1an, 6 nhiém, nhidm chéo. Ghi chép két qua ngay
khi thyc hién thao tdc hodc ngay sau khi hoan thanh cong doan san Xuét
vao hd so;

e) C6 bo phan kiém soat chat luong dé bao dam san pham duogc san xuat
theo céc diéu kién, quy trinh phut hop va dap tng tiéu chuan da thiét lap;
cac phép thu can thiét da duoc thuc hién; nguyén vat liéu khong duogc
duyét xuat dé str dung, san pham khong dugc duyét xuét ban khi chua
duoc danh gia dat chat lugng theo yéu cau; san pham phai duoc theo doi
d6 on dinh;

g) Trong trudng hop kiém nghiém hoic san xuat theo hgp dong thi bén
nhan hop dong phai c6 dit nha xudng, trang thiét bi va nhan sy dap Gmg
yéu cau bén giao va tuan thu quy dinh cta co quan quan 1y ¢6 tham
quyén vé diéu kién kiém nghi¢m hodc san xudt thuc phém bao vé strc
khoe;
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h) C6 quy trinh quy dinh giai quyét khiéu nai, thu hdi san pham, hoat
dong tu kiém tra; thuc hién theo quy trinh va ghi chép, luu giir day du hd
so d6i v6i cac hoat dong nay.

2. B0 Y té huéng din Thuc hanh san xuat tot (GMP) thuc pham bao vé
strc khoe dé cac co sé san xudt thyc pham bao vé stc khoe trién khai p
dung.

3. Ké tir ngay 01 thang 07 nim 2019, cac co s¢ san xuat thuc pham bao
vé strc khoe phai ap dung Thuc hanh san xuat tbt (GMP) thyc pham bao
vé strc khoe theo huéng dan ctia B6 Y té.

Can cu phap 1y

cua thu tuc hanh chinh

- Luat 55/2010/QH12
- Nghi dinh 15/2018/ND-CP
- Thoéng tu 67/2021/TT-BTC

22- Tha tuc

Ping ky ndi dung quing cio ddi véi thue phadm bio vé sirc khoe
(1.006424)

Trinh tu thuc
hién

Budce 1:

Tb chirc, ca nhan ¢ san pham quang cdo giri hd so ding ky xac nhan ndi
dung quang cdo dén Cuc An toan thuc pham (B9 Y té)

Budce 2:

Trong thoi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan du ho so hop 18, co quan
tiép nhan ho so c6 trach nhiém xem xét hd so va tra két qua theo Mau s6 11
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh 15/2018/ND-CP. Tho1 han nay dugc
tinh tir ngay hd so hoan chinh dugc tiép nhén trén hé théng dich vy cong
truc tuyén.

Budec 3:

Trong trudng hop khong dong v véi ndi dung quang cdo cua to chic, ca
nhan hodc yéu ciu sira doi, bd sung, co quan tiép nhan hd so phéi c6 van
ban néu rd 1y do va cin ¢t phép 1y ctia viée yéu cau. Co quan tiép nhan hd
so chi dugc yéu cau stra doi, bo sung 01 1an.

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir khi nhan hd so stra doi, bd sung, co
quan tiép nhan ho so thdm dinh hd so va c6 van ban tra 10i. Sau 90 ngay
lam viéc ké tir khi c6 cong vin yéu cau stra doi, bo sung néu to chirc, ca
nhan khong stra doi, bo sung thi ho so khong con gia tri

Cach thirc
thuc hién

- Truc tiép;
- Truc tuyén;
- Qua buu chinh cong ich

Thanh phan,
s6 lwong hd
SO

A. Thanh phan hd so:
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1. Pon dang ky xac nhan ndi dung quang céo theo Mau sé 10 Phu luc I ban
hanh kém theo Nghj dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cta Luit an toan thuc phém;

2. Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham va Ban cong bd san pham
d3 duoc co quan c6 tham quyén xac nhan hodc Gidy tiép nhan ban cong bd
hop quy/Gidy x4c nhan cong bod phi hop quy dinh an toan thyc pham con
hi¢u luc (ban sao c6 xac nhan cua td chuc, ca nhan);

3. MAau nhan san phém (ban c6 xac nhan cua td chur, ca nhan);

4. P6i voi quang cao trén bao nodi, bao hinh thi phai c6 kich ban du kién
quang cao va ndi dung du kién quang céo ghi trong dia hinh, dia Am thanh;
dbi véi quang cao trén cac phuong tién khéac thi phai c6 ma két (mau ndi
dung) du kién quang cao (ban c6 xac nhan cia to chtrc, ca nhan);

5. Pbi v6i ndi dung quang cao ngoai cong dung, tinh ning cta san pham
ghi trong ban cong bd san pham thi phai c6 tai liéu khoa hoc chimg minh
(ban sao c6 xac nhan cua to chirc, c4 nhan);

Cac tai liéu trong hd so dang ky xac nhan ndi dung quang cdo phai dugc
thé hién bang tiéng Viét; truong hop co tai liéu bang tiéng nudc ngoai thi
phai duoc dich sang tiéng Viét va duoc cong chimg.

6. Tai liéu chung minh cho thong tin quang c4do c6 sir dung hinh anh, 161
n6i, chit viét cua ca nhan;

7. Trudng hop quang cdo cb sir dung cac tir nglt “nhat”, “duy nhat”, “tt
nhat”, “s6 mot” hodc tir ngit cd ¥ nghia tuwong tu thi phai bd sung tai liéu
chtrmg minh cho thong tin quang cdo c6 st dung cac tir ngit “nhat”, “duy
nhat”, “tot nhat”, “sd mot” hodc tir ngir ¢6 ¥ nghia twong tu quy dinh tai
khoan 1 Piéu 2 Thong tu sé 10/2013/TT-BVHTTDL.

B. S6 luong hd so: 01 bd

Thoi han giai
quyét

10 ngay lam viéc

Péi tuong
thuc hién thu
tuc hanh
chinh

T6 churc, ca nhan

Co quan thyuc
hién thu tuc
hanh chinh

Cuc An toan thyc pham

Két qua thuc
hién thu tuc
hanh chinh

Giéy x4c nhan ndi dung quang cao (Mau s6 11 Phu Iyc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP)




83

Phi, 12 phi

Phi: 1.100.000/1an/1 san pham

L¢ phi: khong co

(Theo Thong tu 67/2021/TT-BTC quy dinh murc thu, ché d6 thu, ndp, quan
Iy va str dung phi trong cong tac an toan thuc pham

Tén mau don

Pon ding ky xac nhan ndi dung quang cao (MAu s6 10 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s 15/2018/ND-CP)

Yéu cau, Diéu
kién thu tuc
hanh chinh

1/ Theo cac quy dinh cua phap luat vé quang céo:

- C6 gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham ctia co quan nha nudc
¢ tham quyén cap.

- Quang c4o c6 st dung hinh anh, 101 noi, chir viét ciia c4 nhan phai ¢ tai
liéu chtng minh duoc ca nhan d6 dong ¥ hodc duogc phap luat cho phép;
- Quang cao c6 sir dung cac tir ngit “nhat”, “duy nhat”, “t5t nhat”, “sb
mot” hodc tir nglr c6 y nghia tuong tu phai co6 tai liéu hop phap chung
minh theo quy dinh tai Diéu 2 ctia Thong tu sé 10/2013/TT-BVHTTDL
ngay 06/12/2013, quy dinh chi tiét va hudng dan thyc hién mot s6 diéu
ctia Ludt quang céo va Nghi dinh sé 181/2013/ND-CP ngay 14/11/2013
ctia Chinh phui quy dinh chi tiét thi hanh mot s diéu cua Luat Quang céo.
- Quang cdo ¢ s dung logo, thuong hi€u, nhan hiu, cac thong tin vé bao
ho doc quyén sang ché phai co tai li€u, van bﬁng bao hg, chung nhan ...
chtiing minh cho thdng tin quang cdo theo phap luat s hitu tri tué.

Noi dung bat budc phai cé trong quang cao (Nghi dinh s6 181/2013/ND-
CP):

- Tén thuc phém;

- Tac dung chinh, cac tac dung phu (néu c6)

- Tén va dia chi cta t6 chtre/ ca nhan chiu trach nhiém thuc phém;

N1 dung khong dugc phép co trong quang cio:

- Khéng vi pham céc hanh vi cdm trong quang cdo quy dinh tai Diéu 8
Luat Quang céo 16/2012/QH13;

- Khéng quéang céo thye phim chirc niang gay hiéu nhim san pham do 1a
thudc

2/ Theo quy dinh tai Diéu 27 Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018
cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sd diéu cta Luat an toan thuc
pham

- Thuc pham bao vé strc khoe phai dang ky noi dung trude khi quang cdo
- San pham dang ky ndi dung quang cio phai co Gidy tiép nhan ban dang
ky cong bd san pham, Ban cong bd san pham, Nhan san pham da duoc co
quan c6 tham quyén xac nhén.

- N6i dung quéang céo phai phu hop voi cong dung, tac dung cta san pham
da duge cong bd trong ban cong bd san pham.
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Khéng str dung hinh anh, thiét bi, trang phuc, té€n, thu tin cua cac don vi,
cOsOy té, bac sy, dugc sy, nhan vién y té, thu cam on cua nguoi bénh, bai
viét ctia bac sy, dugc sy, nhan vién y té dé quang céo thuc pham.
- Phai c¢6 khuyén cdo "Thyc pham nay khong phai 1a thude va khong c6
tac dung thay thé thudc chita bénh"; chit viét phai rd rang, c6 mau tuong
phan voi mau nén;
- Quang c4o trén bao noi, bao hinh phai doc 1d khuyén céo "Thyc pham
nay khong phai 13 thudc va khong co tac dung thay thé thude chita bénh";
- Viéc quang céo trén bao hinh, bao noéi véi thoi lugng ngan dudi 15 gidy
thi khong phai doc "Thuc pham nay khong phai 1a thue va khong co tac
dung thay thé thudc chira bénh", nhung phai thé hién khuyén cao trong
quang cao.
- Pbi v6i quang céo trén bao noi, bao hinh thi phai c6 kich ban dy kién
quang céo va ndi dung du kién quang céo ghi trong dia hinh, dia 4m thanh;
- Pbi v6i quang cao trén cac phuong tién khac thi phai c6 ma két (mau noi
dung) du kién quang cao (ban c6 xac nhan cia to chtrc, ca nhan);
- Pbi voi ndi dung quang céo ngoai cong dung, tinh ning ctia san pham
ghi trong ban cong bd san pham thi phai c6 tai liéu khoa hoc ching minh
(ban sao c6 xac nhan cua to chirc, ¢4 nhan);
- Cac tai lidu trong hd so dang ky xac nhan ndi dung quang céo phai duoc
thé hién bang tiéng Viét; trudng hop c6 tai liéu bang tiéng nudc ngoai thi
phai duoc dich sang tiéng Viét va duoc cong chimg.

Can cu phap
1y cua thu tuc
hanh chinh

1. Luét An toan thuc pham sb 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctia Qudc
hoi.

2. Luat quang c4o s6 16/2012/QH13 ngay 21/6/2012 cia Qudc hdi.

3. Nghi dinh sb 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot sd Diéu cua Luét An toan thuc phém.

4. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 nam 2013, quy dinh
chi tiét thi hanh mot s6 diéu cua Luat Quang cdo.

5. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xac nhan ndi dung
quang cao dbi véi san phém, hang hda, dich vu dac biét thudc linh vuc
quan Iy cua BO Y té.

6. Thong tu s6 10/2013/TT-BVHTTDL ngay 06/12/2013, quy dinh chi
tiét va huéng dan thyc hién mot s6 diéu ctua Luét quang céo va Nghi dinh
s6 181/2013/ND-CP ciia Chinh pha quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu
cua Luat Quang Cao;

7. Thong tu s6 67/2021/TT-BTC ngay 05/8/2021 quy dinh mtrc thu, ché do
thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong cong tac an toan thuc pham.

23- Thii tuc

Ping Ky ban cong bd san pham sin xuat trong nwée ddi véi thue pham
bao vé strc khée, Phu gia thwe pham hén hop c6 cong dung méi, phu gia

thue pham khong thudc trong danh muc phu gia dwoc phép sir dung
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trong thwe pham hoic khong ding ddi twong sir dung do B Y té quy
dinh (1.001422)

Trinh tu thuc hién

Budce 1:

1. T6 chtrc, ca nhan san xuét, kinh doanh thuc pham ndp ho so ding ky ban
cong b san pham qua hé thng dich vu cong tryc tuyén hodc dudng buu dién
hoac ndp truc tiép dén Cuc an toan thuc phém theo quy dinh sau day:

Trong trudng hop to chirc, c4 nhan san xuat nhiéu loai thuc pham thudc thim
quyén tiép nhan ho so dang ky ban cong bd san pham cia ca B Y té va co
quan quan 1y nha nudc cé tham quyén do Uy ban nhan dan cép tinh chi dinh
thi to chirc, c4 nhan c6 quyén lwa chon ndp hd so dén Bo Y té hodc san pham
thudc tham quyén tiép nhan ho so ding ky ctia co quan nao thi nop hd so ding
ky dén co quan tiép nhan do.

Trong trudng hop td chirc, ¢4 nhan c6 tir 02 (hai) co sé san xuét tré 1én cung
san xuat mot san pham thi to chtrc, ca nhan chi lam thu tuc dang ky ban cong
b6 san pham tai mot co quan quan 1y nha nude & dia phuong ¢ co so san
xuat do t6 chtrc, ca nhan lya chon (trir nhitng san pham diang ky tai Bo Y té).
Khi d4 Iya chon co quan quan Iy nha nude dé dang ky thi cac 1an dang ky tiép
theo phai dang ky tai co quan da lua chon.

Budce 2:

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan du hd so ding ky ban
cong bd san pham dbi v6i phu gia thue pham hdn hop c6 cong dung méi, phy
gia thuc pham chua co6 trong danh muc phu gia duoc phép sir dung hoic
khong ding ddi twong sir dung trong thuc pham do Bo trudng Bo Y té quy
dinh va 21 ngay lam viéc dbi véi thuc phém bao vé strc khoe, Cuc an toan
thuc pham c6 trach nhiém thdm dinh hd so theo quy dinh. Thoi gian thim
dinh ho so tinh tir thoi diém hd so duoc ndp trén hé théng dich vu cong tryc
tuyén hodc theo ddu dén cua co quan tiép nhan (trong truong hop ndp hd soj
qua dudng buu dién hodc ndp ho so truc tiép).

Budc 3:

Trong truong hop khong dong ¥ v6i hd so cong bd san pham ciia to chire, cé
nhan hodc yéu cau stra doi, b6 sung. Cuc An toan thuc pham phai c¢6 vin ban
néu rd 1y do va can ctt phap 1y cua viée yéu cau. Chi duoc yéu cau sira doi,
b sung 01 lan.

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viée ké tir khi nhan hd so sira d6i, bo sung,
Cuc an toan thuc phém thdm dinh ho so va c6 van ban tra 1i. Sau 90 ngay
lam viéc ké tir khi c6 cong vin yéu ciu stra doi, bod sung néu td chic, ca nhan
khong stra doi, bo sung thi hd so khong con gia tri.

Truong hop san pham co sy thay doi vé tén san pham, xuat xtr, thanh phan
cAu tao thi t6 chirc, ¢4 nhan phai cong bd lai san pham. Cac truong hop c6 su
thay d6i khac, to chirc, ca nhan thong bao bang vin ban vé noi dung thay do6i
dén co quan tiép nhan hd so quy dinh tai khoan 1 Diéu 8 Nghi dinh sb
15/2018/ND-CP va dugc san xuét, kinh doanh san pham ngay sau khi giri
théng béo.
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Co quan tiép nhan ho so ding ky ban cong bd san pham co trach nhiém thong
bao cong khai tén, san pham cua t6 chic, ¢4 nhin di dugc tiép nhan dang ky
ban cong bd san pham trén trang thong tin dién tir (website) ctia minh va co
so dir liéu vé an toan thuc pham

Cach thirc thuc hién

Qua hé théng dich vu cong truc tuyén hoac duong buu dién hodc nop truc
tiép dén co quan tiép nhan ho so

Thanh phan, s6 luong ho so

A. Thanh phan h6 so:

1. Ban cong b san pham dugc quy dinh tai Mau s6 02 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.

2. Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc pham cta san pham trong thoi
han 12 thang tinh dén ngay ndp hd so duoc cap boi phong kiém nghiém
duogc chi dinh hoic phong kiém nghiém duoc cong nhan phu hop ISO
17025 gdm cac chi tiéu an toan do Bo Y té ban hanh theo nguyén tic quan
Iy rai ro phit hop véi quy dinh ctia qudc té hodc cac chi tiéu an toan theo cac
quy chuan, tiéu chuan twong tng do t6 chirc, ca nhan céng bd trong trudng
hop chua co quy dinh ctia BO Y té (ban chinh hodc ban sao chtng thuc).

3. Bang chung khoa hoc chimg minh céng dung ctia san pham hoic ciia
thanh phan tao nén céng dung di cong bd (ban chinh hodc ban sao c6 xéac
nhan cia to chirc, ca nhan). Khi st dung bang chimg khoa hoc vé cong dung
thanh phan cta san pham dé lam cong dung cho san pham thi liéu str dung
hang ngay ciia san pham tbi thiéu phai 16n hon hodc bang 15% luong sir
dung thanh phan d6 di néu trong tai liéu

4. Gidy chimg nhan co so du diéu kién an toan thuc pham trong truong hop
co s& thude dbi twong phai cap gidy chimg nhan co so du diéu kién an toan
thuc phém theo quy dinh (bdn sao c¢6 x4c nhan cua t chuc, ca nhan);

5. Giéy ching nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc phém dat yéu cau Thuc
hanh san xuat tét (GMP) trong trudng hop san pham san xuat trong nude 1a
thuc pham bao vé stc khoe ap dung tir ngay 01 thang 7 ndm 2019 (ban c6
xac nhan cta td churc, ca nhan.” (Stra theo Muc 1a Piéu 1 Quyét dinh
1613/QDb-BYT ngay 11/6/2024)

Céc tai lidu trong ho so ding ky ban cong bd san pham phai dugc thé hién
bang tiéng Viét; trudng hop co tai liéu bang tiéng nudc ngoai thi phai duoc
dich sang tiéng Viét va dugc cong chimg. Tai liéu phai con hiéu luc tai thoi
diém nop ho so ding ky ban cong bd san pham

B. S lugng ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét

07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan da ho so ding ky ban cong bd san
pham d6i v6i phu gia thyc pham hdn hop c6 cong dung méi, phy gia thuc
pham chua c6 trong danh muc phu gia dugc phép st dung hodc khong dung
dbi tuong st dung trong thuc phém do Bo truong BO Y té quy dinh, thuc
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pham dinh dudng y hoc, thyc pham dung cho ché d6 in dic biét, san pham
dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi va 21 ngay lam viéc dbi véi thue
pham bao vé sirc khoe

D6i trgng thue hién thu tuc hanh chinh

To churc, ca nhan

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

Cuc An toan thuc phém

Két qua thyc hi¢én thu tuc hanh chinh

Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham

Phi, 1¢ phi

Phi: 1.500.000d6ng/1 san pham

L¢ phi: khong co

(Theo Thong tu 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh muc thu, ché do
thu, ndp, quan Iy va st dung phi trong coéng tac an toan vé sinh thyc pham)

Tén mau don

Mau s6 02 Phu luc 1: Ban cong bd san pham.

Yéu cau, Diéu kién tha tuc hanh chinh

C6 ban cong bd san pham duoc quy dinh tai Mau sé 02 Phu luc 1 ban hanh
kém theo Nghi dinh s 15/2018/NB-CP cta Chinh phi;

C6 phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc pham cta san pham trong thoi
han 12 thang tinh dén ngay ndp ho so dugc cap boi phong kiém nghiém dugc
chi dinh hodc phong kiém nghiém dugc cong nhan phut hop ISO 17025 gom
cac chi tidu an toan do BO Y té ban hanh theo nguyén tic quéan 1y riii ro phu
hop véi quy dinh ciia qudc té hodc cac chi tiéu an toan theo cac quy chuan,
tiéu chuan turong ing do t6 chire, c4 nhan cong bd trong trudong hop chua co
quy dinh ctia Bo Y té (ban chinh hodc ban sao chimg thyc);

C6 bang chimg khoa hoc chimg minh cong dung ctia san pham hoic ctia thanh)
phan tao nén cong dung da cong bd (ban chinh hodc ban sao c6 xac nhan cia
t6 chuc, ca nhan). Khi str dung bang ching khoa hoc vé cong dung thanh
phan cta san pham dé 1am cong dung cho san pham thi lidu str dung hang
ngdy clia san pham t6i thiéu phai 16n hon hodc bang 15% lugng sir dung thanh
phﬁn dé da néu trong tai ligu;

C6 gidy chimg nhan co s¢ di diéu kién an toan thyc pham trong trudng hop
co so thudc ddi tugng phai cip gidy chimg nhan co s du diéu kién an toan
thuc pham theo quy dinh (ban sao c6 xac nhan ciia to chirc, ca nhan);

C6 gidy chimg nhan co s du diéu kién an toan thuc pham dat yéu cau Thuc
hanh san xuét t6t (GMP) trong trudng hop san pham san xuét trong nudc 13
thuc pham bao vé sttc khoe ap dung tir ngy 01 thang 7 nam 2019 (ban sao
cO xé4c nhén cua td chie, ca nhan).

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat An toan thuc pham sé 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 caa Quéc hoi.
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2. Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ciia Chinh phii quy dinh chi
Tiét thi hanh mét sb Piéu ctia Luat An toan thuc phém.

3. Thong tu 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do thu,
nop, quan 1y va st dung phi trong cong tac an toan vé sinh thuc pham

24- Thi tuc  Ping Ky ban cong bd san pham nhap khau d6i véi thue pham bao vé
strc khée, Phu gia thuwe pham hén hop c6 cong dung méi, phu gia thue
pham khong thudc trong danh muc phu gia dwoc phép sir dung trong
thue pham hodc khong ding ddi twong sir dung do Bo Y té quy dinh
(1.001411)

Trinh tu thuc hién

Budce 1:

1. T6 chire, ca nhan san xuat, kinh doanh thuc pham ndp ho so dang ky ban
cong bd san pham qua hé théng dich vu cong truc tuyén hodc dudng buu
dién hodic ndp truc tiép dén Cuc an toan thuc pham theo quy dinh sau day:
Trong truong hop td chirc, ca nhan san xuét nhiéu loai thuc phém thudc
thAm quyén tiép nhan hd so ding ky ban cong bd san pham cua ca BO Y té
va co quan quan 1y nha nudc c6 tham quyén do Uy ban nhan dan cap tinh
chi dinh thi t6 chtre, ¢4 nhan ¢6 quyén lua chon nop hd so dén BO Y té hodc
san pham thudc thim quyén tiép nhan ho so dang ky ctia co quan nao thi
ndp ho so ding ky dén co quan tiép nhan do.

Trong truong hop to chirc, ¢4 nhan c6 tir 02 (hai) co s san xuét trd 1én
clng san xuat mot san pham thi to chtrc, ca nhan chi 1am thu tuc dang ky
ban cong bd san pham tai mot co quan quan 1y nha nude & dia phuong co
co s san xuat do to chirc, ca nhan lya chon (trir nhitng san pham ding ky
tai B6 Y t&). Khi da lya chon co quan quéan 1y nha nudc dé dang ky thi cac
lan dang ky tiép theo phai dang ky tai co quan da lya chon.

Budc 2:

Trong thoi han 07 (bay) ngdy lam viéc ké tir khi nhan du ho so dang ky ban
cong bd san pham d6i véi phu gia thyce pham hdn hop c6 cong dung mai,
phu gia thyc pham chua c6 trong danh muc phu gia dugce phép sir dung
hoic khong dung ddi twong str dung trong thuc pham do Bo trudng Bo Y
té quy dinh va 21 ngay lam viéc ddi vai thuc phém bao vé strc khoe, Cuc
an toan thyc pham c6 trach nhiém tham dinh hd so theo quy dinh. Thoi
gian tham dinh hd so tinh tir thoi diém hd so dugc ndp trén hé théng dich
vu cong tryc tuyén hodc theo dau dén ciia co quan tiép nhan (trong truong
hop ndp hd so qua dudng buu dién hodc ndp ho so tryc tiép).

Budc 3:

Trong truong hop khoéng dong ¥ voi hd so cong bd san pham ciia to chic,
ca nhan hodc yéu cau stra d6i, bd sung, Cuc An toan thuc phém phai co
van ban néu rd 1y do va cin ¢l phap 1y cta viéc yéu cau. Chi dugc yéu cau
stra d6i, bo sung 01 lan.

Trong thoi han 07 (bay) ngay lam viéc ké tir khi nhan ho so sira doi, bo
sung, Cuc an toan thyc phém thdm dinh hd so va ¢ van ban tra 10i. Sau 90
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ngay 1am viéc ké tir khi c6 cong van yéu cau stra doi, bod sung néu to chic,
c4 nhan khong sira d6i, bd sung thi ho so khéng con gia tri.

Truong hop san pham c6 su thay d6i vé tén san pham, xuat x@, thanh phan
cAu tao thi to chirc, c4 nhan phai cong bb lai san pham. Céc truong hop co
su thay ddi khéc, t6 chirc, ca nhan thong bao bang vin ban vé ndi dung
thay d6i dén co quan tiép nhan ho so quy dinh tai khoan 1 Piéu 8 Nghi
dinh s6 15/2018/ND-CP va dugc san xuat, kinh doanh san phdm ngay sau
khi gtri thong bao.

Co quan tiép nhan hd so ding ky ban céng bd san pham c6 trach nhiém
thong bao coéng khai tén, san pham ctia to chirc, ca nhan di dugc tiép nhan
dang ky ban cong bd san pham trén trang théng tin dién tir (website) cua
minh va co sé dir liéu vé an toan thuc phém

Cach thuc thuc hién

Qua hé théng dich vu cong truc tuyén hodc duong buu dién hodc ndp truc
tiep dén co quan ti€p nhan ho so

Thanh phan, s6 luong ho so

A. Thanh phén hd so:

1. Ban cong b san pham duoc quy dinh tai Mau sé 02 Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.

2. Gidy ching nhan luu hanh ty do (Certificate of Free Sale) hodc Gidy
ching nhan xuét khau (Certificate of Exportation) hodc Gidy chimg nhan
y té (Health Certificate) cia co quan c6 thim quyén clia nudc xuat x{/xuét
khau cdp c6 ndi dung bao dam an toan cho nguoi str dung hodc duge ban
tir do tai thi trudng ctia nude san xuat xuat khau (hop phap hoa lanh sy).
3. Phiéu két qua kiém nghiém an toan thuc pham ctia san pham trong thoi
han 12 thang tinh dén ngay ndp ho so duoc cap boi phong kiém nghiém
dugc chi dinh hodc phong kiém nghiém duoc cong nhan phu hop ISO
17025 gdm céc chi tiéu an toan do B Y t& ban hanh theo nguyén tic quan
Iy rui ro pht hop véi quy dinh ciia quéc té hodc cac chi tiéu an toan theo
cac quy chuan, tiéu chuan twong tng do t6 chirc, ca nhan cong b trong
truong hop chua co quy dinh ciia Bo Y té (ban chinh hodc ban sao ching
thuec).

4. Bang chung khoa hoc ching minh cng dung cta san pham hoic cta
thanh phan tao nén cong dung di cong bd (ban chinh hodc ban sao ¢ xac
nhan cta to chtic, c4 nhan). Khi str dung bang chimg khoa hoc vé cong
dung thanh phan ctia san pham dé lam cong dung cho san pham thi lidu sir
dung hang ngay ctia san pham tdi thiéu phai 16n hon hoic bang 15% luong
st dung thanh phan d6 di néu trong tai liéu

5. Gidy chimg nhan co s¢ du diéu kién an toan thuc pham dat yéu cau Thuc
hanh san xuat t6t (GMP) hoic ching nhan twong dwong trong truong hop
san pham nhap khau 14 thyc pham bao vé stc khoe ap dung tir ngay 01
thang 7 nam 2019 (ban ¢ x4c nhan cua td chirc, ca nhan).

Céc tai lidu trong ho so dang ky ban cong bd san pham phai dugc thé hién
bang tiéng Viét; truong hop c6 tai liéu bang tiéng nudc ngoai thi phai dugc
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dich sang tiéng Vié¢t va duogc cong ching. Tai liéu phai con hi¢u luc tai thoi
diém ndp hd so dang ky ban cong bd san pham.
B. S6 luong hd so: 01 bd

Thoi han giai quyét

07 ngay ddi v6i phu gia thuc pham hdn hop c6 cong dung méi, phu gia thuc
pham chua c6 trong danh muc phy gia duoc phép sir dung hodc khong dung
dbi teong sir dung trong thye pham do Bo trudng Bo Y té quy dinh va 21
ngay 1am viéc d6i véi thuc pham bao vé stc khoe

Doi tuong thuc hién tha tuc hanh chinh

To churc, ca nhan

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

Cuc An toan thuc phém

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Gidy tiép nhan ding ky ban cong bd san pham

Phi, 1& phi

Phi: 1.500.000d6ng/1 san pham

L¢ phi: khong co

(Theo Théng tu 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh mic thu, ché do
thu, ndp, quan 1y va sir dung phi trong cong tac an toan vé sinh thyc pham)

Tén mau don

Mau s6 02 Phu luc 1: Ban cong bd san phém.

Yéu cau, Diéu kién tha tuc hanh chinh

1. C6 Giay chimg nhan luu hanh tir do (Certificate of free Sale) hodc Gidy
ching nhan xuat khau (Certificate of Exportation) hodc Gidy chimg nhan y
té (Health Certificate) ciia co quan c6 thim quyén ctia nudc xuat xir/xuat
khau cép c6 ndi dung bao dam an toan cho nguodi st dung hoac duogc ban tu
do tai thi truong clia nudc san xuat/xuat khau (hop phap héa lanh sy).

2. C6 Phiéu két quéa kiém nghiém an toan thyc pham cua san pham trong
thoi han 12 thang tinh dén ngay ndp ho so duge cap boi phong kiém nghiém
duoc chi dinh hodc phong kiém nghiém dugc cong nhan phu hop 1SO 17025
o6m céc chi tidu an toan do Bo Y té ban hanh theo nguyén tac quan 1y rii ro
phil hop voi quy dinh cta qudc té hodc cac chi tiéu an toan theo cac quy
chun, tiéu chudn twong ting do to chirc, ci nhan céng bd trong trudng hop
chua c6 quy dinh ctia Bo Y té (ban chinh hodc ban sao ching thuyc).

4. Co6 Bing chimg khoa hoc chimg minh cong dung cia san pham hodc cta
thanh phan tao nén cong dung di cong bd (ban chinh hodc ban sao c¢6 xac
nhan cia t chirc, ca nhan). Khi sir dung bang chimg khoa hoc vé cong dung
thanh phan cia san pham dé lam cong dung cho san pham thi liéu st dung
hang ngdy cua san pham t6i thiéu phai 16n hon hodc bang 15% lugng sir
dung thanh phan d6 da néu trong tai liéu

5. C6 Gidy chtng nhan co s du diéu kién an toan thuc pham dat yéu cau
Thuc hanh san xuét tbt (GMP) hodc chimg nhan twong dwong trong truong
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hop san pham nhap khau 13 thyc pham bao vé sirc khoe ap dung tir ngay 01
thang 7 nam 2019 (ban ¢ x4c nhan cta td chirc, ca nhan).

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat An toan thuc pham sé 55/2010/QH12 ngay 17/6/2010 ctaa Quédc hoi.
2. Nghi dinh s 15/2018/ND-CP ngay 2/2/2018 ctia Chinh phu quy dinh chi
Tiét thi hanh mot s6 Diéu ctia Luat An toan thuc pham.

3. Thong tu 279/TT-BTC ngay 14/11/2016 quy dinh murc thu, ché do thu,
nop, quan 1y va st dung phi trong cong tac an toan vé sinh thuc phadm

25 - Thi tuc

Piéu chinh quyét dinh chi dinh co sé xét nghiém khang dinh HIV
dwong tinh tham chiéu (1.013033)

Trinh tu thuc hién

Budc 1. Co sé xét nghiém giri ho so dé nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh
co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu dén co quan c6
thAm quyén.

Budc 2. Co quan c6 tham quyén kiém tra tinh hop 1é ctia hd so.

Trudng hop hd so hop 1€, trong thoi gian 05 ngay lam viéce, ké tir ngay tiép
nhan hd so, co quan c6 tham quyén diéu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu theo Mau s6 24 quy dinh tai
Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

Truong hop hd so chwa hop 18, trong thoi gian 05 ngay 1am viée, ké tir ngdy
tiép nhan ho so, co quan ¢ tham quyén phai c6 van ban théng bao néu rd 1y
do va hudng din cho co sé xét nghiém hoan thién hd so. Co s& xét nghiém
c6 trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han tdi da 05 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan duoc thong bao. Trong thodi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay
nhan dugc hd so hoan thién, co quan c6 thim quyén diéu chinh quyét dinh
chi dinh co s& xét nghiém khéng dinh HIV duong tinh tham chiéu theo Mau
s6 24 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-
CP. Qua thoi han hoan thién hd so, thu tuc dé nghi diéu chinh quyét dinh chi
dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu phai thuc
hién lai tir dau.

Cach thirc thuc hién

- Truec tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén moi1 truong dién tu. Viéc nop ho so dién tir tuan tha theo quy dinh cua
phap luat vé thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi truong dién tor va khong
yéu cau ndp cac thanh phan ho so da duoc két ndi, chia sé trén co so dit lidu
clia co quan, to chirc c6 tham quyén.

Thanh phan, s6 luong ho so

[. Thanh phan ho so bao gom:

- Pon dé nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh co s¢ xét nghiém khang dinh
HIV duong tinh tham chiéu theo Miu sb 20 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;

- Tai liéu ching minh su thay ddi tén co s¢ xét nghiém hodc ngudi phu trach|
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chuyén mon hodc k¥ thuat xét nghiém hodc dia diém cta co s xét nghiém
phai dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Diéu 41 Nghi dinh s 141/2024/ND-
CP.

I1. SO lwong hd so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngdy tiép nhan du hod so hop 16

i twong thyc hién tha tuc hanh chinh

Co quan/td chirc dé nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh co so thuc hién xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu

Co quan giai quyét thu tuc hanh chinh

B0 Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh

Quyét dinh chi dinh co sé xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham
chiéu

Phi, 1& phi

Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai

Mau sb 20. Pon dé nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh tham chiéu

Mau s6 21. Ban ké khai nhan sy xét nghiém HIV cta co so xét nghiém
Mau s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cua co s¢ xét nghiém
Mau s6 24. Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khing dinh HIV dwong
tinh tham chiéu.

'Yéu cau, dieu ki

én thu tuc hanh chinh

1. Piéu chinh quyét dinh chi dinh co s¢ xét nghiém khang dinh HIV dwong
tinh tham chiéu trong trudng hop co s¢ xét nghiém co su thay doi tén co s
xét nghiém, hodc ngudi phu trach chuyén moén, hoac k¥ thuat xét nghiém,
hodc dia diém cua co s& xét nghiém.

2. Co sd dé nghi diéu chinh quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khéng dinh|
HIV duong tinh tham chiéu ngoai viéc dap ung cac diéu kién quy dinh tai
Diéu 40 Nghi dinh s 141/2024/NB-CP can d4p ung thém cac diéu kién sau:
2.1. Nhan sy phai ddm bao nhu sau:

a) Nguoi phy trach chuyén mon c6 trinh d¢ sau dai hoc chuyén nganh y hoac
sinh hoc va c6 kinh nghiém thyc hién xét nghi¢ém HIV tir 05 nam tré 1én;

b) Céac nhéan vién duoc giao nhiém vu vé quan 1y chat luong xét nghiém, xay
dung bo mau chuin, bao dam an toan sinh hoc phai c6 trinh dd dai hoc chuyén
nganh y hodc sinh hoc va c6 kinh nghiém thuc hién xét nghiém HIV tir 03
nam tr¢ lén.

2.2. Co so vat chat phai dap tmg diéu kién sau:

Pap mg cac diéu kién ciia co s¢ xét nghiém an toan sinh hoc cap II theo quy|
dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

2.3. Thiét bi ddm bao céc diéu kién sau:

a) Dap tng cac diéu kién vé thiét bi theo quy dinh cta co sé xét nghiém an
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toan sinh hoc cap II theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) Co thiét bi y té thuc hién xét nghiém HIV bang cac k¥ thuat don gian, mién|
dich danh dau, sinh hoc phén tu.

2 4. Diéu kién vé quan ly chét lugng va nang lyc thuc hién xét nghi¢m HIV:
a) Dat Tiéu chuin qudc gia TCVN ISO 15189 hodc twong duong quy dinh
cho phong xét nghiém. Trong trudng hop cd san xuat va cung cap mau ngoai
kiém tra va noi kiém tra phai dat thém Tiéu chuan quéc gia TCVN ISO 17043;
b) C6 kha ning quan 1y diéu phdi va cung cip chuong trinh ngoai kiém, noi
kiém cho cac phong xét nghiém HIV khac;

c) C6 kha niang hd tro xay dung cac quy trinh chuan vé thao tac ky thuat xét
nghi¢m HIV cho cac co sé xét nghi€ém tham khdo va thyc hién;

d) C6 kha ning xay dung phuong cach xét nghiém HIV va ddo tao vé xét
nghi¢m HIV;

d) C6 ngan hang miu phuc vu cho viéc bao dam chét luong xét nghiém HIV;
e) C6 kha niang phdi hop hoic to chire trién khai cac nghién ctru khoa hoc lién|
quan dén sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién ctru danh gid cac phuong
céch xét nghiém HIV, chét luong sinh pham xét nghiém HIV trén thyc dia va|
cac nghién curu khac cd lién quan;

o) Thuc hién dugc tit ca cac phuong phap xét nghiém HIV bing k¥ thuat
khac nhau dong thoi phai c6 kha ning lam xét nghiém xac nhan tinh trang
nhiém HIV cta cic truong hop co két qua xét nghiém kho xac dinh hoic
khong dong nhat két qua gitta cac co sé xét nghiém khac nhau;

h) Puoc T6 chie Y té thé gidi hodc cac to chirc qudc té uy tin vé xét nghiém
danh gia va cong nhan du diéu kién 13 co s¢ xét nghiém tham chiéu vé HIV
(néu co);

i) Tham gia va dat két qua chuong trinh ngoai kiém hang nam vé xét nghiém|
HIV cia cac co quan va to chitc quéc té co uy tin.

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chdng nhiém vi rt gay ra hoi ching suy giam mién dich
mic phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luat sira doi, bd sung mot
s6 diéu ctia Luat Phong, chong nhiém vi rit gay ra hoi ching suy giam
mién dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Can ctr Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 cta Chinh phi
quy dinh chirc nang, nhiém vy, quyén han va co ciu té chirc cia Bo Y té.
3. Nghi dinh s 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 ctia Chinh pht quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Phong, chéng nhiém vi rat gay ra hoi
chung suy giam mién dich mac phai & ngudi (HIV/AIDS).

26 — Thii tuc

Quyét dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh
tham chiéu. (1.013032)

Trinh tu thuc hién

Budce 1: Co sé xét nghiém g ho so dé nghi chi dinh co s& xét nghiém
khang dinh HIV duong tinh tham chiéu dén co quan c6 tham quyén.
Budc 2: Co quan c6 thim quyén kiém tra tinh hop 1é ctia hd so

Truong hop ho so hop 18, trong thoi gian 10 ngay 1am viéc, ké tir ngdy tiép
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nhan hd so, co quan c6 tham quyén ban hanh quyét dinh chi dinh co s& xét
nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu theo Mau s6 24 quy dinh
tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP.

Trudng hop ho so chua hop 18, trong thdi gian 05 ngdy lam viée, ké tir ngay
tiép nhan ho so, co quan c6 thAm quyén phai c6 van ban théng bao néu rd
Iy do va huéng dan cho co sé xét nghiém hoan thién hd so. Co so xét
nghiém c6 trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han ti da 05 ngay lam
viéc ké tir ngay nhan duogc thong bao. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké
tir ngay nhan duoc ho so hoan thién, co quan c¢6 thim quyén ban hanh quyét
dinh chi dinh co s& xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu
theo Mau s6 24 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh sb
141/2024/ND-CP. Qua thoi han hoan thién hd so, thu tuc dé nghi chi dinh
co sO xét nghi¢m khfmg dinh HIV duong tinh tham chiéu phai thuc hién lai
tur dau.

Cach thirc thuc hién

- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén moi truong dién tir. Viéc ndp hd so dién tir tuén tha theo quy dinh
cua phap luat vé thuc hién thi tuc hanh chinh trén méi truong dién tor va
khong yéu cau ndp cac thanh phan ho so di dugc két ndi, chia sé trén co so
dir liéu cua co quan, t chtic ¢ thim quyén.

Thanh phan, sé luong ho so

I. Thanh phéan ho so bao gom:

H6 so dé nghi chi dinh co s¢ xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham
chiéu gém:

a) Pon dé nghi chi dinh co s xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham
chiéu theo Mau sd 18 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh
s0 141/2024/ND-CP;

b) Ban ké khai nhéan sy xét nghiém HIV ciia co so xét nghiém theo Mau sd
21 quy dinh tai Phu lyc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;
¢) Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV ciia co s& xét nghiém theo Mau sd
22 quy dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP;
d) So dd mat béng noi thyc hién xét nghiém;

d) H6 so ching minh ning lyc xét nghiém HIV:

HO so chirng minh vé quan ly chét lugng va nang lyc thyuc hién cac ky thuat
xét nghiém HIV theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 41 Nghi dinh s6
141/2024/NB-CP d6i v6i co s xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh
tham chiéu.

II. S6 lugng ho so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Trong thoi gian 10 ngay 1am viéc ké tir ngdy tiép nhan du ho so hop 18

Doi tuong thyc hién thu tyuc hanh chinh

Co quan/té chtrc dé nghi chi dinh co sé thuc hién xét nghi¢m khéng dinh
HIV duong tinh tham chiéu
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Co quan giai quyét thu tuc hanh chinh

Bo Y té (Cuc Phong bénh)

Két qua thyuc hi¢én tha tuc hanh chinh

Quyét dinh chi dinh co sé xét nghiém khang dinh HIV dwong tinh tham
chiéu

Phi, 1& phi

Khéng quy dinh

Tén mau don, mau to khai

Mau s6 18. Pon dé nghi cap quyét dinh chi dinh co so xét nghiém khang
dinh HIV duong tinh tham chiéu

Mau s6 21. Ban ké khai nhan su xét nghiém HIV cia co s& xét nghiém
Mau s6 22. Ban ké khai thiét bi xét nghiém HIV cia co s¢ xét nghiém
Mau sb 24. Quyét dinh chi dinh co so xét nghiém khang dinh HIV dwong
tinh tham chiéu

Yéu cau, diéu kién tha tuc hanh chinh

Co so d& nghi co s xét nghiém khang dinh HIV duong tinh tham chiéu
ngoai viéc dap tmg cac diéu kién quy dinh tai Diéu 40 Nghi dinh sd
141/2024/ND-CP can dap tmg thém cac diéu kién sau:

1. Nhan su phai ddm bao nhu sau:

a) Ngudi phu trach chuyén mon cé trinh do sau dai hoc chuyén nganh y
hodc sinh hoc va cé kinh nghiém thyc hién xét nghiém HIV tir 05 nam tro
1én;

b) Cac nhan vién dugc giao nhi€ém vu vé quan ly chét lugng xét nghi€ém,
x4y dung bo mau chuin, bao dam an toan sinh hoc phai c6 trinh do dai hoc
chuyén nganh y hodc sinh hoc va c6 kinh nghiém thyuc hi¢n xét nghiém
HIV tir 03 ndm tr¢ 1€n.

2. Co s& vat chat phai dap tng diéu kién sau:

Pap g cac diéu kién ciia co s& xét nghiém an toan sinh hoc cap II theo
quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP.

3. Thiét bi dam bao céc diéu kién sau:

a) Pap tng cac diéu kién vé thiét bi theo quy dinh cta co s¢ xét nghiém an
toan sinh hoc cap II theo quy dinh tai Nghi dinh s6 103/2016/ND-CP;

b) C6 thiét bi y t& thuc hién xét nghiém HIV bang céac k¥ thuat don gian,
mién dich danh dau, sinh hoc phén tir.

4. Piéu kién vé quan 1y chat lugng va nang lyc thuc hién xét nghiém HIV:
a) Pat Tiéu chuan quéc gia TCVN ISO 15189 hoic tuong dwong quy dinh
cho phong xét nghiém. Trong truong hop ¢ san xuat va cung cAp mau
ngoai kiém tra va ndi kiém tra phai dat thém Tiéu chuan qubc gia TCVN
ISO 17043;

b) C6 kha niang quan 1y diéu phdi va cung cap chuong trinh ngoai kiém,
n6i kiém cho cac phong xét nghiém HIV khac;

¢) C6 kha nang hd tro xay dung cac quy trinh chuan vé thao tac ky thuat
xét nghiém HIV cho céac co s¢ xét nghiém tham khao va thyc hién;

d) C6 kha ning xay dung phuong cach xét nghiém HIV va dao tao vé xét
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nghiém HIV;

d) C6 ngan hang mau phuc vu cho viéc bao dam chét luong xét nghiém
HIV;

e) C6 kha nang phdi hop hoic t6 chirc trién khai cac nghién ctru khoa hoc
lién quan dén sinh bénh hoc, mién dich HIV; nghién cru danh gia cac
phuong cach xét nghiém HIV, chét luong sinh pham xét nghiém HIV trén
thuc dia va cac nghién ctru khac c6 lién quan;

g) Thuc hién dugc tat ca cac phuong phép xét nghiém HIV bang ky thuat
khac nhau dong thoi phai c6 kha nang lam xét nghiém xac nhén tinh trang
nhiém HIV cua céc trudng hop ¢ két qua xét nghi¢m kho xac dinh hoac
khong dong nhat két qua gitta cac co sé xét nghiém khac nhau;

h) Pugc T chire Y té thé gidi hodc cac to chirc qudc té uy tin vé xét nghiém
danh gia va cong nhan du diéu kién 1a co so xét nghiém tham chiéu vé HIV
(néu cb);

i) Tham gia va dat két qua chuong trinh ngoai kiém hang nim vé xét
nghiém HIV cia cac co quan va to chire qudc té c6 uy tin.

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chdng nhiém vi rat gdy ra hoi chimg suy giam mién dich méc
phai & nguoi (HIV/AIDS) ngay 29/6/2006; Luét stra d6i, bd sung mot s6
diéu ctia Luat Phong, chong nhidm vi rat gy ra hoi ching suy giam mién
dich mac phai ¢ nguoi (HIV/AIDS) ngay 16/11/2020.

2. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phi quy dinh
chtrc nang, nhiém vu, quyén han va co cdu td chirc cia B Y té.

3. Nghi dinh s6 141/2024/ND-CP ngay 28/10/2024 cta Chinh phu quy dinh
chi tiét mot sé diéu cua Luat Phong, chéng nhidm vi rat gay ra hoi ching
suy giam mién dich méc phai & nguoi (HIV/AIDS).

27 -Thi tuc

Cip lai gidy x4c nhan ndi dung quang cio do Cuc Quan Iy Mdi trudong
y té da cap trong truong hop bi mat hodic hw héng (1.001189)

Trinh ty thuc hién

Budc 1. Pon vi dé nghi cip lai gidy xac nhan ndi dung quang céo ndp ho so
dén Bo Y té (Cuc Phong bénh).

Budc 2. Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan dugc van ban dé
nghi theo dau tiép nhan cong van dén cua Cuc Phong bénh, Cuc Phong bénh
xem xét cap lai cho Pon vi. Truong hop tir chdi cp lai, Cuc Phong bénh
phai ¢6 van ban thong bao néu ro 1y do.

Cach thirc thuc hién

- Truc tiép.
- Hodc qua duong buu chinh cong ich.
- Hodc tryc tuyén.

Thanh phan, s6 luong hd so

|. Thanh phan ho so bao gom:

- Vin ban dé nghi cip lai gidy x4ac nhan ndi dung quang céo theo quy dinh
tai Phu luc 04 ban hanh kém theo Thong tu 6 09/2015/TT-BYT.

- Gidy x4c nhan noi dung quang cdo da duoc cip kém theo mau hoic kich
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ban quang cao da dugc duyét.

- Vian ban cua co quan c6 tham quyén vé viéc thay d6i vé tén, dia chi cua
td chirc, c4 nhan chiu trach nhiém dua san phém, hang hoa, dich vu ra thi
truong.

II. S6 lugng ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét

10 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan duoc hd so day du, hop 16 theo dau tiép
nhan cong van dén cua co quan ti€p nhan ho so.

Déi twong thuc hién tha tuc hanh chinh

Don vi d€ nghi cap lai gidy xac nhan ndi dung quang cao.

Co quan thyc hi¢én thu tuc hanh chinh

Cuc Phong bénh.

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Giay xac nhan ndi dung quang céo.

Phi, Lé phi

Khong.

Tén mau don, mau t& khai (Pinh kém ngay sau thu tyc ndy)

Phuy luc 04: Vian ban dé nghi cip lai gidy xac nhan ndi dung quang cdo ban
hanh kém theo Théng tu s6 09/2015/TT-BYT.

Yéu cau, diéu kién tha tuc hanh chinh

\ Khong.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Ludt quang cao ngay 21 thang 06 ndm 2012.

2. Luat hoa chat ngay 21 thang 11 nam 2007.

3. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phti quy dinh
chtrc nang, nhi¢ém vy, quyén han va co ciu td chirc cua Bo Y té.

4. Nghi dinh s6 181/2013/ND-CP ngay 14 thang 11 ndm 2013 cia Chinh
pht quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu ctia Luat quang cio.

5. Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25/5/2015 vé xac nhan ndi dung
quang cao ddi véi san phém, hang hoa, dich vu déac bi¢t thudc linh vuc quan
ly ciaBo Y té.

6. Thong tu s6 20/2024/TT-BYT ngay 14 thang 10 nam 2024 Sira doi, bd
sung mot sd diéu ctia Thong tu s6 09/2015/TT-BYT ngay 25 thang 5 nim
2015 cia Bo truong Bo Y té quy dinh vé xac nhan ndi dung quang cao do6i
vO1 san phém, hang hoa, dich vu dac bi¢t thudc linh vuc quan ly cua B0 Y
te.

28 -Thu tuc

Cap Gidy X4c nhan cong bo phit hop quy dinh ddi véi thudc 14
(1.000056)

Trinh tu thuc hié

n

Budc 1:

T6 chire, ca nhan thuc hién kiém nghiém san pham tai phong kiém nghiém
dugc chi dinh hoac dugc cong nhan; danh gia phu hop quy dinh dua trén
két qua kiém nghiém.
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Budce 2:

T6 chtrc, c4 nhan truy cap vao trang thong tin dién tir ciia Cuc Phong bénh
- B0 Y té duoc gin link lién két véi Cong thong tin cua Bo Y té
(https://moh.gov.vn) dé thuc hién viéc ndp hod so dé nghi cip Gidy Xac
nhan céng bd phit hop quy dinh d6i véi thude 14 néu thuc hién cong b truc
tuyén.

T chirc, ca nhin cong bd phi hop quy dinh 1ap hd so cong bd theo quy
dinh nop 01 bo hd so dé nghi cap Gidy Xéac nhan cong bd phu hop quy dinh
d6i v6i thude 14 tai BO phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té.

Budc 3:

Trong thoi han 15 (muoi 1dm) ngay 1am viéc, ké tir khi nhan du ho so hop
1é theo dau van ban dén, Cuc Phong bénh - B0 Y té ¢6 trach nhiém c.'flp
Gidy Xac nhan theo quy dinh tai Mau s6 07 ban hanh kém theo Théng tu
56 49/2015/TT-BYT.

Truong hop khong cip Gidy Xéac nhan, Cuc Phong bénh - Bo Y té phai tra
101 bang van ban va néu 13 1y do.

Budc 4:

Trong thoi han 60 (sau muoi) ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan dugc van ban
thong bao 1y do khong cip Gidy Xéac nhan ciia co quan tiép nhan ding ky,
néu to chirc, ci nhan cong bd san pham khong bo sung, hoan chinh ho so
theo yéu cau thi co quan tiép nhan ding ky huy ho so cong bo.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén: T chtrc, ¢4 nhén truy cip vao trang thong tin dién tir ctia Cuc
Phong bénh - Bo Y té duoc gan link lién két véi Cong thong tin ciia Bo Y
té (https://moh.gov.vn) dé thuc hién viéc ndp ho so dé nghi cap Gidy Xac
nhan cong b phit hop quy dinh dbi v6i thude 14 néu thyc hién cong bd truc
tuyén.

- Tryc tiép: Td chirc, ca nhan cong bd phu hop quy dinh 1ap ho so cong bd
theo quy dinh ndp 01 b hd so dé nghi cap Gidy Xéac nhan cong bd phit hop
quy dinh d6i véi thudc 14 tai B6 phan Tiép nhan va Tra két qua Bo Y té.

Thanh phan, s6 1

uong ho so

I. Thanh phan hd so bao gom:

1. Ban cong bd ph hop quy dinh theo quy dinh tai mau s 05 ban hanh kém
theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT;

2. Béan thong tin chi tiét vé thude 14 kém thiét ké nhin c6 da ndi dung ghi nhan
bat budc theo quy dinh tai mau sb 02 ban hanh kém theo Thong tu sd
49/2015/TT-BYT;

3. Két qua kiém nghiém thudc 14 trong thoi han 12 thang ciia phong kiém)
nghiém dugc chi dinh hoac dugc cong nhan, g@)m cac chi tiéu theo yéu cau
ctia quy chuan ky thuat qudc gia (ban gdc hodc ban sao ¢ ching thyc hodc
dugc hop phap hoa lanh sy hodc ban chup c6 kém theo ban chinh dé dbi
chiéu);

4. Ké hoach giam sat dinh ky, thyc hién theo quy dinh tai Mau s6 03 ban hanh
kém theo Thong tu s6 49/2015/TT-BYT;
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5. Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép.

I1. S lwong hd so: 01 (bo).

hop 18.

Thoi han giai quyét: Trong thoi han khong quéa 15 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan du hd so

Doi tuong thue hién thu tuc hanh chinh: T6 chirc, ca nhan san xuat, kinh doanh thudc 14.

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh: Cuc Phong bénh - Bo Y té.

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh: Gidy X4c nhan cong bd phu hop quy dinh.

Lé phi (néu co):

Chua c6 quy dinh.

Tén mau don, mau to khai (Dinh kém thu tuc nay)

1. Mau sb 05: Ban cong bd phu hop quy dinh;
2. MAu s6 02: Ban thong tin chi tiét vé thude 14;

3. Méu s 03: Ké hoach giam sat dinh ky.

Yéu cau, diéu kién thyc hién tha tuc hanh chinh (néu c6): Khéng cé

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Phong, chdng tac hai ctia thudc 14 s6 09/2012/QH13 ngay 18 thang
6 nam 2012;

2. Luat Tiéu chuan va quy chuan k¥ thuat s6 68/2006/QH11 ngay 29 thang
6 nam 2006;

3. Luat Chat lugng san pham, hang hda sé Luat s6 05/2007/QH12 ngay 21
thang 11 nam 2007;

4. Nghi dinh s6 42/2025/ND-CP ngay 27/02/2025 ctia Chinh phi1 quy dinh
chirc nang, nhiém vy, quyén han va co céu td chuc ciia BO Y té.

5. Nghi dinh s6 127/2007/ND-CP ngay 01 thang 8 niam 2007 cta Chinh
phu vé viéc quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 Diéu cta Luat tiéu chuan va
quy chuan k¥ thuat;

6. Nghi dinh s6 132/2008/ND-CP ngay 31 thang 12 nam 2008 ciia Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sd Piéu cua Luat chét lugng san phém,
hang hoa;

7. Thong tu s6 49/2015/TT-BYT ngay 11/12/2015 ctiia B4 Y té Quy dinh
vé cong bd hop quy va cong bd phi hop quy dinh ddi véi thude 14;

8. Thong tu s6 17/2023/TT-BYT ngay 25/9/2023 ctia BO Y té vé viéc sta
ddi, bo sung va bai bo mot s6 van ban quy pham phap luat vé an toan thuc
pham do Bo truéng Bo Y té ban hanh.

29- Thii tuc

Kiém soat thay doi trong thir k§ thuit méi, phwong phap méi hoic thir
thiét bi y té trén 1am sang (1.012332)

Trinh ty thuc h

ién

Budc 1:

Co so nhan thir ndp 01 bo hd so dé nghi danh gia dap tng GCP theo quy
dinh tai Piéu 20 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT kém theo bao cio thay doi
theo mau s6 05 Phy luc s6 XXIII Thong tu s6 32/2023/TT-BYT dén Bo Y
té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao).

Budce 2:

Trong thoi han 10 ngay lam vige ké tr ngay nhan dugc hd so, Cuc Khoa

hoc coéng nghé va Pao tao kiém tra tinh day du, hop 1& cta hd so. Trong
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truong hop hd so day du, hop 16 va can t6 chirc Poan danh gid, Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao t6 chitc Poan danh gia theo quy dinh tai Diéu
28 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT dé tién hanh danh gia thyuc té tai co so
nhan thir trong thoi han 15 ngay lam viéc. Truong hop ho so chua day du,
hop 1€, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao c6 van ban thong bao cho co
s& nhan thur.

Budc 3:

Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung GCP tai
co s nhén thir theo cac tiéu chuan GCP quy dinh tai Phu luc sé6 XXI ban
hanh kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

Budoc 4:

Trén co s& két qua danh gia thuc té tai co' s& nhan thir, Poan danh gia trao
d6i véi co so nhan thir vé cac ndi dung danh gia dap ing GCP va c6 bién
ban danh gia theo mau s6 02 Phu luc s& XXIII ban hanh kém theo Thong
tur s6 32/2023/TT-BYT, trong d6 xac dinh mrc do dép tng GCP cua co so
nhan thtr theo quy dinh tai Diéu 19 Théng tu s6 32/2023/TT-BYT.

Budce 5:

- Truong hop Bién ban danh gia viée dap img GCP két luan co sé nhén thir
nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét b y té dap tng
GCP theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 19 Théng tu sé 32/2023/TT-BYT thi
trong thoi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Bo trudng
B0 Y té giao Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao thyc hién cap Gidy ching
nhan dat GCP theo MAu s6 03 quy dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém
theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

- Truong hop Bién ban danh gia viée dap img GCP két ludn co sé nhén thir
nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té khong
dap tng GCP theo quy dinh khoan 3 Piéu 19 Théng tu sb 32/2023/TT-
BYT: Trong thoi han 05 ngdy 1am viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia
thuc té tai co s& nhan thir nghiém lam sang k¥ thuat mai, phuong phép moi
hoic thiét bi y t& va ky bién ban dénh gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao
tao ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap tng GCP giri kém theo
Bién ban danh gia GCP cho co s¢ nhan thir nghiém 1am sang ky thuat mai,
phuong phap méi hoic thiét bi y té va khong cap gidy chimg nhan dat GCP.
Budc 6:

Truong hop Bién ban danh gia viée dap tmg GCP két luan co so nhan thir
nghiém 1am sang k¥ thuat mai, phuong phap moi hodc thiét bi y té can
khéc phuc, stra chita theo quy dinh tai khoan 2 biéu 19 Thong tu )
32/2023/TT-BYT:

- Trong thoi han 05 ngdy lam viéc, ké tir ngay két thuc viée danh gia thuc
té tai co & nhan thir nghiém 1am sang k§y thuat méi, phuong phap méi hodc
thiét bi y té va ky bién ban danh gid, Cuc Khoa hoc cong nghé va bao tao
giri Bién ban danh gia viéc ddp tmg GCP kém theo vin ban thong bao vé
cac nd1 dung can khic phuc, stra chira cho co s¢ nhan thtr nghi¢m lam sang
k¥ thuat méi, phuong phap méi hoic thiét bi y té;
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- Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira, co s& nhan thtr nghiém lam
sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hoic thiét bi y té phai c6 van ban bao
céo kém theo bang chimg (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan)
chtmg minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chira cac ndi dung dugc ghi
trong Bién ban danh gia;

- Trong thodi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc bao cao khic phuc, sta
chira cua co s¢ nhan thtr nghiém lam sang ky thuat mai, phuong phap moi
hodc thiét bi y té, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao xem xét bao cdo
khic phuc ctia co s¢ nhan thir nghiém 1am sang k§ thuat méi, phuong phap
méi hodc thiét bi y té va két luan vé tinh trang dap img GCP ctia co s& nhan
thtr nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té:

+ Truong hop viéc khéc phuc, stra chira cia co s¢ nhan thir nghi¢ém lam
sang k¥ thuat mai, phwong phap méi hoic thiét bi y té da dap ung yéu cau:
Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao thuc hién theo quy dinh tai khoan 1
Piéu 23 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

+ Trudng hop viéc khic phuc, stra chita ciia co so nhan thtr nghiém 1am
sang k¥ thudt méi, phuong phap mai hodc thiét bi y té chwa dap tmg yéu
cau: Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao c6 van ban yéu cau tiép tuc khéc
phuc, sua chira, bd sung cho dén khi dat yéu cau.

- Trong thdi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao
c¢6 van ban yéu cau khic phuc, stra chita ma co sé nhan thir khong ndp bao
c4o khic phuc, stra chira theo yéu cau thi hd so di ndp khong con gid tri va
viéc danh gia dap tmg GCP phai thyc hién lai tir dau.

Cach thuec thuc

hién

- Tryc tiép
- Truc tuyén
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, sé

luong hd so

I. Thanh phéan ho so bao gdom:

1. Pon dé nghi danh gia dap ung GCP theo Mau 601 quy dinh tai Phu luc
XXIII ban hanh kém theo Thong tur s6 32/2023/TT-BYT.

2. Béo cao thay ddi theo mau sb 05 quy dinh tai Phuy luc s XXIII ban hanh
kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

3. Ban ké khai Céc thong tin chung vé co s nhan thir; co s¢ vat chit, danh
muc thiét bi y t&; danh sach nhan sy dap ung diéu kién cho danh gia dap
mg GCP twong tng; cac quy trinh thyc hanh chuan (SOPs), hé thong quan
ly chét lugng phuc vu cho viéc thtr nghiém lam sang va cac giéy to ching
minh, xac nhan cac ké khai d6. Chi tiét 1ap ho so theo hudng dan tai Phu
luc s6 XXII ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

4. Ban sao gidy phép hoat dong ddi voi co sé nhan thir 1a co sd kham bénh,
chtra bénh; ban sao quyét dinh thanh 13p hodc ban sao giéy ching nhan
dang ky doanh nghiép kém theo ban sao gidy chimg nhan hoat dong khoa
hoc cong nghé ddi v6i co sé nhan thir 1a t6 chirc khoa hoc va cong nghé.

I1. S lwong hd so: 01 bod
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qu}l‘;’é?t{la“ B Thoi han giai quydt: 35 ngay ké tir ngdy nhan duge hd so diy du, hop 18
Doi tuong thuc

hién thu tuc Déi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Co s nhén thir

hanh chinh:

Co quan thuc

hién thu tuc Bo Y té (Cyc Khoa hoc cong nghé¢ va Bao tao)

hanh chinh:

Két qua thue  Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh: Gidy chtng nhan dap tng thyc hanh
hién tha tuc 6t thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuwong phap méi hodc thiét bi y té
hanh chinh: (GCP)

Phi (néu co):

Phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don,
mau to khai

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)

1. Mau sb 01 Phuy luc XXIII: Pon d& nghi danh gia dap tng GCP
2. Mau sb 05 Phu luc s6 XXIII: Bao céo thay ddi
3. Ho so theo hudéng dan tai Phu luc s6 XXII

Yéu cau, Diéu
kién thuc hién
tha tuc hanh

chinh (néu c6):

Yéu cau, Diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh (néu c6): C6

boan danh gia danh gia viéc trién khai ap dung GCP tai co sé nhan thur theo
cac tiéu chuan GCP quy dinh tai Phu luc s XXI

Danh gia thay doi ddi voi cac trudng hop quy dinh tai diém a, b khoan 1
Diéu 26 Thong tu s 32/2023/TT-BYT:

- Thay d6i pham vi Gidy chimg nhan dat GCP;

- Thay d6i dia diém thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap mai
hodc thiét bi y té: thay ddi vi tri mot trong cac phong k¥ thuat phuc vu thi
nghiém 1am sang k¥ thuat mai, phuong phap mdi hoic thiét bi y té (phong
kham, diéu tri, phong cép ciru, phong xét nghiém) tai dia diém mai;

Can ctr phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luét kham bénh chita bénh 2023 s6 15/2023/QH15;
2. Nghi dinh s6 96/ND-CP ngay 30/12/2023;
3. Thong tu s6 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023

30- Thi tuc

Panh gia dot xuat viéc dap ing Thuce hanh tét thir ky thuit méi,
phwong phap méi hoic thir thiét bi y té trén 1Am sang; danh gia viéc
duy tri dap tng thwe hanh tot Thir nghiém 1am sang ky thuit méi,
phuong phap méi hoic thiét bi y té (1.012330)

Trinh tu thyuc hié

n

Budc 1:

Can cu danh sach cong bd ctia Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao co sé
nhan thir phai nop ho so dé nghi danh gia duy tri/danh gia dot xuat dap ung
GCP theo quy dinh tai khoan 6 Diéu 24 vé BoY té (Cuc Khoa hgc cong ngh¢
va Pao tao) trong thoi gian tdi thiéu 60 ngdy, trude thoi diém hét han cua
gidy chimg nhan dap tmg GCP di dugc cap.

Budc 2:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc hd so, Cuc Khoa hoc
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cong nghé va Pao tao kiém tra tinh day du, hop 1 ctia hd so. Trudng hop hd
SO déy dua, hop 1€, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao t6 chirc Poan danh
gia theo quy dinh tai Piéu 28 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT dé tién hanh
danh gia thuc té tai co s nhan thtr trong thdi han 15 ngay lam viéc. Trudong
hop hd so chua déy du, hop 1€, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Bao tao ¢6 van
ban thong bao cho co s nhan thu.

Buac 3:

Doan danh gi4 tién hanh danh gia thyc té viéc trién khai 4p dung GCP tai co
so nhan thtr theo cac tiéu chuan GCP quy dinh tai Phu luc s6 XXI ban hanh
kém theo Théng tu s6 32/2023/TT-BYT.

Budoc 4:

Trén co s két qua danh gia thuc té tai co' s& nhan thir, Doan danh gia trao
d6i v6i co so nhéan thir vé& cac ndi dung danh gia dap tng GCP va cé bién
ban danh gia theo mau s6 02 Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu
s6 32/2023/TT-BYT, trong d6 xac dinh mirc do dap ing GCP ctia co s& nhan
thir theo quy dinh tai Diéu 19 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

Budc 5:

- Truong hop Bién ban danh gia viéc dap tmg GCP két luan co s¢ nhéan thu
nghiém l1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té dap tng
GCP theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 19 Thong tu sé 32/2023/TT-BYT:
Trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thyuc té
tai co s& nhan thir va ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va bao
tao thuc hién viéc cép giéy chimg nhan dat GCP theo Mau s6 03 quy dinh
tai Phu luc XXIII ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT

- Trudng hop Bién ban danh gia GCP két luan co s¢ nhan thir khéng dap ing
GCP theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 19 Théng tu sb 32/2023/TT-BYT:
Trong thdi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc danh gia tai co s& nhan
thir va ky bién ban danh gia, trén co sé danh gia nguy co ton tai duoc phat
hién ddi voi chat luong nghién ctru, stc khoe, an toan ciia dbi tuong tham
gia tha k¥ thuat moi, phuong phap mdi, thiét bi y t&, Cuc Khoa hoc cong
nghé va Pao tao ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap ing GCP va
tuy theo tinh chét, mic do vi pham, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
thuc hién mot hodc cac bién phap sau day:

+ Kién nghi co quan c¢6 thim quyén xur phat vi pham hanh chinh theo quy
dinh ctia phap luat vé xtr Iy vi pham hanh chinh;

+ Thuc hién viéc thu hoi Gidy chimg nhan dép tmg GCP da duogc cap cho co
s nhan thu.

Budoc 6:

Truong hop Bién ban danh giad GCP két luan co s& nhan thir can khic phuc,
sira chita theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 19 Thong tu sb 32/2023/TT-BYT:
- Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thiic viéc danh gia thyc té
tai co s& nhan thur va ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va bao
tao cO van ban yéu cau co s& nhan thir tién hanh khéc phuc, stra chira ton tai,
gri bao cao khéc phuc vé Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao;




104

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
c6 van ban yéu cAu, co s& nhan thir phai hoan thanh vi¢c khéc phuc, stra chira
va ¢ vin ban bao cao kém theo bang chimg chirg minh (ho so tai liéu, hinh
anh, video, gidy chimg nhan) da hoan thanh viéc khic phuc, stra chira ton tai
dugc ghi trong Bién ban danh gié;

- Trong thdi han 20 ngdy, ké tir ngay nhan duoc bao cao khic phuc, sira chira
tdn tai kém theo béng ching chung minh (h6 so tai liéu, hinh anh, video,
gidy chimg nhén), Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao danh gia két qua
khic phuc cta co sé nhan thir va két ludn vé tinh trang dap tng GCP cua co
s nhu sau:

+ Trudng hop viéc khic phuc cta co s nhan thir d dap tng yéu cau: Cuc
Khoa hoc cong nghé va Bao tao thuc hién viéc c.'?ip giéy chung nhan dat GCP
theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu
50 32/2023/TT-BYT.

+ Truong hop viée khic phuc ciia co s¢ nhan thir chua dap ing yéu cau: Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao ¢6 van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc
khéc phuc, stra chita va ndp bao cao bd sung. Thoi han gia han dé tiép tuc
khic phuc, sira chita va bao cdo 1a 45 ngay, ké tir ngdy c6 vin ban yéu cau.
- Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té ma co so
nhan thtr khong ¢ bao céo khic phuc hodc sau khi khac phuc theo quy dinh
tai diém ¢ Khoan 2 Diéu 25 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT ma két qua khic
phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap img GCP va tuy theo tinh
chat, mirc d6 vi pham, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao thyc hién mot
hoic cac bién phap theo quy dinh tai cac diém a, b khoan 3 Diéu 25 Thong
tw s6 32/2023/TT-BYT.

Céach thue thuc hién

- Truec tiép
- Truc tuyén
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 luong hd so

I. Thanh phan hd so bao gom:

a) Pon d& nghi danh gia dinh ky/dot xuat viéc duy tri dap tng GCP theo miu
s6 04 quy dinh tai Phu lyc s6 XXIII ban hanh kém theo Thong tu )
32/2023/TT-BYT;

b) Bao cao tom tit vé hoat dong thir nghiém 1am sang k¥ thuat moi, phuong
phap méi hodc thiét bi y té ciia co s¢ nhan thir trong thdi gian 03 nim gan
nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trude (khong bao gdm céac dot danh gia
dot xuat, thanh tra, kiém tra cia Bo Y té, S&' Y té) dén ngay dé nghi danh gia
dinh ky/dot xuat;

c) Tai li¢u cap nhat vé diéu kién co s& vat chit, ky thuat va nhan sy cua co
so nhan thir (néu c6 thay doi);

I1. S6 lugng ho so: 01 bd
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Thot han gial 5 4y ké tir ngay nhan duoc hd so iy dit, hop 18

quyet:

Doi tuong thuc

hién thu tuc Co s& nhan thir

hanh chinh

Co quan thuc

hién thu tuc Bo Y té (Cyc Khoa hoc cong nghé¢ va Bao tao)

hanh chinh:

Két qua thue  Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh: Gidy ching nhan dap ung thuc hanh
hién tha tuc 6t thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuwong phap méi hodc thiét bi y té
hanh chinh: (GCP)

Lé phi (néu co): Khong quy dinh

Tén mau don,
mau to khai

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)

1. Mau sb 04 Phu luc XXIII: Pon dé nghi danh gia dinh ky/dot xuét viéc
duy tri dap ung GCP

2. H6 so theo huéng din tai Phu luc sé6 XXII: Ho so cap nhat vé diéu kién
co s& vat chat, k¥ thuat va nhan su ctiia co s nhan thir (néu co thay dé)i)

Yéu cau, Diéu
kién thuc hién
tha tuc hanh
chinh (néu c6):
Co

Yéu cau, Diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh (néu c6): Co
boan danh gia danh gia viéc trién khai ap dung GCP tai co s& nhan thur theo
cac tiéu chuan GCP quy dinh tai Phy luc s XXI

Can cur phap ly caa tha tuc hanh chinh

1. Luat kham bénh chita bénh 2023 s6 15/2023/QH15;
2. Nghi dinh s6 96/ND-CP ngay 30/12/2023;
3. Thong tu s6 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023

31- Thu tuc

Panh gia 1in dau viée dap ing thwe hanh tot thir nghiém 1am sang ky
thuit méi, phwong phap méi hoic thiét bi y té (1.012328)

Trinh tu thuc hién

Buoc 1:

Co s6 nhan thir nop 01 bd hd so theo quy dinh tai biéu 20 Thong tu )
32/2023/TT-BYT dén B0 Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao).
Budc 2:

Trong thoi han 10 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc ho so, Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao kiém tra tinh day du, hop 18 cua ho so. Truong hop hd
SO dﬁy dua, hop 1€, Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao td chtrc Poan danh
gia theo quy dinh tai Diéu 28 Théng tu sb 32/2023/TT-BYT dé tién hanh
danh gia thyuc té tai co so nhan thir trong thoi han 15 ngay 1am viéc. Trudng
hop ho so chua dﬁy du, hop 1€, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao c6 van
ban thong bao cho co s nhan thur.

Budce 3:
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Poan danh gid tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai ap dung GCP tai co
s nhan tht theo céc tiéu chuan GCP quy dinh tai Phy luc s6 XXI ban hanh
kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

Budc 4:

Trén co s& két qua danh gié thuc té tai co s& nhan thir, Poan danh gia trao
d61 voi co sé nhan thir vé cac nodi dung danh gia dap tng GCP va co bién
ban danh gia theo miu s6 02 Phy luc sé XXIII ban hanh kém theo Théng tu
s6 32/2023/TT-BYT, trong d6 xac dinh mac dé dap img GCP ctia co sé nhan
thir theo quy dinh tai Piéu 19 Théng tu sb 32/2023/TT-BYT.

Budc 5:

- Truong hop Bién ban danh gia viéc dap tmg GCP két luan co s& nhan thir
nghiém l1am sang k¥ thuat méi, phuong phap mai hodc thiét bi y té dap tng
GCP theo quy dinh tai khoan 1 Piéu 19 Théng tu s6 32/2023/TT-BYT thi
trong thoi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban dénh gia, Bo trudng
BO Y té giao Cuyc Khoa hoc cong nghé va Pao tao thuc hién cép Giéiy ching
nhan dat GCP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu luc s6 XXIII ban hanh kém
theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

- Truong hop Bién ban danh gia viéc dap tmg GCP két luan co s& nhan thir
nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té khong
dap ung GCP theo quy dinh khoan 3 Diéu 19 Thong tu s6 32/2023/TT-BYT:
Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té
tai co s& nhan thur nghiém lam sang ky thuat méi, phuong phap maéi hoac
thiét bi y té va ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap ing GCP giri kém theo Bién
ban danh gia GCP cho co s& nhan thtr nghiém 1am sang ky thuat mai, phuong
phap mdi hodc thiét bi y té va khong cap gidy chimg nhan dat GCP.

Budce 6:

Truong hop Bién ban dénh gia viéc dap ung GCP két luan co s¢ nhan thir
nghiém 1am sang k¥ thuat mai, phuong phap méi hodc thiét bi y té can khic
phuc, stra chita theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 19 Thong tu s6 32/2023/TT-
BYT:

- Trong thoi han 05 ngay lam viée, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thyc té
tai co s& nhan thr nghiém lam sang k¥ thuat moi, phuong phap mdéi hoac
thiét bi y t& va ky bién ban danh gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
otri Bién ban danh gia viéc dap ing GCP kém theo vin ban thong bao vé cac
noi dung can khac phuyc, sira chita cho co s¢ nhan thir nghiém lam sang k¥
thuat mdi, phuong phap méi hoic thiét bi y té;

- Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chira, co s¢ nhan thtr nghiém lam
sang k¥ thuat mdi, phuong phap mai hodc thiét bi y té phai co van ban bao
c4o kém theo bang chung (hd so tai li¢u, hinh 4nh, video, gidy chimg nhan)
ching minh da hoan thanh viéc khic phuc, sira chita cac ndi dung duoc ghi
trong Bi€n ban danh gia;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khic phuc, stra chira
Cua co s& nhan thir nghiém 1am sang k¥ thuat moi, phuong phdp madi hodc
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thiét b y té, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao xem xét bao cdo khéc phuc
cuia co s& nhan thtr nghiém lam sang k¥ thuat maéi, phuong phdp maéi hodc
thiét bi y té va két luan vé tinh trang dap tng GCP ctia co s¢ nhan thir nghiém
1am sang k¥ thuat méi, phuong phap moi hodc thiét bi y té:

H Truong hop viée khic phuc, stra chira ctia co s¢ nhan thir nghiém 14m sang
ky thuat moi, phuong phap méi hodc thiét bi y té da dap tmg yéu cau: Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao thuc hi¢n theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 23
Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

H Truong hop viée khic phuc, sira chira ctia co s nhan thir nghiém 1am sang
k¥ thuat méi, phuong phap méi hodc thiét bi y té chua dap tng yéu cau: Cuc
Khoa hoc cong nghé va Pao tao ¢ van ban yéu cau tiép tuc khic phuc, stra
chita, bo sung cho dén khi dat yéu cau.

- Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao
c6 van ban yéu cau khic phuc, sira chita ma co sé nhan thir khong nop bao
c4o khic phuc, stra chita theo yéu cau thi hd so da ndp khong con gia tri va
viéc danh gia dap mg GCP phai thyc hién lai tir dau.

Cach thirc thuc hién

- Truec tiép
- Truc tuyén
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, sé luong ho so

[. Thanh phan ho so bao gom:

1. Pon d& nghi danh gia dap ing GCP theo mau sé 01 quy dinh tai Phu luc
s XXIII ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2023/TT-BYT.

2. Ban ké khai Céc thong tin chung vé co s& nhan thi; co s& vat chét, danh
muc thiét bi y té; danh sach nhan sy dap Gng diéu kién cho danh gia dap tmg
GCP twong tng; cac quy trinh thyc hanh chuan (SOPs), hé thong quéan 1y
chat lugng phuc vu cho vi¢c thtr nghiém 1am sang va cac giéy to chiing minh,
xac nhan cac ké khai d6. Chi tiét lap hd so theo huong dan tai Phu luc sd
XXII ban hanh kém theo Théng tu s 32/2023/TT-BYT.

3. Ban sao gidy phép hoat dong ddi v6i co so nhan thir 13 co s& kham bénh,
chira bénh; ban sao quyét dinh thanh 1ap hodc ban sao gidy ching nhan ding
ky doanh nghiép kém theo ban sao gidy chirng nhan hoat dong khoa hoc
cong nghé ddi voi co s nhan thir 13 t6 chire khoa hoc va cong nghé.

I1. S6 lugng hd so: 01 bd

Thoi han giai quyét: 35 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so day du, hop 16

Do6i tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Co s nhén thi

Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao)

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Gidy chimg nhan dap tng thuc hanh tt thir nghiém
lam sang k¥ thuat mdi, phuong phap méi hoic thiét bi y t& (GCP)

Phi (néu c¢6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)

1. Mau s6 01 Phy lyc XXIII: Pon d& nghi danh gia dap tmg GCP
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2. HO so theo hudng dan tai Phu luc s6 XXII

Yéu cau, Diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh (néu co): Co
Doan danh gia danh gid viéc trién khai ap dung GCP tai co s& nhan thir theo cac tiéu chuan
GCP quy dinh tai Phu luc sé XXI

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat kham bénh chita bénh 2023 s6 15/2023/QH15;
2. Nghi dinh s6 96/ND-CP ngay 30/12/2023;
3. Thong tu s6 32/2023/TT-BYT ngay 31/12/2023

32- Tha tuc

Phé duyét nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét bi y té (1.012296)

Trinh tu thuc hién

Budce 1:

Co so nhan thir nghiém 1am sang giri truc tiép, truc tuyén hodc qua dudng
buu chinh 01 bo hd so dé nghi phé duyét thir nghiém 1am sang dén Bo Y
te.

Budc 2:

B6 Y té kiém tra tinh hop I¢ cua ho so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngdy nhan dugc hd so. Trudng hop ho so hop 18, trong thoi han 02 ngay
lam viéc BO Y té chuyén hd so dén Hoi dong dao dic qubc gia dé tham
dinh, danh gia vé khia canh dao dirc trong nghién ctru. Truong hop hd so
khong hop 1€, trong thot han 02 ngay lam vi¢e, phai ¢6 van ban thong bao,
huéng dan cu thé cho co sé bd sung hd so.

Co s& nhan thtr nghi¢m 1am sang co6 trach nhi€ém hoan thién ho so trong
thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao. Qua thoi
han nay, thi tuc phé duyét thir nghiém 1am sang phai thyc hién lai tir dau.
Budc 3:

Ho1 déng dao duc quéc gia thuc hién viéc tham dinh, danh gia vé khia canh
dao dtrc trong nghién ctru theo quy dinh ctia B truong B Y té

Budc 4:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc Gidy ching nhan
chap thuan thir nghiém 1am sang ctua Hoi dong dao dirc qudc gia va hd so
kém theo, BO Y té quyét dinh phé duyét thir nghiém 1am sang

Céach thire thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 luong hd so

I. Thanh phan ho so bao gom:

a) Van ban dé nghi phé duyét thir nghiém 1am sang cua to chic, c4 nhan co
thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang.

b) Vian ban dé nghi phé duyét thir nghiém 1am sang cta co so nhan thir
nghiém 1am sang thiét bi y té.

c) Vin ban yéu cau cua co quan quan 1y nha nudce co thim quyén déi voi
thiét bi y t& phai thir nghiém 1am sang giai doan 3 hodc d6i véi thiét bi y té
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chan doan in vitro phai thir nghiém 1am sang giai doan 2.

d) Hd so thong tin vé thiét bi y té thir nghiém 1am sang bao gom:

- Ho so théng tin san pham (thong tin chung vé thiét bi y té tha nghiém 1am
sang: té€n; dac tinh; muc dich st dung; cac chi dinh, chéng chi dinh; cac
thong s ki thuét va cac thong tin lién quan khac);

- Tai liéu nghién ctu tién 1am sang cua thiét bi y té can nghién ctru thi
nghiém lam sang: cac bao cdo nghién ctru vé do an toan, hiéu qua, dé xuét
vé cach sur dung, bao quan; cac bao cao nghién ctru vé d6 on dinh, hiéu
nang phan tich (d6i v6i thiét bi y t& chan doan in vitro), dugc Hoi dong
chuyén mon cua co s¢ nhan thir nghiém 1am sang tham dinh dat yéu cau
hoic co sd nghién ctru tién 1am sang duge BO Y té giao nhiém vu ching
nhan;

- Tai liéu nghién ctru thir nghiém 14m sang thiét bi y té cac giai doan trudc
giai doan dé nghi thir nghiém.

@) Hd so phap 1y bao gom:

- Thong tin chi s¢ hitu thiét bi y té, thong tin vé nha san xuat thiét bi y té,
quy trinh san xudt;

- Tai liéu k¥ thuat cia thiét bi y té;

- Tiéu chuan k¥ thuat thiét bi y t& do chu s¢ hitu thiét bi y té cong bd;

- Két qua danh gia chat lugng dat yéu cau ddi voi tiéu chuan k¥ thuat caa
thiét bi y té do co s& di diéu kién theo quy dinh ctia phép luat vé danh gia
su phu hop cip hoic Gidy chimg nhan danh gia cht luong do co quan ¢
tham quyén cia Viét Nam cap;

- TO huéng din sir dung d3 dugc cap phép luu hanh d6i vai cac thiét by
té dé nghi nghién ctru thir nghiém 1am sang giai doan 3;

- Vin ban xac nhan tham gia cta cac to chirc tham gia thir nghiém;

- Hop dong thir nghiém 1am sang thiét bi y té giita co quan, t6 chirc, ca nhan
c6 thiét bi y t& thir nghiém 1am sang va co s& nhan thr nghiém 1am sang
thiét bi y t&; hop dong hd tro nghién ctru giita t6 chirc, c4 nhan co thiét by
té thir nghiém 1am sang voéi t6 chirc hd tro nghién ciru (néu co).

e) Ho so khoa hoc bao gdom:

- Thuyét minh thtr nghiém 1am sang thiét bi y té;

- Phiéu thu thap thong tin nghién ctu hoic Bénh 4n nghién ctru (Case
Report Form

- CRF);

- Ban cung cép thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
ctru ctia ngudi tham gia thir nghiém 1am sang thiét bi y té.

) Hb so hanh chinh bao gom:

- Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chtrng nhan hoan thanh khéa hoc Thuc
hanh tét thir nghiém 1am sang ctia nghién ctru vién chinh do Bo Y té hodc
do céc co sé co chirc niang dao tao vé thuc hanh 1am sang t6t cap;

- Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao duc trong nghién ctru cua Hoi
d6ng dao dirc trong nghién ciru y sinh hoc cip co so;

- Nhén trang thiét bi theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 14 Nghi dinh sb
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96/2023/ND- CP va huéng dan st dung thiét b y té nghién ctu.

I1. S6 lugng hd so: 01 bd

Thoi han giai quyét: 40 ngay ké tir ngdy nhan du hd so hop 18

Doi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: T chirc

Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh: B Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé va bao tao)

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét

Lé phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)

- MAu 10 Phu Iyc VI: Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém
1am sang cta to chirc, ca nhan co thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang
- Mau 11 Phu Iyc VI: Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém
1am sang cua co sé nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té

- Mau 12 Phy luc VI: Thuyét minh dé cuong nghién ciru thir nghiém lam
sang thiét bi y té

Yéu cau, Piéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu cd): Co

Diéu 14. Yéu cau d6i v6i thiét bi y té phai thir nghiém 1am sang

1. Pap tng cac yéu cau vé phap 1y va k¥ thuat cia hd so dang ky luu hanh thiét bi y té theo
quy dinh.

2. Nhén thiét bi y té dung cho thir nghiém 14m sang phai ghi dong chit “Thiét bi y té dung cho
thir nghiém 1dm sang. Cam dung cho muc dich khac”. Viéc ghi nhén thyuc hién theo quy dinh
ctia phap luat vé ghi nhan hang hoa.".

12. Stra d6i Piéu 15 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh
phi1 vé& quén 1y trang thiét bi y té nhu sau:

"Piéu 15. Yéu cau ddi v6i co sé nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té

1. Pap tmg yéu cau vé thuc hanh tét thir thiét bi y té trén 1am sang theo quy dinh ctia Bo
truong BO Y té.

2. Co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té 13 co so ¢6 chitc ning nghién ctru khoa hoc
va c6 pham vi hoat ddng chuyén mén phit hop véi thiét bi y té duoc thir nghiém 1am sang.

3. Co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té phai 1a phap nhan doc lap vé t6 chiic, nhan
su, tai chinh véi to chirc, c4 nhan co thiét bi y té thir nghiém 1am sang

Khoan 2 Piéu 16 Yéu cau ddi véi hd so:

a) HO so thir nghiém 1am sang thiét bi y té phai duoc viét bang tiéng Viét. Trudng hop khong
thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich c6 chiing thyc cua tai liéu d6 ra tiéng Viét.
b) Déi véi cac gidy td do co quan quan 1y nudc ngoai cap phai duoc hop phap hoa lanh sy
theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir trudng hop dugc mién theo quy
dinh cta phap luat.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh sb 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 ndm
2023;

2. Nghi dinh s6 96/2023/NB-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 ctia Chinh phii
quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat Kham bénh, chita bénh.

3. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh phi
vé quan 1y quan 1y trang thiét bi y té.

33- Thii tuc  Phé duyét két qua thir nghiém 1am sang k§ thuit méi, phwong phap
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méi (1.012288)

Trinh tu thuc hién

Buac 1:

Co so nhan thir nghiém 1am sang giri truc tiép, truc tuyén hodc qua duong
buu chinh 01 b hd so dé nghi phé duyét két qua thir nghiém 1am sang bang
tiéng Viét dén Bo Y té

Budc 2:

Bo Y té kiém tra tinh hop 1¢ cua hd so trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké
tir ngay nhan duogc hd so. Trudng hop hd so hop 1¢, trong thoi han 02 ngay
lam viéc BO Y té chuyén hd so dén Hoi déng dao duc quéc gia dé tham
dinh. Truong hop ho so khong hop 18, trong thoi han 02 ngay lam viéc Bo
Y té phai c6 van ban théng bao, hudng din cu thé cho co so bd sung ho so.
Co so nhan thtr nghiém 1am sang c6 trach nhiém hoan thi¢n ho so trong thoi
han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan dugc vin ban thong bao. Qua thoi han
nay, thi tuc phé duyét két qua thir nghiém 1am sang phai thuc hién lai tir
dau

Buoc 3:

Ho1 déng dao duc quéc gia thuc hién viéc tham dinh, danh gia vé khia canh
dao dtrc trong nghién ctu.

Budc 4:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duogc gidy ching nhan
chap thuan két qua thir nghiém 1am sang cia Hoi dong dao dic qudc gia va
ho so kém theo, B Y t& quyét dinh phé duyét két qua thtr nghiém 1am sang.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 1

uong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Van ban dé nghi phé duyét két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥
thuat moi, phuong phap méi theo Mau 08 Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

2. Ban sao dé cuong nghién ciru di duge phé duyét.

3. Ban sao Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru da duge phé duyét.
4. Bién ban thim dinh két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥ thuat
mo&i, phwong phap mai cia hoi dong dao duc trong nghién ciru y sinh hoc
cap co s0.

5. Bao céo két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong
phap moi theo Mau 09 Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh sé
96/2023/ND-CP.

6. Quy trinh k¥ thuat cia k¥ thuat méi, phuong phdp maéi theo quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 97 Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP.

I1. S6 lugng ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét: 40 ngay ké tir ngdy nhan du hd so hop 18
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Doi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: T chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh: B Y té (Cuyc Khoa hoc Cong nghé va Dao tao)

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét thay d6i thir nghiém 1am sang

Lé phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)

1. Mau s6 08 phu luc VI: Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ctru thir
nghiém lam sang k¥ thuat mo1, phuong phap moi.

2. Mau 09 Phu Iyc VI: Bao cdo két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang k¥
thuat moi, phuong phap maoi.

Yéu cau, Diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co):

Diéu 100. Yéu cau d6i voi ki thuat méi, phuong phap méi

Yéu cau ddi véi k§ thuat moi, phuong phap méi phai thir nghiém 1am sang:

1. Pa duoc nghién ctru ¢ giai doan tién 1am sang, ¢ cac tai liéu ching minh tinh an toan dé
c6 thé thir nghiém cac giai doan tiép theo.

2. Co két qua nghién ctru thor nghiém 1am sang cac giai doan trudc giai doan dé nghi thir
nghiém néu dé nghi thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi & giai doan tiép
theo.

Diéu 101. Yéu cau d6i voi co sé nhan thir nghiém 1am sang ky thuat moi, phuong phap méi
1. Péap tng yéu cau vé thuc hanh t6t thir k¥ thuit méi, phuong phap méi theo quy dinh cia
Bo truong Bo Y té.

2. Co s¢ nhan thtr nghiém 1am sang k¥ thuat mdi, phuong phép mai la co s¢ khdm bénh, chira
bénh c6 pham vi hoat dong chuyén mdn phu hop véi k§y thuat méi, phwong phap maéi duoc
thir nghiém 1am sang.

Yéu cau ddi voi hd so:

a) HO so thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi phai dugc viét bang tiéng Viét.
Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich cong chimg ca tai liéu
do ra tiéng Viét;

b) DBbi véi cac gidy to do co quan quan Iy nude ngoai cap phai duoc hop phap hoa lanh sy
theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap hoa lanh su, trir trudng hop duoc mién theo quy
dinh cua phap luat.

Can ctr phap ly cta thi tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 nim
2023;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nam 2023 cta Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

34- Thii tuc  Phé duyét thay doi thir nghiém lam sang ky thuit méi, phwong phap
méi (1.012287)

Trinh tu thuc hién

Buoc 1:
Co s& nhan thir nghiém 1am sang giri truc tiép, truc tuyén hodc qua duong
buu chinh 01 bo ho so dé nghi phé duyét thay doi thir nghiém 1am sang dén
BoY té.
Budc 2:
Bo Y té kiém tra tinh hop 1¢ ctia hd so trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké
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tir ngdy nhan duoc hd so. Truong hop hd so khong hop 18, trong thoi han
02 ngay 1am viéc, Bo Y té phai c6 vin ban thong bao, hudng dan cu thé cho
co s6 bd sung hd so cho dén khi ho so hop 16. Co so nhéan thir nghiém 14m
sang co trach nhiém hoan thién hd so trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir
ngay nhan dugc van ban thong bao. Qua thoi han nay, tha tuc phé duyét
thay d6i thr nghiém 1am sang phai thuc hién lai tir dau.

Buac 3:

Doi véi cac thay doi quy dinh tai diém ¢ khoan 3 Piéu 102 Nghi dinh s
96/2023/ND-CP:

- Trudng hop hd so hop 18, trong thoi han 02 ngay 1am viée Bo Y té chuyén
ho so dén Hoi déng dao duc quéc gia dé tham dinh;

- HO1 déng dao duc quéc gia thuc hién viéc tham dinh, danh gia vé khia
canh dao dtrc trong nghién ctru;

- Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay nhan dugc gidy ching nhan
chip thuan thay d6i thir nghiém 14m sang ctia Hoi dong dao dtrc qubc gia
va ho so kém theo, Bo Y té quyét dinh phé duyét thay doi thir nghiém 1am
sang.

Budc 4:

Dbi v6i cac thay ddi quy dinh tai diém b khoan 3 Diéu 102 Nghi dinh s6
96/2023/ND-CP: trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dii ho so
hop 18, BO Y té quyét dinh viéc phé duyét thay doi thir nghiém 1am sang.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 1

uong ho so

I. Thanh phan hd so bao gom:

Truong hop 1: Dbi voi nhiing thay doi vé hanh chinh: co sé nhan thir
nghiém bao cdo B Y té dé tong hop thong tin.

Truong hop 2: Dbi voi thay d6i nghién ciru vién chinh, co s¢ nhan thir
nghiém 1am sang k¥ thuat mai, phwong phap méi, hd so bao gom:

- Vin ban dé nghi phé duyét thay ddi dé cuong nghién ctru thir nghiém 1am
sang k¥ thuat mé&i, phuong phap méi theo Mau 07 Phu lyc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

- Tai liéu minh chtng d6i voi cac thay d6i twong tmg.

Truong hop 3: Dbi voi nhitng thay doi khéng thude céc trudng hop quy
dinh tai diém a va b khoan nay, hd so bao gom:

- Vian ban dé nghi phé duyét thay doi dé cuong nghién ctru thir nghiém 1am
sang k¥ thuat mé&i, phuong phap méi theo Mau 07 Phu lyc VI ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP;

- Phién ban cap nhat cta céc tai liéu twong ung quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay da duoc thay doi;

- Bién ban tham dinh ctia Hoi dong dao duc trong nghién ctru y sinh hoc
cép CO SO.
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I1. S6 lugng hd so: 01 bd

Thoi han giai quyét:
20 ngay ké tir ngay nhan du hd so hop 1é d6i véi truong hop 2
40 ngay ké tir ngay nhan du ho so hop 18 dbi véi truong hop 3

Doi tuong thuc hién tha tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh: B Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé va bao tao)

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét thay d6i thir nghiém 1am sang

Lé phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)

1. Mau sb 07 phu lyc VI: Van ban dé nghi phé duyét thay d6i nghién ctru
thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap maéi trong kham bénh,
chira bénh

Yéu cau, Diéu kién thyuc hién th tuc hanh chinh (néu co):

Diéu 100. Yéu cau ddi vé6i ki thuat méi, phwong phap méi

Yéu cau ddi voi ki thuat moi, phuong phap méi phai thir nghiém 1am sang:

1. Pa duoc nghién ctru & giai doan tién 1am sang, c6 cac tai liéu chimg minh tinh an toan dé
c6 thé thir nghiém cac giai doan tiép theo.

2. C6 két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang cac giai doan trudce giai doan dé nghi thir
nghiém néu dé nghi thir nghiém 1am sang k¥ thudt méi, phuong phap méi & giai doan tiép
theo.

Diéu 101. Yéu cau dbi v6i co s nhan thir nghiém 1am sang ki thuat mai, phuong phap moéi
1. Pap ung yéu cu vé thyc hanh tot thir k¥ thuat mdi, phuong phap méi theo quy dinh cia
Bo truong BO Y té.

2. Co s nhan thtr nghiém 1am sang k¥ thuat moéi, phuong phap méi 1a co s¢ kham bénh,
chira bénh cé pham vi hoat dong chuyén mon phu hop véi ki thudt mai, phuong phap moi
dugc thir nghiém Iam sang.

Yéu cau dbi voi hd so:

a) HO so thir nghiém 1am sang k§ thuat méi, phuong phap méi phai duge viét bang tiéng
Viét. Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich cong ching cua
tai lidu do ra tiéng Viét;

b) Béi véi cac gidy to do co quan quan Iy nudc ngoai cip phai dugc hop phap héa lanh sy
theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir trudng hop duoc mién theo quy
dinh cua phép luat.

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh $6 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 nam
2023;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

35- Thii tuc  |Phé duyét két qua nghién ciru thir nghiém lAm sang thiét bi y té
(1.012298)

Trinh tu thuc hién

Bude 1:
Co s& nhan thir nghiém 1am sang giri truc tiép, truc tuyén hodc qua dudng
buu chinh 01 b hd so d& nghi phé duyét két qua thir nghiém 1am sang bang
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tiéng Viét dén BO Y té.

Budc 2:

Bo Y té kiém tra tinh hop 1é ctia hd so trong thoi han 05 ngay lam viéc ké
tir ngdy nhan dugc hd so. Truong hop hd so hop 16, trong thdi han 02 ngay
lam viéc BO Y té chuyén hd so dén Hoi déng dao duc quéc gia dé tham
dinh. Trudng hop hd so khong hop 18, trong thoi han 02 ngay lam viéc Bo
Y té phai c6 vin ban thong bao, hudng dan cu thé cho co sd bd sung h so.
Co s0 nhan thtr nghiém 1am sang c6 trach nhi€ém hoan thién hd so trong thoi
han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan duoc vin ban thong bao. Qué thoi han
nay, thu tuc phé duyét két qua thr nghiém lam sang phai thuc hién lai tu
dau.

Buac 3:

Ho1 déng dao durc quéc gia thyc hién vi¢c tham dinh, danh gia vé khia canh
dao dirc trong nghién ctru theo quy dinh ciia Bo truong BO Y té.

Budc 4:

Trong thoi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhan duoc Gidy chimg nhan
chap thuan két qua thir nghiém 1am sang cua Hoi dong dao dic qudc gia va
ho so kém theo, BO Y té quyét dinh phé duyét két qua thir nghiém 1am sang

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Tryc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 1

uong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

a) Vian ban dé nghi phé duyét két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té;
b) Ban sao dé cuong nghién ctru di dugc phé duyét;

c) Ban sao Quyét dinh phé duyét thir nghiém 1am sang;

d) Bién ban tham dinh két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té ctia Hoi
dong dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cap co so;

d) Bao céo két qua thir nghiém 1am sang thiét bi y té.

I1. S6 lugng ho so: 01 bd

Thoi han giai quyét: 40 ngay ké tir ngdy nhan du hd so hop 18

Déi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Tb chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh: B Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao)

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét

L¢ phi (néu co):

Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)

- Mau 14 Phuy luc VI: Vin ban dé nghi phé duyét két qua nghién ctru thir
nghiém 1am sang thiét bi y té

- Mau 15 Phy luc VI: Bo céo két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang thiét
biyté

Yéu cau, Piéu kién thyc hién thii tuc hanh chinh (néu c6): C6
Diéu 14. Yéu cau dbi voi thiét bi y té phai thr nghiém 1am sang
1. Pap g cac yéu cau vé phap 1y va k¥ thuat ctiia ho so dang ky luu hanh thiét bi y té theo
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quy dinh.

2. Nhin thiét bi y té dung cho thir nghiém 1am sang phai ghi dong chir “Thiét bi y té dung
cho thur nghi¢m lam sang. Cim dung cho muc dich khac”. Viéc ghi nhan thuc hién theo quy
dinh ciia phap luat vé ghi nhan hang hoa.".

12. Stra d6i Diéu 15 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh
pht vé quan 1y trang thiét bi y t& nhu sau:

"Piéu 15. Yéu ciu ddi v6i co s¢ nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té

1. Pap tmg yéu cau vé thyc hanh tét thir thiét bi y té trén 1am sang theo quy dinh ctia Bo
truong BO Y té.

2. Co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té 1a co sé c¢6 chirc ning nghién ctru khoa hoc
va c¢6 pham vi hoat dong chuyén mon phu hop voi thiét bi y té dugc thir nghiém 1am sang.

3. Co s& nhan thir nghiém 14m sang thiét bi y t& phai 13 phap nhan doc lap vé to chirc, nhan
su, tai chinh véi td chirc, ca nhan c6 thiét bi y té thir nghiém lam sang

Khoén 2 Diéu 16 Yéu cau ddi v6i ho so:

a) HO so thir nghiém 1am sang thiét bi y t& phai duoc viét bang tiéng Viét. Truong hop khong
thé hién béng tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich c¢6 chung thuc cua tai liéu do ra tiéng Viét.
b) Di véi cac gidy to do co quan quan 1y nude ngoai cip phai duge hop phap héa lanh sy
theo quy dinh cta phap luat vé hop phéap hoa lanh sy, trir truong hop duge mién theo quy
dinh cua phép luat.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chira bénh sb 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 nam
2023;

2. Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

3. Nghi dinh s 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nam 2021 ctia Chinh phii
vé quan 1y quan 1y trang thiét bj y té

36- Thii tuc  |Phé duyét thay doi nghién ciru thir nghiém Iam sang thiét bi y té
(1.012297)

Trinh ty thuc hién
Budoc 1:

Co s& nhan thir nghiém 1am sang giri truc tiép, truc tuyén hodc qua dudong
buu chinh 01 b hd so dé nghi phé duyét thay doi thir nghiém 1am sang dén
Bo Y té.

Budc 2:

B0 Y té kiém tra tinh hop 18 ctia hd so trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir
ngay nhan duoc hd so. Trudng hop hd so khong hop 18, trong thoi han 02
ngay lam viéc, Bo Y té phai c6 van ban théng bao, hudng din cu thé cho co|
so bd sung ho so cho dén khi ho so hop 16.

Co s0 nhan tht nghiém lam sang c6 trach nhiém hoan thién ho so trong thoi
han toi da 60 ngay ké tir ngay nhan duoc van ban thong bao. Qua thoi han
nay, tha tuc phé duyét thay dbi thir nghiém 1am sang phai thuc hién lai tir dau.
Buac 3:

Dbi voi cac thay doi quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 17 Nghi dinh s
96/2023/ND-CP: trong thdi han 07 ngay lam vi¢c nhan du hd so hopl¢ BOY
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té quyét dinh phé duyét thay doi thir nghiém 1am sang.
Budac 4:
Doi v6i cac thay doi quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 17 Nghi dinh sb
96/2023/ND-CP:
a) Truong hop hd so hop 18, trong thoi han 02 ngdy 1am viée BO Y té chuyén
ho so dén Hoi déng dao duc quéc gia dé tham dinh;
b) Hoi déng dao duc quéc gia thuc hién viéc tham dinh, danh gia vé khia canh
dao duc trong nghién ciru theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té;
c) Trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhan duoc Gidy ching nhan
chip thuan thay d6i thir nghiém 1am sang ctia Hoi dong dao dirc qudc gia
va ho so kém theo, Bo Y té quyét dinh phé duyét thay doi thir nghiém 1am
sang
Cach thuc thuc hién
- Truc tuyén
- Tryc tiép
- Buu chinh cong ich
Thanh phan, sé luong ho so
I. Thanh phan ho so bao gom:
1. Trudng hop 1: Bdi v6i thay doi vé hanh chinh, thong tin lién lac cta co
s& nhan thu: co sd nhan thtr nghiém lam sang bao cao Bo Y té dé téng hop
thong tin.
2. Truong hop 2: Péi véi thay d6i nghién ctru vién chinh, co so nhan thi
nghiém 1am sang thiét bi y &, hd so bao gdm:
- Vian ban dé nghi phé duyét thay d6i thir nghiém 1am sang thiét bi y té;
- Tai liéu minh chtng ddi véi cac thay doi tuong tng.
3. Trudng hop 3: D6i v6i nhing thay ddi khong thude cac trudng hop quy
dinh tai diém a va b khoan nay, hd so bao gém:
- Vian ban dé nghi phé duyét thay d6i thir nghiém 1am sang thiét bi y té;
- Phién ban cap nhat cta céc tai liéu twong ung quy dinh tai khoan 1 Piéu
nay da duoc thay doi.
I1. S6 lugng ho so: 01 bd
Thoi han giai quyét:
20 ngay ké tir ngay nhan du hd so hop 18 ddi véi truong hop 2
40 ngay ké tir ngay nhan du hd so hop 18 ddi véi truong hop 3
Doi tuong thyc hién thu tuc hanh chinh: T chirc
Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh: B Y té (Cyc Khoa hoc Cong nghé va Pao tao)
Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét
L¢ phi (néu c6): Khong quy dinh
Tén mau don, mau to khai (d¢inh kém thu tuc nay)
- Mau 13 Phy luc VI: Vin ban dé nghi phé duyét thay doi nghién ctru thir
nghiém 1am sang thiét bi y té
Yéu cau, Piéu kién thyc hién thii tuc hanh chinh (néu c6): C6
Diéu 14. Yéu cau dbi voi thiét bi y té phai thr nghiém 1am sang
1. Pap g cac yéu cau vé phap 1y va k¥ thuat ctiia ho so dang ky luu hanh thiét bi y té theo
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quy dinh.

2. Nhin thiét bi y té dung cho thir nghiém 1am sang phai ghi dong chir “Thiét bi y té dung
cho thur nghi¢m lam sang. Cim dung cho muc dich khac”. Viéc ghi nhan thuc hién theo quy
dinh ciia phap luat vé ghi nhan hang hoa.".

12. Stra d6i Piéu 15 Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 nim 2021 ctia Chinh
pht vé quan 1y trang thiét bi y t& nhu sau:

"Piéu 15. Yéu ciu ddi v6i co s¢ nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té

1. Pap tmg yéu cau vé thyc hanh tét thir thiét bi y té trén 1am sang theo quy dinh ctia Bo
truong BO Y té.

2. Co s& nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té 1a co s¢ ¢6 chirc ning nghién ctru khoa hoc
va c6 pham vi hoat dong chuyén mén phu hop véi thiét bi y té duge thir nghiém 1am sang.
3. Co s nhan thir nghiém 1am sang thiét bi y té phai 13 phap nhan doc lap vé t6 chirc, nhan
su, tai chinh véi td chire, ca nhan c6 thiét bi y té thir nghiém lam sang

Khoén 2 Diéu 16 Yéu cau di v6i ho so:

a) Ho so thir nghiém 1am sang thiét bi y té phai dugc viét bang tiéng Viét. Truong hop khong
thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich c¢6 chimg thuc cta tai liéu d6 ra tiéng
Viét.

b) Pdi v6i cac gidy to do co quan quan 1y nudc ngoai cap phai duoc hop phép héa lanh sy
theo quy dinh ctia phap luat vé hop phap hoa lanh sy, trir trudng hop duoc mién theo quy
dinh cua phép luat.

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh sé 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 nim
2023;

2. Nghi dinh s 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 niam 2023 ctia Chinh phi
quy dinh chi tiét mot s6 didu cua Luat Kham bénh, chita bénh.

3. Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP ngay 08 thang 11 niam 2021 ctia Chinh phi
vé quan 1y quan 1y trang thiét bj y té

37- Thia tuc  Phé duyét nghién ciru thir nghiém l1am sang ky thuat méi, phwong phap
méi. (1.012286)

Trinh ty thuc hién

Buoc 1:

Co so nhan thir nghiém 1am sang gui tryc tiép, tryc tuyén hodc qua duong
buu chinh 01 bd hd so dé nghi phé duyét thir nghiém 1am sang dén Bo Y té
Budc 2:

B0 Y té kiém tra tinh hop 1& ctia hd so trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir
ngay nhan duoc hd so. Trudng hop hd so hop 18, trong thoi han 02 ngay lam
viec BO Y té chuyén ho so dén Hoi déng dao duc quéc gia dé thAm dinh,
danh gia vé khia canh dao duc trong nghién ctru. Trudng hop hd so khong
hop 1€, trong thot han 02 ngay lam viéc, phai ¢6 van ban thong bdo, hudng
dan cu thé cho co s bd sung ho so.

Co s& nhéan thir nghiém 1am sang c6 trach nhiém hoan thién ho so trong thoi
han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan duoc van ban thong bao. Qua thdi han
nay, thu tuc phé duyét thir nghiém 1am sang phai thyc hién lai tir dau

Budce 3:
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Ho1 déng dao duc quéc gia thyc hién vi¢c tham dinh, danh gia vé khia canh
dao dtrc trong nghién ctru

Buoc 4:

Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duoc gidy ching nhan
chap thuan thir nghiém 1am sang cua Hoi dong dao dirc qudc gia va hd so
kém theo, BO Y t& quyét dinh phé duyét thir nghiém 1am sang

Cach thuc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6

uong ho so

I. Thanh phéan ho so bao gom:

1. Van ban dé nghi phé duyét dé cuong nghién ctru cta to chic, c4 nhan c6
ky thuat méi, phuong phap méi theo Mau 04 Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

2. Vin ban dé nghi phé duyét dé cuong nghién ctru cua co so nhén thir
nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi theo Mau 05 Phu luc VI
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-CP

3. Ho so thong tin vé ky thuat méi, phuong phap mai thir nghiém 1am sang
bao gdm:

- Ho so thong tin san pham (trong truong hop k¥ thuat méi, phuong phap
m&i ¢6 str dung san pham): tén san pham, thanh phan, chi dinh, ngudn gbc,
cac tinh chat, quy trinh san xuét, tiéu chuan chat luong, phiéu kiém nghiém
chat luong ciia don vi duge Bo Y té giao nhiém vu va cac thdng tin lién quan
khac.

- Tai liéu nghién ctru tién 1am sang cta k¥ thudt méi, phuong phap moi thir
nghiém 1am sang, trong d6 phai c6 ndi dung bao cao nghién ciru vé tinh an
toan, hiéu qua, dé xuat vé cach sir dung, liéu ding (néu c6), dugc Hoi dong
chuyén mon cua co s& nhan thir tham dinh dat yéu cau.

Déi vai ki thuat moi, phuong phap méi cé nguy co trung binh (c6 xam lan,
c6 nguy co anh hudng dén sire khoe ngudi bénh & mirc do trung binh) khong
bat budc phai c6 tai liéu nghién ctru tién 1am sang.

- Tai liéu nghién ctru thir nghiém 1am sang cac giai doan trudc giai doan dé
nghi thtr nghiém.

4. H6 so phap 1y bao gdom:

- Vin ban cta co quan c6 thAm quyén cho phép ap dung ky thudt mdi,
phuong phap méi trong kham bénh, chita bénh doi voi ki thuat méi, phuong
phap mdi phai thir nghiém 1am sang giai doan 3;

- Vian ban x4c nhan tham gia cua cac t6 chic tham gia thir nghiém;

- Hop dong nghién ctru 1am sang giita t6 chiic, ca nhan c6 ky thuat méi,
phuong phap mdi va co s¢ nhan thir nghi€ém 1am sang k¥ thuat méi, phuong
phap méi (néu c6); Hop dong hd tro nghién ctru gitra to chirc, ¢4 nhan c6 k¥
thuat mdi, phuong phap méi thir nghiém 1am sang vai to chirc hd tro nghién
ctru (néu co).
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5. Ho so khoa hoc bao gdom:

- Thuyét minh dé cuong thtr nghiém 1am sang k¥ thuit moi, phuong phap
m&i theo Mau 06 Phuy luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 96/2023/ND-
CP;

- Phiéu thu thap thong tin nghién ctru hodc bénh an nghién ciru - Case Report
Form

- CRF;

- Ban cung cap thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia nghién
cuu cua nguoi tham gia thir nghiém 1am sang ky thuat mai, phuong phéap
moi.

6. Ho so hanh chinh bao gom:

- Ly lich khoa hoc va ban sao giéy ching nhan hoan thanh khoa hoc Thuyc
hanh t6t nghién ctru 1am sang ctia nghién ctru vién chinh do BO Y té hodc do
cac co sO ¢ chirc nang dao tao vé thuc hanh 1am sang tbt cép;

- Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ctru cua Ho1 déng
dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc cép co s0;

- Nhén san pham nghién cttu (trong trudng hop ky thuat méi, phuong phap
moi ¢o st dung san pham)

I1. S lwong hd so: 01 bd

Thoi han giai quyét: 40 ngay ké tir ngdy nhan du hd so hop 18

Déi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Tb chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh: B Y té (Cuc Khoa hoc Cong nghé va bao tao)

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Quyét dinh phé duyét thir nghiém 1am sang

Lé phi (néu c6): Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)

1.MAu s6 04 phu Iyc VI: Vin ban dé nghi phé duyét nghién ctru thir nghiém
lam sang cta to chirc, ca nhan c6 ki thuat méi, phuong phap méi trong
kham bénh, chira bénh

2. Mau s6 05 phu luyc VI: Vin ban dé nghi phé duyét nghién ciru ctia co s
nhan thtr nghiém lam sang ky thuat moi, phuong phap maéi

3. Mau 06 Phuy luc VI: Thuyét minh dé cuong thir nghiém 1am sang ky thuat
mdi, phuong phap maoi

Yéu cau, Piéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co):

Diéu 100. Yéu cau d6i voi ki thuat méi, phuong phap méi

Yéu cau d6i véi ki thuat mdi, phuong phap méi phai thir nghiém 1am sang:

1. Ba dugc nghién citu & giai doan tién 1am sang, ¢ céc tai liéu chimg minh tinh an toan dé
c6 thé thir nghiém cac giai doan tiép theo.

2. C6 két qua nghién ctru thir nghiém 1am sang cac giai doan trude giai doan dé nghi thir
nghiém néu dé nghi thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi & giai doan tiép
theo.

Diéu 101. Yéu cau d6i voi co sé nhan thir nghiém 1am sang ky thuat méi, phuong phap méi
1. Pap tmg yéu cau vé thuc hanh tét thir k§ thuat moi, phuong phap mai theo quy dinh cta
Bo truong Bo Y té.

2. Co s nhan thtr nghiém 1am sang k¥ thuat mo1i, phuong phap mai 1a co sé kham bénh, chira
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bénh c6 pham vi hoat dong chuyén mon phu hop voi ky thuat méi, phuong phap méi dugce
thir nghiém 1am sang.

Yéu cau doi véi ho so:

a) HO so thir nghiém 1am sang k¥ thuat méi, phuong phap méi phai duoc viét bang tiéng Viét.
Truong hop khong thé hién bang tiéng Viét thi phai c6 thém ban dich cong chimg cua tai liéu
do ra tiéng Viét;

b) Déi v6i cac gidy td do co quan quan 1y nudc ngoai cip phai duoc hop phap hoéa lanh sy
theo quy dinh cta phap ludt vé hop phap hoa lanh sy, trir trudng hop dugc mién theo quy
dinh cta phap luat.

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Kham bénh, chita bénh s6 15/2023/QH15 ngay 09 thang 01 nim
2023;

2. Nghj dinh s6 96/2023/ND-CP ngay 30 thang 12 nim 2023 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Kham bénh, chita bénh.

38-Thu tuc

Panh gia dinh ky viéc duy tri dap ing Thuc hanh tot thir thude trén
lam sang (1.002342)

Trinh tu thuc hién

Budc 1: 1. Co s6 kinh doanh dich vu thtr tuong duong sinh hoc cua thude
va cac co sd ¢ hoat ddng nhan thir trong duwong sinh hoc cua thube khong
vi muc dich thuong mai nop 01 bd hd so theo quy dinh tai Diéu 8 Thong tu
nay kém phi thim dinh theo quy dinh ctia B truong Bo Tai chinh vé phi
tham dinh tiéu chuan va diéu kién thir twong duong sinh hoc cua thudc dén
Cuc Quan 1y Dugc, BO Y té. Cuc Quan Iy Dugc 1am dau méi tiép nhan hd
SO va phéi hop vo1 Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao t6 chtrc danh gia
viéc dap tmg thuc hanh tdt thir thudc trén 1am sang
Budc 2: Trinh tu tiép nhén va thadm dinh hd so thuc hién theo quy dinh tai:
Céc khoan 2, 4 va 5 Piéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP dbi v6i co s
khong thudc truong hop quy dinh tai diém a va b khoan nay.
Budc 3: Trong thoi han 05 ngay lam viéce, ké tur ngay nhéan du ho so, Cuc
Quan 1y Duoc (sau ddy goi 1a Co quan tiép nhan ho so) thanh 1ap Poan
danh gia viéc dap tmg GCP (sau day goi 1a Poan danh gia), théng bao bang
van ban cho co so thir thude trén 14m sang vé Poan danh gia va duy kién thoi
gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy c6 van
ban thong bao, Poan danh gi tién hanh danh gia thyc té tai co sé theo quy
dinh tai Diéu 10 Thong tu nay.
Budc 4: Quy trinh danh gia viéc dap tmg Thyc hanh tt thir thudc trén 1am
sang:

1. Quy trinh danh gia:
a) Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh 1ap Poan danh gia; muc dich,
nodi dung va ké hoach danh gia tai co s thu thubc trén 1am sang;
b) Co s6 thur thudc trén 1am sang trinh bay tom tat vé to chirc, nhan sy, hoat
dong trién khai, 4p dung GCP hoic cac van dé khéc theo noi dung danh gia;
¢) Poan danh gia tién hanh danh gia thyc té viéc trién khai a4p dung GCP

tai co s thir thude trén 1am sang theo timg ndi dung danh gia cu thé;




122

d) Poan danh gia hop voi co so thir thude trén 1am sang dé thong bao vé
mirc do dap tmg GCP cua co sé thir thude trén 14m sang theo quy dinh tai
Piéu 7 Thong tu ndy, cac ndi dung chua dap tmg, can khic phuc, sira chira
phat hién dugc trong qué trinh danh gia (néu co); thao luan véi co so thir
thudc trén 1am sang trong trudng hop co sd khong thdng nhat véi danh gia
ctia Poan ddi véi timg ndi dung.

d) Lap va ky bién ban danh gia: Bién ban danh gia dugc Lanh dao co sé thi
thudc trén 1am sang cung Trudng Poan danh gia ky xac nhan; bién ban phai
thé hién thanh phan Poan danh gi4, dia diém, thoi gian, pham vi danh gia,
véan dé chua thong nhat (néu co) gitra Poan danh gia va co so thir thudce trén
lam sang lién quan dén viéc danh gia dap ung GCP. Bién ban duoc 1ap
thanh 03 ban: 01 ban luu tai co s& thir thude trén 1am sang, 02 ban luu tai
Co quan tiép nhan hd so.

2. Bao céo danh gia vi¢c dap ung GCP

a) Ngay sau khi két thuc viéc danh gia thuc té tai co so thir thude trén 1am
sang, Boan danh gia co6 trach nhiém lap Bao cao danh gia viéc dap ung GCP
theo Mau sb 02 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu nay,
liét ké va phan tich cu thé cac nodi dung chua dap tng ma co sé thir thude
trén 1am sang can khic phuc, sira chira (néu c6) ddi chiéu véi diéu khoan
quy dinh twong Uing cua van ban phap luat, danh gia muc d6 tuan thu GCP
ctia co sO thir thude trén 1am sang theo quy dinh tai Diéu 7 Thong tu nay;
b) Trudng hop co so thir thude trén 1am sang co ¥ kién khong thdng nhét
v6i ndi dung dénh gia, trong thoi han 30 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh
gia, co so thir thude trén 1am sang c6 vian ban giai trinh gtri Co quan tiép
nhan hd so kém theo bang ching (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimng
nhan) chimg minh lién quan dén nodi dung danh gia do;

¢) Trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngay nhan duoc van ban giai trinh ctia co
so thir thude trén 14m sang, Co quan tiép nhan hd so xem xét bao cao dénh
gia GCP, giai trinh cta co s thir thude trén 1am sang, ldy v kién tu van
chuyén gia trong linh vuc c6 lién quan (néu can) va ¢ van ban tra 1i co s6
thir thudc trén 1am sang. Vian ban tra 10i phai néu rd ndi dung chap thuan,
khong chap thuan ddi véi giai trinh ctia co s6 thir thude trén 1am sang. Thoi
gian nay khong tinh vao thoi han danh gia.

Budc 5: Xir Iy két qua dénh gia dap ung Thuc hanh tdt thir thudc trén 1am
sang:

1. Trudong hop bao cao danh gia viéc dap tng GCP két luan co s¢ thir thube
trén 1am sang dap ung GCP theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 7 Thong tu nay:
- Trong thdi han 10 ngay lam viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co
quan tiép nhan hé so trinh B truong B Y té cap gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh dugc va thyc hién cap gidy ching nhan dat GCP theo Mau
s6 03 quy dinh tai Phy luc III ban hanh kém theo Thong tu ndy néu co sé
d3 co d& nghi trong don dé nghi cip gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc. Néu co s¢ khong dé nghi cap gidy ching nhan dat GCP, bao
céo danh gia viéc dap img GCP két ludn co so thir thude trén 1am sang dap
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tmg GCP ¢6 gia tri chimg nhan co so thir thude trén 1am sang dat GCP va
duogc sir dung 1am can ctr dé trinh Bo truong BO Y té cap gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dugc hoic 13 cin cir dé trién khai hoat dong thir
thudc trén 1am sang dbi véi co sé thir thude trén 1am sang quy dinh tai diém
¢ khoan 1 Piéu 2 Théng tu nay.

- Truong hop co so thu thudc trén 1am sang c6 thuc hién viéc thu thube va
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét, trong thoi han 20 ngay, ké tir
ngay két thuc viéc danh gia thuc té tai co s¢ thir thude trén 1am sang va ky
bién ban danh gia, néu co s& c6 dé nghi trong don, Co quan tiép nhan ho so
thuc hién cdp gidy chimg nhan dat GCP theo Mau s 03 quy dinh tai Phu
luc I1I ban hanh kém theo Thong tu nay (dong thoi véi viée cap gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc).

2. Trudng hop bao cao danh gia viéc dap tmg GCP két luan co s¢ thir thude
trén 1am sang can khic phuc, sta chita theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 7
Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc
té tai co s thir thudc trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co quan tiép
nhan hd so giri bao cao danh gia viée dap tng GCP kém theo vin ban thong
bao vé cac nodi dung can khic phuc, stra chira cho co s¢ thur thubc trén 1am
sang. Trudng hop co so thir thude trén 1am sang c6 thuc hién viée thir thude
va kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét, trong thoi han 15 ngay, ké tur
ngay két thiic viéc danh gia thyc té tai co so thir thude trén 1am sang va ky
bién ban danh gia, Co quan tiép nhan ho so giri bao cao danh gia viéc dap
ung GCP kém theo van ban thong bao vé cac nodi dung can khéc phuc, stra
chira cho co s thir thude trén 1am sang.

b) Sau khi hoan thanh vi¢c khéc phuc, stra chita, co so thu thudc trén 1am
sang phai co van ban bao cdo kém theo bang ching (hd so tai liéu, hinh
anh, video, gidy ching nhan) chimg minh di hoan thanh viéc khac phuc,
sta chira cac ndi dung dugc ghi trong B4o cdo danh gia;

c¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tr ngay nhan dugc bdo cédo khéc phuc, sua
chita cta co s& thir thude trén 1am sang, Co quan tiép nhan hd so xem xét
bao cao khac phuc ciia co so thir thue va két ludn vé tinh trang dap ung
GCP cua co so thir thude trén 1am sang:

- Trudng hop viée khic phuc, sira chita cia co sé thir thude trén 1am sang
da dap tmg yéu cau: Co quan tiép nhan ho so thuc hién theo quy dinh tai
khoan 1 Piéu nay.

- Truong hop viéc khic phuc, sira chita ctia co s& thir thude trén 1am sang
chua dap ung yéu cau: Co quan tiép nhan ho so c6 van ban yéu cau tiép tuc
khéc phuc, stra chira, bo sung cho dén khi dat yéu cau.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngay Co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban
yéu cau khic phuc, stra chita, co s thir thudce trén 1am sang phai nop bao
c4o khic phuc, stra chira theo yéu cu. Sau thdi han trén, co s& thir thude
trén 1am sang khong khic phuc, sira chita hoic sau 12 thang ké tir ngdy ndp
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hd so d& nghi 1an dau ma ho so khic phuc, stra chita khong dap tmg yéu cau
thi hd so di nop khong con gid tri.

3. Truong hop bao cao danh gia viéc dap ing GCP két luan co so thir thude
trén 1am sang khong dap ing GCP theo quy dinh khoan 3 Piéu 7 Thong tu
nay: Trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia
thuc té tai co s& thir thube trén 1am sang va ky bién ban danh gid, Co quan
tiép nhan ho so ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap tng GCP
gui kém theo Béo céo danh gia GCP cho co sé thir thude trén 1am sang va
khong cap gidy chimg nhan dat GCP.

4. Trong thoi gian 05 ngdy lam viéc, ké tir ngay cap gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc hoic chting nhan co s¢ dat GCP, Co quan tiép
nhan hd so cong b trén Cong thong tin dién tir ctia BO Y té va Trang thong
tin dién tr cia Co quan tiép nhan hd so cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co s¢ thir thudc trén 1am sang dap tmg GCP;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén mon, s ching chi hanh nghé;

¢) S6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh va sb gidy chimg nhan dat
GCP (néu co);

d) Thoi gian hét hiéu luc cua viée danh gia dap tng GCP va ngay danh gia
dinh ky tiép theo; @) Pham vi hoat dong cta co s& thu thudc trén 1am sang.
Budc 6: Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, B0 Y té ¢ trach nhiém dang
tai cong khai thong tin vé tén, dia chi cia Hoi déng dao duc, ho tén Chu
tich HoO1 déng dao dirc va ma sb hoat dong cua Ho1 déng dao durc trén Trang
thong tin dién tr cua Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao trong vong 05
ngay lam viéc ké tir ngay cap ma sd hoat dong.

Cach thtrc thuc hién

Truc tiép
Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6

luong ho so

a. Pon dé nghi danh gi4 dép tmg GCP. Trudng hop co s¢ dé nghi cap gidy
ching nhan GCP thi phai ghi 10 ndi dung nay trong don

b. Tai liéu k¥ thuat vé co sé duoc trinh bay theo huéng dan vé ho so tong

thé (Phu lyc II)

c. Bao cdo tom tit vé hoat dong thu thudc trén 1am sang cua co s¢ thu

thudc trén 1am sang trong thoi gian 03 ndm gan nhat tinh tir thoi diém danh

gia lién trudce (khong bao gém cac dot danh gia dot xuét, thanh tra, kiém

tra cia BO Y té, So Y té) dén ngay dé nghi danh gia dinh ky

Thoi han giai quyét

35 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan du hd so va dap tng viéc danh gia

DPoi tuong thuc

hién thu tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép c¢6 von dau tu nudc ngoai, T6 chuc (khong
bao gdm doanh nghiép, HTX), Hop tac xa

Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh
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Cuc Khoa hoc Cong nghé vabPaotao-Bo Y té, Cuc Quan Iy Dugoc-Bo Y
té

Két qua thuc hi

én thu tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan dap tng Thyc hanh tot thir thude trén 1am sang GCP

Phi/Ié phi

Phi : 30.000.000 Dong

Tén mau don, mau to khai

Mau 6 01 - Phu luc III
Phu luc 11

Yéu ciu, diéu kién thuc hién tht tuc hanh chinh (néu co)

Khong quy dinh

Can ctr phap ly

cua thu tuc hanh chinh

Luat 105/2016/QH13

Nghi dinh 54/2017/ND-CP

Théng tu 29/2018/TT-BYT Ban hanh Théng tu quy dinh vé thir thude trén
lam sang.

39-Thi tuc

Ping ky nghién ciru thir thudc trén 1am sang (1.002319)

Trinh tu thuc hi

én

Budc 1: T6 chirc, ca nhan c6 thude thir trén 1am sang giri truc tiép hodc qua
dudng buu dién 01 bo Ho so dang ky nghién ciru thir thude trén 1am sang
dén Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, BO Y té.

Budc 2: Cuc Khoa hoc cong nghé¢ va Pao tao, BO 'Y té kiém tra tinh hop 1€
ctia ho so trong thoi han 05 ngay 1am viée ké tir ngdy nhan dugc hd so.
Truong hop ho so khong hop 18 phai ¢6 van ban thong bao, huéng dan cu
thé cho t6 chtrc, c4 nhan bd sung cho dén khi ho so hop 18.

Budc 3: T6 chuc, ca nhan c6 thude thir trén 1am sang c6 trach nhiém phdi
hop v6i Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BO Y té hoan thién ho so
trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngdy nhan dugc vin ban thong bao. Qua
thoi han ndy, hd so da ndp khong con gia tri.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan di ho so hop 18,
Cuc truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao co van ban chip thun
nghién ctru thir thude trén 14m sang theo Mau s6 13 quy dinh tai Phy luc III
ban hanh kém theo Thong tuw 29/2017/TT-BYT. Trudng hop khong chép
thuan phai tra 101 bang vin ban va néu 15 1y do.

Cach thic thuc

hién

Truc tiép, Truc myén, Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6

luong ho so

- Pon ding ky nghién ctru thir thude trén 14m sang

- Ho so thong tin san pham nghién ctru (thong tin chung vé thudc thir
]am sang: tén, thanh phn, chi dinh, tinh chét vat 1y, hoa hoc, bao ché
va cac thong tin lién quan khac); tai liéu nghién cilru tién 1am sang; tai
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liéu nghién ctru thir thude trén 1am sang cac giai doan trudc) bang tiéng
Vi¢t hoac bang tiéng Anh kém theo ban tom tat bang tieéng Viét

Thoi han giai quyét

05 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan du hd so

Déi tuong thuc

hién thu tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép c6 vén dau tu nude ngoai, T6 chirc (khong
bao gdm doanh nghiép, HTX), Hop tac xa

Co quan thuc hi¢n thu tuc hanh chinh

Cuc Khoa hoc Cong nghé vaPaotao-Bo Y té

Két qua thyuc hi¢n tha tuc hanh chinh
Vin ban cho phép
Phi/1€ phi
Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai

Mau s6 06 — Phu luc III

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co)

Khong quy dinh

Can cu phap 1y

cua thu tuc hanh chinh

Luat 105/2016/QH13
Thong tu 29/2018/TT-BYT Ban hanh Thong tu quy dinh vé thir thude trén
lam sang

40-Thi tuc Panh gia 1an dau viéc dap wng Thuc hanh tot thir thudc trén 1am sang
ddi voi co sé kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang (1.002316)
Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co sé kinh doanh dich vu thir thube trén 1am sang va cac co sd co
hoat dong nhan thir thude trén 1am sang khong vi muc dich thwong mai nop
01 bo hd so theo quy dinh tai Piéu 8 Thong tu ndy kém phi thim dinh theo
quy dinh cta Bo truong BO Tai chinh vé phi thim dinh tiéu chuan va diéu
kién thir thudc trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Dao tao, Bo
Y té.

Budce 1: Co sé kinh doanh djch vu thir thude trén 1am sang va cac co sd co
hoat dong nhan thir thude trén 1am sang khong vi muc dich thwong mai nop
01 bo hd so theo quy dinh tai Piéu 8 Thong tu ndy kém phi thim dinh theo
quy dinh ciia B truong Bo Tai chinh vé phi thim dinh tiéu chuan va diéu
kién thir thudc trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, Bo
Y té.

Budc 2: Trinh tu tiép nhan va thAm dinh hd so thuc hién theo quy dinh tai:
1. Cac khoan 2, 3, 4, 5 va 6 Diéu 50 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP d6i voi
co so thir thude trén 1am sang thudc gay nghién, thuéc hudng than, thude
tién chat, nguyén liéu lam thudc 13 dugc chat giy nghién, duoc chat hudng
than, tién chit dung lam thudc, thudc phong xa; thudc dang phdi hop co
chtra dugc chat gy nghién, thudc dang phdi hop c6 chtra duge chat hudng
than, thuc dang phdi hop c6 chira tién chét; 2. Cac khoan 2, 3, 4 va 5 Diéu
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51 Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP d6i v6i co so thir thude trén 1am sang
thude doc, nguyén li¢u doc lam thudc; thude, duge chét trong danh muc
thude, duge chit thuoc danh muc chét bj cAm sur dung trong mét sb nganh,
linh vuc; 3. Cac khoan 2, 4 va 5 Diéu 33 Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP d6i
v6i co s khong thude trudng hop quy dinh tai diém a va b khoan nay.
Budc 3: Trong thoi han 05 ngdy lam viée, ké tir ngay nhan da hd so, Cuc
Khoa hoc céng nghé va Pao tao (sau ddy goi 1a Co quan tiép nhan ho so)
thanh 1ap Poan danh gid viéc dap img GCP (sau day goi 1a Poan danh gid),
thong bao bang van ban cho co s¢ thir thude trén 1am sang vé Poan danh
gia va duy kién thoi gian danh gia thuc té tai co so. Trong thoi han 15 ngay,
ké tlr ngay co6 van ban thong bao, Poan danh gia tién hanh danh gia thyc té
tai co so theo quy dinh tai Piéu 10 Thong tu nay.

Budc 4: Quy trinh danh gia viée dap tmg Thuc hanh tdt thir thude trén 1am
sang: 1. Quy trinh danh gia: a) Poan danh gia cong bd Quyét dinh thanh lap
Doan danh gia; muc dich, ndi dung va ké hoach danh gia tai co sé thu thude
trén 1am sang; b) Co s6 thir thudc trén 1dm sang trinh bay tom tat vé to chiic,
nhan su, hoat dong trién khai, ap dung GCP hodc céc van dé khac theo noi
dung danh gia; ¢) Poan danh gia tién hanh danh gia thuc té viéc trién khai
ap dung GCP tai co so thir thude trén 1am sang theo timg ndi dung danh gia
cu thé; d) Poan danh gid hop véi co so thir thude trén 1am sang dé thong
bao vé murc d6 dap tmg GCP cua co s¢ thir thudc trén 1am sang theo quy
dinh tai Diéu 7 Théng tu nay, cac ndi dung chua dap umg, can khic phuc,
stra chita phat hién dugc trong qua trinh danh gia (néu c6); thao luan véi co
so thtr thude trén 1am sang trong truong hop co so khong théng nhat voéi
danh gia cua Poan d6i véi timg ndi dung. &) Lap va ky bién ban danh gia:
Bién ban danh gia duoc Lanh dao co sé thir thudc trén 1am sang cing
Trudng Poan danh gia ky xac nhan; bién ban phai thé hién thanh phan Poan
danh gid, dia diém, thoi gian, pham vi danh gid, van dé chua théng nhat
(néu c6) giita Poan danh gia va co sé thir thude trén 1am sang lién quan dén
viéc danh gia dap g GCP. Bién ban dugc 1ap thanh 03 ban: 01 ban luu tai
co sO thir thudc trén 1am sang, 02 ban luu tai Co quan tiép nhan hd so. 2.
Béo co danh gia viéc dép tmg GCP a) Ngay sau khi két thuc viéc danh gia
thuc té tai co so thir thude trén 14m sang, Poan danh gia c6 trach nhiém lap
B4o c4o danh gia viéc dap ung GCP theo Mau sb6 02 quy dinh tai Phu luc
[11 ban hanh kém theo Thong tu nay, liét ké va phan tich cu thé cac nodi dung
chua dap (mg ma co so thir thude trén 1am sang can khic phuc, sira chira
(néu c6) d6i chiéu vai diéu khoan quy dinh tuong tng ciia van ban phap
luat, danh gid mirc do tuan thu GCP cua co s¢ thir thubc trén 1am sang theo
quy dinh tai Piéu 7 Théng tu nay; b) Truong hop co sé thir thudc trén 1am
sang c6 y kién khong théng nhat voi ndi dung dénh gia, trong thoi han 30
ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gid, co so thir thudce trén 1am sang c6 van
ban giai trinh glri Co quan tiép nhan ho so kém theo bang chimg (hd so tai
liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan) chimg minh lién quan dén noi dung
danh gia do; ¢) Trong thdi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc vin ban giai
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trinh cta co so thir thude trén 1am sang, Co quan tiép nhan ho so xem xét
bao cao danh gida GCP, giai trinh ctia co so thtr thude trén 1am sang, 1y ¥
kién tu van chuyén gia trong linh vuc c6 lién quan (néu can) va c6 van ban
tra 101 co s thir thude trén 14m sang. Van ban tra 1oi phai néu rd ndi dung
chéap thuan, khong chip thuan ddi voi giai trinh cta co sé thir thude trén
lam sang. Tho1 gian nay khong tinh vao thoi han danh gia.

Budc 5: Xir Iy két qua danh gia dap ung Thuc hanh tdt thir thude trén 1am
sang:

1. Trudng hop bao cao danh gia viéc dap tng GCP két luan co s¢ thir thube
trén 1am sang dap ung GCP theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 7 Thong tu nay:
- Trong thoi han 10 ngay 1am viéc, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co
quan tiép nhan hé so trinh B truong B Y té cip gidy ching nhan du diéu
kién kinh doanh duogc va thuc hién c.'flp giéy chimg nhan dat GCP theo Mau
s6 03 quy dinh tai Phu lyc III ban hanh kém theo Thong tu nday néu co s&
da c6 dé nghi trong don dé nghi cdp gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc. Néu co so khong dé nghi cip gidy chimg nhan dat GCP, bao
cdo danh gia viéc dap tng GCP két luin co sé thir thude trén 1am sang dap
tmg GCP ¢6 gia tri chimg nhan co so thir thude trén 1am sang dat GCP va
duogc st dung lam cin ct dé trinh Bo truong Bo Y té cap gidy ching nhén
du diéu kién kinh doanh duoc hodc 1a cdn cir dé trién khai hoat dong thu
thude trén 1am sang d6i v4i co so thir thude trén 1am sang quy dinh tai diém
¢ khoan 1 Piéu 2 Théng tu nay.

- Truong hop co so thu thudc trén 1am sang c6 thuc hién viéc thu thube va
kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét, trong thoi han 20 ngay, ké tir
ngay két thuc viéc danh gid thyc té tai co so thir thude trén 1am sang va ky
bién ban danh gia, néu co sd co dé nghi trong don, Co quan tiép nhan hd so
thue hién cip gidy ching nhan dat GCP theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu
luc 11T ban hanh kém theo Thong tu nay (ddng thoi voi viée cap gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc).

2. Trudng hop bao cao danh gia viéc dap tmg GCP két luan co s¢ thir thude
trén 1am sang can khic phuc, sta chita theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 7
Thong tu nay:

a) Trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay két thuc viée danh gia thuc
té tai co s thir thudc trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co quan tiép
nhan ho so gui bao cao danh gia viée dap tmg GCP kém theo vin ban thong
bao vé cac ndi dung can khic phuc, sura chita cho co s¢ thur thudc trén 1am
sang. Truong hop co sé thir thude trén 1am sang co thyuc hién viée thir thude
va kinh doanh thubc phai kiém soat dic biét, trong thoi han 15 ngay, ké tir
ngay két thic viéc danh gia thuc té tai co sé thir thude trén 1am sang va ky
bién ban danh gia, Co quan tiép nhan ho so glri bdo céo danh gia viée dap
g GCP kém theo vin ban thong bao vé cac ndi dung can khic phuc, sira
chira cho co s thir thudc trén 1am sang.

b) Sau khi hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira, co s¢ thu thudc trén 1am
sang phai co van ban bao cdo kém theo bang ching (hd so tai liéu, hinh
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anh, video, giéy ching nhan) chung minh da hoan thanh viéc khéc phuc,
stra chira cac ndi dung dugc ghi trong Bao cdo dénh gia;

¢) Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khic phuc, sira
chita ctia co so thir thude trén 1am sang, Co quan tiép nhin hd so xem xét
bao céo khic phuc ciia co sé thir thuée va két luan vé tinh trang dép tng
GCP cua co so thir thude trén 14m sang:

- Trudng hop viée khic phuyc, stra chita cia co so thir thudc trén 14m sang
d3 dap tmg yéu cau: Co quan tiép nhan ho so thuc hién theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu nay.

- Truong hop viée khic phuc, sira chira ctia co s& thir thude trén 1am sang
chura dap Gmg yéu cau: Co quan tiép nhan hd so co van ban yéu cau tiép tuc
khac phuc, stra chita, bo sung cho dén khi dat yéu cau.

d) Trong thoi han 06 thang, ké tir ngdy Co quan tiép nhan hd so c¢6 vin ban
yéu cau khic phuc, sira chita, co s¢ thir thudc trén 1am sang phai ndp béo
c4o khic phuc, sira chita theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s¢ thir thude
trén 1am sang khong khéc phuc, stra chira hoidc sau 12 thang ké tir ngdy nop
hd so dé nghi lan ddu ma hé so khic phuc, stra chita khong dap ing yéu cau
thi hd so dd nop khong con gia tri.

3. Trudng hop béo céo danh gia viée dap tmg GCP két luan co s thir thude

trén 1am sang khong dap tng GCP theo quy dinh khoan 3 Piéu 7 Thong tu
nay: Trong thdi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay két thuc viéc danh gia
thuc té tai co s& thir thude trén 1am sang va ky bién ban danh gia, Co quan
tiép nhan hd so ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap tmg GCP
gui kém theo Béo céo danh gia GCP cho co sé thir thude trén 1am sang va
khong cép gidy chimg nhan dat GCP.
4. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy cip gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc hodc ching nhan co sé dat GCP, Co quan tiép
nhan ho so cong bé trén Cong thong tin dién tir ciia BO Y té va Trang thong
tin dién tr cia Co quan tiép nhan hd so cac thong tin sau day:

a) Tén va dia chi co sé thir thude trén 1am sang dap tmg GCP;

b) Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuyén moén, s ching chi hanh nghé;
¢) S6 gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh va s6 gidy ching nhan dat
GCP (néu co);

d) Thoi gian hét hiéu lyc cua viée danh gia dap tmg GCP va ngay dénh gia
dinh ky tiép theo;

d) Pham vi hoat dong ctia co s thir thude trén 1am sang.

Budc 6: Cuc Khoa hoc cong nghé va Bao tao, BO Y té c6 trach nhiém dang
tai cong khai thong tin vé tén, dia chi cia Hoi déng dao duc, ho tén Chu
tich HoO1 déng dao dirc va ma sb hoat dong cua Ho1 déng dao dtrc trén Trang
thong tin dién tir ctia Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao trong vong 05
ngay 1am viéc ké tir ngay cdp ma sd hoat dong.

Cach thutc thuc

hién

Truc tiép, Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 luong ho so




130

- Pon dé nghi danh gia dap ung GCP. Trudong hop co s& dé nghi cap
gidy chimg nhan GCP thi phai ghi r6 ndi dung nay trong don

- Tai liéu k¥ thuét vé co s¢ dugc trinh bay theo hudng dan vé hd so téng
thé

Thoi han giai quyét

35 ngay lam viéc ké tir ngay nhan du ho so va dap ung viéc danh gia

Déi tuong thuc

hién thu tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai, T6 chirc (khong
bao gdm doanh nghiép, HTX), Hop tac x4

Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh

Cuc Khoa hoc Cong nghé vabPaotao-Bd Y té

Két qua thuc hi

én thu tuc hanh chinh

Gidy chimg nhan dap tng Thyc hanh tot thir thude trén 1am sang GCP

Phi/Ié phi

Phi : 30.000.000 Dong

Tén mau don, mau to khai

Mau 6 01 - Phu luc III

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co)

Khong quy dinh

Céan cu phép ly

cua thu tuc hanh chinh

Luat 105/2016/QH13 Duoc

Thong tur 29/2018/TT-BYT Ban hanh Théng tu quy dinh vé thir thude trén
lam sang.

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

41-Thu tuc

Phé duyét nghién ctru thir thudc trén 1am sang (1.002290)

Trinh tu thuc hi

én

Budc 1: Co so thir thude trén 1am sang guri truc tiép hodc qua dudng buu
dién 01 bo HO so dé nghi phé duyét nghién ctru thir thude trén 1am sang dén
Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, B0 Y té.

Budc 2: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B0 Y té kiém tra tinh hop 1€
ctia hd so trong thdi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan duoc hd so.
Truong hop hd so khong hop 18 phai ¢6 van ban thong bao, huéng dan cu
thé cho co s& bo sung hd so cho dén khi ho so hop 18. Co s thir thude trén
lam sang c6 trach nhiém phéi hop va1 Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao,
B0 Y té hoan thién ho so trong thoi han téi da 60 ngay ké tir ngay nhan
duoc van ban thong bdo. Qua thoi han nay, thu tuc phé duyét nghién cuou
phai thyc hién lai tir dau.

Budc 3: Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop ¢, BOY té
t6 chirc hop Hoi dong dao duc trong nghién ciru y sinh hoc quéc gia (sau
day viét tat 1a Hoi dong dao dirc qubc gia) va ¢ bién ban thim dinh dé
cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang.
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Budc 4: Trong thoi han 05 ngdy 1am viée ké tir ngay c6 bién ban tham dinh
cua Hoi déng dao duc quéc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao téng
hop, hoan chinh hd so va trinh Bo truéng Bo Y té quyét dinh phé duyét dé
cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang néu dé cuong nghién ctu thir
thudc trén 1am sang dat yéu cau. Truong hop dé cuong nghién ctiru khong
dugc phé duyét hoac can stra chita, Cuc Khoa hoc cong nghé va PBao tao co
van ban thong bao cho co s va néu 1o ly do.

Budc 5: Truong hop dé cuong nghién ctru thir thude trén 14m sang can sira
chita, co s¢ thir thude trén 14m sang c6 trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao, Bo Y té hoan thién hd so trong thdi han téi da
90 ngay ké tir ngdy nhan dugc van ban thong bao. Qua thoi han nay, thil tuc
phé duyét dé cuong nghién ctru phai thuc hién lai tir dau.

Budc 6: Trong thdi han 05 ngay lam viée ké tir ngdy nhan duoc dé cuong
nghién ctru da dugc hoan chinh theo diing van ban thong bao, Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao, B0 Y té téng hop, hoan chinh hd so va trinh Bo
truong BO Y té quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ctru thir thude trén
lam sang.

Cach thirc thuc hién

Truc tiép, Truc tuyén, Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6

luong ho so

- Pon dé nghi phé duyét nghién ctru thir thude trén 1am sang

- Hb so thong tin vé thudc thir [am sang bao gdm: - Tai liéu nghién ciru
vé thudc: thanh phan cong thirc, quy trinh san xuét, tiéu chudn chat
luong, phiéu kiém nghiém thube (déi voi thude héa duoc, thude duge
liéu, thudc c6 truyén: phiéu kiém nghiém cua co so kiém nghiém thude
cua nha nudc ddp ung GLP hodc co s¢ kinh doanh dich vu kiém
nghiém thude, nguyén li€u lam thubc dat GLP phu hop v6i pham vi
hoat dong thuc hién hodc ctiia nha san xuét dat tiéu chuén thyc hanh
t6t san xuét thudc (GMP); d6i v6i vac xin: phiéu kiém nghiém chét
luong ciia co quan kiém dinh quéc gia hoidc ching nhan xuit xudéng
d6i v6i 16 vic xin, sinh pham); - Tai liéu nghién ctu tién 1am sang cia
thude can thir: cac béo cdo nghién clru vé tac dung dugc ly, ddc tinh,
tinh an toan, dé xuit vé liéu dung, duong dung, cach st dung; - Tai
liéu nghién ctru thir thude trén 1am sang cac giai doan trudc (néu dé
nghi thtr thude trén 1am sang & giai doan tiép theo va thudc khong
thudc dbi tuong dugc mién thir cac giai doan trude do)

- Hb so phép 1y cua thube thir 1am sang bao gdm: - Ban sao vin ban
chap thuan diang ky nghién ciru thir thude trén 1am sang cia Cuc Khoa
hoc cong ngh¢ va Pao tao, BO Y té. - Ban sao c6 chirng thuc hodc ban
sao cO diu cta co s¢ ¢o xuat trinh ban chinh dé d6i chiéu van ban yéu
cau thir thude trén 1am sang giai doan 4 ctia co quan quan 1y vé duoc
c6 tham quyén d6i véi thude dé nghi thir 1am sang giai doan 4; - TO
huéng dan st dung di duoc cap phép luu hanh di véi cac thude dé
nghi thtr [dm sang giai doan 4; - Ban sao c6 chiing thuc hodc ban sao
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c6 dau clia co sO ¢6 xuét trinh ban chinh dé ddi chiéu gidy chirg nhan
dt diéu kién kinh doanh dugc ctia co s¢ kinh doanh dich vy thir thudc;
- Vin ban x4c nhan tham gia cta céc to chirc nghién ctru ddi véi nghién
cuu da trung tam tai Viét Nam; - Ban sao c6 ching thuc hoac ban sao
c6 dau cua co sd co xuat trinh ban chinh dé ddi chiéu Van ban chap
thuan tham gia nghién ctru ciia Uy ban nhan dén tinh, thanh phé truc
thudc Trung uong ddi vai cac nghién ctru tai thyuce dia; - Hop dong hop
tac nghién ctru thir thude trén 14m sang giira co quan, t6 chirc, ca nhan
¢6 thudc thir va co s& kinh doanh dich vy thir thudce trén 1am sang; hop
ddng hop tac giira to chirc, ca nhan ¢ thude thir véi to chirc hd tro
nghién ctru (néu co)

- Pé cuong nghién ciru thir thude trén 1am sang va ban thuyét minh bao
gém: - Thuyét minh dé& cuong nghién ctru thir thudc trén 1am sang
(MAu s6 08 - Phu luc III) - Phiéu thu thap thdng tin nghién ctru hodc
Bénh an nghién ctru (Case Report Form - CRF)

- Ly lich khoa hoc va ban sao gidy chting nhan hoan thanh khéa hoc
Thuc hanh tét thir thude trén 14m sang cua nghién ctru vién chinh do
B0 Y té hodc do céc co sé ¢6 chuc nang dao tao vé GCP cép

- Ban cung cdp thong tin nghién ciru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru ctia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang (Mau 09 - phu
luc III)

- Bién ban tham dinh vé khoa hoc va dao dirc trong nghién ctru cia Ho1
ddng dao duc trong nghién ciru y sinh hoc cip co sé

- Nhién thudc nghién ciru theo Thong tu sé 01/2018/TT-BYT ngay
18/01/2018 cua Bo truong Bo Y té quy dinh ghi nhan thudc, nguyén
liéu lam thudc va td hudng dan sir dung thude

Thoi han giai quyét

30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan di ho so

DPoi tuong thyc

hién thu tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép c¢6 von dau tu nudc ngoai, T6 chirc (khong
bao gdm doanh nghiép, HTX), Hop tac x&

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

Cuc Khoa hoc Cong nghé vaPaotao-Bo Y té

Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh

Quyét dinh phé duyét dé cuong nghién ciru thir thudc trén 1am sang

Phi/I¢ phi

Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai

- Pon dé nghi phé duyét nghién ciru thir thude trén 1am sang (Mau sb
07 - Phu luc III)

- Thuyét minh d& cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang (Mau so
08 - Phu luc III)
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- Ban cung cdp thong tin nghién ctru va phiéu tinh nguyén tham gia
nghién ctru cia ngudi tham gia thir thude trén 1am sang (Mau 09 - phu
luc III)

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co)

Can cu phap 1y

cua thu tuc hanh chinh

- Luat 105/2016/QH13
- Thong tu 29/2018/TT-BYT Ban hanh Thong tu quy dinh vé thir thube
trén lam sang.

42-Thu tuc

Phé duyét thay déi dé cwong nghién ctru thir thudc trén 1Am sang
(1.002274)

Trinh tu thuc hi

én

Budc 1: Co so thir thude trén 1am sang g truc tiép hodc qua dudng buu
dién 01 bo Ho so dé nghi phé duyét thay ddi dé cuwong nghién ctru thir thude
trén 1am sang dén Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, BO Y té.

Budc 2: Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao, B0 Y té kiém tra tinh hop 1¢
ctia hd so trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan dugc hd so.
Trudng hop hd so khong hop 1é phai ¢6 van ban théng bao, hudéng dan cu
thé cho co s& bo sung hd so cho dén khi ho so hop 18. Co so thir thude trén
lam sang co trach nhi¢m phéi hop vo1 Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao,
B0 Y té hoan thién hd so trong thoi han t6i da 60 ngay ké tir ngay nhan
dugc van ban thong bdo. Qué thoi han nay, thu tuc phé duyét nghién ctru
phai thyc hién lai tir dau.

Budc 3: Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngay nhan du hd so hop 1¢, Bo Y té
t6 chtrc hop Hoi dong dao dirc qudc gia va co bién ban thim dinh thay doi
dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang.

Budc 4: Trong thdi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay c6 bién ban thim dinh
cua Hoi déng dao duc quéc gia, Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao téng
hop, hoan chinh hd so va trinh Bo trudng Bo Y té quyét dinh phé duyét sira
d6i, bd sung dé cwong nghién ctru thir thude trén 1am sang néu dé cuong
nghién ctru thir thude trén 1am sang dat yéu cau. Truong hop dé cuong
nghién ctru khong dugc phé duyét hoac can sira chita, Cuc Khoa hoc cong
nghé va PBao tao c¢6 van ban thong bdo cho co sé va néu rd 1y do.

Budc 5: Truong hop dé cuong nghién ctru thir thude trén 14m sang can sira
chita, co sé thir thude trén 1am sang c6 trach nhiém phdi hop véi Cuc Khoa
hoc cong nghé¢ va Pao tao, BO Y té hoan thién ho so trong thoi han tdi da
90 ngay ké tir ngay nhan dugc van ban thong bdo. Qua thoi han nay, tha tuc
phé duyét dé cuong nghién ctru phai thyc hién lai tir dau.

Budc 6: Trong thdi han 05 ngay 1am viée ké tir ngay nhan duoc dé cuong
nghién ctru da dugc hoan chinh theo ding van ban thong bao, Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao, BO Y té téng hop, hoan chinh hd so va trinh Bo
truong Bo Y té quyét dinh phé duyét sira d6i, bo sung dé cuong nghién ciru
thir thudc trén 1am sang.
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Cach thic thuc

hién

Truc tiép, Truc myén, Dich vu buu chinh

Thanh phan, sd

luong ho so

- Pon dé nghi phé duyét thay d6i nghién ctru thir thude trén 1am sang (Mau
56 10 - Phy luc s6 11I)

- Phién ban cép nhat cua céc tai liéu twong tng quy dinh tai khoan 2 Piéu
19 Thong tu 29/2018/TT-BYT di dugc thay do6i

- Bién ban tham dinh cua Ho6i déng dao dirc trong nghién ctru y sinh hoc
cip co s¢ dbi v6i nhitng thay doi nghién ciru thir thude trén 1am sang co
anh huong dang ké dén strc khoe va quyén loi nguoi tham gia thir thude
hozc anh huong dén thiét ké, quy trinh va tha tuc nghién ctru

Thoi han giai quyét

30 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan di ho so

Déi tuong thuc

hién thu tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép c6 vén dau tu nude ngoai, T6 chirc (khong
bao gém doanh nghiép, HTX), Hop tac x4

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

Cuc Khoa hoc Cong nghé va Paotao-Bo Y té

Két qua thuc hi

¢n thu tuc hanh chinh

Quyét dinh phé duyét stra doi, bd sung dé cuong nghién ctru thir thude trén
lam sang

Phi/Ié phi

Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai

Pon dé nghi phé duyét thay d6i nghién ctru thir thude trén 1am sang (Mau
s6 10 - Phy luc s6 I1I)

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cO)

Khong quy dinh

Céan cu phép ly

cua thu tuc hanh chinh

- Luat 105/2016/QH13
- Thong tu 29/2018/TT-BYT Ban hanh Théng tu quy dinh vé thir thude
trén 1am sang.

43-Thu tuc

Phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang (1.002262)

Trinh tu thuc hi

én

Budc 1: Co s¢ thir thude trén 1am sang gui truc tiép hodc qua dudng buu
dién 01 bd HO so dé nghi phé duyét két qua thir thude trén 1am sang bang
tiéng Viét dén Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, B Y té.

Budc 2: Cyc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao, BO 'Y té kiém tra tinh hop 1¢
ctia hd so trong thdi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan duoc hd so.
Truong hop hd so khong hop 18 phai ¢6 van ban thong bao, huéng dan cu
thé cho co so bd sung hd so cho dén khi hd so hop 18. Co so thir thube trén
lam sang c6 trach nhiém phéi hop vd1 Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao,
Bo Y té hoan thién hd so trong thoi han tdi da 60 ngdy ké tir ngdy nhan
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dugc vin ban thong bao. Qua thdi han nay, tha tuc phé duyét két qua tha
thudc trén 1am sang phai thyc hién lai tur dau.

Budc 3: Trong thoi han 25 ngay, ké tir ngdy nhan d ho so hop 18, B Y té
t6 chirc hop Hoi dong dao duc qudc gia va cd bién ban nghiém thu nghién
ctru thtr thude trén 14m sang trong d6 phai co két luan dat yéu cau; dat nhung
can stra chira, bo sung hodc khong dat yéu cau.

Budc 4: Trong thoi han 05 ngay 1am viéc ké tir ngay c6 bién ban nghiém
thu dat yéu cau vé an toan, hiéu qua cua Hoi déng dao duc quéc gia, Cuc
truong Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao quyét dinh phé duyét két qua
thir thude trén 1am sang theo Mau s6 14 quy dinh tai Phy luc III ban hanh
kém theo Thong tu nay. Trudng hop bién ban nghiém thu dat nhung can
stra chira, bd sung hoic khong dat yéu cau vé an toan, hiéu qua, Cuc Khoa
hoc cong nghé va Pao tao c6 van ban thong bao cho co sé va néu ro 1y do.
Budc 5: Truong hop bién ban nghiém thu dat nhung can sira chita, bo sung,
co so ¢o trach nhiém phéi hop véi Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Bao tao, B
Y té hoan thién ho so trong thdi han téi da 1a 90 ngay ké tir ngay nhan dugc
vin ban théng bao. Qua thoi han ndy, thu tuc phé duyét két qua thir thude
trén 1am sang phai thuc hién lai tur dau.

Budc 6: Trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc hd so da
duoc hoan chinh theo diing van ban thong bdo, Cuc truéng Cuc Khoa hoc
cong nghé va Pao tao quyét dinh phé duyét két qua thir thude trén 1am sang.

Cach thirc thuc hién

Truc tiép, Truc tuyén, Dich vu buu chinh

Thanh phan, sd

luong ho so

-Pon dé nghi phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang (Mau s6 11 - Phu
luc s6 I1I)

- Bién ban tham dinh két qua thir thudc trén 1am sang cua hoi ddng dao duc
trong nghién ctru y sinh hoc cap co so

- B4o c4o toan van két qua nghién ciru thir thude trén 1am sang (MAu sb 12
- Phu luc s6 III)

Thoi han giai quyét

30 ngay lam viéc ké tir ngay nhan di ho so hop 18

DPoi tuong thyc

hién thu tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai, T6 chirc (khong
bao gdm doanh nghiép, HTX), Hop tac x4

Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh

Cuc Khoa hgc Cong nghé va Paotao-Bo Y té

Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh

Quyét dinh phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang

Phi/I¢ phi

Khong quy dinh

Tén mau don, mau to khai
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- Pon dé nghi phé duyét két qua thir thudc trén 1am sang (Mau b 11 -
Phu luc s6 111

- Bao c4o toan van két qua nghién ctru thir thude trén 14m sang (MAu sb
12 - Phu lyc s6 111

Yéu cau, diéu kién thuc hién tht tuc hanh chinh (néu co)

Khong quy dinh

Can cu phap 1y cua thu tuc hanh chinh

- Luat 105/2016/QH13
- Théng tuw 29/2018/TT-BYT Ban hanh Thong tu quy dinh vé thi thude
trén lam sang.

44- Tha tuc Cép phép xuit khau dwge liéu thudce danh muc lodi, chiing loai dwoc
liéu quy, hiém, dic hiru phai kiém soat. (1.014120)

Trinh tu thuc hién
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Budc 1: Co so dé nghi cap phep xuat khau nop hé so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé Bo Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Duoc ddi voi ban thanh pham duoc liéu;

- Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén ddi voi duoc licu.

Budc 2: Sau khi nhan dugc ho so, co quan tiép nhan ho so tra cho co sd dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi dinh )
163/2025/Nb-CP;

Budc 3: Trudng hop khong cé yéu cau sira doi, bd sung hd so, Cuc Quan
Iy Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén cip phép xuat khau trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;

Trudng hop 6 yéu cau sta doi, bd sung hd so, Cuc Quéan 1y Duoc/ Cuc
Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén ¢ van ban tra 161 theo Mau s6 16 tai Phu lyc I
ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP dé yéu cau sira ddi, bd
sung ho so trong thoi han 07 ngay 1am viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so;

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan 1y Dugc/ Cuc Quan 1y Y,
Duoc ¢6 truyén c6 vin ban thong béo stra d6i, bd sung, co s¢ dé nghi cap
phép xuét khau phai ndp hd so sira doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han
trén, co so khong nop hd so sira doi, bd sung thi ho so di ndp khong con
gia tri.

Budc 4: Sau khi nhan hd so stra ddi, bo sung, Cuc Quan Iy Duge/ Cuc Quan
1y Y, Duoc co truyén tra co s¢ Phiéu tiép nhan ho so sira doi, bd sung theo
Mau s6 01 tai Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.
Truong hop ho so sira d6i, bd sung khong dap tmg yéu cau, Cuc Quan ly
Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén ¢ van ban tra 161 va néu ro 1y do
khong cp phép xuat khau theo Mau s 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/NB-CP trong thdi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Trudng hop khong c6 yéu ciu sira doi, bo
sung ddi v4i hod so stra doi, bd sung, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan ly Y,
Duoc ¢ truyén cap phép xuat khau theo quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu
49 ctia Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

Cach thirc thuc hién

- Tryc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 luong hd so

Thanh phan hd so bao gdbm:
Tén gidy to Mau don/T¢ khai

a) 03 ban chinh Pon hang xuét khau theo | Mau sb 06 tai Phu luc III bai
Mau s6 06 tai Phy luc III ban hanh kém | theo Nghi dinh sé 163/2025/N]
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;
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b) Ban sao gidy xac nhan cua Uy ban
nhan dan cip xa vé ngudn gbc duoc lidu
nudi trong c6 chimg thuc hodc dong dau
ctia co s& xuat khau. Trudng hop ban sao
c6 déng dau ciia co so thi phai xuét trinh
ban chinh dé d6i chiéu khi nop ho so;

¢) Ban sao co6 chung thuc hodc ban sao cé
dong dau cua co s¢ xuat khau hop dong
thu mua dugc li¢u. Truong hop ban sao
c6 déng dau cua co so thi phai xuét trinh
ban chinh dé d6i chiéu khi nop ho so;

d) Truong hop xuat khau khéng vi muc
dich thuong mai khong phai ndp hd so
quy dinh tai diém b va ¢ khoan 2 Diéu 45
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP

Sd luong hd so: 01 bd ho so

Thoi han giai quyét: 07 ngay

Déi tuong thuc hién tha tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:
BO Y té (Cuc Quan ly Dugc; Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén)

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép nhap khau/ Vian ban thong bao két qua
giai quyét hd so

Phi/ Lé phi (néu c6): Khong

Tén mau don, mau t& khai (dinh kém thii tuc nay):
M4u s6 06 tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Yéu cau, Biéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co):

1. Duoc li¢u thuoc danh muc loai, ching loai duoc li€u quy, hiém, dic hiru phai kiém
soét chi dugc cip phép xudt khau khi khong phai 14 duoc lidu khai thac ty nhién va khong
thuéc Danh muc dugc liéu cAm xuét khau do Bo truong BO Y té cong bo. Truong hop Xuét
khau khong vi myc dich thuong mai, thyc hién theo quy dinh ctia phap luat vé da dang
sinh hoc.

2. Co s& xuat khau 13 co s¢ di duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc, pham vi: xuat khau nguyén liéu lam thudc, san xuat thudc c¢6 pham vi kinh doanh
phu hop.

Can ctr phap 1y cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luét sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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45- Thii tuc

Cép phép nhip khiu dwoc liéu khong thudc truong hop quy dinh tai
cac Diéu 68, 69, 70 va 71 ciia Nghi dinh sé 163/2025/NP-CP ngay 29
thang 6 nim 2025, trir nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét.
(1.014122)

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co so dé nghi cap phep nhap khau nop hd so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hodc truc tuyén vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Dugc ddi voi ban thanh pham duoc liéu.

- Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén ddi voi duoc licu.

Budc 2: Sau khi nhan duogc hd so, co quan tiép nhan hd so tra cho co sé
dé nghi Phiéu tiép nhéan hd so theo Mau s6 01 Phu luc I caa Nghi dinh $6
163/2025/ND-CP;

Budce 3: Trudng hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung ho so, trong
thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan Iy
Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén cip phép nhap khau;

Truong hop c6 yéu cau stra doi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Cuc Quan Iy Dugce/ Cuc Quan ly
Y, Duoc cb truyén gii vin ban cho co sd dé yéu cau sira ddi, bd sung hd
so theo Mau sd 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
163/2025/ND-CP;

Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so ¢6 van ban
thong bao stra doi, bo sung, co s& dé nghi cap phép nhap khau phai nop
ho so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong nop
hd so stra doi, bo sung thi hd so da ndp khong con gia tri.

Budc 4: Sau khi nhan hd so stra ddi, bd sung, Cuc Quan 1y Dugc/ Cuc
Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén tra co s& Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo
sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
163/2025/ND-CP. Trudng hop hd so stra doi, bd sung khong dap tmg yéu
cau, trong thdi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
Cuc Quan Iy Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén c6 van ban thong bao
cho co so vé viéc khong cap phép nhap khau theo Mau s6 16 tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/NB-CP. Trudng hop khong
6 yéu cau stra d6i, bo sung dbi vi ho so sira doi, bd sung, Cuc Quan Iy

Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén cap phép nhap khau theo budc 3;

Cach thuc thuc

hién

- Truc myén
- Tryc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, sb

luong ho so

Thanh phan ho so bao gom:

Tén gidy to Mau don/To khai
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a) 03 ban chinh Pon hang nhap khau theo
Mau s 41 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

Mau s6 41 tai Phu luc IIT b
theo Nghi dinh s6 163/2025/1

an hanh
ND-CP

b) Ti€u chuin chat lugng cua dugc liéu phu
hop v6i quy chuan ky thuat qubc gia vé
duoc liéu twong tng trong Dugc dién Viét
Nam hodc dugc dién nude ngoai duge Bo Y
té cong nhan.

Truong hop quy chuan k¥ thuat qudc gia vé
duoc liéu tuong ung khong c6 trong Duoc
dién Viét Nam hodc duoc dién nude ngoai
duoc BO Y té cong nhan, co sé cung cap tiéu
chuan chat luong bao gdm ca phuong phap
thir do co so xdy dung da dugc co sd kiém
nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc cia
Nha nudc tham dinh;

¢) Ban sao ¢ chtng thuc Gidy phép thanh
lap Van phong dai dién tai Viét Nam cua co
s nudc ngoai cung cap duge lidu vao Viét
Nam ¢6 pham vi kinh doanh dugc liéu, dugc
liéu o so ché, ché bién;

d) Ban sao Giay phép kinh doanh duoc do
co quan c6 tham quyén nudc so tai cip dugc
ching thuc va hop phap hoa lanh sy theo
quy dinh. Trudng hop nudc sé tai khong cap
Gidy phép kinh doanh dugc cho co sé cung
cép duoc liéu, ban thanh phém duoc liéu thi
co s& ndp ban sao co ching thuc Gidy phép
kinh doanh hodc gidy to phap 1y tuong
duong do co quan c6 tham quyén nudc sé
tai cép c6 pham vi kinh doanh duoc li€u.
Khong bt budc co s cung cép duoc liéu,
ban thanh pham dugc liéu nudc ngoai phai
thuc hién quy dinh tai Piéu 78 ctia Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP néu c6 day du cac
gidy to dd néu tai khoan 1 Diéu 72 Nghi dinh
50 163/2025/ND-CP

d) Ban sao Gidy chung nhan Thyc hanh tét
san Xuat cua co so san xuat do co quan c6
tham quyén nuéc so tai cap duoc chung
thuc va hgp phéap hoa lanh sy theo quy dinh.
Truong hop nudc so tai khong cap Gidy
chtng nhan Thuc hanh tét san xuat thi co so
nop ban sao c6 chang thuc Gidy phép san
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Xuat hoic cac gidy to phap ly tuong duong
Gidy chtrng nhan Thuc hanh tdt san xuét co
pham vi san xuat dugc liéu, ban thanh pham
duoc liéu;

e) Ban sao co dong du cua co sd nhap khau,
vin ban Uy quyén ctia co s san xuat duoc
liu cho co so cung cap thude nudc ngoai
trir trudng hop co sé san xuét 14 co sé cung
cap. Van ban ty quyén thuc hién theo quy
dinh tai diém & khoan 1 Piéu 78 ctia Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP.

S6 luong hd so: 01 bd ho so

Thoi han giai quyét: 15 ngay
Péi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Tb chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

B0 Y té (Cuc Quan Iy Duoc; Cuc Quan 1y Y, Dugce 6 truyén)

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Gidy phép nhap khau/ Vin ban théng bao két qua giai
quyét ho so

Phi/Lé phi (néu c6): Khong

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay):

Mau sb 41 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Pon hang nhap

khéau ban thanh phém duoc liéu, duoc li€u chua co giéy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Yéu cau, Diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co):

1. Duogc li¢u khong thudc truong hop quy dinh tai céc Diéu 68, 69, 70 va 71 cua Nghi
dinh s 163/2025/ND-CP, trir nguyén liéu lam thudc phai kiém soét dic biét.
2. Co s6 nhap khéu 1a co sé da duoc cép Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc,

pham vi: nhap khau nguyén liéu 1am thudc, san xuét thudc c6 pham vi kinh doanh phu hop.
Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh
1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat Dugc sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
46- Thi tuc  [Tham dinh, danh gia dap tng Thuwe hanh tot san xuit ciia co sé san xuat
thuodc, nguyén li¢u 1am thudc tai nuwéc ngoai khi ding ky hwu hanh tai
Viét Nam. (1.014117)
Trinh tu thyc hién
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Bude 1:
Co s& dang ky, co so san xuat thude, nguyén liéu lam thude ndp hd so truc
tiép hodc qua dich vu buu chinh hoac tryc tuyén vé BO Y té:

1. Cyc Quan 1y Dugc: Co so san xuat thude, nguyén liéu 1lam thube hoa
duoc, véc xin, sinh pham, thubc duoc lidu hodc dong thoi ddi véi thude co
truyén, vi thube ¢ truyén, dugc liéu (khong bao gdm cac co s chi thuc hién
hoat dong dbi voi thude ¢co truyén, vi thude ¢ truyén, duoc li¢u)

2. Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén: Co s& san xuét thudc, nguyén li¢u [am
thude chi bao gém thube ¢d truyén, vi thude ¢d truyén, duoc liéu.

Budc 2:

Sau khi nhan hd so, co quan tiép nhan ho so tra cho co s¢ dé nghi Phiéu tiép
nhan ho so theo Mau sb 02 tai Phu luc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh s
163/2025/ND-CP.

Budc 3:

3.1. Truong hop khong phai to chirc danh gia thuc té tai co so (4p dung ddi
v6i hinh thire thAm dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuat, hodc hinh thic
cong nhan, thira nhan 13n nhau vé két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan quan|
1y nha nudc vé duge hodc danh gia duy tri dap tng GMP):

- Trudng hop danh gia theo hinh thirc tham dinh ho so lién quan dén diéy
kién san xuét:

+ BO Y té thuc hién to chic danh gia hd so va ¢ van ban tra 101 vé tinh
trang dap Gmg Thuc hanh t6t san xuét cta co so san xuat thudc, nguyén liéu
1am thudc trong thoi han t6i da 40 ngay ké tir ngay tiép nhan.

Truong hop trong ho so ¢ thém tai liéu quy dinh tai diém e khoan 2 Diéu
93 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP, thoi gian to chire danh gia tdi da 20 ngay
ké tir ngay tiép nhan.

Truong hop hd so chua dap tmg hoic khong dap ung Thyuc hanh tbt san
Xut, vin ban tra 101 phai néu rd 1y do;

+ Trong thoi han t6i da 30 ngay ké tir ngdy nhan duogc hd so sira d6i, bd
sung cua co s& dé nghi danh gid, B Y té t6 chirc danh gia hd so stra doi, bd
sung va c6 van ban tra 10i vé tinh trang dap tmg Thuc hanh t6t san xuét cia col
s& san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude.

Truong hop hd so chwa dap tmg hodc khong dap ung Thuc hanh tét san
Xut, vin ban tra 101 phai néu rd 1y do;

+ Trong thoi han tdi da 30 ngay ké tir ngdy nhan dugc hd so stra doi, bd sung
1an 02 cta co s& dé nghi danh gia, BO Y té t6 chirc danh gia hd so stra doi,
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bd sung va c6 vin ban tra 101 vé tinh trang dap img Thuc hanh t6t san xuat cta
co s san xuét thudc, nguyén liéu lam thube. Truong hop hd so stra doi, bo
sung chua dép tmg hodc khéng dap Gmg yéu ciu, co quan tiép nhan hd so co
vin ban tra 161 hd so khong dap tmg Thyuc hanh tot san xuat va néu rd 1y do;

+ Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy nhan vian ban ctia Bo Y té tra 10i vé
viéc chua dép tng Thuc hanh tot san xuat, co s& dé nghi phai ndp hd so sta
ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s& khong nop hd so stra doi,
b sung thi hd so da nop khong con gia tri;

- Truong hop danh gia theo hinh thirc cong nhan, thira nhan két qua thanh
tra, kiém tra ctia co quan quan 1y nha nudc vé duge d6i véi yéu cau dap tmg
thuc hanh tot hodc danh gia duy tri dap tmg GMP

+ Bd Y té thuc hién t6 chuc danh gia ho so va ¢ van ban tra 1o vé tinh
trang dap tng Thuc hanh tot san xudt cia co s san xuat thudc, nguyén licu
Jam thudc trong thoi han t6i da 20 ngay ké tir ngay tiép nhan. Trudng hop hd
so chua dép tng hodc khong dép tng Thyc hanh t6t san xuét, van ban tra 10i
phai néu ro 1y do;

+ Trong thoi han ti da 15 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so stra d6i, bo
sung cua co s& dé nghi danh gid, Bo Y té t6 chirc danh gia ho so stra d6i, bo
sung va c¢6 vin ban tra 1oi vé tinh trang dép ing Thuc hanh t6t san xuat cia
co s& san xuat thude, nguyén liéu 1am thube. Trudng hop ho so chua dap tmg
hoic khong dap tmg Thuc hanh tt san xuat, van ban tra 1oi phai néu rd ly do;

+ Trong thoi han ti da 15 ngay ké tir ngay nhan dugc ho so stra d6i, bo
sung 1an 02 cta co sé dé nghi danh gia, B6 Y té t6 chirc danh gid hd so sta
d6i, b sung va ¢ van ban tra 10i vé tinh trang dap tmg Thuc hanh tt san xut
clia co s& san xut thude, nguyén lidu lam thude. Truong hop ho so stra doi,
bd sung chua dap tng hoic khong dap tmg yéu cau, co quan tiép nhan hd so
¢6 van ban tra 101 hd so khong dap tng Thuc hanh tot san xuat va néu rd 1y
do;

+ Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy nhan vin ban cua B Y té tra 10i
vé viée chua dap tng Thyc hanh tdt san xuat, co s& dé nghi phai nop hd so
stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thodi han trén, co s khong ndp ho so sta
d6i, bo sung thi hd so da nop khong con gia tri;

3.2. Trudng hop danh gia theo hinh thirc kiém tra tai co sé san xuét:

- Trong thoi han t6i da 90 ngay ké tir ngay nhan dii ho so, B Y té t6
chtrc danh gia va c6 van ban tra 10 vé tinh trang dap Gng Thyc hanh tot san
Xudt clia co s& san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude. Trudng hop co sd san
xuat chua dap img hodc khong dap ing Thyc hanh tot san xuat, vin ban tra 1oi
phéi néu ro 1y do;
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- Trong thoi han t6i da 40 ngay ké tir ngdy nhan dugc hd so stra doi, bd
sung, BO Y té t6 chtrc danh gia ho so stra d6i, bd sung va c6 vian ban tra 101 vé
tinh trang dép tng Thuc hanh tot san xudt cta co sd san xuit thudc, nguyén
liéu lam thudc. Trudng hop hod so chua dap tng hoic khong dap tng Thuc
hanh tt san xuat, van ban tra 101 phai néu rd 1y do;
- Trong thoi han t6i da 40 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so stra ddi, bo
sung 1an 02 cua co s dé nghi danh gia, BO Y té to chtrc dénh gia ho so sta
d6i, bd sung va c6 van ban tra 1oi vé tinh trang dap tng Thyc hanh t6t san xut
clia co s san xuat thude, nguyén liéu 1am thude. Trudng hop hd so stra doi,
bd sung chwa dap tmg hodc khong dap tmg yéu cau, co quan tiép nhan ho so
c6 van ban tra 101 ho so khéng dap img Thuc hanh t6t san xuét va néu rd 1y do;
- Trong thoi han 06 thang ké tir ngay nhan vin ban ciua Bo Y té tra 101 vé
viéc chua dap tmg Thuc hanh ot san xudt, co s& dé nghi phai ndp ho so stra
ddi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co & khong nop hd so stra doi,
b6 sung thi ho so dd nop khong con gia tri;
Budc 4:

Trong thoi han 03 ngay 1am viéc, ké tir ngdy c6 két qua danh gia, Bo Y
té cong bd thong tin vé cac co s san xuit dd duoc cong nhan, danh gia trén
Cong thong tin dién tir ciia don vi.

Céch thire thuc hién

- Truc tuyén
- Tryc tiép
- Buu chinh cong ich

Thanh phan, s6 luong hd so

1. Hinh thirc tham dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuat

- Pon dé nghi danh gia dap tng GMP theo Mau s6 01 tai Phu luc VIII
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy chtng nhan GMP hoic gidy phép san xuat do co quan c6 thim)
quyén nudc so tai cap;

- Bé4o c40 kiém tra GMP cua dot kiém tra gan nhat do co quan c6 thim)
quyén nudc so tai cap;

- Hb so tong thé cua co s san xuat theo hudng dan ctia Lién minh Chayl
Au (EU) hodc ctia Hé thong thanh tra dugc pham qudc té (PIC/S) hoic cua T6
chirc Y té thé gioi;

- Danh muc cac dot kiém tra GMP do co quan c6 thim quyén nudc so
tai va co quan c6 thim quyén nudc khac (néu c6) di tién hanh trong thoi han
03 nam ké tir ngdy ndp ho so;

- Gidy ching nhan GMP va bio céo kiém tra GMP clia co sO san xuat
dugc cap bai mot trong cac co quan quan 1y dugc chit ché (SRA) hoic co
quan quan 1y duoc dugc BO Y té cong nhan trén co so phan loai cia T chiic
Y té thé gidi (néu co).
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2. Hinh thtc cdng nhan, thira nhan 1an nhau vé két qua thanh tra, kiém tra cua
co quan quan 1y nha nuéc vé duoc ddi véi yéu cau dap tng GMP

- Pon dé nghi danh gia dap tng GMP theo Mau s6 01 tai Phu luc VIII
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy chtng nhan GMP hoic gidy phép san xuit hoic bao cdo kiém tra
GMP d6i v6i trudng hop co quan c6 thim quyén nudc s tai khong cép gidy
chtng nhan GMP hoic gidy phép san xuat.

3. Hinh thuc kiém tra tai co s& san xuét thudc, nguy@n liéu 1am thuéce

- Pon dé nghi danh gia dap tng GMP theo MAu sb 01 tai Phy luc VIII
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 s6 163/2025/ND-CP;
- Gidy chimg nhan GMP hoic gidy phép san xuit do co quan c6 tham
quyén nudc so tai cap;
- Béo c4o kiém tra GMP cua dot kiém tra gan nhét do co quan c6 tham)
quyén nuée s tai cap;

- Ho so tong thé cta co sé san xuit theo huéng dan ctia Lién minh
Chéau Au (EU) hodc ciia Hé théng thanh tra dugc pham quéc té (PIC/S) hoic
ctia T chiic Y té thé giGi.

4. Hinh thuce dénh gia duy tri dap ang Thyc hanh tét san xuat

4.1. Truong hop thoi han caa ndi dung ching nhan dap tng GMP dbi véi day
chuyén da duoc danh gia hét hiéu luc hoic khi thay doi théng tin vé pham vi
ching nhan trong noi dung chirng nhan dap tmg GMP da dugc Bo Y té cong
bd

- Pon dé nghi danh gia dap ung GMP theo Mau s6 01 tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP.

- Gidy chiing nhan GMP hoic gidy phép san xuét va bao cao kiém tra GMP
cua dot kiém tra gan nhat ddi vai co s san xuat thudc, nguyén lidu 1am thudc
da duoc danh gia theo hinh thtc tham dinh hd so lién quan dén diéu kién san
XUAL;

- Gidy chitng nhan GMP hoic gidy phép san xuat hoic bao cao kiém tra GMP
d6i Vi co sé san xuat thude, nguyén ligu 1am thude da dugce danh gia theo
hinh thic cdng nhan, thira nhan 13n nhau vé két qua thanh tra, kiém tra;

- Gidy chang nhan GMP hoic gidy phép san xuit va béo cao kiém tra GMP
cua dot kiém tra gan nhat ddi vai co s san xuat thudc, nguyén lidu 1am thubc
da dugc danh gia theo hinh thtc kiém tra tai co s san xut;

- Ho so tong thé co s san xuat cap nhat trong trudng hop co s ¢ sy thay doi
vé mit bang nha xuang, day chuyén san xuat thudc, nguyén liéu lam thude da
duoc dénh gia dap tng GMP;

- C4c tai liéu lién quan dén noi dung thong tin thay d6i (néu cd).




146
4.2. Trudong hop thay doi théng tin khac trong noi dung chang nhan dap tng
GMP di dugc Bo Y té cong b, trir trudng hop thay dbi thdng tin vé pham vi
chang nhan trong ndi dung chiing nhan dap tmg GMP da dugc Bo Y té cong
bo.

- Pon d& nghi danh gia dap ing GMP theo Mau s6 01 tai Phu luc VIII ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ;

- CAc tai liu lién quan dén ndi dung thong tin thay doi bao gom ca gidy to
phép 1y do co quan c6 tham quyén xac nhan.

Sb lugng hd so: 01 bo hd so
(HES so 1a ban chinh hoac ban sao c6 chung thyc hodc ban sao kém xut trinh
ban chinh dé dbi chiéu)

Thoi han giai quyét:

- B6i vé6i hinh thirc tham dinh ho so lién quan dén diéu kién san xuét: 40
ngay (truong hop trong hd so co thém tai liéu quy dinh tai diém e khoan 2
Diéu 93 Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP, thoi gian t6 chirc danh gia t6i da 20
ngay ké tir ngay tiép nhan);

- B6i véi hinh thae ¢éng nhan, thira nhan 13n nhau vé két qua thanh tra, kiém
tra cua co quan quan 1y nha nudc vé duge ddi véi yéu cau dap ang GMP: 20
hgay;

- B4i véi hinh thire kiém tra tai co sé san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc:
90 ngay.

- Pi voi hinh thire danh gia duy tri dap tng GMP: 20 ngay.

Déi twong thue hién thi tuc hanh chinh:

- Co so dang ky thudc, nguyén liéu lam thudc;
- Co s¢ san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc tai nudc ngoai
Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh:

Bo Y té:

1. Cuc Quan ly Dugc: Co s san xuét thudc, nguyén liéu [am thude hoa duoc,
véc xin, sinh phém thudc dugc liéu hodc dong th(‘yi d6i v6i thude co truyén,
vi thudc y hoc ¢ truyen du0’c ligu (khong bao gom cac co so chi thuc hién
hoat dong dbi véi thude cd truyen vi thude y hoc ¢b truyen duogc li¢u)

2. Cuc Quan 1y Y, Duogc cd truyen. Co s6 san xuit thudc, nguyén li€u lam
thudc chi bao gém thude cd truyén, vi thude y hoc cd truyén, duoc licu.

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh:

Vin ban théng bao két qua

L¢ phi, phi (néu co):

- P6i v6i hinh thirc tham dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuat, hinh
thirc cdng nhan, thira nhan 13n nhau vé két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan|
quan 1y nha nuéc vé dugc dbi véi yéu cau dap tng GMP, danh gia duy tri dap
tng GMP: 2.250.000 ddng;
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- B4i véi hinh thire kiém tra tai co sé san xuat thudce, nguyén ligu 1am thudc:
+ Tham dinh va danh gia thuc té tai co s¢ (khdng gom chi phi cong tac phi:
Di lai, phu cap luu tra, tién an va tiéu vat, bao hiém phi céc loai theo quy
dinh): 200.000 dong

+ C4c chi phi khac lién quan dén tham dinh va danh gia thyc té tai co so:
Theo quy dinh ctia B6 Tai chinh

Yéu cau, Piéu kién thue hién thu tuc hanh chinh:

1. Piém a khoan 1 Diéu 33 cta Luat Dugc ngay 06/4/2016:

a) Co s& san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc phai c6 dia diém, nha xudng
san xuit, phong kiém nghiém, kho bao quan thudc, nguyén li¢u lam thude, hé
théng phu trg, trang thiét bi, may moc san xuét, kiém nghiém, bdo quan thudc,
hé théng quan 1y chit luong, tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan su dap tmg
GMP;

2. Khoan 5 Diéu 54 cta Luat Dugc:

5. D6i voi thube, nguyén liéu 1am thude nhap khau khi ding ky luu hanh tai Viét
Nam, co s& san xuat thudc, nguyén liu lam thudc tai nude ngoai phai dugc danh
gid viéc dap g GMP theo mdt trong cac hinh thire sau day:

a) Tham dinh hd so lién quan dén diéu kién san xuit;

b) Cong nhan, thira nhan 13n nhau vé két qua thanh tra, kiém tra cta co quan
quan 1y nha nude vé duge ddi véi yéu cau dap tng GMP;

c) Kiém tra tai co s& san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc.

3. Pidu 92 cta Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 quy dinh cac
treong hop danh gia viée dap ung GMP cia co s¢ san xuat thude, nguyén lidu
lam thudc tai nudc ngoai

1. Thubc, nguyén liu 1am thuéc nhap khau khi dang ky luu hanh tai Viét Nam,
co s san xuat thude, nguyeén lidu lam thudc tai nuéc ngoai, ké ca truong hop chi
tham gia vao mot hoac nhiéu cong doan san xuat, phai duoc danh gia viéc dép ung
GMP, trir trrong hop sau day:

a) Day chuyén san xuit thuéc, nguyén lidu 1am thuéc cia co so da duoc BO Y té
Viét Nam dénh gia dép tmg GMP theo quy dinh tai khoan 5 Biéu 54 Luat Dugc;

b) Co sé san xuét thude dé dang ky luu hanh theo quy dinh tai diém ¢ khoan 9 Diéu
56 Luat Dugc.

2. Co s san xuat thude, nguyén lidu lam thudc tai nude ngoai da duoc B Y té
Viét Nam danh gia dap img GMP theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 54 Luat Duoc
phai danh gia duy tri dap ing trong cac truong hop sau:
a) Thoi han caa noi dung chiing nhan dap tmg GMP d6i véi day chuyén da duogc
danh gia hét hiéu luc;
b) Thay d6i théng tin v& pham vi chting nhan trong ndi dung chiing nhan dap wng
GMP di duoc Bo Y té cong bod;
c) Thay doi théng tin khac trong noi dung chiing nhan dap ting GMP da duoc Bo
Y té cong bd, trir trudng hop quy dinh tai diém b khoan 2 Biéu 92 cua Nghi dinh s6
163/2025/NDb-CP.

4. Khoan 1 Piéu 93 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 quy dinh
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cac truong hop 4p dung dénh gia viéc dap tmg GMP theo hinh thirc thAm dinh hd
so lién quan dén diéu kién san xuat

1. Ap dung hinh thire tham dinh hd so lién quan dén diéu kién san xut, trir cac
truong hop sau day:

a) Co so san xuat thudc trudng hop &p dung hinh thic cong nhan, thira nhan
két qua thanh tra, kiém tra cta co quan c6 tham quyén dbi vai yéu cau dap tng
GMP quy dinh tai khoan 1 Diéu 94 cia Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP;

b) Co s& san xuat thude truong hop ap dung hinh thic kiém tra tai co s& san
Xuit quy dinh tai diém a, b va d khoan 1 Diéu 95 cua Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP.

5. Khoan 1 Diéu 94 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 quy dinh
trurong hop ap dung danh gia viéc dap img GMP theo hinh thirc cong nhén, thira
nhan 1an nhau vé két qua thanh tra, kiém tra ctia co quan quan 1y nha nuéc vé
duoc dbi v6i yéu cau dap ing GMP

1. Ap dung hinh thirc cdng nhan, thira nhan 13n nhau vé két qua thanh tra, kiém
tra cua co quan quan 1y nha nudc vé duge doi véi yéu cau dap tng GMP trong
cac truong hop sau day:

a) Co s& san xuat thudc cac nude dugc Bo Y té cong bd tai danh muc cac nudce
ma Viét Nam c6 ky diéu uéc qudc té thira nhan 13n nhau vé két qua kiém tra
GMP trén Cong thdng tin dién tir cia BO Y té, trir truong hop quy dinh tai diém
a, b khoan 1 Diéu 95 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

b) Co s& san xuat thudc cac nude co co quan cd tham quyén vé duge 13 co quan
quan 1y dugc chat ch& (SRA) hoic co quan quan 1y duge dugc Bo Y té cong
nhan trén co s phan loai ctia T6 chic Y té thé gidi va duoc mot trong cac co
quan nay kiém tra, danh gia dap tng GMP, trir truong hop quy dinh tai diém a,
b khoan 1 Diéu 95 ctia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.

6. Khoan 1 Diéu 95 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 quy dinh
cac truong hop ap dung danh gia viéc dap tmg GMP theo hinh thirc kiém tra tai
co so san xuat thude, nguyén liéu lam thude

1. Ap dung hinh thire kiém tra tai co s san xuat thudc, nguyén lidu lam thudc
trong cac truong hop sau day:

a) Co s& san Xuat ¢6 hd so dang ky thude, nguyén ligu 1am thudce c6 dau hiéu
sira chita hoac c6 nghi ngo vé tinh xac thuc ddi véi thong tin, dir liéu cua hd
SO

b) Co s& san xuét ¢é thudc vi pham chét lwong mirc d6 1 theo két luan caa Bo
Y té;

c) Co s& san xuat co ho so dé nghi danh gia diéu kién san xuat duoc Bo Y té
két luan khong du can cir ching minh co s¢ san xuat d6 dap tng GMP;

d) Co sé san xuat caa nudc xuat khau ap dung nguyén tac, tiéu chuan GMP
khong phu hop véi nguyén tac, tiéu chuan GMP do B¢ truong Bo Y té ban
hanh hoac thtra nhan ap dung;

d) Co s& san xuat 1an dau c6 thude, nguyén liéu 1am thude diang ky luu hanh tai
Viét Nam, trir co sé san xuat duoc quy dinh tai khoan 1 Diéu 94 ciia Nghi dinh
sO 163/2025/ND-CP hoic co sé san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude da duoc
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danh gia, chitng nhan dap tng GMP boi co quan quan Iy duoc chat ché (SRA)
hodc co quan quan 1y duoc dugc Bo Y té cong nhén trén co sé phan loai cua
To chirc Y té thé gidi.
5. Viéc kiém tra tai co sé san xuat co thé thuc hién theo phuong thirc danh gia
tir xa qua phuong tién thong tin dién tir trong trudng hop viéc di chuyén, di lai
bi han ché do dich bénh, chién tranh, tham hoa.

7. Biéu 97 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 quy dinh cu thé
d6i voi gidy to trong hd so dé nghi danh gid, danh gia duy tri dap ung Thuc hanh
t6t san xudt ciia co s& san xudt thude, nguyén lidu 1am thude

1. Tai liéu lam can cir danh gia:

a) Nguyén tac, tiéu chuan GMP do Bo trueng Bo Y té ban hanh hoic thira nhan
ap dung;

b) Quy dinh vé dang ky, quan Iy chat luong thudc, nguyén liéu 1am thube hién
hanh;

c) Trudng hop nguyén tic, tiu chuan GMP khdng thuéc mot trong cac nguyén
tic, tiu chuan da dugc Bo truong Bo Y té ban hanh hoac thira nhan ap dung
theo quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 97 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP, Hoi
ddng tu van cap gidy dang ky luu hanh thudc, nguyén liéu 1am thuée danh gid
su phu hop caa céc nguyén tic, tieu chuan cua nudc xuat khau so vai nguyén
tic, tieu chuan do Bo truong Bo Y té ban hanh hoic thira nhan 4p dung. Sau
khi c6 két qua danh gia phu hop, Bo truong Bo Y té ra quyét dinh cdng nhan
su ph hop cta nguyén tic, tiéu chuan GMP cia nudc xuét khau dé lam can c
danh gia co s& san Xuat.

2. H6 so dé nghi danh gia, danh gia duy tri dap tng GMP cila co s& san Xuat
dugc 1am thanh 01 bd bang tiéng Anh hoic tiéng Viét, trong d6 cac tai liu
trong ho so duoc in rd rang, gitra cac phan c6 phan cach, cé trang bia va danh
muc tai liéu.

3. Yéu cau d6i voi gidy chang nhan GMP hoac gidy phép san xuat:

a) Phai con hiéu lyc vao thoi diém tiép nhan hd so;

b) Truong hop khdng ghi thoi han hiéu luc, cac tai liéu nay phai duoc cap trong
thoi han khong qua 03 nam ké tir ngay tiép nhap hd so;

¢) Truong hop khong dap tmg quy dinh tai diém a, b khoan 3 Diéu 97 cua Nghi
dinh s 163/2025/ND-CP, co so ding ky, co sd san Xuat ¢6 van ban giai trinh
kém theo tai liéu chung minh tinh trang dap wng Thuc hanh tét cua co s¢ san
xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc.

4. Yéu cau dbi vaoi bao céo kiém tra GMP:

a) B4o c4o kiém tra GMP duoc cap khong qua 03 nam tinh dén ngay tiép nhan
hd so;

b) Truong hop khong dap timg quy dinh tai diém a khoan 4 Diéu 97 cta Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP, co s¢ dang ky, co s& san Xuat ¢ vin ban giai trinh
kém theo tai li¢u ching minh.

5. Trudng hop co quan c6 tham quyén nudc ngoai khdng cap gidy ching nhan
GMP, gidy phép san xuat, bao c4o kiém tra GMP, co s& ding kY, co s& san Xuat
thudc, nguyén liéu 1am thude duoc phép thay thé bang cac tai liéu phap Iy khac
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do co quan c6 tham quyén nudc ngoai cap dé chiing minh tinh trang dap tng
GMP cua co so san xuat thudc, nguyén liéu 1am thude.

Riéng ddi véi trudng hop danh gia dap ang GMP theo hinh thic cdng nhan,
thira nhan quy dinh tai Biéu 94 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP, con c6 thé
duoc thay thé bang Giay ching nhan san pham duoc pham kém theo théng tin
Vé tinh trang dang ky hoat dong san xuat thudc hoic thdng tin vé dot kiém tra
GMP gan nhat dugc thuc hién bai co quan c6 tham quyén nudc sé tai.

6. Gidy to quy dinh tai khoan 3, 4 va 5 Biéu 97 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP phai thé hién cac théng tin tdi thiéu vé tén va dia chi co quan cap; sb cua gidy
to: nguyén tic, tieu chuan GMP duoc ap dung; tén va dia chi co so san Xuat; pham
Vi chiing nhan dap tng GMP; thoi gian kiém tra danh gia; thoi gian cap.

7. Giay to quy dinh tai cac khoan 3, 4 va 5 Diéu 97 cua Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP phai dugc hop phap hoa lanh sy theo quy dinh, trir cac truong
hop sau day:

a) Pugc cung cap truc tiép bang van ban hodc qua hom thu dién tir cia Bo Y]
té tir co quan c6 tham quyén ciaa nudc cap;

b) Puoc co quan cd tham quyén caa nudc cap hodc co quan cd tham quyén cap
khu vuc van hanh céng bd trén trang thong tin dién tir hodc cong bd dudi dang
co so dit liéu tiéng Anh.

Co sé dang ky, co s& san xuét nop két qua ty tra ciru c6 dong dau xac nhan cua
co so kém theo vin ban cung cap thong tin vé duong dan tra ciru va phai chiu
trach nhiém toan dién trudc phap luat vé tinh hop phap, tinh chinh xac vé két
qua ty tra ciru va cac thong tin do co sd cung cap.

8. Khoan 1 Diéu 98 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 quy dinh
trach nhiém cu thé cta co so dang ky thudc, nguyén lidu 1am thude trong viée
kiém tra, danh gia GMP cua co s¢ san xuat nudc ngodi

a) Nop hozc phdi hop véi co so san xuat thude, nguyén lieu 1am thude nop hd
so dé nghi danh gia, danh gia duy tri dap tng GMP cua co s¢ san xuat thudc,
nguyeén liéu lam thudc tai nudc ngoai theo quy dinh;

b) Chiu trach nhiém vé viéc dam bao tinh day du, chinh xac cia hd so dé nghi
danh gia dap tng GMP; cung cap bo sung céc tai liéu chang minh theo yéu cau
cia Bo Y té;

c) Phéi hop vai co so san xuét thude, nguyén liéu l1am thudc thyc hién cac yéu
cau cua Bo Y té vé viéc kiém tra, danh gia co s& San Xuat;

d) Bao c4o Bo Y té vé viéc duy tri dap ung GMP cia co so san xuét thudc,
nguyeén liéu 1am thudc. Trudng hop co s san xuét bi thu hoi gidy phép san xuat
hodc khong dap (ing GMP theo théng bao ciia co quan ¢ tham quyén nudc so
tai, hoac cua co quan cap ching nhan 1a co quan quan ly dugc chat ché (SRA)
hoic co quan quan 1y dugce duge Bo Y té cdng nhan trén co s phan loai cua
T6 chirc Y té thé gisi danh gia dbi v6i co so san xuat duoc danh gia theo quy
dinh tai khoan 3 Piéu 95 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP, co sé phai thuc
hién viéc bao cao trong thoi han 15 ngay ké tir ngay c6 théng bao caa co quan
c6 tham quyén;
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@) Chiu trach nhiém vé chi phi cho viéc danh gia co s¢ san xuét theo quy dinh

cua phap luat.

Tén mau don, mau to khai

- Mau s6 01 tai Phy lyc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP Pon dé nghi danh gia Thyc hanh tot san xuat;

- Mau sb 02 tai Phy lyc VIII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP Phiéu tiép nhan ho so.

Can ctr phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2. Luat s6 44/2024/QH15 stra d6i, bo sung mot s6 diéu cua Luat Dugc ngay
21 thang 11 ndm 2024.

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 quy dinh muc thu, ché do thu,
nop, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc, my pham.

A7- Thii tuc

Cap phép xuit khiu thudc giy nghién, thude hwéng thin, thudc tién chit,
thudc dang phoi hop c6 chira dwge chit giy nghién, thude dang phdi hop
c6 chira dwge chat hwéng thin, thudc dang phdi hop cé chira tién chit,
nguyén liéu 1am thudc 13 dwoc chit giy nghién, dwoc chit hwéng than, tién

chat dung lam thudc (1.014109)

Trinh tu thuc hién
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Budc 1: Co so dé nghi cap phép xuét khau ndp ho so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hoac truc tuyén veBO Y té (Cyc Quan ly Dugc).
Truong hop ndp hd so theo hinh thirc truc tuyén, ban chinh cta gidy phép
nhap khau thubc, nguyén liéu 1am thudc, co sé phai thuc hién ndp ban chinh
qua dich vu buu chinh hoédc nop truc tiép t6i BO Y té;

Budc 2: Sau khi nhan duge ho so, BO Y té tra cho co sé Phiéu tiép nhéan hod
so theo Mau s6 01 tai Phu luc T ban hanh kém theo Nghi dinh )
163/2025/ND-CP.

Budc 3: Trudng hop khéng ¢ yéu cau stra d6i, bd sung hd so, trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan
Iy Dugc cap phép nhap khau.

Buéc 4: Trudng hop co yéu cau sira d6i, bd sung hd so, trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, Cuc Quan Iy Duoc
gri vin ban cho co so dé yéu cau stra ddi, bd sung hd so.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy Cuc Quan 1y Dugc ¢ van ban thong
béo stra d6i, bd sung, co s phai ndp ho so sira doi, bd sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co s¢ khong ndp ho so stra d6i, bd sung thi hd so di nop
khong con gia tri.

Budc 5: Sau khi nhan hd so sira d6i, bd sung, Bo Y té tra co so Phiéu tiép
nhan hd so stra d6i, bd sung. Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong
dap tmg yéu cau, Cuc Quan Iy Dugc c6 van ban tra 10i va néu rd 1y do
khong cap phép xuit khau theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP trong thoi han 07 ngay lam viée ké
tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Trudng hop khong cé yéu cau sira
d6i, bd sung ddi v6i hd so stra d6i, bd sung, co quan tiép nhan ho so cap
phép xuét khau theo quy dinh tai budc 3 néu trén.

Cach thirc thuc hién

- Tryc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 luong hd so

Thanh phan hd so bao gdom:

Tén gidy to Mau don/To khai

Don hang xuét khau Mau s6 01 hodc 02 tai Phu luc
kém theo Nghi dinh s6 163/20]

Bao cdo s6 lugng, ngudn goc thudc, Mau sb 03 tai Phu lyc III ban K

nguyén liéu lam thudc theo Nghi dinh s6 163/2025/N

Ban chinh gidy phép nhap khau thude,
nguyén lidu 1am thude con hiéu lyc do
co quan quan 1y c6 tham quyén nudc
nhap khau cip. Truong hop gidy phép
nhap khau khong dugc thé hién bang
tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai nop
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thém ban dich cong chimg ctia gidy phép
ra tiéng Viét hodc tiéng Anh. Trudong
hop nude nhip khau khong quy dinh
phai c6 gidy phép nhap khau ddi véi
thudc, nguyén liéu 1am thudc khi nhap
khau, co s& dé nghi cp phép xuit khau
cung cip vin ban cta co quan quan 1y co
thAm quyén xac nhan quy dinh cta nudc
sO tai vé ndi dung khong phai cap gidy
phép nhap khau.

Gidy phép nhap khau, vin ban xac nhan
phai dugc hop phép hod lanh sy theo
quy dinh cta phap luat vé hop phap hoa
lanh sy, trir truong hop duoc mién theo
quy dinh cua phap luat

S6 lugng ho so: 01

Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc

Déi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Tb chirc

Co quan thyuc hién thu tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc)

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Gidy phép xuét khau/ Vin ban thong bao két qua
giai quyét ho so.

Phi/Lé phi (néu c6): khong

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)

- MAu s6 01, 02 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP: Pon
hang xuét khau thude

- MAu sb 03 tai Phu lyc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/NB-CP B4o céo
nguyén lidu lam thudc 13 duoc chat giy nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam
thudc dé san xuat thude xuat khau

Yéu cau, Diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh (néu co):

1. Thubc chi duoc cap phép xuat khau khi dép tng mot trong cac tiéu chi sau:

a) Puoc san xuat tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam va dugc co
quan quan 1y c¢6 thim quyén nudc nhap khau cho phép nhap khau;

b) Pugc san xuat tai nudc ngoai, duge cap phép luu hanh tai Viét Nam va duoc co quan
quan 1y c6 tham quyén nudc nhap khau cho phép nhap khau.

2. Nguyén liéu 1am thudc chi duoc cip phép xuat khau khi dap tmg mot trong céc tiéu chi
Sau.

a) Puogc san xuét tai Viét Nam, c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam hodc chua co gidy
dang ky luu hanh tai Viét Nam, duoc co quan quan 1y c6 tham quyén nuéc nhap khau cho
phép nhap khau;

b) Puoc san xuat tai nudc ngoai, dugce cap phép luu hanh tai Viét Nam va duoc co quan
quan 1y ¢6 thAm quyén nudc nhap khau cho phép nhap khau.
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3. Co s6 da duoc cép Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi xuét khau

thudc/ nguyén
duoc pham vi

liéu lam thuoc; co s da dugce cap Gidy chiing nhan da di€u kién kinh doanh
san xuat thudc doi voi thuoc xuat khau/ pham vi sadn xuat déi véi nguyén

liéu xuat khau.

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

4. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua Bo truong Bo Y té
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Duge va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cta Chinh pha vé thude va nguyén liéu lam
thube phai kiém soat dic biét, duoc sira ddi, bd sung bdi Thong tu $6
27/TT-BYT ngay 01 thang 11 ndm 2024 cua Bo truong Bo Y té.

48- Thii tuc | CAp phép nhap khiu thudc chwa cé gidy ding ky lwu hanh tai Viét Nam
dung cho muc dich thir lam sang, thir twrong dwong sinh hoc, danh gia
sinh kha dung, 1am miu kiém nghiém, nghién ciru khoa hoc. (1.014115)
Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co sé dé nghi cip phép nhap khau ndp hd so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hoac truc tuyén v& BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan 1y Dugc d6i vé6i thude hoa duoe, thude duge lidu; vic xin va sinh
pham;

- Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢6 truyén dbi véi thude ¢ truyén;

Buée 2: Sau khi nhan duoc hd so, co quan tiép nhén hd so tra cho co s dé
nghi Phiéu tiép nhén ho so theo Mau 6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP;

Budc 3: Truong hop khong ¢ yéu cau stra d6i, bd sung hd so, trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hé so, Cuc Quan 1y Duoc/
Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢6 truyén cap phép nhap khau theo Mau s6 28, 29,
30 hodc 31 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP. Truong hop ¢ yéu cau sira d6i, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan 1y Dugc/ Cuc Quan Iy
Y, Dugc co truyén giri vin ban cho co sé dé yéu cau sira d6i, bd sung hd so
theo MAu s6 16 Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP;

Budc 4: Sau khi nhan hé so stra d6i, bo sung, Cuc Quan Iy Dugc/ Cuc Quan
Iy Y, Duoc co truyén tra co s Phiéu tiép nhan ho so sira d6i, bo sung theo
Mau s6 01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
Truong hop hd so stra d6i, bo sung khong dép tmg yéu ciu, trong thoi han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan Iy Duge/ Cuyc
Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén c6 vin ban thong bao cho co sd vé viéc khong
cép phép nhap khau theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP. Trudng hop khong c6 yéu cau stra d6i, bd sung
ddi v&i hd so sta doi, bd sung, Cuc Quan Iy Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc




155

co truyén cp phép nhap khau theo quy dinh tai budc 3. Trong thdi han 06
thang ké tir ngdy Cuc Quéan 1y Duoc/ Cuc Quéan 1y Y, Dugc ¢d truyén cé
van ban thong bao sira d6i, bo sung, co s¢ dé nghi cap phép nhap khau phai
ndp ho so stra d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sd khong
ndp ho so stra d6i, bd sung thi hd so dd ndp khong con gia tri.

Cach thirc thuc hién

- Tryc tuyén
- Truc tiép

- Dich vu buu chinh

Thanh phan, sd

luong ho so

Thanh phan hd so bao gdm:

Tén gidy to Mau don/ To khai S6 lugng
a) Pon hang | - Mau s6 15 tai Phu luc IIT ciia Nghi dinh | Ban chinh: 03
nhap khau: | s6 163/2025/ND-CP ddi vé6i vic xin, sinh | Ban sao: 0

pham, thudc héa dugc;

- MAu sb 16 tai Phu luc 11T cua Nghi dinh
s 163/2025/ND-CP d6i vé6i thube gay
nghién, thude huong than, thudc tién chat,
thudc dang phdi hop co chia dugc chat
gy nghién, thuéc dang phdi hop c6 chira
dugce chat hudng than, thuéc dang phdi
hop c6 chua tién chat;

- MAu sb 17 tai Phu luc 11T cta Nghi dinh
s6 163/2025/ND-CP d6i véi thube dugce
liéu, thudc cb truyén

b) Vian ban phé duyét cta co quan hoic t6 chtic ¢ tham
quyén tuong tng ddi véi trudng hop thude thude diém a,
b va d khoan 1 Piéu 58 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Ban chinh: 01
Hoac Ban sao
c6 chung thuc:
01

Hoac Ban sao
kém xudt trinh
ban chinh dé d6i
chiéu: 01

¢) Vian ban phé duyét dé cuong thir tuong dwong sinh hoc
theo quy dinh tai Diéu 100 ctia Luat Dugc d6i v6i truong
hop thuéc méi thude quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu
58 Nghi dinh s6 163/2025/ND-C;

Ban chinh: 01
Hoac Ban sao
co6 chung thuc:
01

Hoac Ban sao
kém xudt trinh
ban chinh dé d6i
chiéu: 01
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d) Tai liéu thuyét minh c6 dong diu ctia co s& nhap khau | Ban chinh: 01
vé muc dich, sb luong nhap khau va cam két st dung | Ban sao: 0
dang muc dich.

S6 luwong hod so: 01 bd.

Thoi han giai quyét

Trong thoi han 15 (mudi 1am) ngay, ké tir ngay nhan da ho so hop 18

Déi tuong thuc

hién thu tuc hanh chinh

Doanh nghiép, Doanh nghiép c6 von dau tu nudc ngoai, TO chirc (khong
bao gom doanh nghi¢p, hop tac xa), T6 chirc nudc ngoai, Hop tac xa

Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh

BO Y té (Cyc Quan 1y Dugc; Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén)

Két qua thyuc hién tha tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau/ Vin ban yéu ciu stra d6i, bd sung hd so/ Vin ban
thong bao vé viéc khong cap phép nhap khau.

Phi/Lé phi (néu

co):

Khéng

Tén mau don, mau t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

Pon hang nhap khau theo:

- MAu sb 15 tai Phu luc III cta Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP dbi véi vic
xin, sinh phém, thube hoa duoc;

- MAu sb 16 tai Phu luc I1I cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP dbi véi thude
gy nghién, thubc huéng than, thude tién chat, thudc dang phdi hop co chira
duoc chét giy nghién, thuéc dang phdi hop c6 chira duge chat hudng than,
thudc dang phdi hop c6 chira tién chét;

- MAu s6 17 tai Phu Iyc III ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP d6i voi thude
duoc liéu, thude cd truyén.

Yéu cau, diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cO)

1. Thudc duge cp phép nhap khau khi thude mot trong cac truong hop sau:
a) Thudc phai kiém soat dic biét str dung trong nghién ctru thir thude trén
1am sang voi thuyét minh dé cuong nghién ctru thir thude trén 1am sang da
dugc Bo truong Bo Y té phé duyét theo quy dinh tai khoan 1 Diéu 94 cua
Luat Duoc va co day dua cac thong tin vé thude dé nghi nhap khau, bao gdm:
tén thudc, tén hoat chat, ham luong, dang bao ché, quy cach dong goi, sb
lugng, han dung, tiéu chuan chat lugng, chi dinh, té€n co sé san xuét, nude
san xuét;

b) Sir dung lam thudc thir trong thir twong duong sinh hoc, danh gia sinh
kha dung tai Viét Nam theo dé cwong di dugc phé duyét theo quy dinh tai
khoan 1 Diéu 100 ciia Luat Dugc;

¢) Str dung 1am thudc ddi chimg trong thir tvong duwong sinh hoc. Truong
hop thudc dbi ching 13 thuée méi thi chi str dung trong nghién ctru theo dé
cuong da dugc phé duyét theo quy dinh tai khodn 1 Piéu 100 cua Luét
Duorc;
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d) St dung trong kiém nghiém, kiém dinh tai cac co s& san xuat thude hodc
tai cac co s& kiém nghiém, kiém dinh thudc;

d) Str dung trong cac nghién ctru khoa hoc khong thude céc truong hop trén.
2. Co s& nhap khau 13 mot trong céc co sé sau:

a) Co so da dugc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, pham
vi: xut khau, nhap khau thudc; san xuat thudc; kinh doanh dich vu kiém
nghi¢m thudc, nguyén li¢u lam thude; kinh doanh dich vu thir thube trén
lam sang hodc kinh doanh dich vu thir tuong duong sinh hoc cua thude.

b) Co s¢ dao tao y, dugc, co s¢ nghién cuu, kiém nghiém thudc.

¢) Van phong dai di¢n tai Viét Nam cua co sd san Xuét, co s& dimg tén dang
ky, co s so hitu gidy phép luu hanh cua thube thir 1am sang, thudc danh
gia sinh kha dung, thir tuong duong sinh hoc;

d) Co sé nhan thir thubc 1am sang, co s& nhan danh gia sinh kha dung, thu
tuong duong sinh hoc.

Muc dich nhép khau thudc cta ting co s& néu trén phai phu hop véi quy
dinh tai Luat Duoc; khoan 9, 10 Diéu 82 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Can cu phap 1y

cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat Duoc s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

49- Tha tuc

Cz‘ip phép xuit khau thudc giy nghién, thude hu’()’ng th?ln, thudc tién
chit, dugc chit gay nghlen, dugc chit hu’O’ng than, tién chit dung lam
thuoc, thudc dang ph01 h0’p c6 chira duoc chét gay nghlen, thudc dang
phoi hop c6 chira dugce chat hudng than, thudc dang phdi hop cé chira
tién chat dé tham gia trung bay tai trién 1am, hdi cho (1.014110)

Trinh tu thuc hién
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Budc 1: Co so dé nghi cap phép xuét khau ndp ho so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hoac truc tuyén veBO Y té (Cyc Quan ly Duogc).
Truong hop ndp hd so theo hinh thirc truc tuyén, riéng gidy phép nhap khau
thudc, nguyén liéu 1am thudc, co s¢ phai thuc hién ndp ban chinh qua dich
vu buu chinh hoac ndp truc tiép t6i BO Y té;

Budc 2: Sau khi nhan dugc hd so, BO Y té tra cho co sd Phiéu tiép nhéan hod
so theo Mau s6 01 tai Phu luc T ban hanh kém theo Nghi dinh )
163/2025/ND-CP;

Budc 3: Trudng hop khéng ¢ yéu cau stra d6i, bd sung hd so, trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Cuc Quan
Iy Dugc cap phép nhap khau.

Buéc 4: Trudng hop co yéu cau sira d6i, bd sung hd so, trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Cuc Quan 1y Duoc
gri vin ban cho co so dé yéu cau stra ddi, bd sung hd so.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy Cuc Quan 1y Duogc ¢ vin ban thong
béo stra d6i, bd sung, co s phai ndp ho so sira doi, bd sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co s¢ khong ndp ho so stra d6i, bd sung thi hd so di nop
khong con gia tri.

Budc 5: Sau khi nhan hd so sira d6i, bd sung, Bo Y té tra co so Phiéu tiép
nhan hd so stra d6i, bd sung. Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong
dap tmg yéu cau, Cuc Quan Iy Duoc c6 van ban tra 10i va néu rd 1y do
khong cap phép xuit khau theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP trong thoi han 07 ngay lam viée ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Trudng hop khong c6 yéu ciu stra
d6i, bd sung ddi v6i hd so stra d6i, bd sung, co quan tiép nhan ho so cap
phép xuat khau theo quy dinh tai budc 3 néu trén.

Cach thirc thuc hién

- Tryc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 luong hd so

Thanh phan hd so bao gdom:

Tén gidy to Mau don/To | S6 lugng
khai

Pon hang xuat khau Maus6 01 | Ban chinh: 0
hoac 02 tai Ban sao: 00
Phu luc III
ban hanh
kém theo
Nghi dinh s6
163/2025/N
p-CP
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Ban chinh gidy phép nhap khau thudc, nguyén liéu lam Ban chinh: 0]
thudc con hiéu luc do co quan quan 1y c¢6 tham quyén nude | Ban sao: 00
nhap khau cép. Trudng hop gidy phép nhap khau khong
duogc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng Anh thi phai nop
thém ban dich cong chimg cua gidy phép ra tiéng Viét hodc
tiéng Anh. Truong hop nudc nhap khau khong quy dinh
phai c6 gidy phép nhap khau ddi vé6i thude, nguyén lidu
1am thudc khi nhap khau, co s¢ d& nghi cAp phép xuat khau
cung cip vin ban cua co quan quan 1y c6 tham quyén xac
nhan quy dinh cta nudc sé tai vé ndi dung khoéng phai cap
gidy phép nhap khau.

Gidy phép nhap khau, vin ban xac nhan phai duoc hop
phap hoa 1anh su theo quy dinh ctia phép luat vé hop phap
héa lanh sy, trir truong hop duoc mién theo quy dinh cia
phép luat

S6 lugng ho so: 01

Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc

Déi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Tb chirc

Co quan thyuc hién thu tuc hanh chinh: Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc)

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Gidy phép xuét khau/ Vin ban thong bao két qua
giai quyét ho so.

Phi/Lé phi (néu c6): khong

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)
- MAu s6 01, 02 tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Pon hang xuat khau thudc

Yéu cau, Biéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu co):

1. Thude, nguyén lidu chi duge cip phép xuat khau khi dap tng mot trong cac tiéu
chi sau:

a) Puoc san xuét tai Viét Nam, ¢ giéy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam hoic
chua c6 gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, c6 gidy phép nhap khau do co quan
quan 1y ¢6 thim quyén nudc nhap khau cap;

b) Puoc san xuat tai nudc ngoai, duogc cap phép luu hanh tai Viét Nam va co gidy
phép nhap khau do co quan quéan 1y c6 tham quyén nudc nhap khau cap.

2. Co so da duoc cap Gidy chtimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi xuét
khau thudc/ nguyén liéu 1am thudc; co sé da duoc cip Gidy chimg nhan dua diéu kién kinh
doanh dugc pham vi san xuét thude ddi véi thude xuat khau/ pham vi san xuét ddi véi nguyén
liéu xuat khau.

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

4. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ciia Bo truong BO Y té
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quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cta Chinh phua vé thudc va nguyén liéu lam
thube phai kiém soat dic biét, duoc sta ddi, bd sung boi Thong tu sb
27/TT-BYT ngay 01 thang 11 ndm 2024 ctia B trudong Bo Y té. (*)

50- Thi tuc

Cap phép nhap khau dwogc chit, ban thanh pham thudc, dwoc liéu, ban
thanh pham dwoc li¢u, ti dwoc, vo nang dé san xuat thudc xuat khau,
trir nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat diic biét. (1.014108)

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co sé dé nghi cap phép nhap khau ndp ho so truc tiép hoic qua
dich vu buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Duoc ddi véi duoc chat, ban thanh phém thude, ta duoc, vo
nang, ban thanh phém duoc liéu;

- Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén ddi voi duoc licu.

Budc 2: Sau khi nhan duge ho so, co quan tiép nhan ho so tra cho co so dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP;

Budc 3: Truong hop khong ¢ yéu cau sira doi, bd sung ho so, trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan ly
Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyén cip phép nhap khau;

Trudng hop c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so, trong thdi han 15 ngay ké
tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Cuc Quan Iy Dugc/ Cuc Quan 1y Y,
Dugc ¢b truyén gii van ban cho co sd dé yéu cau sira ddi, bd sung ho so
theo Mau s 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP;

Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so co vin ban
thong bao stra d6i, bo sung, co s dé nghi cap phép nhap khau phai nop hd
so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong ndp hd so
sira d6i, bo sung thi hd so da nop khong con gia tri.

Budc 4: Sau khi nhan hd so stra ddi, bo sung, Cuc Quan Iy Dugce/ Cuc Quan
Iy Y, Dugc ¢6 truyén tra co sé Phiéu tiép nhan ho so sira d6i, bo sung theo
Mau s6 01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.
Truong hop hd so stra d6i, bo sung khong dép tng yéu cau, trong thoi han
15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan 1y Duge/ Cyc
Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén ¢ vin ban thong bao cho co s vé viéc khong
cap phép nhap khau theo Mau sb 16 tai Phuy luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP. Trudng hop khéng c6 yéu cau stra doi, bo sung
ddi véi hd so sta doi, bd sung, Cuc Quan ly Duogc/ Cuc Quan ly Y, Dugc
c6 truyén cap phép nhap khau theo budc 3;

Cach thirc thuc hién

- Tryc tuyén
- Tryc tiép
- Dich vu buu chinh
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Thanh phan, s6 luong hd so

Thanh phan ho so bao gom:

Tén gidy to Mau don/Td khai S6 lugng

a) 03 ban chinh don hang nhap | - Mau s6 36 tai Phu luc | Ban chinh: 03
khau theo MAu sb 36 hodc 41 tai | 11l ban hanh kém theo | Ban sao: 00
Phu luc III ban hanh kém theo | Nghi dinh sb
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. | 163/2025/ND-CP:  dbi
v6i dugce chat, ban thanh
pham thudc, ta dugc, vo
nang, trir dugc chat giy
nghi¢n, duoc chét
huéng than, tién chat
dung lam thudc.

- MAu s6 41 tai Phu luc
I11 ban hanh kem theo
Nghi dinh sO
163/2025/ND-CP:  d6i
v6i ban thanh pham
duoc li€u, duogc li€u
chua co gidy ding ky
luu hanh tai Viét Nam.

Sd luong hd so: 01 bd hd so

Thoi han giai quyét: 15 ngay

Déi tuong thyc hién thu tuc hanh chinh: Tb chirc

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:
BO Y té (Cuc Quan ly Dugc; Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén)

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Gidy phép nhap khau/ Van ban thong bao két qua
giai quyét hd so

Phi/Lé phi (néu c6): Khong

Tén mau don, mau to khai (dinh kém tha tyc nay):

- Mau s6 36 tai Phuy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP: Pon hang
nhap khau nguyén liéu lam thudc 1a duge chat, ban thanh phém thude, ta duoc, vo nang,
trir duoc chét gay nghién, duge chat hudng than, tién chat dung lam thudc.

- Mau s6 41 tai Phu luc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Pon hang
nhap khau ban thanh pham duoc liéu, dugc liéu chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét
Nam.

Yéu cau, Piéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh (néu c6):
1. Duoc chat, ban thanh phém thude, duoc liéu, ban thanh phém dugc li¢u, ta dugc, vo nang
dé san xuét thudc xuit khau.
2. Co sO nhap khau 1a co s& da duogc cép Giéy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc,
pham vi: nhap khau nguyén liéu 1am thudc, san xuét thudc c6 pham vi kinh doanh phu hop.
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Can ctr phap ly cta tht tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

51- Thii tuc | CAp phép nhap khéau dwore chat, dwoc liéu, ban thanh pham thudc, ban
thanh phim duwoc liéu, ta dwoe, vé nang dé kiém nghiém, nghién ciu
thudc hoiic pha ché thudc tai co' s& kham bénh, chira bénh, trir nguyén
liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét. (1.014107)

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co s& dé nghi cip phép nhap khau ndp ho so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y té, cu thé:

- Cyc Quan 1y Duoc dbi v6i duge chat, ban thanh pham thude, ta dugc, vo
nang, ban thanh phém duoc liéu;

- Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén ddi voi duoc licu.

Buée 2: Sau khi nhan duoc hd so, co quan tiép nhén hd so tra cho co s¢ dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP;

Budce 3: Trudong hop khong c6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so, trong thoi
han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Cuc Quan Iy Duoc/
Cuc Quan Iy Y, Dugc ¢d truyén cap phép nhap khau;

Truong hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay ké
tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan h so, Cuc Quan Iy Dugc/ Cuc Quan 1y Y,
Duoc cd truyén gui vin ban cho co sd dé yéu cau stra d6i, bd sung hd so
theo MAu s6 16 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP;

Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so c6 vin ban
thong bao stra d6i, bo sung, co s dé nghi cap phép nhap khau phai ndp hd
so stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong ndp hd so
stra d6i, bd sung thi hd so da nop khong con gia tri.

Buéc 4: Sau khi nhan h so stra d6i, bo sung, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan
Iy Y, Dugc ¢6 truyén tra co sé Phiéu tiép nhan ho so sira d6i, bd sung theo
M3u sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
Trudng hop ho so sira ddi, bo sung khéng dép g yéu cu, trong thoi han
15 ngay ké tir ngay gh1 trén Phiéu tiép nhan hd so, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc
Quan 1y Y, Duoc ¢6 truyén co Van ban thong bao cho co sd vé viéc khong
cap phép nhap khau theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj
dinh s6 163/2025/ND-CP. Trudng hop khéng ¢ yéu cau stra doi, bo sung
ddi vé6i ho so stra doi, bo sung, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc
¢0 truyén cap phép nhap khau theo budc 3.

Cach thuc thuc hién
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- Truc tuyén
- Tryc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phén, s6 luong hd so

Thanh phan ho so bao gom:

Tén gidy to

Mau  don/To
khai

Sb
luong

a) 03 ban chinh don hang nhap khau theo Mau
$6 36 hodc 41 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

- MAu sd 36 tai
Phu luc III ban
hanh kem theo
Nghi dinh s6
163/2025/ND-
CP: d6i voi
duoc chat, ban
thanh  phidm
thude, ta duoc,
vO nang, tru
dugc chat gay
nghién, duoc
chit  hudng
than, tién chat
dung lam
thudc.

- MAu sb 41 tai
Phu luc III ban
hanh kem theo
Nghi dinh )
163/2025/ND-
CP: d6i v6i ban
thanh pham
duoc liéu, duoc
licu chua co
gidy diang ky
lvu hanh tai
Viét Nam.

Ban
chinh:
03
Ban
sao: 00

b) Ban sao tiéu chuan chét luong va phuong
phap kiém nghiém nguyén liéu lam thudc cua
co s san xuat c6 dong dau ctia co sé nhap khau
d6i véi truong hop nhap khau nguyén liéu theo
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 68 Nghi dinh
50 163/2025/ND-CP;

Ban
chinh:
00
Ban
sao: 01

c) Ban sao c6 chung thyc gidy phép san xuat
cua co sé san xuat nguyén li¢u hodc giay chung

Ban
chinh:
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nhan Thuc hanh t6t san xuat nguyén li¢u do co 00
quan quan Iy c6 thim quyén nude ngoai cap doi Ban
v6i trudong hop nhap khau nguyén liéu theo quy sao co
dinh tai diém b khoan 1 Piéu 68 Nghi dinh s6 chimg
163/2025/ND-CP. Gidy phép san xuat, gidy thuc:
chtrng nhan Thyc hanh t6t san xuat phai duoc 01

hop phép hoa lanh sy theo quy dinh ctua phap
luat vé& hop phéap hoa lanh su, trir trudng hop
duoc mién theo quy dinh cua phéap luat;

d) bon dé nghi cta co s& kham bénh, chita | Mau s6 42 tai | Ban
bénh theo MAu s6 42 tai Phu luc 11 ban hanh | Phu luc III ban | chinh:
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/NB-CP dbi | hanh kém theo | 01

v6i trudng hop nhap khau nguyén liéu theo quy | Nghi dinh sb | Ban
dinh tai diém b khoan 1 Diéu 68 Nghi dinh s6 | 163/2025/ND- | sao: 00

163/2025/NDb-CP CP

d) Tai liéu quy dinh tai diém b va ¢ khoan 2 Ban
Diéu 68 Nghi dinh sd 163/2025/ND-CP néu chinh:
khong duoc thé hién bang tiéng Viét hodc tiéng 01
Anh thi pha1 ndp thém ban dich cua tai li¢u do Ban
sang tiéng Viét hodc tiéng Anh va ban dich sao: 00
duoc chung thuc chit ky nguoi dich theo quy

dinh.

Sd lugng hd so: 01 bd ho so

Thoi han giai quyét: 15 ngay

DPéi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh: Tb chirc

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh:
BO Y té (Cuc Quan ly Dugc; Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén)

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Gidy phép nhap khau/ Vin ban thong bao két qua
giai quyét hd so.

Phi/Lé phi (néu c6): Khong

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tyc nay):

- Mau s6 36 tai Phu luc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Pon hang
nhap khau nguyén li¢u lam thudc 1a dugc chat, ban thanh phrflm thuéc, ta duoc, vo nang,
trir dugc chat gay nghién, duogc chét huong than, tién chat dung lam thudc.

- Mau s6 41 tai Phu luc III ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP: Pon hang
nhap khau ban thanh phém duoc liéu, duoc liéu chua co giéy dang ky luu hanh tai Viét
Nam.

- MAu s6 42 tai Phy luc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP: Pon dé nghi
ban nguyén liéu 1am thudc dé pha ché tai co so.

Yéu cau, Diéu kién thyc hién thu tuc hanh chinh (néu c6):
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1. Duoc chat, duge liéu, ban thanh ph:flm thudc, ban thanh ph:flm duoc liéu dé san xuit thude
co nguén géc duogc li¢u dudi dang cao, cdm, bot, dich chiét, tinh dau, nhya, gom, thach (sau
day goi chung 1a ban thanh pham duoc liéu), ta dugc, vo nang chua cé gidy dang ky luu
hanh tai Viét Nam duoc cip phép nhap khau khi thuoc mot trong cac trudng hop sau:

a) Str dung trong kiém nghiém, nghién ctru tai cac co sé san xuét, co sé da dugc cap Gidy
chtrng nhan dang ky dau tu san xuat thudc nhung chua duge cip Gidy chimg nhan du diéu
kién kinh doanh duoc hodc co s& kiém nghiém, nghién ctru thube, nguyén li¢u lam thudce;
b) Sur dung trong san Xuét, pha ché dé phuc vu nhu cau diéu tri tai co s kham bénh, chita
bénh.

2. Co s¢ nhap khau 13 co so dd dugc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc,
pham vi: nhap khau nguyén liéu lam thudc, san xuat thudc co6 pham vi kinh doanh phu hop.
Co s& dao tao y, dugc, co sd nghién ciru, kiém nghiém thudc duoc phép nhap khau thude,
nguyén liéu lam thube phuc vu cong tac dao tao, nghién cuu, kiém nghiém do chinh co so
thuc hién.

Van phong dai dién tai Viét Nam cua co s san Xut, co s& ding tén dang ky, co so so hitu
gidy phép luu hanh cua thude thtr 1am sang, thubc danh gia sinh kha dung, thtr twong duong
sinh hoc; co so nhan thir thudc trén 14m sang, co s& nhan danh gia sinh kha dung, thir tuong
duong sinh hoc dugc nhap khau thude, nguyén liéu 1am thude, bao bi tiép xuc truc tiép voi
thubc dé phuc vu viéc thir 1am sang, danh gia sinh kha dung, thir tvong dwong sinh hoc, ding
ky Iuu hanh, nghién ctu, kiém nghiém thude, nguyén li¢u lam thude.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

52- Thii tuc | Cong bo, cong b lai gia ban budn thudc dw kién doi véi thude ké don
(1.014118)

Trinh tu thuc hién

Budce 1: Bdi tuong thuc hién cong bd, cong bé lai thuc hién cong bé, cong
bé lai gia ban budn thudc du kién ddi vai thude ké don. Khi thyuc hién cong
bd, cong b lai, dbi tugng thuc hién cong bd ndp Bang cong bd, cong b lai
gid ban buén thudc du kién theo mau quy dinh truc tiép hodc qua dich vu
buu chinh hodc truc tuyén vé Bo Y té (Cuc Quan ly Duoc: ddi voi thude hoa
duoc, thude dugc lidu, vic xin, sinh pham; Cuc Quan Iy Y, Duoc ¢ truyén:
d6i v6i thude co truyén).

Budc 2: B Y té to chirc thuc hién tiép nhan Bang cong bd, cong bd lai
gia ban budn thuéc du kién. Truong hop Bang céng bd, cong bd lai gia
ban buén thuéc dy kién dung theo mau quy dinh, day du thong tin va doi
twong thuc hién cdng b hoan thanh viéc nop phi theo quy dinh, trong
thoi han 01 ngay lam viéc, Bo Y té tra Phiéu tiép nhan theo Mau sé 03
tai Phu luc VIl ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.
Truong hop Bang cong bd, cong b lai gia ban budn thube duy kién khong
dung theo mau quy dinh hoic chua dy du thong tin, trong thoi han 01
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ngay lam viéc, Bo Y té tra lai Bang céng b cho ddi twong thuc hién cong
bé da nop va ghi rd Iy do tra lai.

Budc 3: Trong thai han 07 ngay lam viéc ké tir ngay tiép nhan du hd so, Bo
Y té (Cuc Quan ly Duoc: d6i voi thude hoa dugce, thube dugce lidu, vic xin,
sinh pham; Cuc Quan Iy Y, Duoc co truyén: dbi véi thude ¢b truyén) to
chirc ra soét théng tin thudc tai Bang cong bd, cong bd lai gia ban buén thudc
du kién cin ctr gidy dang ky luu hanh thudc hozc gidy phép nhap khau thudc
va cong khai gia ban budn thudc du kién cong bd, cong b lai trén Cong thdng
tin dién tir ciia Bo Y té. Truong hop khdng cong khai gia ban budn thudc du
kién cong bd, cong bd lai, Bo Y té tra 1oi bang van ban va néu rd ly do.

Cach thirc thuc hién

Truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hoéc truc tuyén

Thanh phan, s6 luong ho so

I. Thanh phan ho so bao gom:

1. Bang c6ng bé gia ban budn thube du kién thudc nhap khau vao Viét Nam va thudc san
xuat trong nuéc theo Mau s 01 tai Phu luc VIl ban hanh kém theo Nghi dinh s
163/2025/Nb-CP.

2. Bang cong b lai gia ban budn thudc dy kién thuéc nhap khau vao Viét Nam va thudc san
Xuat trong nudc theo Mau s6 02 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh s
163/2025/NDb-CP.

I1. S6 lwong hd so: 01 (bd)

Thoi han giai quyét

Trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay tiép nhan du ho so

Péi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh

- Pbi véi thude ké don san xuit trong nuéc: Co s& san xuat thude trong
nudc thuc hién cong bd, cdng bd lai gia ban budn thudc du kién. Truong
hop thudc san xuat trong nuéc 1a thude gia cong tai Viét Nam thi di tuong
thue hién céng bd, cong bé lai gia ban budn thude du kién 1 co s san xuat
thudc hoic co so dat gia cong thudc.

- B6i véi thube ké don nhap khau vao Viét Nam: Co sé nhap khau thude
thue hién cdng b, cong bd lai gia ban budn thudc dur kién.

Co quan giai quyét thu tuc hanh chinh

-BOY té (Cuc Quan ly Duoc): ddi voi thude héa dugc, thude duge liéu,
véc xin, sinh phém;
-BOY té (Cuc Quan 1y Y, Duoc cd truyén): ddi voi thude co truyén

Két qua thyc hién thu tuc hanh chinh

Cong khai gia ban budn thudc dy kién cong b, cong bd lai trén Cong thong
tin dién tir cia BO Y té hoac van ban tra 16i néu rd Iy do khéng cong khai
gia ban budn thudc du kién cong bd, cong bb lai.

Phi

Theo quy dinh cua B) Tai chinh

Tén mau don, mau to khai (Dinh kém thu tuc nay)

Bang cong bd, cdng bé lai gia ban budn thude duy kién
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Mau s 01 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP.
Mau s6 02 tai Phu luc VII ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-
CP.

Yéu cau, diéu kién thuc hién tht tuc hanh chinh (néu co)

1. Sau khi dugc cap gidy dang ky luu hanh thuéc hoic gidy phép nhap
khau thudc, déi tugng thuc hién cong bb quy dinh tai Piéu 113 cua Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP thuc hién cong bd gia ban buén thubc du kién
trugc khi ban buén 16 thudc dau tién ra thi truong Viét Nam cua chinh
co s& d6. Cac 16 san xuét tiép theo hoic cac chuyén hang nhap khau tiép
theo, co s& khdng phai thuc hién cong b néu khong c6 diéu chinh gia so
véi gia ban budn thudc dy kién caa thudc do chinh co so da cong bo.

2. Khi ¢6 nhu cau thay d6i gia ban buén thudc dy kién da cong bé, cong
bé lai lién ké trudc do duoc cdng bé trén Cong thdng tin dién tar cua Bo
Y té, dbi twgng thuc hién céng bé quy dinh tai Diéu 113 cua Nghi dinh
s6 163/2025/ND-CP thuc hién cong b lai.

Can cu phap 1y cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
2. Luat Duoc s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024.
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

53- Thii tuc | CAp phép xuit khau thudc giy nghién, thudc huéng than, thude tién
chit, thudc dang phdi h()’p c¢6 chira dwogc chit gay nghién, thudc dang
ph01 h0’p c6 chira dugc chét hwong than, thudc dang ph01 h()’p c6 chira
tién chat, dwoge chat gay nghién, dugc chat hudng thén, tién chat dung
lam thuodc cho muc dich thir 1Am sang, thir twong dwong sinh hoc, danh
gia sinh kha dung, 1am miu kiém nghiém, nghién ctru khoa hoc, 1am
miu ding ky (1.014112)

Trinh tu thuc hién
Budc 1: Co so dé nghi cép phép xuat khau ndp hd so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh
hoic truc tuyén vé Bo Y té (Cuc Quan Iy Duoc)
Truong hop nop hé so theo hinh thic truc tuyén, riéng gidy phép nhap khau thudce, nguyen
lidu 1am thudc, co s6 phai thuc hién ndp ban chinh qua dich vu buu chinh hoac ndp truc t1ep
t65i BO Y té;
Budc 2: Sau khi nhan dugc ho so, Bd Y té tra cho co s& Phiéu tiép nhan hé so theo mau sb
01 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
Budc 3: Trudng hop khong ¢ yéu cau sira doi, bo sung ho so, trong thoi han 07 ngay lam
viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Cuc Quan Iy Duoc cip phép nhéap khau.
Budc 4: Truong hop ¢ yéu cau stra d6i, bo sung hd so, trong thoi han 07 ngay lam viéc ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Cuc Quan Iy Duoc giri van ban cho co s dé yéu cau
stra doi, bo sung ho so.
Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy Cuc Quan 1y Duoc c6 vin ban thong bao stra ddi, bd
sung, co s& phai nop hd so sira d6i, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s¢ khong
ndp ho so sira doi, bd sung thi hd so di ndp khong con gid tri.
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Budc 5: Sau khi nhén hd so stra ddi, bo sung, BOY té tra co s Phiéu tiép nhan hd so sira
d6i, bo sung. Trudng hop hd so stra d6i, bd sung khong dap tmg yéu cau, Cuc Quan 1y
Duoc c6 van ban tra 101 va néu rd 1y do khong cip phép xuat khau theo Mau sb 16 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP trong thoi han 07 ngdy 1am viéc
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Trudng hop khong co yéu cau sira doi, bo sung
d61 v6i ho so stra d6i, bd sung, co quan tiép nhan hod so cip phép xuat khau theo quy dinh
tai budc 3 néu trén.

Cach thuc thuc hién

- Truc tuyén
- Tryc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, sé luong ho so

Thanh phan ho so bao gdom:

Tén gidy to Mau don/To khai | S6 luong

Pon hang xuat khau Maiu s6 01 hoidc | Ban

02 tai Phu luc III | chinh: 01
ban hanh kem |Ban sao:
theo Nghi dinh s6 | 00
163/2025/Nb-CP

Ban chinh gidy phép nhap khau thudc, Ban
nguyén liéu lam thudc con hiéu lye do co chinh: 01
quan quan 1y c6 thim quyén nudc nhap Béan sao:
khau cip. Truong hop gidy phép nhap 00

khau khong duoc thé hién bang tiéng
Viét hoic tiéng Anh thi phai nop thém
ban dich coéng chung cia gidy phép ra
tiéng Viét hodc tiéng Anh. Trudng hop
nudc nhap khau khong quy dinh phai c¢6
gidy phép nhap khau d6i véi thudc,
nguyén lidu 1am thudc khi nhap khau, co
s& dé nghi cap phép xuat khau cung cap
van ban cua co quan quan 1y c6 thim
quyén xac nhan quy dinh cta nudc so tai
vé nodi dung khong phai cap gidy phép
nhap khau.

Gidy phép nhap khau, van ban x4c nhan
phai dugc hop phép hod lanh su theo quy
dinh ctia phap lut vé hop phap héa lanh
su, trir trudng hop duoc mién theo quy
dinh cua phap luat
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S6 lugng ho so: 01

Thoi han giai quyét: 07 ngay lam viéc

Déi tuong thuc hién tha tuc hanh chinh: T6 chirc

Co quan thyc hi¢n tha tuc hanh chinh: B Y té (Cuc Quan 1y Duoc)

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh: Gidy phép xuét khau/ Vin ban thong bao két qua
giai quyét ho so.

Phi/Lé phi (néu c6): khong

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thu tuc nay)
- Miu s6 01, 02 tai Phy luc III ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

Yéu cau, Diéu kién thyuc hién tht tuc hanh chinh (néu co):
1. Thude, nguyén lidu chi duge cip phép xuat khau khi dap tng mot trong cac tiéu chi sau:
a) Puoc san xuat tai Viét Nam, c6 giéy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam hodc chua co
gidy dang ky luu hanh thudc tai Viét Nam, c6 gidy phép nhap khau do co quan quan 1y co
tham quyén nudc nhap khau cap;
b) Pugc san xuit tai nudc ngoai, dugc cip phép luu hanh tai Viét Nam va c6 gidy phép
nhép khau do co quan quan Iy ¢ thim quyén nudc nhap khau cip.
2. Co so da duoc cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi xuat khau
thudc; co s dd dugc cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc pham vi san xudt
thubc dbi véi thude xudt khau.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cta BO truong Bo Y té
quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh phua vé thudc va nguyén liéu 1am
thube phai kiém soat dic biét, duoc sira ddi, bd sung bdi Thong tu sb
27/TT-BYT ngay 01 thang 11 nam 2024 ciia BO truong BO Y té. (*)

54- Thi tuc | CAp lai, diéu chinh Gidy chirmg nhin di diéu kién kinh doanh dwgc
thudc tham quyén ciia Bd Y té (co sé san xuit thudc, nguyén liéu lam
thudc; co sé xuat khau, nhip khau thudc, nguyén liéu 1am thudc; co sé
kinh doanh dich vu bio quéan thudc, nguyén liéu lam thudc; co sé kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc; co sé Kinh
doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc ciia thudc; co sé to chire chudi
nha thudc; co s& kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang)
(1.014088)

Trinh tu thuc hién

Budc 1:
Co s& nop hd so truc tiép hoac qua dich vu buu chinh hoac truc tuyén vé BO
Y té

1. Cuc Quan ly Duoc:
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- Co sé san xudt, xuit khau, nhap khéu, kinh doanh dich vu bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc hoa duoc, vic xin, sinh phém, thude dugce liéu hodc
déng thoi d6i véi thude co truyén, vi thude ¢b truyén, duoc liéu (khong bao
gém cac co so chi thuc hién hoat dong ddi vai thube co truyén, vi thude ¢b
truyén, dugc licu)
- Co 6 kinh doanh kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc
- Co s0 kinh doanh dich vu thir turong duong sinh hoc cua thube
- Co 6 tO chire chudi nha thube

2. Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén: Co s& san xuat, xuit khau, nhap khau,
dich vu bao quan thudc, nguyén liéu 1am thudc chi bao gom thudc cb truyén,
vi thude ¢ truyén, duoc liéu.
3. Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao: Co sé kinh doanh dich vu thu
thudc trén 1am sang.
Budc 2:
Sau khi nhan hd so, co quan tiép nhén ho so tra cho co s dé nghi Phiéu tiép
nhan hd so theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP.
Budc 3:
3.1. Trudong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so
Co quan cép lai, diéu chinh Gifiy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
co trach nhiém:
a) Cap lai, diéu chinh Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong
thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so d6i v6i trudng
hop quy dinh tai diém a khoan 2 va khoan 3 Piéu 36 ctia Luat Dugc;
b) Cap lai Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 07
ngdy lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi véi truong hop
quy dinh tai diém b khoan 2 Piéu 36 cta Luat Duoc.
3.2. Trudong hop c6 yéu cau stra d6i, bo sung ho so
- Co quan tiép nhan hd so ¢6 vin ban thong bao cho co sé dé yéu cau stra
d6i, bo sung hd so dé nghi cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan di diéu kién
kinh doanh dugc trong thoi han 05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhén hd so theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
56 163/2025/ND-CP.
- Sau khi nhan ho so stra d6i, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra cho co so
nop ho so stra ddi, bo sung Phiéu tiép nhan hd so theo MAu s6 01 tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
L Co quan tiép nhan xir 1y ho so stra d6i, bo sung:
+ Truong hop ho so stra d6i, bo sung khong dap tng yéu cau, trong thoi han
05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, co quan tiép nhan
ho so c6 vin ban thong béo cho co s vé viéc khong cap lai, diéu chinh Gidy
ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.
+ Truong hop khong co yéu ciu sira doi, bd sung, co quan tiép nhan hd so
cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy
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dinh tai muc 3.1.

* Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy co quan tiép nhan hd so c6 vin ban
thong bao stra d6i, bd sung, co s& dé nghi phai ndp ho so stra ddi, bd sung
theo yéu cau. Sau thdi han trén, co s khong ndp hd so sira doi, bd sung thi
hé so da nop khong con gia tri.

Budc 4:

Trong thoi han 03 ngdy 1am viéc ké tir ngay cap lai, didu chinh Gidy ching
nhan da diéu kién kinh doanh duoc, co quan tiép nhan ho so cong bo, cap
nhat trén Cong thong tin dién tir ctia Bo Y té cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s& duogc cap lai, diéu chinh Gidy chtng nhan du diéu kién
Kinh doanh duoc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc, sb Chung chi hanh
nghé duoc;

c) Sb Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

d) Pham vi kinh doanh duoc.

Budc 5:

Khi nhan Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc méi, co so phai
nop lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc da duoc cip trudc
d6, trir truong hop bi mat Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hoac Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc duoc cép theo hinh thic
truc tuyén.

Céch thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s 1

uong ho so

1. Cép lai gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc

L Pon dé nghi cép lai Gidy ching nhan du didu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 11 tai Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;
- Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai do 16i ctia co quan
cap.

2. Piéu chinh gidy chiing nhan da diéu kién kinh doanh dugc

- Don d¢ nghj diéu chinh Gidy chang nhan du diéu kién kinh doanh duoc
theo Mau s6 12 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP;

L Chimg chi hanh nghé duoc d6i véi cac trudng hop thay doi vi tri cong viée
yéu cau phai co Chtng chi hanh nghé dugc;

L Gidy chimg nhan dang ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y chimg minh
viéc thay doi trong trudng hop thay doi tén, dja chi cia co so.

3. Piéu chinh Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong trudng
hop co s¢ da dugc cép Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc thude
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cac truong hop trén co dé nghi cho phép kinh doanh thudc phai kiém soét
dac bict

Tai liéu thuyét minh co so dép ng cac bién phap bao dam an ninh, khong
that thoat thuc phai kiém soat dic biét theo Mau sb 11 tai Phu luc II ban
hanh kém theo Nghj dinh sé 163/2025/ND-CP.

S6 luwong ho so: 01 bd
(Hb so 12 ban chinh hodc ban sao ¢ chimg thuc hodc ban sao kém xuat trinh
ban chinh dé d6i chiéu)

Thoi han giai quyét:

- 20 ngay dbi voi truong hop cip lai, didu chinh Gidy chting nhan du diéu
kién kinh doanh dugc ddi véi trudng hop quy dinh tai diém a khoan 2 va
khoéan 3 Diéu 36 cua Luat Dugc;

- 07 ngay dbi voi truong hop cip lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 36 cua Luat Dugc (ca?'lp sai do
16i cta co quan cap)

D6i tuong thue hién tha tuc hanh chinh:

L Co s& san xuat thudc, nguy@n liéu 1am thube

L Co so xuat khau, nhap khau thudc, nguy@n liéu 1am thuée

L Co so kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc

L Co so kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuéc
- Co s¢ kinh doanh dich vy thir twong dwong sinh hoc caa thude

- Co s¢ kinh doanh dich vu tht thude trén 1am sang

- Co s to chirc chudi nha thude

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

Bo Y té:

1. Cuc Quan ly Dugc:

- Co sé san xuit, xuit khau, nhap khau, kinh doanh djch vu bao quan thudc,
nguyén li€u lam thube hoa duoc, véc xin, sinh phém, thube duoc liéu hoac
dong thoi di voi thude cd truyén, vi thude co truyén, duoc lidu (khong bao
gém cac co sé chi thuc hién hoat dong ddi vai thude co truyén, vi thudce ¢d
truyén, duoc ligu)

- Co s6 kinh doanh kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc

- Co s0 kinh doanh dich vu thtr trong duong sinh hoc cua thube

- Co s6 tO chtrc chudi nha thudce

2. Cuc Quan ly Y, Duogc co truyén: Co sé san xuét, xuat khau, nhap khau,
dich vu bdo quan thudc, nguyén liéu lam thudc chi bao g@)m thude ¢ truyén,
vi thude cd truyén, duoc liéu.

3. Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Bao tao: Co s¢ kinh doanh dich vu thu thube
trén 1am sang

Két qua thyuc hién tha tuc hanh chinh:

- Giéy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc;
- Vin ban théng bao két qua.
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Lé phi, phi (néu cd): Khéng

Tén mau don, mau to khai (dinh kém thi tuc nay):

- MAu s6 11 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
Pon dé nghi cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc

- MAu s6 12 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
Pon dé nghi diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc

- Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP
Phiéu tiép nhan ho so;

- Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
Vin ban thong bao vé viéc sira ddi, bo sung hd so;

- Mau s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

- MAu s6 11 tai Phu lyc IT ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP
Tai liéu thuyét minh co s¢ dap Gmg cac bién phap bao dam an ninh, khong
that thoat thudc phai kiém soat dic biét.

Yéu cau, Piéu kién thyuc hién thi tuc hanh chinh (néu co):

1. Khoan 2 Diéu 36 ciia Luat Dugc

2. Cép lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong truong hop
sau day:

a) Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc bi mét, hu hong;

b) Thong tin ghi trén Glay chu’ng nhén du diéu kién kinh doanh duoc bi ghi
sai do 161 ctia co quan cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc.
2. Khoan 3 Piéu 36 ctia Luat Dugc

3. Piéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong truong
hop sau day:

a) Thay ddi vé tén co s, dia chi kinh doanh;

b) Thay d6i pham vi kinh doanh duoc ma khong thay d6i diéu kién kinh
doanh duoc;

c) Thay doi thong tin vé nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ghi
trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc, trir trudng hop luan
chuyén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc gitta cac nha thude
trong chudi nha thubc

3. Piéu 37 cua Luat Dugc duogc sira d6i bai Luat sira doi, bo sung mot )
diéu cua Luat Duoc ngay 21/11/2024

1. Bo trudng BO Y té cap, cép lai, diéu chinh va thu hoi Gidy ching nhéan du
diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co sé kinh doanh dugc quy dinh tai céac
diém a, b, ¢, e, g, hvaikhoan 2 Piéu 32 cua Luit Dugc.

Can cur phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2. Luat s6 44/2024/QH15 stra dbi, b6 sung mot sé diéu cua Luat Dugc ngiy
21 thang 11 ndm 2024.
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3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

05- Thi tuc

Cap phép nhap khau thudc chwa c6 Gidy diing ky luu hanh thudc tai Viét
Nam cé cung tén thwong mai, thanh phan hoat chit, ham lwong hoic
ndng d6, dang bao ché véi biét dwoc goc ¢ gidy diang Ky lwu hanh thude
tai Viét Nam, dwoc san xuat béi chinh nha san xuét biét dwoe goc hodc
béi nha san xuat dwoc ity quyén, c6 gia thap hon so véi thude biét dwoc
goc luu hanh tai Viét Nam (1.014083)

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co s¢ dé nghi cip phép nhap khau ndp ho so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Duoc ddi voi véc xin, sinh phém, thube hoa duge, thude
duoc liéu;

- Cuc Quan Iy Y, Duoc ) truyén ddi voi thude cd truyén;

Buée 2: Sau khi nhan duoc hd so, co quan tiép nhén hd so tra cho co s¢ dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP;

Budce 3: Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bod sung hd so, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, trong thoi han 15 (mudi 1am) ngay, Cuc
Quan Iy Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Dugce cd truyén cap phép nhap khau. Truong
hop ¢6 yéu ciu stra d6i, bd sung hd so, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
hd so, trong thoi han 15 (mudi 1am) ngay, Cuc Quan Iy Duoc/ Cuc Quan Iy
Y, Duoc ¢6 truyén giri van ban cho co sd dé yéu cau sira doi, b6 sunghd so;
Budc 4: Sau khi nhan ho so stra d6i, bd sung, co quan tiép nhan hd so tra
co s& Phiéu tiép nhan hd so stra doi, bd sung theo Mau s6 01 Phu luc I cia
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hop ho so stra dbi, bo sung khong
dap tng yéu cau, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan
ho so, Cuc Quan ly Duoc/ Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén c6 van ban thong
bao cho co s¢ vé viéc khong cip phép nhap khau theo MAu sb 16 tai Phy
luc I Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP. Trudng hop khong co yéu cau sira
ddi, bd sung ddi voi ho so stra ddi, bd sung, Cuc Quan ly Dugc/ Cyuc Quan
1y Y, Dugc cb truyén cip phép nhap khau theo budc 3. Trong thoi han 06
thang ké tir ngay Cuc Quan Iy Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Dugce ¢b truyén cé
van ban thong bao sira d6i, bo sung, co s¢ dé nghi cap phép nhap khau phai
ndp ho so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sd khong
ndp hd so sira ddi, bd sung thi hd so di ndp khong con gid tri;

* Thoi gian cap phép nhap khau hodc ¢6 vin ban thong bao stra d6i, bd sung
d6i voi cac hd so dé nghi cap phép nhap khau thubc méi, thude hiém, vac
xin da duoc T6 chic Y té Thé gio1 tién tham dinh, thude cong nghé cao,
thudc da duoc thir 1am sang tai Viét Nam duoc vu tién rat ngin 05 ngdy so

voi thot gian tai bude 3, budce 4.

Cach thirc thuc hién
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Truc tuyén
Truc tiép
Dich vu buu chinh

Thanh phén, s6 luong hd so

Thanh phan ho so bao gom:

khau c6 dau x4c nhan cla co
s& san xuit hodc co s& sO
hitu san pham hodc cua co
so so hiru gidy phép san
pham (ghi trén Gidy ching
nhan san pham duogc pham)
va co sé nhap khau (chép
nhdn ban in mau theo ding
mau nhin dang luyu hanh &
nudc so tai)

Tén gidy to Mau don/Td khai S6 lugng
a) Pon hang nhap khau - Mau s6 15 Phy Iyc III caa | Ban

Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP | chinh: 3

ddi v&i vic xin, sinh phém, Ban sao:

thude hoa dugc; 0

- Mau sb 16 Phy lyc III cta

Nghi dinh s 163/2025/ND-CP

dbi voi thude gy nghién, thude

hudng than, thubc tién chat,

thudc dang phéi hop co chira

dugc chat giy nghién, thudc

dang phdi hop co chira duoc

chat huéng than, thudc dang

phéi hop co chira tién chat;

- Mau s6 17 Phu lyc III cua

Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP

ddi voi thude duoce lidu, thude

co truyén;
b) Tai li€u ching minh Béan
thuéc dugc luu hanh hop chinh: 1
phap tai nudc san xuat hodc Bén sao:
nuéc tham chiéu 0
¢) 01 bd mau nhan thude va Bén
t& huéng dan sir dung thude chinh: 1
luu hanh thuc té tai nude Ban sao:
san xuit hodc nudc xuit 0

d) 02 bo nhan phu kém to
huéng din s dung tiéng
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Viét c6 dong dau cua co sO Béan
nhap khau. Noi dung to chinh: 1
huéng dan st dung tiéng Ban sao:
Viét phai théng nhat voi noi 0

dung da dugoc BO Y té phé
duyét d6i voi thube biét
dugce gbc co gidy dang ky
Iru hanh tai Viét Nam.

Gidy to trong hd so dé nghi
cap phép nhap khau thude:
theo quy dinh tai Diéu 61
Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP

Sd lugng hd so: 01 bd ho so

Thoi han giai quyét:

15 ngay (hodc 10 ngay trong trudng hop thude dé nghi nhap khau 1a
thudc méi, thuoc hiém, vac xin da dugc To chic Y t€ Thé gidi tién tham
dinh, thudc cong nghé cao, thudc da dugce thir 1am sang tai Viét Nam)

DPéi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh:

To chure.

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

BO Y té (Cyc Quan ly Dugc, Cuc Quan Iy Y, Duoc cd truyén)

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh:

Gidy phép nhap khau/ Vin ban yéu cau sira doi, bd sung hd so/ Vian ban
thong bao cho co so vé viéc khong cap phép nhap

Phi/Lé phi

1.200.000 dong/ khoan thudc

Tén mau don,

mau to khai

- Pon hang nhap khau véc xin, sinh pham, thudc hoa duoc theo mau sé 15
Phu luc IIT cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Pon hang nhap khau ddi v6i thudc gy nghién, thudc hudng than, thude
tién chat, thuéc dang phdi hop co chira duge chat gay nghién, thudc dang
phéi hop c6 chtra duoc chat hudng than, thude dang phdi hop co chira tién
chat theo miu sé 16 Phu lyc III ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Pon hang nhap khau ddi véi thude duoc liéu, thude co truyén theo mau

s6 17 Phu lyc I1I caa Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP;

Yéu cau, Diéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh:

1. Thudc chua c6 Giéy dang ky luu hanh thude tai Viét Nam chi duoc
nhap khau khi dap tmg cac tiéu chi sau:

a) Pap tng quy dinh tai diém d khoan 2 Diéu 60 cia Luat Dugc;
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b) C6 gia ban budn dy kién thap hon it nhit 20% so véi gia tring thau ciia
thude biét duoc gdc 6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam;

¢) Pugc cap phép luu hanh va xuat khau sang Viét Nam tir nude san xuét
hoac nudc la thanh vién ICH hoac Australia;

d) Khong phai 13 thuc phong xa, vic xin hodc sinh pham

2. Co so nhap khau 13 co s da duge cap Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc, pham vi: xuét khau, nhép khau thudc ¢6 pham vi kinh
doanh phu hop véi thude dé nghi nhap khau thude.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh:

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Lut Duoc s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

4. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC cua Bo Tai chinh ngay 12/06/2023 quy
dinh mtre thu, ché do thu, ndp, quan ly va str dung phi trong linh vuc duoc,
my pham

56- Thi tuc

Quyét dinh cho phép chuyén d6i muc dich sit dung dwge chit, dwoc
liéu dé san xuit thudc dwoc cip gidy ding ky luvu hanh thudc c6 chi
dinh sir dung phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc nhom A di dwoc
cong bo dich theo quy dinh ciia phap luit vé phong, chong bénh truyén
nhiém ddi véi dwoe chit, dwoc liéu da dwoc cip phép nhap khau dé sir
dung cho muc dich khac (1.014098)

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co s& san xuat thude giri Thong bao theo hinh thirc tryc tiép hoic
qua dich vu buu chinh hodac truc tuyén vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Dugc ddi voi dugc chat, ban thanh phém duoc liéu

- Cuc Quan Iy Y, Duoc ) truyén dbi véi duoc liéu (khong bao gém ban
thanh pham duoc liéu)

Budc 2: Sau khi nhan duoc hd so, Bo Y té tra cho co s dé nghi Phiéu tiép
nhéan hd so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
163/2025/Nb-CP

Budc 3: Trong thot han 05 ngay lam viéc, ke tur ngay tiép nhan hd so,
Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢ truyen xem x¢&t va co van
ban thong bao cho co s6 vé viéc duoc phép chuyén dbi muc dich sir dung
theo dé nghi cta co s¢ san xudt néu thong tin vé duoc chat, duge liéu dé
nghi chuyén doi phu hop véi thong tin vé duge chét, duoc liéu dé san xuat
theo ho so ding ky thude di co gidy ding ky luu hanh tai Viét Nam duoc
cong bd. Truong hop khong cho phép thi phai néu 13 1y do.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Tryc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 luong ho so
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Thanh phan hd so bao gdm:

Tén gidy to Mau don/T¢ khai S6 lugng

Thong bao cia co sé san | Mau s6 52 tai Phy luc III | Ban chinh: 01
xudt thudc vé viéc chuyén | ban hanh kém theo Nghi | Ban sao: 00

d6i muc dich st dung | dinh sd 163/2025/ND-CP
duogc chat, dugc lidgu

S6 luwong ho so: 01

Thoi han giai quyét

05 ngay lam viéc

Déi tugng thue hién thu tuc hanh chinh

To chie

Co quan thyc hién tha tuc hanh chinh

BO Y té (Cuc Quan 1y Duoc, Cuc QL Y Duoc cd truyén)

Két qua thuc hién tha tuc hanh chinh

Cong vin cho phép chuyén dbi muc dich st dung nguyén liéu/ Vian ban
thong bao két qua giai quyét ho so.

Phi/Lé phi

Khéng

Tén mau don,

mau t& khai (dinh kém thu tuc nay)

- MAu s6 52 tai Phy lyc I1I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-
CP: Thong bao vé viée chuyén ddi muc dich str dung duogc chét, duoc liéu
d3 duge cip phép nhap khau dé san xuét thube duge cap gidy dang ky luu
hanh thudc c¢6 chi dinh sir dung phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc
nhom A di dugc cong bd dich theo quy dinh cua phap luat vé phong,
chéng bénh truyén nhiém

Yéu cau, Piéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh

Co so da dugc cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc pham
vi san xuit thudc

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

57- Thii tuc

Ciap phép xuit khau thudc, nguyén liéu lam thudc dwoc phép xuat khau
khong cin Gidy phép ciia Bo Y té theo quy dinh tai khoan 5 Piéu 60

ciia Luit Dwoc ma co sé c6 nhu cau cip gidy phép xuat khau (1.014097)
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Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co so dé nghi cap phép xuat khau ndp ho so truc tiép, truc tuyén hodc qua dich vu
buu chinh vé B3 Y té, cu thé:

- Cuc Quan Iy Duoc ddi voi duge chét, ban thanh pham thudc, ban thanh pham dugc liéu,
ta dugc, vo nang, thude hoa duoc, thude dugce lidu, vac xin, sinh pham;

- Cyc Quan Iy Y, Dugc ¢6 truyén dbi véi duogc lidu, thude co truyén;

Budc 2: Sau khi nhan duogc héd so, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén tra
cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan ho so theo Mau sb 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Bude 3:

Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, Cuc Quan 1y Duoc/ Cuc Quan 1y Y,
Duoc ¢ truyén cip phép xuat khau trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan hd so. Trudng hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, Cuc Quan 1y Duoc/
Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén ¢ van ban tra 101 theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP dé yéu cau stra doi, bd sung hd so trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan Iy Dugce/ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢d truyén cd
vin ban thong bao stra d6i, bo sung, co sé dé nghi cap phép xuét khau phai ndp hd so sira
d61, bd sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co sé khong ndp ho so stra d6i, bd sung thi hd
so da nop khong con gia tri.

Budc 4: Sau khi nhan hd so stra doi, bd sung, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc cd
truyén tra co sé Phiéu tiép nhan hd so stra ddi, bd sung theo Mau sb 01 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

Truong hop hd so sira d6i, bd sung khong dap tmg yéu cau, Cuc Quan 1y Duoc/ Cuc Quan
1y Y, Dugc ¢ truyén c6 van ban tra 101 va néu rd 1y do khong cip phép xuét khau theo Mau
s6 16 tai Phu Iyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP trong thdi han 07 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Trudng hop khong co yéu cau stra doi,
bd sung dbi voi hd so stra doi, bd sung, Cuc Quan 1y Duge/ Cuc Quéan 1y Y, Dugc co truyén
cap phép xuat khau theo quy dinh tai budc 3.

Cach thtrc thuc hién

- Tryc tuyén
- Truc ti€p
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 luong hd so

Thanh phan hd so bao gdbm:
Tén gidy to Mau don/T¢ khai
Pon hang xuat khau

Mau s 14 tai Phy luc 11T b
theo Nghi dinh s6 163/2025
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Giay chung nhéan du di€u kién kinh doanh
duoc cua co so xuat khau cé ching thuc
hodc dong dau cua co so

Sd luong ho so: 01 bd ho so

Thoi han giai quyét

07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so

Péi twong thuc hién thu tuc hanh chinh

To chie

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

BO Y té (Cyc Quan Iy Dugc, Cuc Quan 1y Y, Duogc cd truyén)

Két qua thyc hién tht tuc hanh chinh

Gidy phép xuat khau/ Vin ban thong bao két qua giai quyét hd so

Phi/Lé phi

Khéng co

Tén mau don, mau to khai

- Pon hang xuét khau theo mau sd 14 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP

- Gidy chung nhan da diéu kién kinh doanh duoc ciia co s xuét khau co
chtmg thuc hodc dong dau cua co s

Yéu cau, Diéu kién thuc hién thu tuc hanh chinh

1. Thudc, nguyén li€u lam thude duoc phép xuét khau trir duoce liéu thudce
danh muc loai, ching loai dugc li¢u quy, hiém, d3c hitu phai kiém soat,
thube phai kiém soat dic biét, nguyén li¢u lam thude 1a duoc chat hudng
than, dugc chat gay nghién, tién chat dung lam thudc do BO truong BO Y té
ban hanh hoic chit phong xa theo danh muc do Chinh phu ban hanh.

2. Co s6 xuat khau 14 co s¢ dd dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, pham vi: xuat khau, nhap khau thude c6 pham vi kinh doanh
phtt hop véi thube dé nghi xuat khau.

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luét sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
3. Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP.

58- Thi tuc

Ciép phép nhéap khau duoc chit, ban thanh pham thudc, dwoe liéu, ban
thanh pham dugc liéu dé sian xuit thudc phuc vu yéu ciu quoc phong,
an ninh, dap ing nhu ciu phong, diéu tri bénh truyén nhiém thudc
nhém A da dwoc cong bd dich theo quy dinh ciia phap luat vé phong,
chdng bénh truyén nhiém, khic phuc hdu qua su cd, thién tai, tham
hoa, trir nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét. (1.014096)
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Trinh tu thuc hién

Buéc 1: Co s¢ dé nghi cap phép nhap khau nop ho so truc tiép hodc qua
dich vu buu chinh hoac truc tuyén vé BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan ly Dugc ddi v&i dugce chét, ban thanh phfim thude, ban thanh
phzflm duoc liéu;

- Cuc Quan ly Y, Duoc co truyén ddi voi duoc licu.

Budc 2: Sau khi nhan duoc ho so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s dé
nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh sb
163/2025/Nb-CP.

Budc 3: Trudng hop khong ¢ yéu ciu sira doi, bo sung hd so, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.trong thoi han 03 (ba) ngay, Cuc Quan ly
Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén cip phép nhap khau.

Trudng hop c6 yéu cau sira d6i, bo sung hd so, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so, trong thoi han 03 (ba) ngay, Cuc Quan 1y Duoc/ Cuc Quan
1y Y, Dugc ¢6 truyén giri van ban cho co s dé yéu cau stra d6i, bo sung hd
SO;

Budc 4: Sau khi nhan hd so stra ddi, bo sung, Cuc Quan Iy Dugc/ Cuc Quan
Iy Y, Dugc cd truyén tra co sé Phiéu tiép nhan ho so sira d6i, bd sung theo
Mau s6 01 Phuy lyc I ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Trudng hop ho so stra d6i, bo sung khéng dap tmg yéu cau, Cuc Quan 1y
Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢b truyén c6 vin ban thong bao cho co sé theo
quy dinh tai budc 3. Trudng hop khong ¢ yéu cau stra d6i, bd sung dbi véi
ho so stra doi, bd sung, Cuc Quan ly Dugc/ Cuc Quan Iy Y, Dugc cd truyén
cap phép nhap khau theo quy dinh tai budc 3.

Cach thirc thuc hién

- Tryc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 luong hd so

Thanh phan hd so bao gdom:

Tén gidy to Mau don/T¢ khai S6 lugng
03 ban chinh Pon hang| - Mau sb 36 tai Phuy luc III | Ban chinh: 03
nhap khau theo Mau s6 36 | ban hanh kém theo Nghi | Ban sao: 00

hoac 41 tai Phu luc III ban
hanh kém theo Nghi dinh sb
163/2025/Nb-CP

dinh s0 163/2025/ND-CP:
d6i v6i dwoc chat, ban
thanh phém thudc, ta duoc,
vo nang, trir duoc chat gy
nghién, dugc chat hudng
than, tién chat dung lam
thude.

- Mu s6 41 tai Phy luc IIT
ban hanh kém theo Nghi
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dinh s 163/2025/ND-CP:
dbi voi ban thanh pham
duoc liéu, duoc liéu chua
c6 gidy dang ky luu hanh
tai Viét Nam.

Truong hop nguyén li¢u
lam thudc nhap khau dé san
xudt thudc dap Gmg yéu ciu
qudc phong, an ninh, hd so
phai c6 ban chinh van ban
dé nghi cia Bo Qudc phong,
B Cong an. Van ban phai
cd cac thong tin tdi thiéu
sau: Tén thudc, tén co sO
san xuét thudc, hoat chat,
néng dé hodac ham luong,
dang bao ché, quy cach
dong gobi, duong dung, chi
dinh;

Ban chinh: 01
Ban sao: 00

Truong hop nguyén li¢u
Jam thudc nhap khau dé san
xuit thudc dap tng nhu cau
phong, diéu tri bénh truyén
nhiém thuéc nhéom A da
dugc cong bd dich theo quy
dinh cia phap luat vé
phong, chéng bénh truyén
nhiém, khic phuc hau qua
su cb, thién tai, tham hoa,
hd so phai c6 vin ban phé
duyét Danh myc thube cta
BO Y té. Vin ban phai co
céc thong tin t6i thiéu sau:
Tén thudc, tén co s& san
xuét thudc, hoat cht, néng
dd hodac ham lugng, dang
bao ché, quy cach déng gbi,
duong dung, chi dinh;

Ban chinh: 01
Ban sao: 00

Ban sao tiéu chuan chat
luong va phuong phap kiém
nghiém nguyén li¢u lam
thudc clia co s& san xuat co
dong ddu cta co s& nhap
khau;

Ban chinh: 00
Ban sao: 01
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Ban sao c¢6 chimg thuc gidy
phép san xuat clia co sé san
xudt nguyén liéu hodc gidy
chting nhan Thuc hanh t6t
san xuat nguyén liéu do co
quan quan 1y c6 thim quyén
nudc ngoai cip. Gidy phép
san xudt, gidy chung nhan
Thue hanh tbt san xuat phai
dugc hop phéap hoa lanh su
theo quy dinh cta phép luat
vé hop phap hoa lanh sy, trir
truong hop duge mién theo
quy dinh cua phap luat;

Ban chinh: 00
Ban sao ¢
chung thyc: 0

— O~

Tai liéu quy dinh tai diém d
va d khoan 2 Diéu 71 Nghi
dinh so 163/2025/ND-CP
néu khong duoc thé hién
bang tiéng Viét hodc tiéng
Anh thi phai ndp thém ban
dich cong chung cua tai li¢u
d6 ra tiéng Viét hoic tiéng
Anh va ban dich duoc
chung thuc chit ky nguoi

dich theo quy dinh.

Ban chinh: 01
Ban sao: 00

Sd lugng hd so: 01 bd ho so

Thoi han giai quyét:

03 ngay

Poi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh:

To chie

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

BO Y té (Cyc Quan Iy Dugc; Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén)

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Gidy phép nhap khau/ Vin ban yéu cau sira doi, bo sung hd so

Phi/Lé phi (néu co):

Khéng

Tén mau don,

mau to khai

- MAu s6 36 tai Phy lyc ITI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP: Pon hang nhap khau nguyén liéu lam thudc 14 dugc chét, ban thanh
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phém thudc, ta dugc, vo nang, trr dugc chat gay nghién, dugc chét hudng
than, tién chat dung lam thudc.

- MAu sd 41 tai Phu luc IIT ban hanh kém theo Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP: Pon hang nhap khau ban thanh pham duoc liéu, duoc
liu chua c6 gidy dang ky luu hanh tai Viét Nam.

Yéu cau, Diéu kién thyuc hién tht tuc hanh chinh (néu co):

1. Nguyén liéu lam thudc duge cip phép nhap khau dé san xuét thude thudc
mot trong cac truong hop sau:

a) Dap tmg yéu cau qudc phong;

b) Pap tmg yéu cdu an ninh;

¢) Pap tmg nhu ciu phong, diéu tri bénh truyén nhiém thuéc nhom A da
dugc cong bd dich theo quy dinh ctia phap luat vé phong, chdng bénh truyén
nhiém, khic phuc hau qua sy ¢, thién tai, tham hoa.

2. Co so nhap khau 13 co so di duge cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh duoc, pham vi: nhap khau nguyén liéu 1am thude, san xuit thudc c6
pham vi kinh doanh phu hop.

Can ctr phap ly cta thu tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luét s 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025.

59- Thii tuc | CAp gidy xac nhin ndi dung quang cio thude (trir truomg hop quing
c4o thudc theo phwong tién té chirc hdi thao, hdi nghi, sw kién giéi thiéu
thudc). (1.014093)

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Co sé dé nghi xac nhan ndi dung quang cao thudc (trir trudng hop
quang cao thudc theo phuong ti¢n t6 chuc hdi thao, hoi nghi, su kién gioi
thiéu thudc) ndp hd so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén
dén BO Y té, cu thé:

- Cuc Quan Iy Dugc dbi v6i thude hoa duge, sinh pham, thude dugce licu;

- Cuc Quan 1y Y, Duoc ¢o truyén dbi voi thude cd truyén.

Budc 2: Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay nhan du hé so, Cuc Quan Iy
Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc cb truyén to chuc tham dinh theo quy dmh tai
Nghi dinh s6 163/2025/ND CP va phap ludt vé quang cdo va cip gidy xéac
nhan theo Mau s6 03 hoic Mau sb 04 tai Phu luc VI ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hop khong cap gidy xac nhan, Cuc
Quan 1y Duoc/ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢b truyén phai tra 101 bang van ban
va néu rd 1y do khong cap.

Budc 3: Truong hop cd yéu cau sira doi, bo sung hd so, trong thdi han 15
ngay ké tir ngay nhan da ho so, Cuc Quén Iy Dugc/ Cuc Quan 1y Y, Duoc
c0 truyén c6 vin ban dé nghi co so sira doi, bo sung.

Budc 4: Trong thoi han 90 ngay ké tir ngay Cuc Quan 1y Dugc/ Cuc Quan
1y Y, Dugc co truyén ¢ vin ban thong bao stra doi, bd sung, co s& phai ndp
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hd so stra d6i, bd sung theo yéu cdu. Néu qua thoi han trén, hd so da ndp
khong con gia tri.

Budc 5: Trong thdi han 15 ngay ké tir ngay nhan duoc hd so sira d6i, bd
sung theo yéu cau, Cuc Quan 1y Duogc/ Cuc Quan ly Y, Duoc ) truyén to
chtrc tham dinh theo quy dinh tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va phép
luat vé quang cdo va cap gidy xac nhan theo Mau s6 03 hoac Mau sb 04 tai
Phu luc VI ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP hodc tra 1oi
khong cip gidy xac nhan bang vin ban va néu rd 1y do.

Budc 6: Trong thoi han 03 ngay 1am viée ké tir ngay cip gidy xac nhan ndi
dung quang cdo thudc, Cuc Quan Iy Dugce/ Cuc Quan 1y Y, Dugc ¢d truyén
dang tai ndi dung quang cao thudc duoc xac nhan trén Cong thong tin dién
tir cia BO Y 6.

Cach thutre thuc hién

- Tryc tuyén
- Tryc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, sd

lugng ho so

Thanh phan ho so bao gom:

Tén gidy to Mau don/To khai S6 lugng

Hb so dé nghi cdp gidy xac nhan ndi dung quang céo thudc, trir truong hop
quang cao thuoc theo phuong tién to6 chirc hoi thdo, hoi nghi, su kién gioi
thi¢u thude, gom cac tai liéu sau:

Mau s 01 tai Phu luc
V1 ban hanh kém theo
Nghi dinh 50
163/2025/ND-CP

Ban chinh: 01
Ban sao: 00

Pon d€ nghi xac nhan ndi dung
quang cao thuoc;

Ban chinh: 02
Ban sao: 00

Mau thiét ké noi dung quang
cdo thubc dé nghi x4c nhan;
ban ghi am, ghi hinh nd1 dung
quang céo trén phuong tién bao
ndi, bao hinh hoic thiét bi dién
tu, man hinh chuyén quang cao
va cac phuong ti¢én quang cao
khac theo quy dinh phap luat vé
quang cido c6 am thanh, hinh
anh chuyén dong;

Ban chinh: 00
Ban sao: 01

Mau nhan va t& huéng dan st
dung thudc hién hanh di dugc
B0 Y té phé duyét;

Ban chinh: 00
Ban sao c6 dong
dau cua co s dé

Tai li¢u tham khao lién quan
dén ndi dung quang céo thuoc
de€ nghi xac nhan (néu co);
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Gidy phép thanh lap vin phong
dai dién cia cong ty nudc ngoai
tai Viét Nam dbi v6i co so
nudc ngoai dung tén dé nghi
xac nhan ndi dung quang cao
thudc hodc Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc d6i
vO1 co s kinh doanh duoc cia
Viét Nam dung tén dé nghi xac
nhan ndi dung quang cao
thudc. Mién nop Gidy chimg
nhan dt diéu kién kinh doanh
duoc do By Y té cép ddi véi co
s& kinh doanh duoc cua Viét
Nam dting tén dé nghi xac nhan
ndi dung quang cao thudc;

nghi x4ac nhéan
ndi dung quang
cdo thude: 01
(Dbi véi tai lidu
do Bo Y té cép)
Ban sao c¢o6
chung thyc: 01
Hoac ban sao
kém theo ban
chinh dé doi
chiéu: 01

(Dbi véi tai lidu
khong do B Y
té cap).

Gidy ty quyén cua co s ding
ky thubc cho co s& dung tén
trén ho so dé nghi xac nhan ndi
dung quang céo thudc trong

Ban chinh: 01
Hoac ban sao cé
chung thyc: 01
Hoac ban sao

truong hop Uy quyén. kém xuit trinh
ban chinh d¢ doi
chiéu: 01
S6 lugng hd so: 01 (bd).
Thoi han giai quyét
Trong thdi han 15 (mudi 1im) ngay, ké tir ngdy nhan da ho so.
DPoi tuong thuc hién thi tyuc hanh chinh
T6 chic

Co quan thuc hién thu tuc hanh chinh

BO Y té (Cyc Quan ly Dugc; Cuc Quan ly Y, Dugc cd truyén)

Két qua thyc hién tht tuc hanh chinh

Giay xac nhan nd1 dung quang cao thuoc/ Van ban dé nghi stra doi, bo sung

hd so/ Van ban tra 161 khong cap gidy xdc nhan.

Phi/Lé phi

1.600.000 dong /hd so

Tén mau don, mau to khai

Pon dé nghi xac nhan ndi dung quang céo thudc theo mau s6 01 tai Phu luc
VI ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP d6i véi quang cao
thude, trir quang cao thude thong qua phuong tién t6 chirc hoi thao, hoi
nghi, sy kién gioi thiéu thudc.

Yéu cau, diéu kién thyuc hién thu tuc hanh chinh (néu c6)

1. Khoan 2 Diéu 79 Luat Dugc 2016: Diéu kién dbi voi thude duoc quang
céo duoc quy dinh nhu sau:
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a) Thuoc Danh muc thudc khong ké don;

b) Khdng thudc truong hop han ché sir dung hoac sir dung dudi su giam sat
cua thay thudc theo khuyén c4o cua co quan nha nudc co tham quyén;

¢) Gidy dang ky luu hanh thubc con thoi han hiéu luc tai Viét Nam.

2. Bap tng theo cac yéu cau, quy dinh tai Diéu 103, 104 va Diéu 107 Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP

Can ctr phap ly

cua thua tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

2. Lut Duoc s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC cua Bo Tai chinh ngay 12/06/2023 quy
dinh muc thu, ché d6 thu, nop, quan ly va str dung phi trong linh vuc duoc,
my pham

60- Thii tuc | Cap Chirng chi hanh nghé dugc theo hinh thirc thi trong trudng hop
Chirng chi hanh nghé dwoe bi ghi sai do 18i ciia co' quan cAp Chirng chi
hanh nghé dwoc (1.014085)
Trinh tu thuc hién

Budc 1: Nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc gui hd so vé Bo Y
té, cu thé: - Cuc Quan 1y Y Duoc cb truyén di v6i ca nhan chi dé nghj cap
Chtng chi hanh nghé duoc pham vi kinh doanh duoc li¢u, thube cd truyén;
- Cyc Khoa hoc cong nghé va Pao tao d6i voi ca nhan chi dé& nghi cap
Chtng chi hanh nghé duoc pham vi kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am
sang, thu tuong duong sinh hoc; - Cuc Quan Iy Duogc ddi véi cac truong
hop con lai quy dinh tai Piéu 11 Luat Dugc.

Budc 2: Sau khi nhan h so day du, co quan tiép nhan ho so tra cho ngudi
dé nghi cdp Chimng chi hanh nghé duoc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6
01 Phu Iyc I caa Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Bude 3:

a) Truong hop khong co yéu ciu stra doi, bo sung hd so, Bo Y té cap Ching
chi hanh nghé duoc cho ngudi dé nghi trong thdi han 05 ngay 1am viée ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ma khong phai t6 chuc thi.

b) Trudng hop c6 yéu cau sira ddi, bo sung hd so, BO Y té c6 vin ban thong
bao ndi dung yéu cau sira doi, bd sung theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP giri cho ngudi dé nghi trong
thoi han 07 ngay lam viée ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.

Budc 4:

Sau khi nhan hé so stra d6i, bo sung, BO Y té tra cho nguoi dé nghi Phiéu
tiép nhan ho so sira d6i, bo sung theo Mau s6 01 tai Phy lyc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

a) Truong hop ho so sira d6i, bd sung khong dap ing yéu ciu, trong thoi
han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so sira d6i, bo
sung, BO Y té co vin ban thong bao cho ngudi dé nghi theo Mau sb 16 tai
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Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP vé viéc khong
cap Chung chi hanh nghé duoc;

b) Trudng hop khong 6 yéu cau sira d6i, bd sung ddi v6i ho so stra d6i, bd
sung, BO Y té thuc hién theo quy dinh tai Budc 3.

¢) Trong thdi han 06 thang ké tir ngay Bo Y té c6 van ban thong bao sira
d6i, bd sung, nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé duoc phai nop ho so
stra doi, bd sung theo yéu cau. Sau thdi han trén, ngudi dé nghi khong nop
hd so stra d6i, bo sung thi hd so da ndp khong con gia tri.

Budce 5:

Trong thoi han 03 ngay 1am viée ké tir ngdy cap Ching chi hanh nghé duoc,
B0 Y té cong b, cap nhat trén Cong thong tin dién tir ciia BO Y té cac thong

tin sau:

a) Ho, tén, ngdy thang nim sinh ctia ngudi dugc cip Chimg chi hanh nghé
duoc;

b) S6 Chimg chi hanh nghé duoc cta ngudi duoc cdp Chimg chi hanh nghé
duoc;

¢) Pham vi hoat dong chuyén mén duoc cip trén Chtng chi hanh nghé
dugc.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 luong hd so

Thanh phan hd so bao gdbm:

Tén gidy to Mau don/To khai | S6 lugng
Pon dé nghi cap Chimg chi hanh nghé | Mau sb 02 Phy Ban chinh: 1
duoc, ¢6 anh chan dung ctua ngudi dé | luc 1 coa Nghi Ban sao: 0
nghi dugc chup trong thoi gian khong | dinh sb

qua 06 thang. 163/2025/ND-CP

Sd lugng hd so: 01 bd ho so

Thoi han giai quyét

05 ngay lam viéc

Poi tugng thue hién thu tuc hanh chinh

Ca nhan

Co quan thyc hi¢n thu tuc hanh chinh

BO Y té (Cyc Quan Iy Dugc, Cuc Quan 1y Y, Dugc cd truyén, Cuc Khoa
hoc Cong ngh¢ va Dao tao)

Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh

Chung chi hanh nghé duoc
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Phi/Lé phi

Khéng

Tén mau don,

mau td khai

Pon dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau s6 02
Phu luc I ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

Yéu cau, Diéu kién thyuc hién thu tuc hanh chinh

Chtng chi hanh nghé dugc da duoc cip bi ghi sai do 1i ciia co quan cip

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luét sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

61- Thu tuc

Cap Chirng chi hanh nghé dwoc (bao gém ca truwong hop cip Chirng
chi hanh nghé dugc cho nguoi bi thu hoi Chirng chi hanh nghé dwoc
theo quy dinh tai cac khoan 1, 2,4,5,6,7,8,9,10, 11 Diéu 28 clia Luat
Dugc) theo hinh thirc thi (1.014084)

Trinh tu thuc hién

Budc 1: Nguoi dé nghi cip Ching chi hanh nghé duoc guri hd so vé Bo Y
té, cu thé: - Cuc Quan 1y Y Duoc cb truyén di v6i ca nhan chi dé nghj cap
Chtng chi hanh nghé duoc pham vi kinh doanh dugc li€u, thube cd truyén;
- Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va Pao tao ddi voi c4 nhan chi dé nghi cép
Chtng chi hanh nghé duoc pham vi kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am
sang, thir tuong dwong sinh hoc; - Cuc Quan 1y Dugc dbi véi cac truong
hop con lai quy dinh tai Diéu 11 Luat Duoc.

Budc 2: Sau khi nhan hd so day du, co quan tiép nhan hd so tra cho nguoi
dé nghi cdp Chimng chi hanh nghé duoc Phiéu tiép nhan hd so theo Mau s6
01 Phu luc I cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

Bude 3:

a) Truong hop khong yéu cau stra doi, bo sung hd so:

- BO Y té chi dinh co s¢ dap tng yéu cau tai Piéu 17 ctia Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 ndm 2025 va phu hgp vdi noi cu tra cia
ngudi dé nghi cip CCHN dé t6 chtre thi xét cdp Ching chi hanh nghé dugc
trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngdy ghi trén Phiéu tiép nhan ho so;
- Co s6 to chure thi dugce chi dinh ¢6 trach nhiém t6 chire thi xét cép Ching
chi hanh nghé dugc trong thdi han 07 ngay 1am viée va gui két qua thi vé
Bo Y té trong thoi gian 03 ngay lam viée ké tir ngay két thuc viée to chuc
thi;

- Truong hop két qua thi dat yéu cau, trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir
ngay nhan duogc két qua thi do co s to chirc thi giri, BO Y té cp va tra cho
nguoi dé nghi 01 ban Chung chi hanh nghé duoc;

- Truong hop két qua thi khong dat yéu cau, trong thoi han 07 ngay lam
viéc ké tur ngay nhan dugc két qua thi do co s& t6 chuc thi gui, BOY té ¢

van ban thong bao cho nguoi dé nghi theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh
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kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP vé viéc khong cap Ching chi hanh
nghé duoc.

b) Trudng hop c6 yéu cau stra ddi, bd sung hd so, Cuc Quan Iy Dugc/Cuc
Quan Iy Y, dugc cd truyén/Cuc Khoa hoc cong ngh¢ va dao tao c6 van ban
thong bao ndi dung yéu cau sira d6i, bd sung theo Mau sé 16 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP giri cho nguoi dé nghi
trong thoi han 07 ngay 1am viée ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so.
Budc 4: Sau khi nhan ho so stra d6i, bo sung, co quan tiép nhéan hd so tra
co s& Phiéu tiép nhén hd so stra doi, bd sung theo Mau $6 01 Phuy luc I cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

a) Truong hop ho so stra doi, bd sung khong dap ing yéu cau, trong thoi
han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bd
sung, Bo Y té co van ban thong bao cho ngudi dé nghi theo Mau s 16 tai
Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP vé viée khong
cap Chimg chi hanh nghé dugc;

b) Trudng hop khong ¢ yéu cau stra d6i, bd sung ddi véi hd so stra doi, bd
sung, B Y té va co so to chirc thi duge chi dinh thyuc hién theo quy dinh
tai Budc 3.

c) Trong thoi han 06 thang ké tir ngay Cuc Quan Iy Duoc/Cuc Quéan 1y Y,
duoc ¢b truyén/Cuc Khoa hoc cong nghé va dao tao c¢6 van ban thong bao
sira di, bo sung, nguoi dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc phai nop ho
so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong
ndp hd so stra d6i, bd sung thi hd so dd ndp khong con gia tri.

Budc 5: Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngay cap Ching chi hanh
nghé duoc, BO Y té cong bd, cap nhat trén Céng thong tin dién tr cia B
Y té cac thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nam sinh ctia nguoi dugce cap Ching chi hanh nghé
duoc;

b) S6 Chimg chi hanh nghé duoc cta ngudi duoc cap Chimng chi hanh nghé
duoc;

¢) Pham vi hoat dong chuyén moén duogc cép trén Chung chi hanh nghé
dugc.

Cach thirc thuc hién

- Tryc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 luong hd so

Thanh phan hd so bao gdbm:
Tén gidy to Mau don/To khai | S6 lugng
Pon dé nghi ciAp Chung chi | Mau s6 02 Phuy | Ban chinh: 1
hanh nghé dugc, c6 anh chan | luc I cua Nghi | Ban sao: 0
dung ctua nguoi dé nghi duogc | dinh $6
163/2025/NDb-CP
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chup trong thoi gian khong
quéa 06 thang.

Vian bang chuyén mon.

Ban chinh: 1
hoac
Ban sao c¢o
ching thuc: 1
hoac

Ban sao kém

xuat trinh ban
chinh dé doi

chiéu: 1
Gidy cong nhan twong duong Ban chinh: 1
ctia co quan c6 thim quyén vé hoac
cong nhan tuong duong theo Ban sao co

quy dinh tai khoan 2 Piéu 12
cua Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP d6i v6i céc
vin bang chuyén mén do co s&
dao tao nudc ngoai cip

chung thuc: 1
hoac

Ban sao kém
xudt trinh ban
chinh dé déi

Gidy x4c nhan thoi gian thuc
hanh. Truong hop thuc hanh
tai nhiéu co s, thoi gian thyc
hanh duoc tinh 13 tong thoi
gian thyc hanh tai cdc co s&
nhung phai c6 Gidy xac nhan
thoi gian thyc hanh cta ting
co s6 do;

Truong hop d&é nghi cip
Chung chi hanh nghé dugc vai
pham vi hoat dong khac nhau
va yéu cau thoi gian thuc hanh,
co s¢ thyc hanh chuyén moén
khac nhau thi hd so phai co
Gidy xac nhan thoi gian thyc
hanh chuyén mon va ndi dung
thuc hanh chuyén mon cua
mét hodc mot sb co s& dap tng
yéu cau ciia moi pham vi, vi tri
hanh nghé. Truong hop céc
pham vi hoat dong chuyén
mon ¢6 cung yéu cau vé thoi
gian thuc hanh va co sé thuc
hanh chuyén moén thi khong

Mau s6 03 tai Phu
luc T ban hanh
kem theo Nghi
dinh 50
163/2025/NDb-CP

chiéu: 1

Ban chinh: 1
hoac

Ban sao c¢o
chung thyec: 1
hoac

Ban sao kém
xuét trinh ban
chinh dé déi
chiéu: 1
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yéu cau phai c6 Giay xac nhan
riéng doi véi tung pham vi
hoat dong chuyén mon;

Gidy xac nhin hoan thanh
chuong trinh dao tao, cap nhat
kién thirc chuyén mon vé duoc
dbi v6i truong hop da bi thu
hdi Chimg chi hanh nghé dugc
quy dinh tai khoan 9 Piéu 28
cua Luat Duoc.

Mau s6 08 tai
Phu luc I ban
hanh kem theo
Nghi dinh s6

163/2025/Nb-CP

Ban chinh: 1
hoac

Ban sao co
ching thuc: 1
hoac

Ban sao kém
xuét trinh ban

cu ¢ nudc ngoai phai co 1y lich
tu phap hodc van ban xac nhan
hién khong phai 1a ngudi pham
to1 hodac bi truy cuu trach
nhiém hinh sy, khong thudc
truong hop bi cdm hanh nghé,
cdm 1am coéng viéc lién quan
dén hoat dong dugc theo ban
an, quyét dinh ciia Toa an do
co quan cb thim quyén cua
nudc ngodi cap.

Khong yéu cau ndp Phiéu Iy
lich tu phap ké tir ngay dit lidu
vé 1y lich tu phap duoc chia sé
theo quy dinh tai khoan 5 Diéu
127 cta Nghi dinh )
163/2025/Nb-CP

chinh dé d6i
chiéu: 1
Phiéu 1y lich tu phép. Ban chinh: 1
Truong hop 1a nguodi nude hodc
ngoai, ngudi Vi¢t Nam dinh Ban sao c6

chung thyc: 1
hoac

Ban sao kém
xudt trinh ban
chinh dé déi
chiéu: 1

Gidy to do co quan c6 thim
quyén nudc ngoai cap phai
dugc hgp phap hoa lanh su
theo quy dinh, phai c6 ban
dich sang tiéng Viét va duoc
ching thuc chit ky nguoi dich
theo quy dinh

So luong ho so: 01 bd ho so

Thoi han giai quyét:

20 ngay
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Poi tuong thuc hién thu tuc hanh chinh:

Céa nhan

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh:

BO Y té (Cyc Quan ly Dugc, Cuc Quan ly Y, Duoc cd truyén, Cuc Khoa
hoc Cong ngh¢ va Dao tao)

Két qua thyuc hi¢n tha tuc hanh chinh:

Chung chi hanh nghé dugc

Phi/L¢ phi

500.000 dong

Tén mau don,

mau to khai

1. Bon d& nghi cip Ching chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mau sb 02
Phu lyc I cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

2. Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh thuc hién theo Mu s6 03 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP;
3. Giéy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc
chuyén mon vé dugc theo MAu s6 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

Yéu cau, Biéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh

Diéu kién cdp Chimg chi hanh nghé dugc

1. C6 van bang, chimg chi, gidy chimg nhan chuyén mén (sau day goi
chung la van béng chuyén mon) dugc cép hodc cong nhan tai Viét Nam phu
hop véi vi tri cong viée va co s kinh doanh duoc bao gom:

a) Bang t6t nghiép dai hoc nganh duoc (sau day goi 1a Bang duoc s¥);

b) Bang t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa;

¢) Bang t6t nghiép dai hoc nganh y hoc ¢6 truyén hodc dai hoc nganh dugc
cb truyén;

d) Bang t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang tot nghiép dai hoc nganh hoa hoc;

e) Bang t6t nghiép cao diang nganh duoc;

g) Bang tot nghiép trung cip nganh dugc;

h) Bang t6t nghiép cao dang, trung cap nganh y;

i) Bang t6t nghiép trung cap y hoc ¢6 truyén hoic duogc ¢o truyén;

k) Van bang, chtng chi so cap duoc;

1) Gidy chting nhan vé luong y, gidy chimg nhan vé luong duoc, gidy ching
nhan bai thudc gia truyén hodc vian bang, chimg chi, gidy chimg nhan khéc
vé y dugc ) truyén duoc cép trudc ngay Luat Dugc c6 hiéu luc.

Viéc ap dung diéu kién vé van bang, ching chi, gidy ching nhan quy dinh
tai diém 1 khoan 1 Piéu 13 ciia Luat Dugc do Bo truong Bo Y té quy dinh
phu hop véi diéu kién phat trién kinh té - xa hoi va nhu cau kham bénh,
chira bénh cua Nhan dan ¢ tirng dia phuong trong tung thoi ky.
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2. Co6 thoi gian thyc hanh tai co s kinh doanh dugc, b phan dugc cua co
s& kham bénh, chira bénh, trudong dao tao chuyén nganh dugc, co sé nghién
ctru duge, co so kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u [am thude, co quan quan
Iy vé& dugc hodc vin phong dai dién ciia thwong nhan nudc ngoai hoat dong
trong linh vuc duoc tai Viét Nam (sau day goi chung 1a co s& dugc); co s&
kham bénh, chira bénh phu hop véi chuyén mon cua nguoi hanh nghé theo
quy dinh sau day:

a) Dbi véi nguoi bi thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai
khoan 9 Piéu 28 cua Luat Dugc thi khong yéu cau thoi gian thyc hanh
nhung phai cap nhat kién thirc chuyén mén vé dugc;

b) Pdi voi nguoi 6 trinh do chuyén khoa sau dai hoc pht hop voi pham vi
hanh nghé thi dugc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh ctia Chinh phi;
¢) Béi voi ngudi c6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém 1 Khoan 1 Diéu
13 ctia Luat Duoc thi thoi gian thuc hanh theo quy dinh ctia B truong Bo
Y té.

3. Co gidy ching nhan du stc khoe dé hanh nghé duge do co sy té ¢o
tham quyén cép.

4. Khong thugc mot trong cac truong hop sau day:

a) Pang bi truy ctru trach nhiém hinh su, dang chap hanh ban 4n, quyét dinh
ctia Toa 4n; trong thoi gian bi cAm hanh nghé, cAm 1am cong viéc lién quan
dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh cua Toa an;

b) Bi han ché ning lyc hanh vi dan su.

5. Pbi v6i ngudi tu nguyén xin cAp Chimg chi hanh nghé dugce theo hinh
thire thi, phai dap tmg du diéu kién theo quy dinh tai Piéu 13 cta Luat
Duoc.

Piéu kién cap Chung chi hanh nghé dugc tai Viét Nam dbi véi nguoi nude
ngoai va ngudi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai

1. C6 du diéu kién theo quy dinh tai Piéu 13 cua Luat Dugc.

2. Pap tng yéu cau vé sir dung ngdn ngit trong hanh nghé duoc theo quy
dinh ctia Bo truong BO Y té.

Piéu kién d6i voi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge va nguoi
phu trach vé bao dam chat lugng cuia co so san xuat thude, nguyén lidu 1am
thude

1. biéu kién dbi voi ngudi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé dugc cla co
s& san xuat thudc, nguyén li¢u lam thude 1a duogc chat, ta duoc, vo nang
duoc quy dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co sé san xuat thude
phai c6 van bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luat
Duogc va c6 05 ndm thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir
truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 15 ctia Luat Dugc;

b) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cua co s& san xuét nguyén
liéu 1am thudc 13 duge chét, ta duoc, vo nang phai cé vin bang chuyén moén
quy dinh tai diém a hodc diém @ khoan 1 Piéu 13 ctia Luat Duoc va ¢ 03
nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugce phu hop;
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¢) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mén vé dugc ciia co s& san xuit vac xin,
sinh phdm va nguyén liéu san xuét vic xin, sinh pham phai c6 mot trong
cac vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 DPiéu 13
cua Luat Dugc va c6 05 nam thuc hanh chuyén moén tai co sé dugc phu
hop.

2. Piéu kién dbi v6i nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cia co sd san
xuét thudc, nguyén li¢u lam thude 13 duge chat, ta duoc, vo nang dugc quy
dinh nhu sau:

a) Ngudi phu trach vé bao dam chat luong cua co so san xuat thudc phai
¢ van bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luat
Duogc va c6 05 nam thuc hanh chuyén mon tai co sé san xuét thudc hodc co
so kiém nghiém thudc, trir truong hop quy dinh tai diém b va diém ¢ khoan
2 Piéu 15 cta Luét Duoc;

b) Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co sé san xuat vic xin, sinh
pham phai c6 mot trong cic vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b
hodc d khoan 1 Diéu 13 ctia Luit Duoc va ¢6 05 nam thyc hanh chuyén
mon tai co s& san xuat hodc kiém nghiém vic xin, sinh pham y té;

¢) Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cia co s¢ san xuat nguyén lidu
lam thudc 13 duoc chat, t4 duoc, vo nang phai ¢6 van bang chuyén mdn quy
dinh tai diém a hodc diém d khoan 1 Piéu 13 cta Luit Dugc va c6 03 nim
thuc hanh chuyén mén tai co sé san xuét thude, nguyén liéu lam thudc hodc
co so kiém nghiém thudc.

3. Piéu kién d6i véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc va nguoi
phu trach vé bao dam chét lugng cua co sé san xuét duge lidu duoc quy
dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, nguoi phuy trach vé bao
dam chat luong cua co s san xuat dugc liéu phai c6 van bang chuyén mon
quy dinh tai diém a hodc diém ¢ khoan 1 Piéu 13 ctia Luat Duogc va co 02
nam thyc hanh chuyén mén tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy
dinh tai diém b khoan 3 Diéu 15 ctia Luat Duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao
dam chét lugng cua ho kinh doanh, hop tac xa san xuat duoc liéu phai co
mot trong cac van br:ing chuyén mon quy dinh tai diém a, c, e, g, 1 hoac 1
khoan 1 Piéu 13 cta Luit Duge va ¢6 02 nim thuc hanh chuyén mon tai
co s dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 13
cua Luat Duoc;

¢) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc c6 thé dong thoi 1a nguoi
phu trach vé bao dam chat luong cila co sé san xuat duoc lidu.

Piéu kién ddi v6i nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge cia co so
ban budn thude, nguyén lidu lam thudc

1. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cta co s& ban budn thudc,
nguyén liéu 1am thudc phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a
khoan 1 Piéu 13 cta Luat Dugc va ¢ 02 nam thuc hanh chuyén mon tai
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co s& duge phu hop, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu
16 cua Luat Duoc.

2. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc cia co s& ban budn vic
xin, sinh pham phai c6 mét trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai
diém a, b hodc d khoan 1 DPiéu 13 ctia Luat Duoc va c6 02 nam thuc hanh
chuyén mon tai co s& duoc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge ciia co s& ban budn duge
liéu, thudc duge lidu, thude co truyén phai c6 mot trong cac van béng
chuyén mén quy dinh tai diém a, c, i hodc 1 khoan 1 Piéu 13 cta Luat Duoc
va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir trudng
hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13 cua Luat Dugc.

Diéu kién d6i v6i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co sd
xuét khau, nhap khéu thude, nguyén liéu lam thube

1. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cla co s xuit khau, nhap
khau thube, nguyén liéu lam thude phai ¢6 vin bang chuyén mén quy dinh
tai diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luét Dugc va ¢6 02 nim thuc hanh chuyén
mon tai co s¢ dugc phu hop, trir trrong hop quy dinh tai Khoan 2 va kKhoan
3 Piéu 17 ctia Luat Dugc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia co sé xuit khau, nhap
khau véc xin, sinh phdm phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mon quy
dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 ctua Luat Duoc va c6 02 nim
thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cia co sé xuit khau, nhap
khau dugc lidu, thude duoc liéu, thude co truyén phai c6 van béng chuyén
mon quy dinh tai diém a hodc diém c khoan 1 Piéu 13 cua Luat Duogc va
c6 02 ndm thyc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop.

Piéu kién ddi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé
t6 chtrc chudi nha thudc, nha thudc trong chudi nha thude

1. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc ctia co so t chirc chudi
nha thudc phai c¢6 van bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu
13 cua Luat Dugc va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu
hop.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua timg nha thude trong
chudi nha thudc phai dap tng diéu kién quy dinh tai khoan 1 Diéu 18 ciia Luat
Duoc.

Piéu kién ddi véi ngudi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé dugc cla co sd
ban 1 thube

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ctia nha thude phai ¢6 van
bang chuyén mén quy dinh tai diém a Khoan 1 Diéu 13 ciia Luat Dugc va
¢6 02 ndm thyc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop. Nguoi chiu trach
nhiém chuyén mén vé dugc ctia nha thude c6 thé dong thoi 1a nguoi lam
cong tac duoc 1am sang tai nha thude.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc cua quiy thude phai co
mot trong cic vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e hodc g khoan 1
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Piéu 13 cta Luat Duogc va co 18 thang thuc hanh chuyén mén tai co s¢
duoc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duge cua ta thude tram y té xa
phai c6 mot trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai diém a, e, g hoic
k khoan 1 Piéu 13 cua Luit Dugc va ¢6 01 nam thuc hanh chuyén mén tai
co s& duoc phu hop hodc co s¢ kham bénh, chira bénh; truong hop tram y
té x3 & vung déng bao dan tdc thiéu sd, mién nai, hai dao, vung cé diéu kién
kinh té - xa hoi dic biét kho khan ma chwa co nguoi dap tng mot trong cac
van bang chuyén mén quy dinh tai diém a, e, g hodc k khoan 1 Piéu 13 cta
Luat Duoc thi phai ¢6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém b hodc diém
h khoan 1 Piéu 13 cua Luit Dugc va ¢6 01 nam thuc hanh chuyén mén tai
co s& kham bénh, chita bénh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s¢ chuyén ban 1&
duoc lidu, thude duoc lidu, thude co truyén phai c6 mot trong cac van bﬁng
chuyén mon quy dinh tai diém a, c, e, g, 1 hoac 1 khoan 1 Diéu 13 cta Luat
Duogc va c6 01 nam thuc hanh chuyén mon tai co sé duoc hodc co sé kham
bénh, chita bénh bang y hoc ¢6 truyén, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢
kKhoan 2 Diéu 13 cia Luat Duogc.

Piéu kién ddi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé
kinh doanh dich vu kiém nghiém thude, nguyén liéu lam thude

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc ciia co so kinh doanh dich
vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc phai c6 van bang chuyén
mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Dugc va c6 03 nam thuc
hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai Khoan
2 Piéu 19 cia Luat Dugc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co sd kinh doanh dich
vu kiém nghiém véc xin, sinh phdm phai c6 mét trong cac van bang chuyén
mén quy dinh tai diém a, b hoic d khoan 1 Piéu 13 ciia Luat Dugc va 6
03 ndm thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

Diéu kién ddi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cla co sd
kinh doanh dich vu thtr thudc trén 1am sang, thir tvong dwong sinh hoc cua
thudc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia co so kinh doanh dich
vu thir thude trén 1am sang, thir twong dwong sinh hoc cta thudc phai c6
van bang chuyén mon quy dinh tai diém a hoic diém b khoan 1 Diéu 13 cia
Luat Dugc va ¢6 03 nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop
hodc bénh vién, vién c6 giwong bénh, trir truong hop quy dinh tai khoan 2
Diéu 20 cta Luit Duoc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co so kinh doanh dich
vu thir thube trén 1am sang, thr trong duong sinh hoc cua thube duoc lidu,
thude cb truyén phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mon quy dinh tai
diém a, b hoac ¢ khoan 1 Piéu 13 cia Luat Duoc va c6 03 nam thuc hanh
chuyén mon tai co s& dugc phu hgp hodc bénh vién, vién c6 givong bénh.
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Piéu kién ddi v6i ngudi phu trach cong tac dugc 1am sang cua co s kham
bénh, chira bénh

1. Nguoi phu trach cong tdc dugc 1am sang cua co sé kham bénh, chira
bénh phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13
cua Luat Dugc va ¢6 02 ndm thuc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop
hodc bénh vién, vién c6 giwong bénh, trir trrong hop quy dinh tai khoan 2
Diéu 21 cua Luat Duoc.

2. Nguoi phu trach cong tdc duoc 1am sang ctuia co sé kham bénh, chira
bénh bang y hoc ¢ truyén phai cé vin bang chuyén mén quy dinh tai diém
¢ khoan 1 Diéu 13 cua Luét Duoc va c6 02 nim thuc hanh chuyén mon tai
bénh vién, vién c¢6 givdng bénh cd hoat dong y hoc ¢ truyén.

Diéu kién d6i v6i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co sd
kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thude

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugce ciia co so kinh doanh dich
vu bao quan thude, nguyén lidu 1am thudc phéi c6 van bang chuyén mén
quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luat Dugc va c6 02 nim thuc
hanh chuyén mén tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai Khoan
2 Diéu 22 ctia Luat Dugc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co so kinh doanh dich
vu bao quan vic xin, sinh phim phai c6 mot trong cic van bang chuyén
mon quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc va co
02 nam thuc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop.

Can cu phap ly cua tha tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;

2. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

3. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ciia Bo Tai chinh ngay 12/06/2023 quy
dinh mtrc thu, ché d6 thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc
dugc, my pham

62- Thii tuc | Cap phép xuit khau thudc phéng xa; nguyén liéu 1am thudc 1a chit
phong xa; thudc va dugc chit trong danh muc thudc, duogc chit thudc
danh 