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

THANH PHO HAI PHONG Déc 1ap - Tw do - Hanh phuc
86:3352 /QD-UBND Hai Phong, ngay 19 thang 8 nam 2025
QUYET PINH

Vé viéc cong bé Danh muc thii tuc hanh chinh méi ban hanh, sira doi,
bo sung linh vuc dwgc pham thugc pham vi, chirc nidng quén ly cia Sé' Y te

CHU TICH UY BAN NHAN DAN THANH PHO

Can cir Ludt Té chirc chinh quyén dia phwong ngdy 16/6/2025;

Can cir cac Nghi dinh cia Chinh phi: S6 63/2010/NP-CP ngay 08/6/2010
vé kiém sodt thi tuc hanh chinh; s6 48/2013/NP-CP ngay 14/5/2013 va 0
92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017 vé sita doi, b6 sung mot sO diéu cia cac nghi
dinh lién quan dén kiém sodt thu tuc hanh chinh; sé 45/2020/ND-CP ngay
08/4/2020 ve thuc hi¢n thu tuc hanh chinh trén moi truong dién tu; so
118/2025/ND-CP ngay 09/6/2025 vé thwee hién thii tuc hanh chinh theo co ché mét
cua, mot cua lién thong tai Bo phan Mot cuea va Dich vu cong quéc gia;

Can cir Théng tw s6 02/2017/TT- VPCP ngay 31/10/2017 cua Bo truong,
Chu nhiém Van phong Chinh phu huong dan vé nghiép vu kiém soat thu tuc hanh
chinh;

Can cir Quyét dinh s6 2546/0P-BYT ngay 11/8/2025 ciia BG truong Bo Y
té vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh méi ban hanh linh viec dugt pham thugc
pham vi, chire nang quan Iy cuaBg Y té quy dinh tai Théng tw s6 02/2018/TT- BYT
ngay 22/01/2018, Théng tw sé 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018, Thong tu s
36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 va Théng tw sé 11/2025/TT-BYT ngay
16/5/2025 cua Bé truong B Y té;

Can cu Quyét dinh so 2547/0D-BYT ngay 11/8/2025 cua B¢ truong Bo Y
té vé viéc sita doi, bo sung mgt sé ngi dung tai Quyét dinh s6 2278/0P-BYT ngay
09/7/2025 cua Bg trueng Bo Y té vé cong bo thii tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi
dinh sé 163/2025/NP- CP ngay 291612025 cua Chinh phi quy dinh chi tiét mgt sé
diéu va bién phdp dé té chire, hwdng dan thi hanh Ludt Duwoc;

Theo dé nghi ciia Gidm doc S¢ Y té tai To trinh s6 152/TTr-SYT ngay
15/8/2025.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bb kém theo Quyét dinh nay Danh muc thu tyc hanh chinh
MGi ban hanh, sira doi, bo sung linh vyc dugc pham thudc pham vi, chic nang quan
Iy nha nudc cia So Y té, cu thé nhu sau:

1. Danh myc 01 tht tyc hanh chinh méi ban hanh linh vyc dugc pham. Noi
dung tht tuc hanh chinh dugc cong. bb tai Quyet dinh sé 2546/QD-BYT ngay
11/8/2025 ciia Bo truéng Bo Y té vé viéc cong bd thi tuc hanh chinh mai ban



hanh linh vire duoc pham thugc pham vi, chire ning quan Iy cia Bo Y té quy dinh
tai Thong tu s6 02/2018/TT- BYT ngay 22/01/2018, Thong tu s6 03/2018/TT-
BYT ngay 09/02/2013, Thong tu s6 36/2018/TT-BYT ngay 22/ 11/2018 va Thong
tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 ctua Bo truong Bo Y té (Chi tiét tai Phu
luc I dinh kém).

2. Danh muc 04 thi tuc hanh chinh stra doi, bd sung linh vyc duoc phém
Noi dung thu tyc hanh chinh dugc cong b tai Quyet dinh s6 2547/QD-BYT ngay
11/8/2025 cua B9 truong Bo Y té vé viéc stra doi, b sung mot sd noi dung tai
Quyét dinh s 2278/QD-BYT ngay 09/7/2025 cua Bo truong B Y té vé cong bd
thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap dé té chirc, hudng dan
thi hanh Luét Dugc (Chi tiét tai Phu luc 11 va ndi dung dinh kém).

Piéu 2. Trach nhiém thuc hién

1.S6'Y té ¢ trach nhiém thyc hién, giai quyét thu tuc hanh chinh dam bao
ding quy dinh; hu’ong dan, cung cap noi dung thu tuc hanh chinh de cac co quan,
don vi, dia phu’o*ng c6 lién quan niém yét, cong khai; huéng dan tiép nhan va tra
két qua giai quyét thu tuc hanh chinh dam bao dung quy dinh; xay dung va ban
hanh quy trinh ndi bo, phdi hop véi S& Khoa hoc va Cong nghé cép nhat quy trinh
dién tu giai quyét thil tuc hanh chinh va cap nhat trén Hé thong thong tin giai
quyét thu tuc hanh chinh thanh phé theo quy dinh.

2. S¢ Khoa hoc va Cong nghé chu tri, phdi hop v6i SO Y té va cac co quan
c6 lién quan c@p nhat ndi dung thu tyc hanh chinh va xay du‘ng, g& bo/thay thé
quy trinh dién tir giai quyét thi tuc hanh chinh tai Quyet dinh nay trén Hé thong
thong tin giai quyét thu tuc hanh chinh ctia thanh phd. Hoan thanh ngay sau khi
nhan dugc Quyét dinh nay.

3. Van phong Uy ban nhan dan thanh pho c6 trach nhiém dang tai cong khai
thi tuc hanh chinh trén Co s¢ dir liéu quoc gia vé thu tuc hanh chinh dam bao kip
thoi, day du, chinh x4c ding quy dinh.

Piéu 3. Chanh Vian phong Uy ban nhén dan thanh pho Giam déc cac So: Y
té, Khoa hoc va Cong ngh¢; Chu tich Uy ban nhan déan cac xd, phuong, dac khu;
Giam ddc Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong thanh phé va cac to chirc, ca nhan
c6 lién quan chiu trach nhi€m thi hanh Quyet dinh nay./.

No;'lnhéni ; KT. CHU TICH
- Nhu biéu 3; QLT ”

- Cuc KSTTHC (VPCP); JO CHU TICH
- CT, PCT UBND TP H.M.Cudng;

- Cac S¢, ban, nganh thugc UBND TP;

- B4o va phat thanh, truyén hinh HP;

- Cac PCVP UBND TP;

- Cac Phong, don vi: TTPVHCCTP, VX;
- Coéng TTDTTP;

- Luu: VT. N.V.Trudng. Hoang Minh Cwong




(Kém theo Quyét dinh sé

DANH MUC THU TUC HANH CHIiNH MOI BAN HANH LINH VU'C DUQC PHAM

Phu luc |

THUQC PHAM VI, CHUC NANG QUAN LY CUASO Y TE

/OD-UBND ngay

A. THU TUC HANH CHINH CAP TINH

I. Thi tuc hanh chinh méi ban hanh linh vec Dwoc

thang 8 nam 2025 cua Chu tich UBND phé Hdi Phong)

Thoi han giai quyét

Cach thirc thuc hién nop

Mai thii (ngay lam vigc) ho so' va nhan két qua e
tuc hanh Théi gian | Thei gian | Pia diém Dich | An ctrphap ly/ten
*C oz | Tén thi tuc 9 101 9! 7o | Phi, 1§ phi Dichvu | — VBQPPL quy dinh
TT | chinh/So \ , quy dinh | cit giam thuc hién A : : vu A S LR LR
A hanh chinh ‘ R (néu co) Truc buu : ndi dung sira doi, bo
ho so 50% (neu co) g , cong sun
TTHC tlep ’(\:hln’h truc g
cong ich "k
q ‘ tuyen ,
1 | 1.014203 | Tham dinh di€u | Truong Trwong Trung tam | - V6i co so X X Mot |- Luat duoc SO
kién vé co s vat | hep A: | hop A:|Phuc vu | phan phoi (co phan | 105/2016/QH13 ngay
chat, ky thuat, | Thoi hap Thoi hap hanh chinh | danh gia thuc 06
nhén sy va danh | giai quyét | giai quyet | cong thanh | & tai co so): thang 4 nam 2016
gia dap ung thuc | tuy thugc | tuy thudc | pho 4.000.000d - Luat SO
hanh tot doi voi | miac do dap | mac do - V6i co so 44/2024/QH15  ngay
co s¢ cO hoat | ung cua co | dap ung ban 1¢ tai cac 21/11/2024 sua giéi, bo
dong phén phoi | so: , Cua co' so: dia ban co sung mot so dieu cua
thuoc, nguyén |- NEu déap | - Neu dap dicu  kién Luat Duoc ’
liéu lam thuoc |tng mGc | tng muc kinh t¢ - xa - Nghi dinh so
khong vi muc [do 1. 10|do 1: 05 hoi kho khan 163/2025/ND-CP ngay
dich thuong mai ngay; ngay; va dac biét 29 thang 6 nam 2025
(truong hop co |- Neu dép | - Neu dap kho khan cua Chinh phu quy
so c6 d¢ nghi); | tng muac | Gtng  muc theo quy dinh chi tiet mot so
banh gia dinh | d6 2: do 2: dinh tai Nghi diéu va bién phap d¢ to6



https://thutuc.dichvucong.gov.vn/p/home/dvc-tthc-thu-tuc-hanh-chinh-chi-tiet.html?ma_thu_tuc=411001

ky; Kiém soat
thay doi vé diéu
Kién co so& vat
chat, ky thuat,
nhan sy doi voi
co s& ban buodn
thubc, nguyén
lieu lam thudc,
co sO ban 1¢é
thudc

+ 5 ngay
cho co
quan tiép
nhan ban
hanh van
ban  yéu
cau  khic
phuc;

+ Co so
khic phuc
va gui bao
cdo  khic
phuc:

Trong thoi
han 06
thang, ké tur
ngay Co
quan tiép
nhan  gui
Bao cdo
danh gié co
noi  dung
yéu cau stra
doi,  bo
sung, co sO
bao quan
phai nop hd
so stra doi,
bé  sung.
Sau  thoi

han trén, co

+ 2,5 ngay
cho co
quan tiép
nhan ban
hanh van
ban  yéu
cau khic
phuc;

+ Co sO
khiac phuc
va gui bao
cao khic
phuc:

Trong thoi
han 06
thang, ké
tor ngay Co
quan tiép
nhan gui
Bao cao
danh gia
co noi
dung yéu
ciu  sua
doi,  bé
sung, co
SO bao
quan phai
nop hod so
stra doi, bd
sung. Sau

dinh $0
31/2021/Nb-
CP ngay 26
thang 3 nam
2021 cua
Chinh  phu
quy dinh chi
tiét va hudng
dan thi hanh
mot sé diéu
cua Luat Pau
tu (c6 danh
gia thyc té tai
co s0):
500.000
dong

- Pbi véi co
SO ban ¢ tal
cac dia ban
con lai (co
danh gia thuc
té tai co so):
1.000.000
dong

chirc, huéng dan thi
hanh Luat Duoc

- Théng tu s
41/2023/TT-BTC ngay
12/06/2023 cua Bo Tai
chinh quy dinh muc
thu, ché d6 thu, nop,
quan ly va st dung phi
trong linh vuc dugc,
my pham

-Thong tu )
03/2018/TT-BYT ngay
09/02/2018 cua B
truong Bo Y té.

- Thong tu s
02/2018/TT-BYT ngay
22/01/2018 cua Bo
truong Bo Y té.

- Thong tu s
11/2025/TT-BYT ngay
16/5/2025 cua Bo
truong Bo Y té




SO bao
quan

khong sua
doi, bd
sung hoac
sau 12
thang, ké tur
ngay nop
hd so dé
nghi lan
dau ma hd
so sta doi,
b6  sung

khong dap
ung  yéu
cau thi hd
so dé nghi
da nop
khong con
gia tri.

+ 20 ngay
cho co
quan tiép
nhan danh
gia bao céo
khic phuc,
ban hanh
van ban xu
ly két qua.

thoi  han
trén, co s&
bao quan
khong sua
doi,  ho
sung hoac
sau 12
thang, ké
tr  ngay
nop hd so

dé nghi lan
dau ma ho

so stra doi,
b6  sung
khong déap
ung  yéu
cau thi ho
so dé nghi
da nop
khong con
gia tri.

+ 10 ngay
cho co
quan tiép
nhan danh
gia  bao
cdo khic
phuc, ban
hanh van
ban xu ly

két qua.




- Néu dap
ung  muac
do 3:

5 ngay ra
van  ban
thong bao
Truwong
hop B:
Thoi  han
giai quyét
tuy thudc
muc do dap
ung cua co
SO tai bién
ban danh
gia GDP /
GPP:

- Néu dap
ung GDP
muc do 1
hoac co so
ban 1¢
thudc  déap
ung GPP:
10 ngay;

- Néu dap
tng  muc
GDP d¢ 2
hoac co so
ban 1é
thudc phai

- Néu dap
ung  muac
do 3:

2,5 ngay
ra van ban
thong bao
Trwong
hop B:
Thoi  han
giai quyét
tuy thudc
miac  do
dap ung
cua co s
tai  bién
ban danh
gia GDP /
GPP:

- Néu dap
ung GDP
muc do 1
hoac co so
ban 1é
thuéc dap
ung GPP:
05 ngay;

- Néu dap
ung  muc
GDP @9 2
hodc co so
ban 1€




bao cao
khic phuc:
+ 5 ngay
cho co
quan tiép
nhan ban
hanh van
ban  yéu
cau  khac
phuc;

+ 45 ngay
cho co s&
khic phuc;
+ 20 ngay
cho co
quan tiép
nhan danh
gia bao cdo
khic phuc.
Truong
hop  viéc
khac phuc
chua dat,
gia han
thém 45
ngay cho
co so tiép
tuc  khic
phuc.

- Néu dap

ung GDP

thudc phai
bao cdo
khic phuc:
+ 2,5 ngay
cho co
quan tiép
nhan ban
hanh van
ban  yéu
cau khac
phuc;

+ 22,5
ngay cho
co s& khic
phuc;

+ 10 ngay
cho co
quan tiép
nhan danh
gia  bao
cao khic
phuc.
Truong
hop viéc
khac phuc
chua dat,
gia  han
thém 45
ngdy cho
co so tiép




mic do 3
hoac co so
ban 1¢
thudc chua
dap  ung
GPP: 5
ngay ban
hanh ban
hanh van
ban thong
bao vé viéc
khong dap
ung
GPP/GDP
Truwong
hop C:
Thot  han
giai quyét
tuy thuoc
muc do dap
ung cua co
SO

- Néu co so
khong phai
khac phuc:
10 ngay;

- Néu co so
phai  khic
phuc:

+ 10 ngay
cho co

tuc  khéc
phuc.

- Néu dap
ung GDP
mac do 3
hodc co so
ban 1¢
thudc chua
dap ung
GPP: 25
ngay ban
hanh ban
hanh van
ban thong
bao vé
viéc khong
dap ung
GPP/GDP
Truwong
hop C:
Thot  han
giai quyét
tuy thuoc
mac  do
dap  ung
cua co so:
- Néu co
so khong
phai khac
phuc: 05
ngay;




tiép
ban
van
yéu
khic

quan
nhan
hanh
ban

cau

phuc;
+ 45 ngay
cho co s&
khic phuc;
+ 10 ngay
cho co
quan tiép
nhan danh
gia bao cao
khic phuc
va ban
hanh van
ban vé xu
Iy két qua

- Néu co
so  phai
khic phuc:
+ 05 ngay
cho co
quan tiép
nhan ban
hanh van
ban  yéu
cau khic
phuc;

+ 22,5
ngay cho
co s& khic
phuc;

+ 05 ngay
cho co
quan tiép
nhan danh
gia  bao
cao khic
phuc va
ban hanh
van ban veé
xia ly két
qua




(Kém theo Quyét dinh sé
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Phu luc Il

DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG LINH VU'C DUGC PHAM
THUQC PHAM VI, CHUC NANG QUAN LY CUASO Y TE ,
thang 8 nam 2025 cua Chu tich UBND pho Hdi Phong)

/OP-UBND ngay

A. THU TUC HANH CHINH CAP TiINH

I. Thit tuc hanh chinh sira d6i, b sung linh vwre Dugc

Thoi han giai quyét
(ngay lam viéc)

Cach thwc thuc hién
nép ho so va nhan

Ma thi két qua
tuc hanh n . X Theoi gian | Thei gian Pia diém Phi, 1¢ Dich . Can cir phap ly/Tén
TT | chinh/sg | Lomthutuchanh |0 ginh | citgiam | thychien | phi(néu vu | DI | yBQPPL quy dinh noi
A chinh ’ U . ‘ vu R S
ho so 50% (néu co) co) Truc | buu con dung stra doi, bo sung
TTHC tiép | chinh &
cong tn'l;c
| q | ich tuyen
1 1.014092 |Cap Chung chi |20 ngay ké | 10 ngay ké | Trung  tam | 500.0004 X X Toan A X
\ A \ Tk . 7z ) . - Luat Duoc  sO
hanh nghé dugc | tu khi tiep |t khi tieép | Phuc vu hanh trinh .
N A LA PO , N 105/2016/QH13 ngay 06
(bao gom ca truong | nhan ho so | nhan ho so | chinh  cong tha < :
A ; ) K R . z ang 4 nam 2016;
hop cap Chang chi | hop 1€ hop 1€ thanh pho ,
hanh nghé duoc cho - Luat so 44/2024/QH15
ngudi bi thu hoi ngay 21 thang 11 nam
Chtng chi hanh 2024

nghé dugc theo quy
dinh tai cac khoan
1,2,4,5,6,7,8,9,
10, 11 Diéu 28 cua
Luat Duoc) theo
hinh thirc xét ho so

- Nghi dinh s
163/2025/Nb-CP

- Thong tu sO
41/2023/TT-BTC cua Bo
Tai chinh ngay
12/06/2023 quy dinh
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muc thu, ché d6 thu, nop,
quan ly va su dung phi
trong linh vuc dugc, m¥y
pham

1.014100 | Cap lai Chung chi | 10 ngay ké | 05 ngdy ké | Trung  tdm | 500.000 Toan | . | uit Duoc b
hanh nghé dugc | tu khi tiep |t Khi tiep | Phuc vu hanh dong trinh i .
. . A A A WA . A 105/2016/QH13 ngay 06
theo hinh thic xét | nhan ho so | nhan ho so | chinh  cong , - !
A . . n . P thang 4 nam 2016;
ho so (trwong hop | hop 1€ hop 1€ thanh pho )
bi hu hong hoac bi - Luat so 44/2024/QH15
mat) ngay 21 thang 11 ndm
2024
- Nghi dinh s
163/2025/ND-CP
- Thong tu sO
41/2023/TT-BTC cua Bo
Tai chinh ngay
12/06/2023  quy dinh
muc thu, ché d6 thu, nop,
quan ly va st dung phi
trong linh vuc duoc, my
pham
1.014101 | bieu chinh  ngi | 10 ngay ké | 05 ngdy ke | Trung  tdm | 500.000 Toan | | it Duoc b
dung Chang chi |t khi tiep | tr khi tiép | Phuc vu hanh dong trinh i -
\ A Ar A A R . . 105/2016/QH13 ngay 06
hanh nghé dugc | nhan ho so | nhan ho so | chinh  cong tha < ;
. . . o A \ X ang 4 nam 2016;
theo hinh thtrc xét | hop I¢ hop 1€ thanh pho

ho so”

- Luat s6 44/2024/QH15
ngay 21 thang 11 nam
2024

- Nghi dinh s
163/2025/Nb-CP
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- Thong tu s6
41/2023/TT-BTC cua Bo
Tai chinh ngay
12/06/2023 quy dinh
muc thu, ché do thu, nop,
quan ly va su dung phi
trong linh vuc dugc, my
pham

1.014102

Thong bao hoat
dong ban 1é thuoc
luu dong

03  ngay
lam viéc ké
tir khi tiép
nhan hd so
hop 1€

03 ngay lam
viec ké tur
khi tiép nhan
hd so hop 18

Trung  tam
Phuc vu hanh
chinh  cong
thanh phd

Khong

Toan
trinh

- Luat Dugc b
105/2016/QH13 ngay 06
thang 4 nam 2016;

- Luat s6 44/2024/QH15
ngay 21 thang 11 nam
2024

- Nghi dinh s
163/2025/NP-CP
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NOI DUNG THU TUC HANH CHINH

A. THU TUC HANH CHINH CAP TINH _ )
|. THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH LINH VU'C DUQC

1. ThAm dlnh diéu kién vé co' s¢ vat chét ky thuat, nhan sy va danh gia dap
1rng thuc hanh tot ddi voi co so ¢ hoat dong phan ph01 thuoc, nguyén liéu lam
thudc khong vi muc dich thwong mai (tru’O’ng hop co sé ¢o dé nghi); Panh gia
dinh ky, danh gia kiém soat thay d6i vé didu kién co s& vat chat, k§ thuit, nhan
sw ddi v6i co s& ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc, co sé ban 1é thude.

a) Trinh ty thuc hién

Truong hop A: Danh gia 1an dau ddi véi co sé c6 hoat dong phan phdi thudc,
nguyén liéu lam thuoc khong vi muc dich thwong mai:

Buwéc 1: Thanh ldp doan dénh gid va dinh gid thwe té tai co sé:
Co quan tiép nhan hd so thyc hién:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1¢, Co quan tiép nhan
thanh lap Poan danh gid, thong bdo cho co s¢ vé Poan danh gia va dy kién thoi gian
danh gia thuc t€ tai co s0.

- Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh thanh 1ap, Poan danh gié tién
hanh danh gia thuc té tai co sd; 1ap bién ban danh gia theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy
luc IV ban hanh kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT duoc stra d6i theo quy dinh tai
Piém ¢ Khoan 11 Piéu 2 Thong tu sé 11/2025/TT-BYT.

Buwdc 2: Xir Iy két qua danh gid thuce 16
- Truong hop bién ban danh gid két ludn co sé tudn thi GDP ¢ mirc dd 1:

Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ky bién ban danh gia: Co quan tiép nhan ho
s0 ¢6 vin ban thong bao viéc dap tng GDP cia co sd, cip Gidy chimg nhan dap tng
GDP theo Méu s6 07 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu s6
03/2018/TT-BYT (néu co sd c6 vin ban dé nghi).

- Trueong hop bién ban danh gid két ludn co sé phdn phéi tudn thi GDP ¢ mikc
do 2:

+ Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co s
phan phdi va ky bién ban danh gia, co quan tiép nhan giri van ban yéu cau co s& phan
phéi khac phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong Bién ban danh gia.

+ Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chira, co s& phai ¢ van ban bao céo
khic phu (kém theo cac bang ching (hd so tai lidu, hinh anh, video, gidy chimg nhén)
chimg minh da hoan thanh viéc khic phuc, stra chira tdn tai;

+ Trong thot han 20 ngay, ké tur ngay nhan dugc van ban bao cao khic phuc, Co
quan tiép nhan thuc hién danh gid két qua khac phuc va két luan vé tinh trang dap
ung GDP cua co so:

. Truong hop viée khic phuc cta co so da dap Gmg yéu cau: Co quan tiép nhan

hd so ¢6 vin ban thong bao viée dap ung GDP cua co s, cap Gidy chimg nhan dap
tmg GDP (néu co s& c6 vin ban dé nghy).
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. Truong hop viéc khac phuc ctia co sé chua dap ing yéu cau: Co quan ti€p nhan
cO van ban thong bao cho co s va néu 10 1y do.

Trong thdi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan hd so c6 vin ban théng
bao stra ddi, bd sung hodc van ban thong bao cac ndi dung can khic phuc, stra chira,
co s& dé nghi phai ndp ho so sira doi, bd sung theo yéu cau hodc bao cao vé viée da
hoan thanh viéc khic phuc, stra chira kém theo tai li¢u chiing minh. Sau thoi han trén,
co s& khong nop ho so stra doi, bo sung thi hd so da ndp khong con gia tri.

Buéc 3: Cong bé théng tin:

Co quan tiép nhan cap nhat trén Trang thong tin dién tir ctia co quan tiép nhan
tinh trang dap img GDP cua co so.

Truong hep B: Danh gia dinh ky ddi voi co sé phan phéi thudc, nguyén lidu
lam thuoc, co sé ban 1€ thuoc:

Buwéc 1: Thanh lap doan danh gid va ddnh gid thuwe té tai co s6:

Sau khi tiép nhan dé nghi ddi v6i cac truong hop néu trén, Co quan tiép nhan ho
so thuc hién:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhan duoc ho so hop 1é, Co quan tiép nhan
thanh 1ap Poan dénh gia, thong bao cho co s¢ vé DPoan danh gia va du kién thoi gian
danh gia thyc t€ tai co so.

- Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh thanh 1ap, Poan danh gia tién
hanh danh gia thuc t€ tai co sé:

+ Theo céCNnC)i c}ung tai Phu luc Thong tu s6 03/2018/TT-BYT va 1ap bién ban
danh gia theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu lyc IV ban hanh kém theo Thong tu
03/2018/TT-BYT doi véi co sd phan phoi;

+ Theo céc~n(f)i c}ung tai Phu luc Thong tu s6 02/2018/TT-BYT va 1ap bién ban
danh gia theo Méu, s0 02 quy dinh tai Phu luc III ban hanh kém theo Thong tu
02/2018/TT-BYT doi voi co s& ban 1¢;

Buée 2: Xir Iy két qud danh gidg:

Tay thudc vao két ludn mire d6 tuan thi (bién ban danh gia GDP két lun Mirc
do 1, 2, 3; bién ban danh gia GPP keét luan co s¢ ban 1¢ dap timg GPP, co s¢ ban 1¢ phai
bao cdo khac phuc, co s& ban 1€ khong dap ing GPP), Co quan tiép nhén s€

* Truong hop co s6 tudn thi GDP & mike do 1, bién ban danh gia GPP két ludn
co so ban lé dap ung GPP:

Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ky bién ban danh gia: Co quan tlep nhan hd
s0' ¢O van ban thong bao viéc duy tri dap tmg GDP / GPP cua co s0, cap Gidy chimg
nhan dap img GDP (neu co s ¢ van ban dé nghi) / Gidy chimg nhan dap tmg GPP
(néu co so co van ban dé nghy).

* Truong hop co so tudn thu GDP ¢ mirc do 2 hodc bién ban danh gia GPP két
ludn co so ban lé phai bdo cdo khdc phuc:

- Trong tho1 han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, co quan tlep nhén c6
van ban yéu cau co s tién hanh khic phuc, stra chita ton tai, giri bao cao khic phuc vé
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co quan ti€p nhan;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy co quan tiép nhan c6 vin ban yéu cau, co
s& ¢6 van ban bao cao kem theo bang chung (ho so, tai li¢u, hinh anh, video...) chiing
minh da hoan thanh viéc khac phuc;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao cao khic phuc, Co quan tiép
nhan danh gia két qua khac phuc cua co sé va két luan vé tinh trang dap ung GDP /
GPP cua co s0:

+ Trudng hop viée khic phuc cia co s¢ da dép ung yéu cau: Co quan tlep nhan
hd so c6 vin ban thong bao viéc duy tri dap tmg GDP hodc GPP cua co so, cap Gidy
chimg nhan dap ung GDP (neu co sO ¢O van ban dé nghi) / Gidy chimg nhan dap tng
GPP (néu co so co vin ban dé nghi).

+ Truong hop viée khac phuc cua co s¢ chua dap ung yéu cau: Co quan tlep
nhan c6 van ban yéu cau ndi dung can tiép tuc khic phuc, sira chita va ndp bao céo bo
sung trong vong 45 ngay.

Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngay két thuc viéc danh gia thuc té ma co sé khong
¢6 bao cao khic phuc hodc sau khi khic phuc van tiép tuc khong dat yéu cau, co quan
tiép nhan ban hanh vin ban thong bao vé viéc khong dap tmg GDP / GPP va tiiy theo
tinh chat, mirc d6 vi pham, co quan tiép nhan thyc hi¢n mot hodc cac bi¢n phap:

. Xtr phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phéap luat vé xtr Iy vi pham hanh
chinh;

. Thu hdi Giéy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc da cap va Gidy chung
nhan GDP / GPP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cta Luat dugc.

* Truong hop co sé tudn thi GDP ¢ mirc @6 3 hodc bién bdan danh gid GPP két
ludgn co so ban lé khong dap ung GPP:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhén ban
hanh van ban thong bao vé viéc khong dap img GDP / GPP. Tuy theo tinh chat, mirc
do vi pham, co quan ti€p nhan thuc hi€én mdt hoac cac bién phap:

Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh cta phap luat vé xtr Iy vi pham hanh
chinh;

Thu hoi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc da cap va Gidy chimg
nhan GDP / GPP (n€u c6) theo quy dinh tai Bicéu 40 cia Luat dugc.

Buéc 3: Cong bé théng tin:

Co quan tiép nhan cip nhat trén Trang thong tin dién tir cta co quan tiép nhan
tinh trang dap tmg GDP / GPP cua co s6.

Truwong hep C: Kiém soat thay ddi ddi v6i co sé phan phdi thudc, nguyén
liéu lam thuoc, co' s¢ ban 1é thuoc:

Truong hop C1 (phdi danh gia thuc 18 tgi co' s3): Trudng hop co s phén phdi
c6 bao cao thay d6i d6i voi viéc thay ddi vi tri kho bao quan tai cung dia diém kinh

do‘anh hodc bd sung kho ¢ vi tri mdi tai cung dia diém kinh dqanh (d1em b, ¢c khoan 1
dicu 11 Thong tu 03/2018/TT-BYT) hodc co sé ban 1¢ thay doi vi tri co s& ban 1€ tai
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cung dia diém kinh doanh (diém b khoan 1 diéu 11 Théng tu 02/2018/TT-BYT):

- Co s6 phai ndp béo cao thay doi kém tai liéu k§ thudt twong tng.

- Co quan tiép nhan thuc hién danh gia thuc té tai co s6.

Trinh ty danh gia:

Co quan tiép nhan h so thuc hién:

+ Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngdy nhan dugc ho so hop 18, Co quan tiép nhan
thanh 1ap Poan danh gia, thong bao cho co s¢ vé Doan danh gia va du kién thoi gian
danh gia thuc té tai co sé.

~ + Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy c6 quyét dinh thanh lap, Poan dénh gia
tién hanh danh gia thuc té tai co so; 1ap bién ban danh gia theo Mau s6703 quy dinh tai
Phy lyc IV ban hanh kém theo Thong tw 03/2018/TT-BYT dugc stra do6i theo quy dinh
tai Biém ¢ Khoan 11 Diéu 2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT.

+ Xir 1y két qua:

. Voi truong hop thay doi dfr)i‘ v6i viée thay d6i vi tri kho bao quan tai cung dia
diém kinh doanh (diém b khoan 1 diéu 11 Thong tu 03/2018/TT-BYT): Thyc hién theo
quy dinh nhu Truong hop B. Két qua 1a van ban tra 161 clia co quan tiép nhan.

. V6i truong hop thay doi doi vai viée bo sung kho ¢ vi tri méi tai cung dia diem
kinh doanh (di€ém ¢ khoan 1 di€u 11 Thong tw 03/2018/TT-BYT), theo tinh trang dap
ung cua co s, viéc xu 1y két qua nhu sau:

Truong hop bién ban danh gid két ludn co 6 tudn thii GDP ¢ mire do 1 hodc co
so ban lé dap ung GPP:

Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ky bién ban danh gia: Co quan tiép nhan hod
s0 ¢ van ban chap thuan viéc thay ddi cta co so.

Truwong hop bién ban danh gia kgt lugn co sé phdn phéi tudn thii GDP ¢ mirc
do 2 hoac co so ban lé phai bao cdo khac phuc:

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té tai co sO
phéan ph01 va ky bién ban danh gia, co quan tiép nhan giri van ban yéu cau co so phan
phéi khac phuc, sira chita ton tai dugc ghi trong Bién ban danh gia.

Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co sé phai ¢6 vin ban béo céo
khac phu (kem theo cac bang ching (ho so tai li¢u, hinh anh, video, gidy chung nhén)
chiimg minh da hoan thanh viéc khac phuc, stra chira ton tai;

Trong thoi han 20 ngay, ké tur ngay nhan dugc van ban bdo céo khéc phuc, Co
quan tiép nhan thyuc hién danh gia két qua khac phuc va két ludn vé tinh trang dap ung
GDP hoac GPP cua co sé:

Truong hop viée khic phuc cua co sé di dap ung yéu cau: Co quan tiép nhan hd
so ¢O van ban chap thuan vi¢c thay doi cta co so.

Truong hop viéc khic phuc ciia co sé chua dap ing yéu cau: Co quan tiép nhan
c6 van ban thong bao cho co sé va néu 10 1y do.

Trong thdi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan hd so c6 vin ban thong
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bao stra ddi, bd sung hodc van ban thong bao cac ndi dung can khic phuc, sura chira,
co s& dé nghi phai nop hd so sira doi, bd sung theo yéu cau hoic bao céo vé viée da
hoan thanh viéc khic phuc, stra chira kém theo tai li¢u ching minh. Sau tho1 han trén,
co s& khong nop hd so stra d6i, bo sung thi hd so dd ndp khong con gid tri.

+ V6i trudng hop thay doi vi tri co s¢ ban 16 tai cung dia diém kinh doanh (diém
b khoan 1 di€u 11 Thong tuw 02/2018/TT-BYT): Thuc hién theo quy dinh nhu Truong
hop B. K&t qua 1a van ban tra 161 cua co quan ti€p nhan.

Truwong hop C2 (khéng phdi danh gid thuwe té tai co sé):

Truong hop co sd phan phdi c6 thay d6i ddi véi viee mé rong kho bao quan trén
co sO cdu tric kho di co hodc Stra chita, thay doi 16n vé cau trac, bé tri kho bao quan
hoic thay d6i hé thong phu trg hoic thay d6i nguyén 1y thiét ké, van hanh hé thong tién
ich ma c6 anh hudng toi yéu cau, diéu kién bao quan (theo quy dinh tai diém d, & hodc
e khoan 1 Piéu 11 Thong tu s6 03/2018/TT-BYT) hodc co so ban 1é md rong co s¢ ban
1& thudc hodc sira chita, thay doi 16n vé cau triac co sé ban 1¢ thude (theo quy dinh tai
diém c, d khoan 1 Piéu 11 Thong tu s6 02/2018/TT-BYT):

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhén dugc van ban thong bao, Co quan tiép
nhan ho so ban hanh vin ban thong bao vé viéc dong y v0i ni dung thay doi trong
truong hop viée thay doi dép tmg yéu cau hodc thong bao vé ndi dung can khic phuc,
stra chita trong trudng hop chua dap ung yéu cau;

Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngay Co quan tiép nhan c6 vin ban thong bao,
co s& phai hoan thanh viéc khéic phuc, stra chita va c6 van ban thong bao kém theo
bang chimg chtmg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chtng nhan va céc tai
li¢u khac) da hoan thanh viéc khéc phuc, sura chira tdn tai dugc néu trong van ban thong
bao;

- Trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngay nhan dugc bao cao khic phuc cua co sé
kém theo bang chtng chirng minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chiing nhan va
céc tai lidu khac), Co quan tiép nhan danh gia két qua khac phuc cta co s va két luan
vé tinh trang dap tmg GDP hodc GPP cua co so:

+ Truong hop viéc khac phuc da dap u’ng yéu cau: Co quan tiép nhan ho so ban
hanh vin ban théng bao vé viéc déng ¥ véi ndi dung thay doi;

+ Truong hop viéc khic phuc chua dap ung yéu cau: Co quan tiép nhan thuc
hién viéc danh gia dot xuat, xir 1y két qua danh gia theo quy dinh.

b) Cach thirc thwe hién

Truwong hop A: Ddi voi danh gia 1an dau véi co sé phan phdi thude, nguyén
li¢u lam thudc; co s& ban 1€ thuoc: Nop ho so truc tiép hoac qua dich vu buu chinh
hodc truc tuyén.

~ Truong hep B: Danh gia dinh ky v6i co s6 phan phdi thuéq, nguyén li¢u lam

thudc; co s6 ban lé thude: Gui bao cao vé Co quan ti€p nhan: Nop ho so tryc ti€p hodc
qua dich vu buu chinh hoac truc tuyén.

Truwong hop C: Kiém soat thay d6i voi €0 s6 phan phdi thudc, nguyén lidu lam

thudc; co so ban 1& thude: Nop ho so dé nghi cap, diéu chinh Giay ching nhén du diéu
kién kinh doanh duoc hodc Bao céo thay d6i kém ho so lién quan vé Co quan tiép nhan
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hodc vin ban dé nghi cong bd tuy thudc vao loai thay doi: Nop hd so truc tiép hoac
gua dich vu buu chinh hodc truc tuyén.

¢) Thanh phén, sé lwong hd so
Trwong hop A:

Poi véi co sé ¢ hoat déng phéan phéi thuoc thudc, nguyén lidu lam thudc khéng
vi muc dich thwong mai, gom 01 bg:

- Tai liéu phap 1y vé viéc thanh 1ap co so;

- Tai liéu vé co s& vat chit, tai liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan sy theo nguyén
tac Thuc hanh tot bdo quan thude, nguyén li¢u lam thudc;

- Vin ban dé nghi cp Gidy chirng nhan GDP (trudng hop c6 dé nghy).

Trudng hop B: Panh gia dinh ky v6i co s6 phan phoi thude thude, nguyén liéu
lam thudc; co s¢ ban 1é thudc, 01 bo:

- B4o c4o vé hoat dong kinh doanh, phan phéi thudc, nguyén li¢u lam thude cta
co so phan phdi thude, nguyén lidu 1am thudc hoic Béo cdo tom tit vé hoat dong cua
béan 1& thudc trong thoi gian 03 nam gan nhat tinh tir thoi diém danh gia lién trudc va
viéc duy tri dap tmg tiéu chuan GDP hoic GPP cua co sd.

- Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé di€u kién co s¢ vat chat, ky thuat va nhan su
cua co so;

- Vin ban dé nghi cip Gidy chtrng nhan GDP hodc GPP (truong hop c6 dé nghy).

Truwong hep C: Kiém soat thay ddi voi co sé phan phdi thude thude, nguyén
liéu lam thudc; co s ban 1€ thuoc:

- Bao c4o thay dbi.

- Tai liéu k¥ thuat twong tmg véi su thay doi,

d) Thoi han giai quyét

Truwong hop A: Thoi han giai quyét tily thudc mirc do dap Gmg cua co so:
- Néu dap tng mirc do 1: 10 ngay;

- Néu dap ung mirc d6 2:

+ 05 ngay cho co quan tiép nhan ban hanh van ban yéu cau khac phuc;

+ Co s khac phuc va giri bao cao khic phuc: Trong thoi han 06 thang, ké tir
ngay Co quan ti€ép nhan giri Bdo cdo danh gid c6 ndi1 dung yéu cau stra doi, bd sung, co
s& bao quan phai nop ho so stra o1, bo sung. Sau thoi han trén, co s& bao quan khong
stra o1, bo sung hodc sau 12 thang, ké tir ngay ndp hod so dé nghi 1an dau ma ho so stra
doi, bo sung khong dap ung yéu cau thi ho so dé nghi da nop khong con gia tri.

+ 20 ngay cho co quan tiép nhan danh gia bao cdo khic phuc, ban hanh vin ban
xu 1y két qua.

- Néu dap timg murc d6 3: 05 ngay ra van ban théng bio.

Truwong hop B: Thoi han giai quyét tuy thudc mic d6 dap ing cla co so tai
bién ban danh gia GDP/GPP:
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- Néu dap tmg GDP mirc do 1 hodc co s& ban 1é thude dap tng GPP: 10 ngay;

- Néu dap ung mic GDP d6 2 hodc co sd ban 1¢ thudc phai bao céo khic
phuc:

+ 05 ngay cho co quan tiép nhan ban hanh vin ban yéu cau khic phuc
+ 45 ngay cho co so khic phuc;

~ 1+20 ngay cho co quan tiép nhan danh gia bao cao khac phuc. Truong hop viée
khac phuc chua dat, gia han thém 45 ngay cho co sé tiép tuc khac phuc.

- Néu dap tmg GDP mirc do 3 hoic co sO ban 1¢ thudc chua dap ung GPP: 05
ngay ban hanh ban hanh van ban thong bao vé vi¢c khong dap ung GPP/GDP.

Truwong hop C: Thoi han giai quyét tiy thudc muirc 46 dap Gmg cua co so:

- Néu co so khong phai khac phuc: 10 ngay;

- Néu co so phai khic phuc:

+ 10 ngay cho co quan tiép nhan ban hanh vin ban yéu cau khac phuc;

+ 45 ngay cho co s khac phuc;

10 ngay cho co quan tiép nhan danh gia bao céo khac phyuc va ban hanh van
ban vé xu ly két qua.

d) Poi twong thwe hién thi tuc hanh chinh

Truwong hop A: Co so phan phdi thude thude khong vi muc dich thuong mai.

Truong hop B: Co so phan phéi thube thude, nguyén liéu 1am thudc; co sd ban
1& thudc dugc danh gia dinh ky.

Truwong hep C: Co so phan phéi thude thude, nguyén liéu 1am thube khi co cac
thay doi theo quy dinh tai Diéu 11 thong tu 03/2018/TT-BYT; co s¢ ban I¢ thay doi vi
tri ban 1€ c6 thay doi theo quy dinh tai Piéu 11 Thong tu s6 02/2018/TT-BYT.

e) Co quan thwe hién tha tuc hanh chinh

Co quan tiép nhan ho so va chu tri danh gia: So'Y té tinh, thanh phd truc thudc
Trung vwong

Co quan ra quyét dinh hanh chinh:Sé'Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong

g) Két qua thue hién thii tuc hanh chinh

Truong hep A: Danh gia lan dau vé6i co sd phan phdi thude thude, nguyén lidu
lam thuoc; co sé ban 1¢é thuodc:

Néu dép tmg: Van ban thong bao viée dap ing GDP / GPP cua co'so, Gidy chimg
nhén dap ung GDP / GPP (néu co s6 d€ nghi); Cap nhat thong tin vé viéc dap tng GDP
/ GPP trén cong thong tin.

Néu khong dap img: Van ban thong bao vé viéc khong dap tmg GDP / GPP va
khong cap Giay chung nhan.

Truwong hep B: Vin ban Van ban thong bao viée duy tri dap ung GDP hoac GPP
cua co s0, Gidy chimg nhén dap img GDP / GPP (néu co s¢ d€ nghi); Cap nhét thong
tin vé€ viéc duy tri dap iing GDP / GPP trén cong thong tin.
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Néu khong dap img: Van ban thong bao vé viéc khong dap tmg GDP / GPP va
khong cap Giay chung nhén. Tuy theo muirc d9, ap dung cac bién phap: tam ngtmng hoat
dong, xtr phat vi pham hanh chinh, thu hoi Giay chirng nhan.

Truwong hep C: Kiém soat thay déi

Vin ban cua S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudoc Trung vong

h) Phi/Lé phi (néu co)

Phi:

- Vi co so phan phdi (co danh gid thuc té tai co sé): 4.000.000 dong.

- V&1 co s ban ¢ tai cac dia ban co diéu kién kinh té - x& hoi khé khan va dic
biét kho khan theo quy dinh tai Nghi dinh s6 31/2021/NP- CP ngay 26 thang 3 nam

2021 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mot s6 diéu ciia Luat Pau
tu (c6 danh gia thuc té tai co s&): 500.000 dong

- Di v6i co sd ban 1¢ tai cac dia ban con lai (c6 danh gia thuc té tai co s0):
1.000.000 dong

i) Tén mau don, mau to khai (Pinh kém thii tuc nay)

_ - Bao cao thay d6i vé thuc hanh tét phan phéi thude, nguyén lidu lam thuéc theo
Mau s6 06/GDP Phu luc IV Thong tu s6 03/2018/TT-BYT hoéc bdo cdo thay doi theo
mau s0 04 quy dinh tai Phu luc III kem theo Thong tu s6 02/2018/TT-BYT,

- Tai liéu thuyét minh co s¢ dap ing cac bién phap bao dam an ninh, khong that
thoat thudc phai kiém soat dac biét theo Mau so 11 tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/Nb-CP

K) Yéu céu, diéu kién thuc hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

Diém c, d khodn 1 Diéu 33 ciia Ludt Duwgc ngay 06/4/2016 v khodn 13 Diéu
1 cua Ludt swa doi, bo sung mot so diéu cua Ludt Dwoc ngay 21/11/2024

Co sé ban budn thude, nguyén liéu 1am thude phai co dia diém, kho bao quan
thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong quan ly chat luong,
tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy dap img Thyc hanh t6t phan phdi thude, nguyén
liéu 1am thudc;

Co 86 ban 1¢ thude phai co dia diém, khu vuc bao quan, trang thiét bj bao quan,
tai liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan sy dap img Thuc hanh tot co s ban 1¢ thude; doi
vO1 co SO cqhuyén ban 1¢é dugc li¢u, thuoc duogc liéu, thudc cd truyén thuc hién theo quy
dinh tai di€ém b khoan 2 Diéu 69 cua Luat nay;

Khodan 2 Diéu 33 Ludt Dwgc ngay 06/4/2016:

‘ Nguodi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc yél vi tri cong viéc quy dinh tai
Diéu 11 cua Luat Dugc phai c6 Ching chi hanh ngh€ dugc phu hop véi co so kinh
doanh dugc quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luat Dugc.

Diém b va ¢ khodn 1 Diéu 34 Ludt Dwoc ngay 06/4/2016

C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thude, nguyén liéu lam
thudc phai kiém soat dac biét;
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Truong hop kinh doanh thudc phéng xa phai dap tng cac diéu kién theo quy
dinh cta Luat Nang lugng nguyén tir va cac van ban quy pham phép luat khac co lién
quan.

Khodan 4 Diéu 20 Nghj dinh sé 163/2025/ND-CP

S6 lwong hd so quy dinh tai Piéu nay 1a 01 bd. Cac tai liéu ndp trong ho so dé
nghi cép, cép lai, diéu chinh Giéy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc quy dinh
tai diém c, d khoan 1, diém c, d khoan 2, diém b, ¢ khoan 4 Piéu 38 Luat Duoc 1 ban
chinh hodc ban sao c¢6 chung thyc hodc ban sao kem xuét trinh ban chinh dé ddi chiéu.

Khodn 1 va 2 Piéu 30 Nghj dinh sé 163/2025/ND-CP

Co 6 kinh doanh thudc phéi kiém soét dac biét phai thuc hién cac quy dinh tai
cac biéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

_ Truong hop kinh doanh thudc phong xa, ngoai dap mg quy dinh tai khoan 1
Di€u nay, co s& con phai dép tng cac quy dinh cuia Luat Nang lugng nguyén tir va cac
van ban quy pham phép lut khac cé lién quan.

Khodn 5, 6 Diéu 31 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh vé co sé vit chit
cua co so kinh doanh thuoc phai kiém soat dac biét

Ddi voi co s xuat khau, nhap khau, co sé ban budn, co sé kinh doanh dich vu
bao quan thudc dang ph01 hop c6 chita duoc chét gay nghién, thuc dang phéi hop co
chtra duge chat hudng than, thudc dang phdi hop c6 chira tién chat:

C6 kho riéng hoic khu vuc riéng dap tng nguyén tic Thuc hanh tot bao quan
thudc, nguyén lidu lam thudc dé bao quan thude dang phdi hop cé chira duoc chat gay
nghién, thuc dang phdi hop c6 chira duge chat hudng than, thude dang phdi hop ¢
chura tién chat. Kho phai c6 ctra, ¢6 khoa chic chan; c6 hé théng quan 1y, theo ddi bang
hé so s sach theo quy dinh ctia Bo trudong Bo Y té.

Pbi v6i co sd xuat khau, nhap khau, ban budn thubc phong xa, nguyén liéu 1am
thudc 1a chat phong xa: phai cé h¢ thong quan 1y, theo doi bang ho so s6 sach theo quy
dinh cua Bo truéng BO Y t€.

Khodin 5,6,7 Diéu 32 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh vé nhén sy ciia
co so kinh doanh thudc phdi kiém sodt dac biét

Dbi v6i co s& ban budn thude gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat:

- Thi kho bao quan thudc gay nghién phai 1a ngudi co bang tot nghiép dai hoc
nganh dugc tr¢ 1én, co6 thoi gian thyc hanh chuyén mon it nhat 12 thang tai co s& kinh
doanh duoc;

- Thu kho bao quan thudc hudng than, thudc tién chit phai 13 ngudi c6 bang tbt
nghiép trung cap nganh dugc trd 1én, c¢6 thoi gian thuc hanh chuyén moén it nhat 12
thang tai co s¢ kinh doanh dugc.

Pbi v6i co sé ban 1é thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chét:

- Nguoi chiu trach nhiém ban 1é thuc giy nghién phai 1a nguoi cé bang tot
nghiép dai hoc nganh duogc tré Ién;

- Nguoi chiu trach nhiém ban 1é thudc hudng than, thudc tién chat phai 1a ngudi
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c6 bang tot nghiép trung cip nganh dugc trd 1én.

Dbi véi co so ban 16 thude phong xa: Ngudi chiu trach nhiém ban 1¢ phai 1a ngudi
c6 bang tot nghiép trung cap nganh duoc trd 1€n.

Khodn 4,5 Diéu 19 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh diéu ki¢n kinh
doanh thuoc co truyén

Co so ban budn thube ¢ truyén phai c6 co s¢ vat chat, tai liéu chuyén mon ki
thuat va nhén sy dap tmg Thyuc hanh tbt phéan ph01 thuoc Nguoi chiu trach nhi¢m
chuyén mén vé dugc ciia co sé ban budn thude cb truyén theo quy dinh tai khoan 3
Piéu 16 cua Luat Duoc.

Diéu kién cua co so chuyén ban 1€ dugc li€u, thude dugce liéu, thuoc co truyen:

- Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cta co sé ban 1é dugc liéu, thuoc
duoc liéu, thudc co truyén theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 18 ctua Luat Duoc;

- C6 dia diém cb dinh, riéng biét; duoc xay dung chic chan; dién tich phu hop
v0i quy m6 kinh doanh; b tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa ngudn 6
nhiém;

- Phai c6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phu hop véi yéu cau bao
quan ghi trén nhan.

Duoc liéu doc phai duoc bay ban (néu cd) va bao quan tai khu vyc riéng; trudng
hop dugc bay ban va bao quan trong cung mot khu vuc véi cac dugce liéu khac thi phai
deé riéng va ghi rd “dugc li¢u doc” dé tranh nham lan.

Co so chuyén ban le thudc dugc lidu, thudc cb truyén hodc chuyén ban 16 dugc

li¢u thi chi can c6 khu vyc bao quan tuong tmg dé bao quan thudc dugc liéu, thude cb
truyén hodc dé bao quan dugc liu, vi thude co truyén;

Dung cu, bao bi tlep xuc truc tlep yol thube duoc 1i,éu, thube cb truy,én, Qu’(_)c li‘éu
phai bdo dam khong anh hudong dén chat lugng cua thude duoc li€u, thuoc co truyén,
duoc liéu;

C6 s0 sach ghi chep hodc bién phap phu hop dé luu giir thong tin vé hoat dong
xuat nhap, truy xuat ngudn goc;

‘Ngu’orl ban 1¢é duoc hcp, thube dugc lidu, thube cd truy‘én phai c6 mot trong cac
van bang quy dinh tai cac diém a, c, e, g, 1 hodc | khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc.

Déi voi duoc liéu doc, thudc dugce liéu ké don, thude cd truyén ké don thi ngudi
truc tiép ban 1€ va tu van cho ngudi mua phai 1a nguoi chiu trach nhiém chuyén moén
cua co sé ban 1¢;

Truong hop co sé ban 1€ c6 kinh doanh thém céc mat hang khéc theo quy dinh
cua phap luat thi cac mat hang nay phai dugc bay ban, bao quan ¢ khu vuc riéng va
khong gay anh huong dén dugc li€u, thude dugc liéu, thuoc co6 truyéen.

m) Can cw phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Luat duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 ndm 2016.

- Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira d6i, bo sung mot sd diéu ctia Luat
Duoc.
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- Nghi dinh §6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 ndm 2025 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mdt s6 di€u va bién phap dé t6 chirc, huong dan thi hanh Luat Duoc.

- Thong tu 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 cia Bo Tai chinh quy dinh mure
thu, ché do thu, ndp, quan ly va str dung phi trong linh vuc dugc, my pham.

- Théng tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia Bo truong Bo Y té.
- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia Bo truong BO Y té.
- Théng tu s6 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 cta B trudng B Y té.
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A- BIEU MAU VAN BAN POI VOI PANH GIA GDP

MAu s6 03/GDP: Bién ban danh gia GDP

UY BAN NHAN DAN TiNH... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
co QUAN CHUYEN MON Poc lap - Tw do - Hanh phic
VEY TE TAITINH....
SO v Lo ,  ngay...... thang ... nam 20

BIEN BAN DANH GIA
"Thuc hanh tét Phan phéi thudc, nguyén liéu 1am thuéc™

Cin ¢t Quyét dinh s6 ........ ngay ......... CUA e vé viéc thanh 1ap doan kiém tra trién
khai 4p dung céc ti€u chuan "Thuc hanh tot phan phoi thudc, nguyén li€u lam thudc" cia, thanh
phan doan danh gia gom:

Tén co so:

- Dia chi:

-Tén nguoi dai dién phap luat va tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon

- Ban dang ky danh gia dé ngay ................ CUA e

- Ngay tién hanh danh gia:

- Noi dung danh gié: viéc trién khai 4p dung céc tiéu chuan "Thyc hanh tdt phan phoi thudc,
nguyén liéu lam thudéc" cua Bo Y té

- Tiép doan co:

I/ Mot s y kién ctia doan kiém tra: , ﬂ ,
Sau khi tham dinh ho so, nghe bao cao cua Cong ty va tién hanh kiém tra thyc t¢, Doan danh gia
c6 mot so y kién sau:

A. Uu diém:

. T6 chac va quan 1y:

. Nhan su:

. Quan 1y chat luong:

. Co so kho tang va bao quan:

. Phuong tién van chuyén va trang thiét bi:

. Bao bi va nhan trén bao bi:

. Giao hang va gui hang:

. Van chuyén thudc trong qua trinh van chuyén:

. H6 so tai ligu:

10. Péng goi lai va dan nhan lai:

11. Khiéu nai:

12. Thu héi:

OCoO~NO U WDNPE
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13. San pham bj loai va bi tra vé:
14. Thuéc gia:

15. Nhap khau:

16. Hoat dong theo hop ddng:
17. Ty kiém tra:

B. Tén tai:

STT Tén tai Tham | xép
chiéu loai

1

1.1.

1.2.

2

2.1.

2.2.

3.

11/ Két luan:

1. Mirc do dap ing GDP:

2. Yéu cau:

11/ Y kién ctia Co s&

Bién ban duoc thong nhat giita Poan kiém tra va Cong ty

Bién ban nay dugc 1am thanh hai ban, kém theo ban Danh myc dénh gia. Cong ty gitr mot ban, co
quan chuyén moén vé y té cua tinh gitt mQt ban./.

Trwong Poan danh gia Thw ky Lanh dao co sé¢
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MAu sé 04/GDP: Phiéu tiép nhan hé so

..... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Tén co quan tiep nhan Poc lap - Tw do - Hanh phuc
SO: i Lo , ngay... ... thang .....nam 20 .......
PHIEU TIEP NHAN
HO SO ..o, T

2. bia chi don vi nop hd so (trudng hop nop hd so qua dudng buu chinh):
2. Hinh thure ndp: Truc tiép O Buu chinh o

Nop lan dau o Nop bé sung 1an..®... o
3. S6, ngay thang nam vin ban cua don vi (néu co):

Ghi chu: Phiéu tiép nhdn nay chi ¢é gid tri xdc nhdn co sé da nép ho so tai co quan tiép nhdn ho so
NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ré ho tén)

Ghi chu:

(1) Sé tiép nhén ho so

(2) Tén thui tuc hanh chinh.

(3) Ghi lan bé sung hé so:

(4) Cic tai lieu tuong 1ng theo thui tuc hanh chinh dwoc quy dinh tai Ludt duot va Nghi dinh
nay (liét ké chi tiet hogc danh muc kem theo).
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MAu sé 05/GDP tai Phu luc 1V Théng tw s6 03/2018/TT-BYT

HO SO TONG THE VE CO SO PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

1. Théng tin chung vé co sé phan phdi

1.1 Théng tin lién hé cua co Sé phdn phéi

- Tén co so:

- Pia chi Vian phong: ..., sé dién thoai ..., Fax ...

- Bja chi kho bao quan: ..., s dién thoai ...

- Giam ddc: ..., sb dién thoai ...

- Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén: ..., s6 dién thoai ...
- Pham vi kinh doanh:

1.2 Cdc hoat d@éng phdan phoi thuoc, nguyén liéu lam thuéc duwoc cap phép cua co sé tai dia chi
trén

- Danh myc céc loai san pham phan phdi

- Danh muyc céc dat kiém tra GDP duoc tié'nqhémh tai co s&, bao gdm thong tin vé ngay thang, tén
Cua co quan c6 tham quyén thyuc hién viéc kiem tra.

- Ban sao cua Gidy ching nhan ding ky kinh doanh, gidy ching nhan di diéu kign kinh doanh
thuoc néu co.

- Ban sao gidy ching nhan du diéu kign kinh doanh thudc hogc Gidy ching nhan GPP cua timg nha
thuoc trong chuoi, Giay chung nhan dat GDP (truong hop da dugc danh gid) cua co so ban budn
neu to chac chuoi nha thuoc.

2. Nhan sy

- So @6 nhan su cua co sé, bao gom vi tri quan 1y chat lwong, quan 1y kho bao quan, kiém tra chat
lugng, giao nhan, kinh doanh

3. Kho bo quan

- So do vi tri dia 1y ctia kho bao quan thude/nguyén lidu lam thudc/vac xin sinh pham trong mat
bang tong thé cuia co so,

- Ban v& thiét ké kho va cac khu vuc béo quan cho cac san pham khéc nhau, céc khu vyc biét trix va
Xt ly cac chat co6 doc tinh cao, hoat chat nguy hiém va cac nguyén liéu nhay cam, (néu co);

- M6 ta ngan gon veé cac diéu kién bao quan cu thé (néu ap dung) nhung khong dugc thé hién trén
cac ban Ve.
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4. Danh muc thiét bi bao quan, phwong tién van chuyén

- Liét ké danh muc céc thiét bi chinh st dung dé bao quan, van chuyén, thoi han kiém dinh thiét bi.
5. Hoé so tai liéu

- Mb ta chung vé& hé théng ho so tai liéu caa co sd (vi du hé thdng tai lidu dién tir, tai liéu ban
cang).

- Danh muc cac quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phéi thudc/ nguyén liéu 1am
thudc

- Danh muc cac quy trinh, thao tac chuan thuc hién viéc phan phdi thuéc/nguyén lidu lam thudc

- B4o céo vé hé théng chét luong cua co so phan phéi té chic chudi nha thuéc GPP

- D6i v6i co 36 16 chire chudi nha thudc c6 thém cac tai li¢u vé cac nha thudc thuoe chudi: Tén, dia
chi, thong tin glay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc, thong tin Giay chiing nhan GPP cua
céc nha thudc (s, ngay cap, co quan cap, hiéu luc (neu c0)); nguoi chiu trach nhiém chuyén mén
vé dugc ctia cac nha thude (ho tén, chung chi hanh nghe dugc (s6, ngay cap, co quan cap)); hé thong
quan 1y chat lugng théng nhat dé ap dung cua chudi nha thudc.

6. Tw thanh tra

- Mo ta ngén gon vé hé théng tu thanh tra cta co so, két qua tu thanh tra va tu danh gia mtc d6 dap
g dat yéu cau GDP cua co so.



29

MAu s6 06/GDP: Bao c4o thay ddi ciia co' sé phan phdi

TENDPON VI CHU QUAN TEN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

CO 8O Péoc 1ap - Tu do - Hanh phiic
SO: ........ Lo ngay...... thang .....nam 20........
- ~ BAO CAO ’ ’

THAY POl VE THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh gtri: .o

Téncosdi...cocovevninnnnne

biachikho:...................

Dién thoai: .....ccovevvvveeirenne, yFaxXs CEmails o Nguoi lién hé:

................. Chtc danh: ..o

Dién thoai: .......... yFaX: CEmaili.

Nguoi chiu trach nhle;m chuyén mon: ...........c..... nam Sinh: ..o, S6 Ching chi

hanh nghé dugc: ......ccoeevvevvrennennne

Noi cép: ....... , NAM CAP ............ CO GIA T deN coovveeee (néu co)

Pi duogc cap Gidy ching nhan da diéu kién Kinh doanh dugc $8 .......cveeveevvveveeveeeeeeeeeeeen, ,

NgAYy CAP: ovovvrennn. véi loai hinh va pham vi kinh doanh (hogc Pa diroc cdp Gidy chirng nhgn GDP

SO, , ngay CAP e, VG pham Vi ching

nhdn).

Danh muc tai lidu lién quan dén thay dbi (tily theo loai hinh thay d6i, kém theo céc tai lidu tuong

ung).
Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching t6i xin cam doan

thuc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén duoc ¢ lién quan. Pé nghi co
quan chuyén myn vé yté  danh gia viéc dép tmg

GDP d6i v6i thay doi néu trén cia co sd chung ti.

Chung t6i Xin gui kém ban bao cao nay cac tai li¢u sau day:

1. Ban sao Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc da cap (hogc Gidy chimg nhan GSP da
cap cho co s¢ khong vi muc dich thuwong mai);

2. Ban sao Giay chiing nhan diang ky kinh doanh (hodc Tai liéu phép 1y vé viéc thanh 1ap va chuc
nang nhiém vu cua co s khong vi muc dich thuong mai) (phu hop voi ngi dung bo sung/ thay doi);
3. Ho so tong thé cua co sé da cap nhét cac noi dung thay doi.

Thi trweéng don vi
(Ky, ghi r6 ho tén, déng ddu)
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Mau s6 07/GDP
CO QUAN TIEP NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
....... Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
SOuvrene. IGDP

GIAY CHUNG NHAN BAT
“THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN LIEU LAM THUOC”

GOOD DISTRIBUTION PRACTICES (GDP)
... (Co quan tiép nhan) chirng nhan

Dia chi Tru so chinh: .......cccccvenenis 7
DPat “Thuc hanh tot phan phoi thuoc, nguyén li¢u lam thude” (GDP) Tai dia diem
kinh doanh: ...........cc.ce..

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc: ............ Pham vi kinh

doanh: ...............
Gidy chimg nhan nay c6 gia tri dén ngay.... ... ngay ..... thang ...... nam .....
thang ..... nam ... (NGUOIDPUNG PAU CO QUAN

TIEP NHAN)
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B- BIEU MAU VAN BAN bOI VOI DPANH GIA GPP

MAu s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP

UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TINH... Poc lap - Tw do - Hanh phiic
TENCOQUAN s
CHUYENMONVE Y TE
CUA TINH ...
So:...... [veee , ngay .... thang ..... nam 20.....

BIEN BAN DANH GIA
"Thuc hanh t6t co sé ban 1é thuoc
Cin ¢t Quyét dinh s6 ......... ngay ....... cua...... vé viéc thanh 1ap doan kiém tra trién khai ap
dung cac tiéu chuan "Thuc hanh t6t co SG ban 18 thuSC" CUA.....vvvevvveeeeeeeeeeeeee s ,

thanh phan doan danh gia gom:

1o - Trudng doan.
2 - Thuky
3

Tén co so:

- Dia chi:

- Tén nguoi dai dién phap luat va tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co s6:
- Ban dang ky danh gia dé ngay ........ cia.........

- Ngay tién hanh danh gia ......................

- Noi dung dénh gi: viéc trién khai ap dung céc tiéu chuan "Thuc hanh tét co S¢ ban 1¢
thuoc” cua Bo Y te

- Tiép doan co:

I/ M6t s6 ¥ kién ctia doan kiém tra

Sau khi thAm dinh ho so, nghe bao c4o ciia co s& va tién hanh kiém tra thuc té, DPoan danh
gia co mot s6 y kién sau:

A. Uu diém:

B. Ton tai:

(dinh kém danh myc danh gia) 11/

Két luan

1. Tong sb diém cua co SO ..ovvveeeeennnn...

2. Mrc 6 dap ung GPP: ...........oooiiii

3. Yéu cau

111/ Y kién cia Co so: (ghi rd diém chua théng nhat)

Bién ban duoc thong nhat giita Poan kiém trava coso ..........

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gia. Co s¢ gitr mot ban, co
quan chuyén mén vé y té cua tinh giit mot ban./.

Truong Poan Thu ky Lanh dao co s¢
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MAu s6 03/GPP: Giay chitng nhan GPP

TEN CO QUAN CHUYEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
...IGPP

GIAY CHUNG NHAN BPAT THUC HANH TOT CO SO BAN LE THUOC GOOD
PHARMACY PRACTICES (GPP)

.............. CHUNG NHAN

Co s6: Tru
sO:
Pat “Thuc hanh tt co sé ban [é thude” (GPP) d6i Vi ..........cooveveeeeeene. (nha
thudc/quay thudc/tia thudc caa tram y té xi)
Tai dia chi:

Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé dugce cia co sé: Pham vi:

Gidy ching nhan nay c6 gia tri dén ngay vt eee e e, PIAY thang nam
Lanh dao co s&
(Ky, ghi 16 ho tén, déng ddu)
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MAu s6 04/GPP: B4o c4o thay déi ciia co 56 ban 1é

TEN CO SO CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET
------- NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

BAO CAO THAY POI VE THUC HANH TOT BAN LE THUOC

Kinh gtri: .o
Tén co so:
D S e] 1V RO PP Pién thoai:
...................................... Email: ..o
Nguoi chiu trach nhiém chuy@€n mon: ..........cocovveiiiiiiiine nam sinh
S6 Chimg chi hanh nghé dugc:
NOT CAP;eevveereeeeeieeec e e nAmM Cap, ...ovvevenen. c6 gia tri dén ..............

(néu c) ) ) . )
ba dugc cap Giay chirng nhan du dicu kién kinh doanh dugc so,

NGAY CAP .oovvrcverrerrerens v6i loai hinh va pham vi kinh doanh
DPd duoc cap Gidy chizng nhdn GPP 3., L NGAY CAP vevevererneeias Vi pham vi

Danh muc tai liéu lién quan dén thay di (tiry theo loai hinh thay ddi, kém theo céc tai liéu twong
ung).
Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, chung t6i xin cam doan
thue hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén dugc c6 lién quan. Dé nghi co
quan chuyén mon vé& y t& clia tinh .........c.co.oveveecuevereeeeeeeeeseeseseseee s danh gid viéc
dap tmg GPP dbi voi thay d6i néu trén cta co s chiing toi. Chung toi
xin gtri kém ban bao cao nay cac tai liéu sau day:
1. Ban sao Gidy chtng nhan da diéu kién kinh doanh duoc da cap;
2. Ban sao Giay chung nhan GPP
3. Ban sao Giay chting nhan dang ky kinh doanh (pha hop véi néi dung bé sung/ thay do);

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé

dwgc cua co s¢

(Ky, ghi 76 ho tén, déng dau)
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MAu sé 05/GPP: Théng bzo vé hoat déng ban thudc/nguyén liéu 1am thuéc theo
phwong thirc thwong mai dién tir
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc_lap - Twdo - Hanh phic

THONG BAO

V@& hoat dong ban thudc/nguyén liéu 1am thudc theo phwong thirc thwong mai dién
tir

Kinh gui: ...........

Hoat dong ban budn thudc, nguyén liéu 1am thube: O
Hoat dong ban 1é thude: O

Piachic.......ooooiiiii

1. i dugc cap Giay chang nhan thuc hanh t6t®: O

Gidy ching nhéan thuc hanh ........ t6t 8O: .ovvvnennnn o [C O cAp ngay............

2. Ba dugc cap Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc @: [

Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc sé:................. dO e, cap
ngay...........

3. Thong bao vé viéc kinh doanh theo phuong thic thuong mai dién tir:

a) Co sé thiét 1ap website/iing dung/nén tang s6 thuong mai dién tir ¢ chirc ning dat
hang truC tuYén.........c..ccocveeneee. (3) da hoan tat thu tuc vai co quan quan 1y nha nuéc
vé thuong mai dién tur.

b) Co so dang kinh doanh theo phuong thuc thuong mai dién tir trén san giao dich
thuong mai dién td/ nén tang SO trung gian thuong mai dién
tr (4)

4. Thoi diém dy kién ban thube/nguyén ligu 1am thudc theo phuong thirc thuong

mai dién tur: e e i

Co so cam két da thyc hién day du cac quy dinh cia phap luat vé kinh doanh

thuong mai dién tur.

............... ngay thang  nam
Ngwoi dai dién trwéc phap luat/ Ngwoi dwoc
ity quyén /nguoi chiu trach nhi¢m chuyén
mén vé dugc ciia co sé (d6i v6i co sé ban 1é
thudc)

(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu (néu ¢4))

Ghi chu:

(1) Liét ké Gidy ching nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu co.

(2) Liét ké Giay chiing nhan da diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu co.
(3) Ghi rd tén website/ tng dung/ nén tang sb thuong mai dién tir ban hang,

(4) Ghi rd tén san giao dich thuong mai dién tir/ nén tang sé trung gian thuong mai
dién tu.



MAu s6 06/GPP: Thong bao cham dirt hoat dong ban thudc/nguyén liéu lam thudc theo
phuong thirc thwong mai dién tir

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
P oc lap - Twdo - Hanh phuc

THONG BAO

Cham dit hoat dong ban thudce/nguyén liéu 1am thudc theo phwong thirc

thwong mai dién tir

Kinh gui: ..........

Hoat dong ban budn thudc, nguyén liéu 1am thube: O
Hoat dong ban 1¢ thube: O

Piachic..............ooo
1. i dugc cip Gidy chung nhan thuc hanh t6t®: O
Gidy chimg nhén thyc hanh ........ 6t SO: Lo dO. .o cap ngay

Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc sé:................. dOo.iviiiiii cap
7o

3. Co s xin thong bao cham dut hoat dong ban thudc/nguyén lidu lam thudc theo
phuong thirc thuong mai dién tor d6i VOi:.......cvcvceceeceeeeeeeeeee e ®) ké tur:

Co s cam két da thyc hién ddy du cac quy dinh ctia phéap luat vé kinh doanh thuong
mai dién tur.
.............. , ngay thang  nam
Nguwoi dai dién trwoc phap luat/ Ngwoi dwoc uy
quyén /nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé
dwoc cia co s6 (d6i Vi co sé ban 16 thudc)

(K, ghi r6 ho tén, chirc danh, déng ddu (néu cé))

Ghi chu:

(1) Liét ké Giay ching nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu co.
(2) Liét ké Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu cé.
(3) Ghi rd tén website/ing dung/nén tang sb thuong mai dién ti.
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I1. THU TUC HANH CHIiNH SUA POI, BO SUNG LINH VUC DUQC

1. Cap Chung chi hanh nghé dwoc (bao gom ca truwong hop ciap Ching chi
hanh nghé duoc cho ngudi bi thu hdi Chimg chi hanh nghé duoc theo quy dinh
tz_t‘i cac khoan 1,2,4,5,6,7,8,9,10, 11 Diéu 28 cia Luat Dwgrc) theo hinh thire xét
ho so'.

a) Trinh tu thuc hién

Budc 1: Nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc gui ho so vé S Y té tinh,
thanh pho truc thudc trung wong.

Budc 2: Sau khi nhan ho so day du, S¢ Y t€ tra cho ngudi dé nghi cip Chimg
chi hanh nghé dugc Phicu tiép nhan ho so theo Mau so6 01 Phu luc | cua Nghi dinh so
163/2025/ND-CP;

Budc 3:

- Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bd sung hd so, S¢ Y té cap va tra cho
nguoi dé nghi 01 ban Chang chi hanh nghé duogc trong thoi han 20 ngay, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan hd so. Truong hop khong cap Chiing chi hanh nghé duoc phai
c6 van ban tra 161 va néu 1o 1y do;

- Truong hop c6 yéu géu stra d6i, b(é sung hd so, S& Y té c6 van ban thong bao
ndi dung yéu cau stra doi, bo sung theo Mau s6 16 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 163/2025/NDb-CP.

~ Budc 4: Sau khi nhan ho so sira doi, bo sung, S¢ Y t€ tra cho nguoi dé nghi
Phiéu tiep nhan ho so stra doi, b6 sung theo Mau s6 01 Phu luc | caa Nghi dinh so
163/2025/ND-CP.

- Truong hop ho so stra d6i, bo sung khong dap tng yéuvcéu,v trong thoi han 07
ngdy lam viéc ke tr ngay ghi trén Phieu ti€p nhan ho so stra doi, bo sung, So Y t€ co
van ban thong bao cho ngudi d€ nghi theo Mau so 16 tai Phu luc I ban hanh kém
theoNghi dinh s6 163/2025/ND-CP vé viéc khong cap Chirng chi hanh nghé dugc.

- Truong hop khong c6 yéu cau Sira doi, bé sung doi Véi hOA“SO' sira doi, bo sung,
So Y té cap va tra cho nguoi de nghi 01 ban Chirng chi hanh nghé duoc theo quy dinh
tai diem a Buoc 3.

- Trong thoi han 06 thang ké tir ngay S¢Y té c6 vin ban thong bao sira Qéi, bd
sung, nguoi d€ nghi cap Chang chi hanh nghe dugc phai nop ho so sira doi, bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong nop ho so stra doi, bo sung thi ho
so da nop khong con gia tri.

Budc 5: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ke tirngy cap Chung chi hanh nghé duorc,
SG'Y te cong bo, cap nhat trén Trang thong tin dién tir ciia S& Y te cac thong tin sau:

- Ho, tén, ngdy thang nam sinh ctia ngudi dugc cap Chang chi hanh nghé dugc;

- S6 Chuing chi hanh nghé duoc cua nguoi duoc cap Chuang chi hanh nghé duoc

- Pham vi hoat dong chuyén mén duoc cap trén Chitng chi hanh nghé duoc

b) Cach thirc thuc hién
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Truc tuyén

Truc tiép

Dich vu buu chinh

¢) Thanh phan, sb lweng hd so
* Thanh phan hd so bao gdm:

- Pon dé nghi cip Chiing chi hanh nghé duoc, c¢6 anh chan dung cta nguoi dé
nghi duoc chup trong thoi gian khong qua 06 thang.

- Van bang chuyén mon

- Giay cong nhan tuong duong cua co quan co tham vé cong nhan tuong duong
theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 12 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP d6i véi cac van
bang chuyén mon do co s dao tao nudc ngoai cap

- Giay xéac nhan thoi gian thuc hanh. Truong hop thue hanh tai nhiéu co so, thoi
gian thuc hanh duoc tinh la tong thoi gian thuc hanh tai cac co s& nhung phai c6 Giay
xac nhan thoi gian thuc hanh caa ting co so do;

Truong hop dé nghi cap Chiing chi hanh nghé dugc véi pham vi hoat dong khéc
nhau va yéu cau thoi gian thye hanh, co so thue hanh chuyén mén khac nhau thi ho so
phai c6 Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh chuyén mon va noi dung thuc hanh chuyén
mon ctia mot hoic mot sé co sé dap ung yéu cau cia moi pham vi, vi tri hanh nghé.
Trudng hop cac pham vi hoat dong chuyén mon ¢ cung yéu cau vé th0’| gian thuc hanh
va co s6 thuce hanh chuyén mon thi khong yéu cau phai c6 Gidy xac nhan riéng ddi Voi
tung pham vi hoat dong chuyén mon

- Giay xéc nhén hoan thanh chwong trinh dao tao, cap nhé? kién thtc chuyén
mon vé duge doi voi trudng hop da bi thu hoi Ching chi hanh ngh€ duoc quy dinh tai
khoan 9 Biéu 28 cua Luat Duoc

- Phiéu 1y lich tu phép.

Truong hop la nguoi nudce ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nude ngoai phai ¢
1y lich tu phdp hodc van ban xac nhan hi¢n khong phai la ngudi pham t6i hodc bi truy
ctru trach nhiém hinh sy, khong thudc trueong hop b1 cAm hanh nghé, cAm lam cong
Viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh cua Toa an do co quan c6
tham quyén cta nudc ngoai cap.

Khéng yéu cau nop Phiéu Iy lich tu phap ké tir ngay dir ligu vé 1y lich tu phap
duogc chia sé theo quy dinh tai khoan 5 Bicu 127 cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

- Gidy to do co quan c6 thim quyén nude ngoai cap phai duoc hop phéap hoa
lanh su theo quy dinh, phai c¢6 ban dich sang tieng Viét va duoc chuang thuc chir ky
nguoi dich theo quy dinh

- Giay ching nhan da sac khoe dé hanh nghé duoc do co so'y té co tham quyén cap
* S4 luong ho so: 01 bo ho so
d) Thei han giai quyét: 20 ngay
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d) Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té

g) Két qua thwc hién thii tuc hanh chinh: Chiing chi hanh nghé duogc
h) Phi/Lé phi (néu ¢é): 500.000 dong

i) Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

- DBon dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc thyc hign theo Mau s6 02 Phy luc
| cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

- Giy xéac nhan thoi gian thyc hanh thyc hién theo Mau s6 03 tai Phy luc | ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

—‘Giéy xdc nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thuc chuyén
moén vé dugc theo Mau so 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh so
163/2025/ND-CP.

k) Yéu cau, Piéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):
Piéu kién cap Chung chi hanh nghé duoc

- Co van bang, chiing chi, gidy chiing nhan chuyén mén (sau day goi chung la
vén bang chuyén mén) dugc cap hodc cong nhan tai Viét Nam phu hop v6i vi tri cong
Viéc va co s¢ kinh doanh duoc bao gom:

+ Bang t6t nghiép dai hoc nganh duoc (sau dy goi 1a Bang duoc s9);
+ Bang tt nghiép dai hoc nganh y da khoa;

ot Bang tot nghiép dai hoc nganh y hoc ¢o truyén hoidc dai hoc nganh duoc ¢o
truyen;

+ Bang tt nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

+ Bang t6t nghiép dai hoc nganh héa hoc;

+ Bang t6t nghiép cao dang nganh dugc

+ Bang t6t nghiép trung cip nganh duoc;

+ Bang t6t nghiép cao dang, trung cap nganh y;

+ Bang t6t nghiép trung cap y hoc co truyén hodc dugc ¢ truyeén;
+ Vian bang, ching chi so cap duoc;

+ chiing nhan vé luong vy, gidy chung nhén vé luong duoc, glay chang nhén bai
thudc gia truyén hodc van bang, chiing chi, gidy ching nhan khac vé y dugc ¢ truyén
duoc Cap truedc ngay Luat Dugc c¢6 hiéu luc.

Viéc 4p dung diéu kién vé vin bang, chiing chi, gidy ching nhan quy dinh tai
diém 1 khoan 1 Piéu 13 cua 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, chita bénh ciia Nhan dan &
ting dia phuong trong tirng thoti ky.



39

- C6 thoi gian thuc hanh tai co s¢ kinh doanh dugc, b phan dugc ciua co so
kham bénh, chita bénh, truong dao tao chuyén nganh dugc, co sé nghién ctru dugc, co
s& kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thude, co quan quéan 1y vé duoc hoic van phong
dai dién cua thuwong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc duoc tai Viét Nam (sau
day goi chung la co sé dugc); co s¢ kham bénh, chita bénh phu hop véi chuyén mon
ctia ngudi hanh nghé theo quy dinh sau day:

ot Péi vai nguoi bi thu hdi Chiing chi hanh nghé duoc theo quy dinh tai khoan 9
biéu 28 cua Luét Dugce thi khong yéu cau thoi gian thyc hanh nhung phai cap nhat
kien thurc chuyén mon vé duoc;

ot Déi v6i ngudi ¢ trinh do chuyén khoa sau dai hoc phut hop v6i pham vi hanh
nghé thi dugc giam thoi gian thyc hanh theo quy dinh ctia Chinh phu;

+ D4i v6i ngudi co vin bang chuyén mon quy dinh tai diém | khoan 1 Piéu 13
cua Luat Dugc thi thoi gian thuc hanh theo quy dinh cua Bo truong Bo Y te.

_ - Co gidy ching nhan du sic khoe dé hanh nghé dugc do co sy té co tham
quyen cap.

- Khong thugc mot trong cac truong hop sau day:

+ Pang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chp hanh ban an, quyét dinh cua
Toa an; trong thoi gian bi cam hanh nghé , cam lam cong viéc lién quan dén hoat dong
duoc theo ban an, quyét dinh cta Toa an;

+ Bji han ché niang luc hanh vi dan su.

- D6i voi ngudi tw nguyén xin cap Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thirc thi,
phai dap tng du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 cua Luat Dugc.

Piéu kién cap Chang chi hanh nghé duoc tai Viét Nam ddi v6i nguoi nude ngoai
va nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nude ngoai

. C6 du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 cua Luét Dugc.

. Dép tng yéu cau vé str dung ngdn ngir trong hanh nghé duoc theo quy dinh cua
Bo truéng Bo Y té.

Diéu kién dbi v6i ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc va ngudi phu
trach vé bao dam chat Iuong cua co sé san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc

. Diéu kién dbi v6i ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s san Xuat
thudce, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat, ta duoc, vo nang duoc quy dinh nhu sau:

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sd san xuét thuc phai cé
van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va c6 05
nam thyc hanh chuyén mén tai co s duge phu hop, trir truong hop quy dinh tai diém
¢ khoan 1 Diéu 15 cta Luat Duoc;

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s san xuat nguyén liéu lam
thude 1 dugc chat, ta duoc, vo nang phai c6 van bang chuyén mén quy dinh tai diém
a hoac diém d khoan 1 Diéu 13 cua Luat Duoc va c6 03 nam thuc hanh chuyén mén
tai co so dugc phu hop;
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Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co s& san Xuat vac xin, sinh
pham va nguyén liéu san xuat vic xin, sinh pham phai c6 mét trong cac vin bang
chuyén mon quy dinh tai diém a, b hozc d khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc va co 05
nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

. Biéu kién d6i véi nguoi phu trach vé bao dam chat luong ciia co sé san Xuat
thuoc, nguyén liéu lam thuoc 1a dugc chat, ta dugc, vé nang duoc quy dinh nhu sau:

Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co s& san xuat thudc phai c6 van
bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cta Luat Duoc va c6 05 nim
thie hanh chuyén mon tai co s san xuat thudc hodc co sé kiém nghiém thudc, trir
truong hop quy dinh tai diém b va diém c khoan 2 Diéu 15 cua Luat Duoc;

Nguoi phu trach vé bao dam chit lugng cua co sé san xuét vac xin, sinh pham
phai c6 mot trong cic vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hoic d khoan 1
Piéu 13 cua Luat Dugc va ¢ 05 nam thuc hanh chuy€n mon tai co s¢ san xuat hoic
kiém nghiém vac xin, sinh pham y té;

Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ctia co sé san Xuat nguyén liéu lam thudc
1a dugc chat, ta duoc, vo nang phai co van bang chuyén mén quy dinh tai diém a hoac
diém d khoan 1 Piéu 13 cta Luat Dugc va ¢6 03 nam thuc hanh chuyén mon tai co s&
san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc hoic co s¢ kiém nghiém thudc.

. Biéu kién ddi voi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc va ngudi phu
trach vé bao dam chat Iuong cua co sé san xuat duoc liéu dugc quy dinh nhu sau:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao dam chét
luong cua co so san xuat duoc liéu phai co van bang chuyén mon quy dinh tai diém a
hodc diém ¢ khoan 1 Diéu 13 cua Luat Duoc va ¢ 02 nam thuc hanh chuyén moén tai co
s duoc phu hop, trir trudng hop quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 15 caa Luat Dugc;

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé bao dam chat
lugng caa ho kinh doanh, hop tac xa san xuat duoc liéu phai c6 mot trong cac van bang
chuyén mon quy dinh tai diém a, c, e, g, i hoac | khoan 1 Piéu 13 cua Luat Duoc va co
02 nam thyc hanh chuyén moén tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai
diém c khoan 2 Diéu 13 caa Luat Duoc;

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cé thé dong thoi 1a ngudi phu trach
vé bao dam chat luong cua co sd san xuat duoc liéu.

Diéu kién dbi voi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sd ban
budn thudc, nguyén li¢u lam thuoc

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co sd ban budn thude, nguyén
licu 1am thudc phai co vian bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 13 cia
Luat Dugc va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co sé& duoc phu hop, trir truong
hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 16 cua Luat Duoc.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sd ban budn vac xin, sinh
pham phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hozc d khoan
1 biéu 13 cua Luat Duogc va ¢6 02 nim thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.
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. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé ban budn duoc liéu,
thude dugc ligu, thudc cb truyén phai cé6 mot trong cac van bang chuyén mén quy dinh
tai diém a, ¢, i hoic | khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc va ¢ 02 ndm thuc hanh chuyén
mon tai co s duoc phi hop, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13 cua
Luat Duoc.

Piéu kién d6i v4i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co sd Xuat
khau, nhap khau thudc, nguyén li¢u lam thuoc

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sd xuat khau, nhap khau
thudc, nguyén lidu lam thudc phai ¢ van bang chuyén moén quy dinh tai diém a khoan
1 biéu 13 cua Luat Duogc va ¢6 02 nim thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop,
trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Biéu 17 caa Luét Duoc.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia co s& xuat khau, nhap khau
VAC Xin, sinh pham phai c6 mot trong cc vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b
hoic d khoan 1 Biéu 13 cta Luat Dugc va c6 02 nim thuc hanh chuyén mén tai co sd
dugc phu hop.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sd xuat khau, nhap khau
duoc liéu, thude duoc liéu, thube co truyén phai co vian bang chuyén mén quy dinh tai
diém a hodc diém c khoan 1 Piéu 13 cia Luat Dugc va c6 02 nam thyc hanh chuyén
mon tai co s& duge phu hop.

Diéu kién ddi voi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co so to chic
chuoi nha thuoc, nha thuoc trong chuoi nha thuoc

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co so to chirc chudi nha thudc
phai ¢6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 bicu 13 cta Luat Dugc va
c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia timg nha thudc trong chudi
nha thuoc phai dap tmg diéu kién quy dinh tai khoan 1 Biéu 18 ctua Luat Dugc.

Diéu kién ddi v6i ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta co s¢ ban 1é thude

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia nha thudc phai co vin bang
chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 ciia Luat Duoc va ¢6 02 nam thuc
hanh chuyén mén tai co s& duge phit hop. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc
ctia nha thude c6 thé ddng thoi 1a ngudi lam cong tac duge 1am sang tai nha thudc.

. Ngudi chju trach nhiém chuyén mén vé dugc caa quay thude phai c6 mot trong
cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e hoac g khoan 1 biéu 13 cua Luat Duogc
va c6 18 thang thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hgp.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc caa ta thudc tram y té xa phai co
Mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e, g hoic k khoan 1 Piéu 13
cta Luat Dugc va ¢6 01 nam thuc hanh chuyén moén tai co sé dugc phu hop hoac co
s& kham bénh, chita bénh; trudong hop tram y té xa ¢ ving dong bao dan toc thiéu so,
mién nui, hai ddo, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi dac biét khé khan ma chua co
nguoi dap tng mot trong cic van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e, g hoic k
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khoan 1 biéu 13 cua Luét Dugc thi phai ¢6 van bang chuyén mén quy dinh tai diém b
hoac diém h khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc va ¢6 01 nam thuc hanh chuyén mon tal
co s& kham bénh, chira bénh.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s& chuyén ban 1é dugc
liéu, thude duoc lidu, thube co truyén phai cé mot trong cac van bang chuyén mon quy
dinh tai diém a, c, e, g, i hodc | khoan 1 Biéu 13 cua Luat Duoc va c¢6 01 nim thuc
hanh chuyén moén tai co sé dugc hodc co sé kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢
truyén, trir truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Biéu 13 cua Luat Duoc.

Diéu kién d6i v6i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuoc

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co sd kinh doanh dich vu
kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai
diém a khoan 1 Biéu 13 cta Luat Duoc va ¢6 03 nam thyc hanh chuyén mén tai co s&
dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 19 cua Luat Duoc.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co sé kinh doanh dich vu
kiém nghiém vac xin, sinh pham phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh
tai diém a, b hozc d khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc va c6 03 nam thuc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hop.

Diéu kién d6i v&i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s kinh
doanh dich vu thtr thuoc trén 1am sang, thir trong dwong sinh hoc caa thuoc

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia co s kinh doanh dich vu thi
thudc trén 1am sang, thir twong duong sinh hoc caa thudc phai cé vin bang chuyén mén
quy dinh tai diém a hoic diém b khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va ¢6 03 nim thuc
hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hgp hoac bénh vién, vién coé giwong bénh, trir
truong hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 20 cua Luat Duoc.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s kinh doanh dich vu thu
thudc trén 1am sang, thir tuong duong sinh hoc cua thude duoc liéu, thudc co truyen
phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a, b hoac ¢ khoan 1 Biéu
13 caa Luat Duoc va ¢é 03 nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop hoac
bénh vién, vién céd giuong bénh.

Diéu kién ddi v6i ngudi phu trach cong tac duoc 14m sang cia co s¢ kham bénh,
chtra bénh

- Nguoi phu trach cong tac duge 1am sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh phai
c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua Luit Duoc va ¢ 02
nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop hoac bénh vién, vién cé giuong
bénh, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 21 caa Luat Dugc.

. Nguoi phu trach cong tac duge 1am sang cua co sé kham bénh, chita bénh bang
y hoc co truyén phai c¢é vian bang chuyén mon quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 13 cua
Luat Duoc va c¢6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai bénh vién, vién c6 giwvong bénh co
hoat d6ng y hoc c6 truyeén.
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Diéu kién d6i v6i ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s kinh
doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc caa co sé kinh doanh dich vu bao
quan thubc, nguyén liéu 1am thudc phai cé van bang chuyén mon quy dinh tai diém a
khoan 1 DPiéu 13 cua Luat Dugc va ¢6 02 nim thyuc hanh chuyén mon tai co s& dugc
phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 22 caa Luat Dugc.

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co so kinh doanh dich vu bao
quan vac xin, sinh pham phai c6 mdt trong cac vin bang chuyén mon quy dinh tai diém
a, b hoic d khoan 1 Diéu 13 cia Luat Dugc va c¢6 02 nam thuc hanh chuyén mén tai
co s& dugc phu hop.

k) Can ctr phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Luét Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
- Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

- Thong tu s6 41/2023/TT-BTC cua Bo Tai chinh ngay 12/06/2023 quy dinh
muc thu, ché do thu, nop, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc, my pham
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Mau sb 02
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc 1ap - Tu do - Hanh phtc

PON DE NGHI
Céap Chuang chi hanh nghé duoc

L HO VA BN o

2. Ngay, thang, ndm sinh: ..o e

5 S6 Thé can cudc/Ho chiéu/Cac gidy to twong dwong khac: ............. Ngay cap: ............
NOi AP
6. DieN thOai: ...c.veceeeeeeeeeeeeeeeeee Email (néu c): ....ocovveeennnn...

7. VAN bANG ChUYBN MON: «..eeveeiie e,
8. Ba co6 thoi gian thuc hanh tai co s¢ dugc:

TUNGAY oo dénngdy. Tai..............

NOi dung thyc hanh...............
Nguoi dé nghi cip Chang chi hanh nghé duoc thudc trudng hop sau:

Ngudi dé nghi cdp Ching chi hanh nghé duoc lan dau

Nguoi da dugc cap Ching chi hanh nghé duge nhung Ching chi
hanh nghé dugc bi thu hoi theo quy dinh

Pé nghi cap Ching chi hanh nghé duogc theo hinh thirc:
Xét ho so: Thi:

Dbang ky pham VI hoat dong chuyén mon sau: (3)

(Liét ké cac vi tri cong viéc ma ca nhan dé nghi va dap ung diéu kién theo
quy dinh tai Muc 1 Chuong III cua Luat Duoc)

Ngudi dé& nghi cap Chirng chi hanh nghé duogc biét tiéng Viét thanh thao:
Co

Khong (Ngon ngir dang ky st dung:.......cccceevenee )

T6i cam két ¢6 ngudi phién dich trong khi hanh nghé dugc. (4)

Sau khi nghién ciru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, t6i xin cam doan
thuc hién nghiém tic va day du cac quy dinh hién hanh ctia Luat Dugc va cac van ban quy pham
phéap luat vé dugc c6 lién quan. Neu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap Ching chi hanh nghé dugc cho t6i.
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..... (2)......,ngay .... thang ...... nam......

NGUOI LAM DON
(Ky va ghi 16 ho tén)
Ghi chu:
(1) Tén co quan cap CCHND.
(2) Tén dia danh.

(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tir Diéu 15 dén Diéu 22 cua Luat Duoc,
cu theé:

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co so san xuat thudc trir
trueong hop 2, 3 dudi day.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co so San Xuat nguyén lidu
lam thuoc 1a duogc chat, ta dugc, vé nang.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cla co sé san Xuat vac xin,
sinh pham va nguyén liéu san xuat vac xin, sinh pham.

4. Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cia co sé san xuat thube trir truong
hop 5, 6 dudi day.

5. Nguoi phu trach vé bao dam chét lugng ciia co so san Xuat vac xin, sinh
pham.

6. Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co s san xuat nguyén liéu lam
thuoc la duoc chat, ta duoc, vo nang.

7. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao dam
chat luong cua co sd san xuat duoc liéu.

8. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé bao dam
chat Iwgng cua ho kinh doanh, hop tac xa san xuat duoc liéu.

9. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co s& ban budn thudc,
nguyén li¢u lam thuoc, trir truong hop 10, 11 dudi day.

10. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sd ban budn vac Xin,
sinh pham.

11. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co so ban budn dugc
liéu, thude duoc liéu, thuoc co truyen.

12. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé xuat khau, nhap
khau thuoc, nguyén liéu lam thudc, trir truong hop 13, 14 sau day.

13. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé xuat khau, nhap
khau vac xin, sinh pham..

14. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé xuat khau, nhap
khau duoc liéu, thuoc duoc lidu, thuoc co truyen.
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15. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia nha thudc.

16. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua quay thudc.

17. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia ta thudc tram y té xa.

18. Nguoi chiu trach nhi¢ém chuyén mon vé dugc cua co so chuyén ban 1 dugc
liéu, thuoc duoc liéu, thuoc co truyen.

19 Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co sd kinh doanh dich vu
kiem nghiém thudc, nguyén li¢u lam thuoc, trir treong hop 20 dudi day.

o 20. Ngu:c‘),ri chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sd kinh doanh dich vu
kieém nghiém vac xin, sinh pham.

21. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc cia co sd kinh doanh dich vu
thir thudce trén 1am sang, thir turong duwong sinh hoc cua thuoc, trir treong hop 22 dudi
day.

22. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cta co so kKinh doanh dich vu thir
thuoc trén 1am sang, thir trong duwong sinh hoc cua thuoc duoc liéu, thuoc co truyen.

23. Nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang cua co sé kham bénh, chira bénh,
trir truong hop 24 dudi day.

‘ 24. Ng}rc‘fi phu trach cong tac duoc l1am sang cua co sé kham bénh, chita bénh
bang y hoc co truyén.

25. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé kinh doanh dich vu
bao quan thuoc, nguyén liéu lam thudc, trir truong hop 26 dudi day.

26. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé kinh doanh dich vu
bao quan vac xin, sinh pham.

27. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co so té chirc chudi nha
thuoc.

(4) Chi ghi cam két trong truong hop khong biét tiéng Viét thanh thao.
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Mau sb 03
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN

Thoi gian thuc hanh tai co so thue hanh chuyén mén vé duoc

TeN CO SO .. biachi:................
SO QI8N ORIz ... veoveeeieie ettt
S6 Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc:...(1)............
................................ S TOT CAP: e
XAC AN ONE/BA ..o,
S6 The can cudc/Ho chiew/Cac gidy to twong duong khéc:...........
............ NOT CAP ittt et e e e aee e nes
Thuong trl tai:. ..o e
D3 c6 thoi gian thuc hanh chuyén mon vé duoC tai: .......oc.cveveeenee.

oooooooooo

........

TUNGAY «eoeeeeeeeeeeeeeee BN NGAY oo,

Noi dung thuc hanh chuyén moén: (2)
Tbi xin chiu hoan toan trach nhiém vé x4c nhan trén./.
..., NgAYy ..... thang ..... nam .....

NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUGC UY QUYEN

(Ky, ghi 18 ho tén, chirc danh, dong dau (néu c6))(3)

Ghi chu:

(1) bién s6 Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc néu 1 co so kinh
doanh duoc.

(2) Ghi noi dung thuc hanh theo quy dinh tai Biéu 14 caa Nghi dinh nay.

(3) Bdi véi co so thue hanh khong ¢ con dau, khong phai dong dau vao Gidy
xac nhan.
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Mau sb 08
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN

Hoan thanh dao tao, cap nhat kién thic chuyén mon vé dugc

D3 hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thic chuyén mén vé duogc

nhu sau:

..o, NEAY .... thang ... nam...
NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUGC UY QUYEN

(Ky, ghi rd ho tén, chtic danh, dong dau (néu
cd))

Ghi chu:
(1): Ghi rd ndi dung chuong trinh dao tao theo cac noi dung thuc hanh chuyén

mon quy dinh tai Piéu 14 cua Nghi dinh nay.

(2): Tén co s¢ dao tao cap nhat.
(3): bia chi co s& dao tao cap nhat.
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2. Cép lai Chirng chi hanh nghé dwoc theo hinh thirc xét hd so' (trwomg hop
bi hu héng hoac bi mat).

a) Trinh tw thuc hién

Budc 1: Nguoi dé nghi cap Chiing chi hanh nghé duoc giri ho so vé So' Y té
tinh, thanh pho truc thudc trung wong.

Budc 2: Sau khi nhan ho so day du, So'Y t€ tra cho nguoi dé nghi cap Chimg
chi hanh nghé dugc Phiéu tiep nhan ho so theo Mau so6 01 Phu luc | caa Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP.

Buac 3:

- Truong hop khong c6 yéu cau Stra d(;)i,‘b(x) sung ho so, SO Y té cap lai va tra
cho nguoi dé nghi 01 ban Chung chi hanh nghé dugc trong thoi han 10 ngay ke tur
ngay ghi trén Phicu tiép nhan ho so.

- Truong hop ¢6 yéu gﬁu stra doi, bé sung ho so, S& Y té c6 vin ban thong bao
noi dung yéu cau sua doi, bo sung theo Mau s6 16 Phu luc 1 ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phicu
tiep nhan ho so.

~ Budc 4: Sau khi nhan ho so stra doi, bo sung, So Y té tra cho nguoi dé nghi
Phieu tiep nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 Phu luc | cua Nghi dinh s6
163/2025/Nb-CP

- Truwong hop hé so sita doi, bo sung khong dap umg yéu cﬁu, trong thoi han 05
ngay lam vigc ke tir ngay ghi trén Phieu tiep nhdn ho so sira doi, bo sung, So'Y té c¢o
van ban tho”i?g bao cho nguoi dé r]gh;' theo Mdu,Sc3 16 tai Phu luc I ban hdl:lh kem theo
Ngh; dinh so 163/2025/ND-CP vé viéc khong cap lai Chung chi hanh nghé duwoc”

- “Truong hop khong co"yéu cau stra doi, bo sung doi Voi h‘o”‘ so stra doi, bo sung, So
Y te cap lai va tra cho nguoi dé nghi 01 ban Chung chi hanh nghé theo quy dinh tai diém a
Buoc 3”7

- Trong thoi han 06 thang ké tir ngay S¢'Y té c6 vin ban thong bao stra Od(x)i, bd
sung, nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc phai nop ho so stra doi, bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, ngudi dé nghi khong nop ho so stra doi, b6 sung thi
ho so da nop khong con gia tri.

Budc 5: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cap Ching chi hanh nghé
duogc, SO Y t€ cong bo, cap nhat trén Trang thong tin dién tur cia So' Y té cac thong
tin sau:

- Ho, tén, ngdy thang nam sinh ctia ngudi dugc cap Chang chi hanh nghé dugc;

- S6 Chung chi hanh nghé duoc caa ngudi dugc cap Chang chi hanh nghé duoc;

- Pham vi hoat dong chuyén mén duoc cap trén Chiing chi hanh nghé duoc

b) Cach thirc thuc hién

Truc tuyén
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Truc tiép

Dich vu buu chinh

¢) Thanh phan, s6 lweng hd so
* Thanh phan ho so bao gom

‘ - Bon dé nghi cép lai Chﬁ:ng chi hanh nghé duogc, ¢6 anh chan dung ctia nguoi
de nghi cap Chang chi hanh nghé dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang;

- Chiing chi hanh nghé dugc da dwoc cap trir truong hop Ching chi hanh nghé
duoc bi mat

* S6 lugng hd so: 01 bo hd so

d) Thei han giai quyét: 10 ngay

d) Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: So' Y té

g) Két qua thwc hién thii tuc hanh chinh: Chiing chi hanh nghé dugc
h) Phi/Lé phi (néu c6): 500.000 dong

i) Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

Pon de nghj cap lai Chiing chi hanh nghé dugc thyc hién theo Mau s6 04 Phuy
luc I caa Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

K) Yéu ciu, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):
Chung chi hanh nghé duoc da dugc cip bi mat hoac hu hong
m) Can cw phap ly cia thi tuc hanh chinh:

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;

- Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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A ~ Mausé04
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc
DON DE NGHI
Cap lai Chtng chi hanh nghé dugc
Kinh gui: .ocooeoeieen, (1),
L HO VAN e e
2. Ngay, thang, nam sinh: ...
3. ChO G NIBN MAY ... oo
4. Noi dang ky ho Khau thudng trils..........oeeeeeee e

5. S6 Thé can cudc/HoO Chleu/Cac gidy to twong duong khac: ...................

6. Dién thoal: ...ccovevvveiiii e, Email (néu co): .............
7. VAN bANg ChUYEN MON: .. .oveieeei et

8. i duoc cap Ching chi hanh nghé dugc sé: ............... ngay............ ,

Theo hinh thic: Xét ho so [ ThiO
Pham vi hoat dong chuyén mon di duoc cap:

9. Tén vadiachi clla co SO dUQC: ..oovvriiii i
10. Vi tri dang hanh nghé (néu dang hanh ngh¢)..............................

11. Ly do (mat, R hONG):. ...,

[ Téi xin cam két vé tinh xac thuc cua viéc mat Ching chi hanh nghé duoc

dong thoi khong sir dung Chang chi hanh nghé duoc da mat dé hanh nghé

Sau khi nghién ctau Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, toi

xin cam doan thyc hién nghiém tac va day du cac quy dinh hién hanh cua Luat Duoc
va cac van ban quy pham phap luit vé duoc co lién quan. Néu vi pham t6i xin chju
hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap lai Ching chi hanh nghé dugc cho toi.
...... (3)...,ngay .... thang.... ndm.....
NGUOI LAM BON
(Ky va ghi 10 ho tén)
Ghi chu:
(1) Tén co quan cip CCHND.
(2) Panh déu vao 6 vudng trong trudng hop cap lai CCHND véi Iy do bi mit CCHND.
(3) Tén dia danh.
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3. Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc theo hinh thirc xét hd so.
a) Trinh tu thuc hién
~ Buéc 1: Ngudi dé nghi diéu chinh Chung chi hanh nghé duoc gui ho so vé S¢
Y t¢ tinh, thanh pho truc thudc trung wong.

Budc 2: Sau khi nhan ho so day du, S¢ Y té tra cho ngudi dé nghi cip Chimg
chi hanh nghé¢ dugc Phicu tiép nhan ho so theo Mau so6 01 Phu luc | cua Nghi dinh so
163/2025/ND-CP;

Budce 3:

- Trudng hop khong ¢6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, S¢' Y té diéu chinh ngi
dung va tra cho nguoi d€ nghi 01 ban Chung chi hanh ngh€ dugc trong thoi han 10
ngay ke tu ngay ghi trén Phicu tiép nhan ho so”

- Truong hop c6 yéu géu stra d6i, b(é sung hd so, S& Y té c6 van ban thong bao
ndi dung yéu cau sira doi, bo sung theo Mau so 16 Phu luc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phieu
tiep nhan ho so.

~ Budc 4: Sau khi nhan ho so sira doi, bo sung, S¢ Y t€ tra cho nguoi dé nghi
Phiéu tiep nhan ho so stra doi, b6 sung theo Mau s6 01 Phu luc | caa Nghi dinh so
163/2025/ND-CP.

- “Truong hop ho so sira doi, bérsung khong dap tmg yéu cﬁuz trong thoi han 05
ngay lam viéc ke tir ngdy ghi trén Phieu ti€p nhan ho so stra doi, bo sung, So Y t€ co
van ban thong bao cho nguoi dé nghi theo Mau so 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP vé viéc khong dieu chinh noi dung Ching chi hanh
nghé dugc”

- “Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bé sung dbi véi ho so sira d6i, bd sung,
S¢ Y té dieu chinh ndi dung va tra cho nguoi dé nghi 01 ban Ching chi hanh nghé
duogc theo quy dinh tai diém a Budc 3”.

- Trong thoi han 06 thang ké tir ngay S¢'Y té c6 vin ban thong bao sira Qéi, bd
sung, nguoi d€ nghi cap Chang chi hanh nghe dugc phai nop ho so sira doi, bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khong nop ho so stra doi, bo sung thi ho
so da nop khong con gia tri.

Budc 5: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ke tirngy cap Chung chi hanh nghé duorc,
S& Y t€ cong bo, cap nhat trén Trang thong tin dién tir ctia So' Y té cac thong tin sau:

- Ho, tén, ngdy thang nam sinh ctia ngudi dugc cap Chang chi hanh nghé dugc;
- S6 Chung chi hanh nghé duoc cta ngudi dugc cap Chang chi hanh nghé duoc;
- Pham vi hoat dong chuyén mon duoc cap trén Chirng chi hanh nghé duogc

b) Cach thirc thuc hién

Tryc tuyén

Tryc tiép
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Dich vu buu chinh
¢) Thanh phan, so lweng hd so
* Thanh phan hd so bao gdm:

- Pon dé, nghi diéu chinh Chung chi hanh nghé duoc, co anh chin dung cua
nguoi dé nghi cap Chung chi hanh nghé duogc chup trong thoi gian khong qua 06 thang;

- Van bang chuyén mon tuong Ung va gidy xac nhan thoi gian thuc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hop doi vai truong hop thay doi pham vi hoat dong chuyén mon.

- Dbi véi cac van bang do co s dao tao nudC ngoai cap, phai kém theo gidy cong
nhan twong duong cua co quan c6 thim quyen vé cong nhin tuong duong theo quy
dinh tai khoan 2 Biéu 12 cua Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.

Gidy to nay do co quan c6 tham guyén nudc ngoai cap, phai 1a ban duoc hop
phap hoa 1anh sy theo quy dinh. Céac giay to nay phai c6 ban dich sang tieng Viét va
duogc chung thuc chir ky nguoi dich theo quy dinh

- Ching chi hanh nghé dugc da duoc cap

- Cac gidy to chang minh ndi dung thay d6

* S6 lugng hd so: 01 bo hd so

d) Thei han giai quyét: 10 ngay

d) Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: C4 nhan

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: So Y té

g) Két qua thuc hién thii tuc hanh chinh: Chiing chi hanh nghé dugc
h) Phi/Lé phi (néu c6): 500.000 dong

i) Tén mau don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

- Pon dé nghj diéu chinh Ching chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau s6 05
Phu luc | cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

- gidy xac nhan thoi gian thyc hanh tai co s¢ thuc hanh chuyén moén vé duoc
Mau s6 03 Phu luc | caa Nghi dinh s6 163/2025/NDB-CP

k) Yéu cau, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

_ “Nguoi da dugc cap Chang chi hanh nghé dugc nhung c6 thay doi pham vi hanh
nghé, hinh thirc cap Chung chi hanh ngh€ duoc hodc thong tin cua nguoi dugc cap
Chuang chi hanh nghé duogc

Piéu kién cap Chung chi hanh nghé duoc

- C6 van bang, chiing chi, gidy chitng nhan chuyén mon (sau day goi chung la
van bang chuyén mon) dugc cap hoac cong nhan tai Viét Nam phu hop vai vi tri cong
Viéc va co so kinh doanh dugc bao gom:

+ Bang tt nghiép dai hoc nganh duoc (sau day goi 1a Bang duoc s);
+ Bang tot nghiép dai hoc nganh y da khoa;
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+ Bang t6t nghiép dai hoc nganh y hoc ¢ truyén hozc dai hoc nganh dugc ¢ truyén;
+ Bang tt nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

+ Bang t6t nghiép dai hoc nganh héa hoc;

+ Bang t6t nghiép cao dang nganh duoc;

+ Bang tbt nghiép trung cip nganh duoc;

+ Bang t6t nghiép cao dang, trung cip nganh y;

+ Bang tot nghiép trung cap y hoc ¢b truyén hoic dugc ¢ truyen;

+ Vian bang, ching chi so cap duoc;

+ Gidy ching nhan vé luongy, gidy ching nhén vé luong dugc, gidy chung nhan
bai thudc gia truyen hodc vin bang, chiing chi, gidy chiing nhan khac vé y duoc ¢b
truyén duoc cap trude ngay Luat Duoc o hiéu lyc.

Viéc 4p dung diéu kién vé van bang, chiing chi, gidy chiang nhan quy dinh tai
diém 1 khoan 1 Piéu 13 cua 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 ctia Nhan dan &
tung dia phuong trong tung thoi ky.

- C6 thoi gian thuc hanh tai co so kinh doanh duoc, b phan dugc cua co s&
kham bénh, chita bénh, truong dao tao chuyén nganh duogc, co sé nghién ctru dugc, co
s& kiém nghiém thubc, nguyén liéu lam thude, co quan quéan 1y vé duoc hoic van phong
dai dién cua thuwong nhan nude ngoai hoat dong trong linh vuc duoc tai Viét Nam (sau
day goi chung la co sé dugc); co s& kham bénh, chita bénh phu hop véi chuyén mon
ctia ngudi hanh nghé theo quy dinh sau day:

+ Doi voi nguoi bi thu hoi Chig chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 9
bieu 28 cua Luat Dugc thi khong yéu cau thoi gian thyc hanh nhung phai cap nhat
kien thirc chuyén mon vé dugc;

ot Déi v6i nguoi ¢o trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc phtt hop v6i pham vi hanh
nghé thi dugc giam thoi gian thyc hanh theo quy dinh ctia Chinh phu;

+ DOi Vi ngudi ¢6 van bang chuyén mon quy dinh tai diem | khoan 1 Biéu 13
cua Luat Dugc thi thoi gian thuc hanh theo quy dinh cua Bo truong Bo Y te.

- Co giay chiing nhan du suc khoe dé hanh nghé dugc do co so y té c6 tham
quyén cap.

- Khong thugc mot trong cac truong hop sau day:

+ Dang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chép hanh ban an, quyet dinh cua
Toa 4n; trong thoi gian bi cAm hanh nghé, cAm 1am cong viéce lién quan dén hoat dong
duoc theo

+ Bi han ché nang luc hanh vi déan su.

- DI Vi nguoi tu nguyén xin cap Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thic thi,
phai dap tmg du dieu kién theo quy dinh tai Bicu 13 cua Luat Dugc.
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Diéu kién cip Chang chi hanh nghé duoc tai Viét Nam ddi v6i nguoi nude ngoai
va nguol Viét Nam dinh cu & nudc ngoai

. C6 du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 cta Luat Dugc.

. Dép tng yéu cau vé str dung ngdn ngir trong hanh nghé duoc theo quy dinh cua
B truéng Bo Y te.

Piéu kién ddi v4i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge va ngudi phu
trach vé bao dam chat Iugng cua co sé san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc

. Diéu kién dbi v6i ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s San Xuat
thudce, nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat, ta duoc, vo nang duoc quy dinh nhu sau:

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sd san xuét thuc phai cé
van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va c6 05
nam thuc hanh chuyén mon tai co s dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai diém
¢ khoan 1 Diéu 15 cua Luat Duoc;

Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc ciia co so san Xuat nguyén liu lam
thudc 1a duoc chat, ta dugc, vé nang phai cé van bang chuyén mén quy dinh tai diém
a hoic diém d khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va c6 03 nim thuc hanh chuyén mon
tai co s¢ dugce phu hop;

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta co s¢ san xuat vac xin, sinh
pham va nguyén liéu san xuat vic xin, sinh pham phai c6 mét trong cac vin bang
chuyén mén quy dinh tai diém a, b hozc d khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc va co 05
nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

. Biéu kién d6i véi nguoi phu trach vé bao dam chat luong cia co sé san xuat
thuoc, nguyén liéu lam thuoc 1a dugc chat, ta dugc, vo nang duoc quy dinh nhu sau:

Nguoi phu trach vé bao dam chét lugng ciia co sd san xuat thudc phai cé vin
bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cta Luit Duoc va ¢6 05 nim
thuc hanh chuyén mén tai co so san xuat thuéc hodc co so kiém nghiém thuéc, trir
truong hop quy dinh tai diém b va diém ¢ khoan 2 Piéu 15 cua Luét Dugc;

Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cua co sé san Xuat vac xin, sinh pham
phai c6 mot trong cic vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hoic d khoan 1
Piéu 13 caa Luat Dugc va c6 05 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ san Xuét hoac
kiém nghiém vac xin, sinh pham y té;

Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng caa co s san xuat nguyén liéu 1am thube
1a duoc chét, ta duoc, vo nang phai co van bang chuyén mon quy dinh tai diém a hoic
diém d khoan 1 Piéu 13 cta Luat Duge va ¢6 03 nam thuc hanh chuyén mon tai co so
san xuat thudc, nguyén liéu lam thudc hoic co so kiém nghiém thubc.

. Biéu kién ddi voi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc va ngudi phu
trach vé bao dam chat luong cta co sd san xuat dugc liéu dugc quy dinh nhu sau:

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phy trach vé bao dam chét
lugng cia co s san xuat duoc ligu phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a
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hoic diém c khoan 1 Piéu 13 cua Luét Duge va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mén tai co
s& dugc phu hop, trir trrong hop quy dinh tai diém b khoan 3 Bicu 15 cua Luat Duoc;

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao dam chat
lwong caa ho kinh doanh, hop tac xa san xuat duoc liéu phai c6 mot trong cac van bang
chuyén mén quy dinh tai diém a, c, e, g, i hoac | khoan 1 Diéu 13 ciia Luat Duoc va co
02 nam thyc hanh chuyén moén tai co sé dugc phu hop, tri treong hop quy dinh tai
diém ¢ khoan 2 Diéu 13 cua Luét Duoc;

Nguoi chiu trach nhiém chuyén méon vé duoc cé thé dong thoi 1a ngudi phu trach
vé bao dam chat lugng cua co sd san xuat duoc liéu.

biéu kién doi vaoi nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co sd ban
buon thuoc, nguyén liéu lam thuoc

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sd ban budn thude, nguyén
licu 1am thudc phai c¢6 van bang chuyén moén quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 13 cua
Luat Dugc va c6 02 ndm thyc hanh chuyén mén tai co sé& dugc phu hop, trur truong
hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu 16 cua Luat Duoc.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sd ban budn vac xin, sinh
pham phai c6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, b hoac d khoan
1 bieu 13 caa Luat Dugc va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co sé duoc phu hop.

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén méon vé duoc caa co sé ban budn duoc liéu,
thude duoc liéu, thudc ¢ truyén phai cé mot trong cac vin bang chuyén moén quy dinh
tai diém a, ¢, i hoac | khoan 1 Piéu 13 caa Luat Dugc va c¢6 02 nam thyc hanh chuyén
mon tai co s& duoc phu hop, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13 cua
Luat Duoc.

biéu kién ddi v6i nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta co sd Xuat
khau, nhap khau thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ciia co sd xuat khau, nhap khau
thudc, nguyén lidu lam thudc phai ¢ van bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan
1 Biéu 13 cua Luat Dugc va c6 02 nim thuc hanh chuyén mon tai co s& duoc phu hop,
trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Biéu 17 caa Luat Duoc.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia co s& xuat khau, nhap khau
VAc xin, sinh pham phai c6 mot trong cac van bang chuyén moén quy dinh tai diém a, b
hodc d khoan 1 Biéu 13 caa Luat Duoc va ¢ 02 nam thuc hanh chuyén mén tai co s&
dugc phu hop.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s& xuat khau, nhap khau
dugc lidu, thube duoc ligu, thudc co truyén phai co van bang chuyén mon quy dinh tai
diém a hodc diém ¢ khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va c6 02 nam thyc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hop.

Diéu kién d6i v&i ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé to chic
chuoi nha thuoc, nha thuoc trong chuodi nha thuoc
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. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co so to chirc chudi nha thudc
phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 biéu 13 ciaa Luat Dugc va
c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

. Nguoi chju trach nhiém chuyén mén vé duoc cia timg nha thudc trong chudi
nha thuoc phai dap ung dicu kién quy dinh tai khoan 1 biéu 18 cua Luat Dugc.

Piéu kién dbi voi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s¢ ban 1é thube

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia nha thudc phai co vin bang
chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 ciia Luat Duoc va c6 02 nam thuc
hanh chuyén mén tai co s& duge phit hop. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc
ctia nha thudc co thé ddng thoi 1a ngudi lam cong tac duge 1am sang tai nha thudc.

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua quay thude phai c6 mot trong
cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e hoac g khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc
va c6 18 thang thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ca ta thudc tram y té xa phai co
mot trong cac vian bang chuyén moén quy dinh tai diém a, e, g hoic k khoan 1 Diéu 13
cua Luat Dugc va c6 01 nam thuyc hanh chuyén mon tai co s dugc phu hop hoac co
s& kham bénh, chita bénh; truong hop tram y té xa ¢ ving dong bao dan toc thiéu sd,
mién ndi, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi dic biét khé khan ma chua co
ngudi dap tng mot trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai diém a, e, g hoic k
khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc thi phai ¢ vin bang chuyén mon quy dinh tai diém b
hodc diém h khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc va c6 01 nam thyc hanh chuyén mén tai
co s& kham bénh, chira bénh.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cia co s& chuyén ban 1¢ dugc
lidu, thude dugc lidu, thudce cb truyén phai co mot trong cac vin bang chuyén mén quy
dinh tai diém a, c, e, g, i hoic | khoan 1 Biéu 13 cua Luat Duoc va c6 01 nim thyuc
hanh chuyén mon tai co s& duoc hodc co sd kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢b
truyén, trir truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Biéu 13 cua Luat Duoc.

Diéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co so kinh
doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thuoc

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc cia co sd kinh doanh dich vu
kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc phai cé vin bang chuyén mon quy dinh tai
diém a khoan 1 Biéu 13 cua Luat Duoc va c6 03 nim thuc hanh chuyén mén tai co s&
dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 DPiéu 19 cua Luat Duoc.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sd kinh doanh dich vu
kiém nghiém vac xin, sinh pham phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh
tai diém a, b hoic d khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc va ¢6 03 nam thyc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hop.

Piéu kién d6i v4i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s kinh
doanh dich vu thur thudc trén 1am sang, thir trong duong sinh hoc cua thuoc
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. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co s kinh doanh dich vu thu
thudc trén 1am sang, thir tvong duong sinh hoc cua thudc phai cé van bang chuyén mén
quy dinh tai diém a hodc diém b khoan 1 Diéu 13 cua Luat Duoc va c6 03 nam thuc
hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop hoac bénh vién, vién cé givong bénh, trir
truong hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 20 caa Luat Duoc.

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc cia co s kinh doanh dich vu thu
thudc trén 1am sang, thtr twong duong sinh hoc cua thude duoc lidu, thubc co truyén
phai c6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, b hoac ¢ khoan 1 Biéu
13 cua Luat Dugc va ¢6 03 nam thyc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop hoac
bénh vién, vién co giwong bénh.

Diéu kién ddi véi ngudi phu trach cong tac duoc 14m sang cia co s¢ kham bénh,
chtra bénh

. Nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang cua co sé kham bénh, chira bénh phai
c¢6 van bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Dugc va c6 02
nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hgp hoac bénh vién, vién cé giuong
bénh, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 21 caa Luat Dugc.

. Nguoi phu trach cong tac duge 1am sang cua co sé kham bénh, chita bénh bang
y hoc c6 truyén phai cé vin bang chuyén mén quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 13 cua
Luat Duogc va c¢6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai bénh vién, vién c6 giwong bénh cod
hoat d6ng y hoc c6 truyén.

Diéu kién d6i v6i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s kinh
doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s kinh doanh dich vy bao
quan thude, nguyén liéu lam thudc phai c¢6 vin bang chuyén moén quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu 13 cta Luat Dugc va ¢6 02 nim thyc hanh chuyén moén tai co s¢ dugc
phu hop, trir treong hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 22 cua Luit Dugc.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s¢ kinh doanh dich vu bao
quan vac xin, sinh pham phai c6 mdt trong cic van bang chuyén mén quy dinh tai diém
a, b hoic d khoan 1 Piéu 13 cua Luat Duoc va c6 02 nam thuc hanh chuyén mén tai
co s& dugc phu hop.

m) Can ct phap ly cia thi tuc hanh chinh:

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
- Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;

- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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Mau sb 03
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN
Thoi gian thyc hanh tai co so thue hanh chuyén mén vé duoc

TN CO SO et Piachic.......oooooiiiii ;
SO GIEN TNOGI .+ttt ettt ettt ettt et ettt eee e eeeeee e e .
S0 Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc:...(1)................. , ngay
CAP: vreeereeerreeereeeereeeneas B 1101 N o7
XAC AN ONE/BA ..o
’ S6 Thé can cudc/HO chiéu/Cac gidy to twong dwong khéc:...................... Ngay
CaAP: vvennnnnns I [0 1 22§ o
Thuong trl tal:. ... e
D3 c6 thoi gian thue hanh chuyén mon vé dugC tai: .....oovevvvvvvececveeiens

TUNGAY «eeeeeeeeeeeeee BN NGAY oo,
NOi dung thuc hanh chuyén mon: (2)
Tbi xin chiu hoan toan trach nhiém vé x4c nhan trén./.

..., Ngay ..... thang ..... nam .....
NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUGC UY QUYEN
(Ky, ghi rd ho tén, chtic danh, dong dau (néu co))(3)

Ghi chu:
(1) Bién sé Gidy chuang nhan du diéu kién kinh doanh dugc néu 1a co so kinh doanh duoc.
(2) Ghi ni dung thyc hanh theo quy dinh tai Diéu 14 ciia Nghi dinh nay.

(3) Ddi v6i co sé thyc hanh khong c6 con dau, khong phai dong ddu vao Gidy xac nhan.
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Mau sb 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc

PON DE NGHI
Diéu chinh noi dung Chiing chi hanh nghé dugc
Kinh gtri: ....cocveennen () P

. Ngay, thang, ndm sinh:............ooiiii e,

2

3. ChO G NIBN MAY ... e
4. Noi dang ky ho Khau thudng trils..........ooeueieeiie e
5

.S6 The can cudc/HY chiéu/Cac gidy to twong duong khéc: ............ Ngay

7. Van bang chuyen 10110 ) 1 LSS
8. ba duoc cap Ching chi hanh nghé dugc sé: ......... NEAY....oeevvnnnn..
Hinh thirc cap: Xét ho so O Thi O

Pham vi hoat dong chuyén mon da duoC CAP:..........veee veveeeeinnn....
9. Vi trf cong viéc va co s& dang hanh nghé (néu c6).....................
10. N&i dung xin diéU Chinh: ........oo.oieii i

Sau khi nghién ctau Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, toi
xin cam doan thyc hién nghiém tac va day du cac quy dinh hién hanh cua Luat Duoc
va céc van ban quy pham phap luit vé duoc co lién quan. Néu vi pham t6i xin chju
hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

~ Kinh dé nghi quy co quan xem xét va diéu chinh noi dung Chimg chi hanh
nghé duoc cho toi.
...... (2)......,ngay ...thang ... nam
NGUOI LAM BON
(Ky va ghi 10 ho tén)

Ghi chu:
Ghi tén co quan cip CCHND.
Tén dia danh.
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4. Thong bao hoat dong ban 1é thudc lwu dong.
a) Trinh ty thuc hién

Budc 1: Co so t6 chirc ban 1é thude luu dong co trach nhiém thong bao bang vin
bé}n theo Mau s6 14 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh SO 163/2025/Nb-CP
den So Y t¢ tai dia phuong noi du Kién c6 hoat dong ban 1é thuoc Iuu dong.

Budc 2: Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngdy nhan duoc thong bao cua
co s& t6 chie ban 1¢ thude luu dong; Sé' Y té co trach nhiém cong b thong tin co s6 t6
chtrc ban 16 thudc luu dong trén Trang thong tin dién tir cia S& Y té va chiu trach nhiém
t6 chirc giam sat, kiém tra.

b) Cach thirc thuc hién

Truc tuyén

Truyc tiép

Dich vu buu chinh

¢) Thanh phan, s6 lwong ho so

* Thanh phan ho so

- Van ban thong bao

* S6 lugng hd so: 01 bo hd so

d) Thei han giai quyét: 03 ngay 1am viéc

d) Péi twong thuc hién thii tuc hanh chinh: T6 chic
e) Co quan thuc hién thit tuc hanh chinh: So'Y té noi co so dit dia diém kinh doanh

9) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Cong bé thong tin co so t6 chic ban
[é thuoc luu dong trén Trang thong tin dién tir cia So Y te.

h) Phi/Lé phi (néu c6): Khong

i) Tén miu don, miu t& khai (dinh kém thii tuc nay): Van ban theo Mau so
14 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

k) Yéu cau, Piéu kién thwc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):
- Co s6 to chirc ban 1é thube Tuu dong bao gom:

+ Co so san xuat thudc;

+ Co s& ban budn thudc;

+ Co s6 ban 1é thudc;

+ Co 56y té thuoc luc luong vii trang nhan dan, co s& kham bénh, chira bénh
quan dan y c6 hoat dong cung trng thudc tai vung dong bao dan toc thiéu so, mién nui,
hai dao, vung c6 dieu kién Kinh té - xa hoi kho khan, ving cé diéu kién Kinh té - xa hoi
dac biét kho khan;

+ Co s& to chac chudi nha thudc.
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- Ngudi ban le thuléc luu dong phai 14 nhan vién cua co s¢ quy dinh tai khoan 1
biéu 26 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va c¢6 mot trong cac van bang chuyén mon
quy dinh tai cac diéma, b, c, e, g, h, i va k khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc.

- Thudc ban 1é luu dong phai con han dung tHi thleu 06 thang va duoc bao quan
bang cac phuong tién, thiét bi bao dam vé sinh, tranh tiép xtc vi mua, nang.

- Tai noi ‘pan 1é thudc Iru dong phai co bién hiéu ghi rd tén, dia chi cua co so to
chure ban 1€ thuoc Ivu dong, ho tén nguoi ban, dia ban hoat dong.

m) Can ct phap ly cua thi tuc hanh chinh

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
- Luat sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nim 2024;
-Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
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Mau sb 14
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc

THONG BAO
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG

Kinh glri: ...coooovvevieen,

~ Cosocam két thuc hién dung quy dinh cta phéap luat vé viéc t6 chirc ban 1é
thuoc luu dong./.

....., ngay ... thang ... nam....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUGC UY QUYEN
(Ky, ghi 1 ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))

Ghi chu:

(1) Liét ké cac dja diém ban 1 thudc luu dong.
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