1. Thii tuc Coéng bd co sé kinh doanh c6 td chire ké thudc
a) Trinh tw thuc hién

Buworc I: Truoc khi hoat dong, co sé kinh doanh c6 t6 churc ké thube ndp 01 bo
h6 so cong bd co sé kinh doanh ¢6 t6 chirc k¢ thude dén co quan chuyén mon vé y té
thudc Uy ban nhan dan cap tinh noi co s¢ do6 dat k¢ thude.

Viéc ndp ho so thyc hién theo quy dinh tai Dicu 15 Nghj dinh s6 118/2025/ND-
CP ngay 09 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu vé thuc hién thu tuc hanh chinh theo co
ché mot ctra, mdt ctra lién thong tai BO phan Mot ctra va Cong Dich vu cong quoc gia.

Trudong hop thuc hién nop hd so trén Céng dich vu cong truc tuyén, co SO nOp
ho so theo quy dinh tai Nghi dinh s6 45/2020/ND-CP ngay 08 thang 4 nim 2020 cta
Chinh phu vé thuc hién thi tuc hanh chinh trén moi truong dién tr da dugc sura doi,
bd sung tai Nghi dinh s6 59/2022/ND-CP ngay 05 thang 9 nim 2022 ctia Chinh phu
quy dinh vé dinh danh va xac thuc dién tir, Nghi dinh s6 68/2024/ND-CP ngay 25
thang 6 nam 2024 ctia Chinh phii quy dinh vé chit ky s6 chuyén dung céng vu, Nghi
dinh s6 69/2024/ND-CP ngay 25 thang 6 nam 2024 ctia Chinh pht quy dinh vé dinh
danh va xac thuc dién tir;

Buwée 2: Khi nhan hd so, co quan chuyén mén vé y té thudc Uy ban nhan dan
cap tinh cép cho co s6 kinh doanh ¢6 t6 chire ké thude Phiéu tiép nhan ho so céng bd
theo Mau s6 01 quy dinh tai Phu luc I kém theo Thong tu s6 31/2025/TT-BYT ngay
01 thang 7 nam 2025 cuia Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét mot s Piéu cia Luat
Duoc va Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025 ctia Chinh phu
quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chiic, huéng dan thi hanh Luat Dugc

Bugc 3: Trong thoi han 05 (ndm) ngay lam viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan ho so, co quan chuyén mon véy té ctia Uy ban nhan dan cap tinh c6 trach nhiém
ban hanh Quyét dinh cong bd co sd kinh doanh du diéu kién t6 chirc ké othuoc dang
tai trén Trang Thong tin dién tr cua co quan chuyén mon ve y t€ thugc Uy ban nhan
dan cap tinh danh sach co so kinh doanh ¢6 t6 chire k¢ thuodc du dicu kién. Truong
hop khong cong bo phai ¢ van ban tra 161 va néu rd 1y do

b) Cach thirc thwe hién: Dich vu buu chinh hodc truc tuyén hoic truc tiép

¢) Thanh phin, s6 lwong ho so

Thanh phén hé so bao gom

-Bén cong b co sé kinh doanh c6 to chue ké thudc theo Mau sé 5 quy dinh
tai Phu luc I ban hanh kem theo Thong tu so 31/2025/TT-BYT ngay Ol thang 7 nam
2025 cua Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu ctia Luat Duoc va Nghi

dinh sO 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy dinh chi
tiet mot so dieu va bién phap dé t6 chure, hudng dan thi hanh Luat Duogc

-Ban sao co ky, dong dau x4c nhan ciia co s& doi voi tai lidu phéap ly ching
minh viéc thanh 1ap co s dbi véi co sé khong c6 Gidy chimg nhan dau tu hoic Giay
chirng nhan dang ky doanh nghiép;

-Ban sao ¢6 chung thuc van bang, ching chi so cap dugc trd 1€n ctia nguoi chiu
trach nhiém chuyén mon, trir trrong hop co s¢ dir liéu chung vé van bang, ching chi
duoc chia sé;



-Danh muc thudc du kién bén tai ké thudc. Cac thude trong Danh muc nay phai
nam trong Danh muyc thuoc dugc ban tai k¢ thuoc theo quy dinh tai Phu luc II ban
hanh kém theo Thong tu nay;

- Ban chuyp tu, quay, ké bao quan thude

86 lwong hé so: 01 (bd)

d) Thoi han giai quyét: 05 ngay lam viéc

d) Do twong thwe hién thi tuc hanh chinh; T chirc

e) Co quan thue hién thi tuc hanh chinh

~ Co quan chuyén mon vé y té thuoc Uy ban nhan dan cép tinh noi co s¢ dat ké
thudc

o) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Quyét dinh cong bd co sd kinh doanh c6 t6 chirc ké thude/ Van ban tra 101 két
qua giai quyet ho so

h) Lé phi (néu c6): Chua c6 quy dinh

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

Ban cong bd co s kinh doanh g(’) t6 chirc ké thude (mau s6 05 quy dinh tai Phu
luc I ban hanh kem theo Thong tu s6 31/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2025
cua B0 truéng BO Y t€ quy dinh chi tiet mot s6 Pi€u cua Luat Duoc va Nghj dinh sc}
163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6
diéu va bién phép deé t6 chuc, huéng dan thi hanh Luét Dugc)

k) Yéu ciu, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu c6)

- Co s0 c6 dang ky kinh doanh;

- Co s& ¢6 diéu kién bao quan thude phu hop véi diéu kién bao quan ghi trén
nhan thude, c6 ngudi chiu trach nhiém chuyén mén co vin bang chuyén mon so cip
dugc trd 1én va chi duge ban thude thudc Danh muc thudc dugc ban tai ké thude tai
Phy luc II ban hanh kém theo Thong tu sO 31/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam
2025 cﬁa Bo truéng Bo Y té quy dinh chi tiét mot s6 Di€u ctia Luat Dugc va Ng}}i
dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 ndm 2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét
mot sO diéu va bién phéap dé to chuc, huéng dan thi hanh Luat Dugc.

k) Can cwr phap ly cua thu 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 s’f’) 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mdt s6 di€u va bi¢n phép dé to chuc, hudng dan thi hanh Luat Duoc;

~ -Thong tu 5O 31/2025/TT-BYT ngay 01 thang 7 nam 2025 cua B¢ truong B
Y t€ quy dinh chi tiét mét s6 di€u cua Luat Dugc va Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap
dé to6 chtric, huéng dan thi hanh Luat Dugc.
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2. Thii tuc Cap Giay chirng nhan da diéu kién kinh doanh dwec thudc tham
quyén cia Sé Y té (Co sé ban budn thuédc, nguyén liéu 1am thude; Co sé ban 1é
thudc bao gom nha thudc, quay thudc, tia thudc tram y té xa, co sé chuyén ban lé
dwoc liéu, thude dwoc lidu, thudc cé truyén). ma TTHC: 1.014076

a) Trinh tw thuc hién

~ Bude 1: Co s6 ndp ho so tryc tiép hodc qua dich vy buu chinh hogc truc tuyén
vé SO Y té noi co s& do dat dia diém kinh doanh.

Budc 2: Sau khi nhan ho so, S& Y té tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan ho so
theo Mau so6 01 tai Phu lyc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Buoc 3:
3.1. Trudng hop khong phai té chirc danh gia thuc té tai co so

Cép Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 30 ngay ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so ddi vai truong hop co so vat chat, ki thuat va
nhan su da duoc kiém tra, danh gia dap tng Thuc hanh tét phd hop voi pham vi kinh
doanh, khéng phai t6 chtrc danh gia thuc té tai co sé dé nghi cap Gidy chiing nhan du
diéu kién kinh doanh dugc;

Khi ¢ yéu cau sira ddi, bo sung hd so, trong thai han 07 ngay lam viéc ké tir
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S¢ Y té co van ban gui co so dé nghi, trong d6
phai néu cu thé cac tai liéu, noi dung can sira doi, bd sung theo MAau sb 16 tai Phu luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Sau khi nhan ho so stra doi, bo sung, S Y té tra cho co s¢ dé nghi Phiéu ticp
nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc | ban hanh kem theo Nghi dinh
S0 163/2025/ND-CP.

- Truong hop ho so sira doi, bo sung khong dap tng yéu cau, trong thoi han 10
ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té c6 van ban thong bao cho co
s& vé viéc khong cap Gidy chiing nhan du dleu kién kinh doanh duoc theo Mau s6 16
tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP

- Truong hop khdng c6 yéu cau stra doi, b sung dbi vai hd so stra d6i, bd sung,
S&' Y té thuc hién cap gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han
30 ngay.

3.2. Trudng hop phai danh gia thuc té tai co so:

T6 chirc danh gia thuc té tai co s dé nghi cap Giay ching nhan du diéu kign
kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

Sau khi danh gia thuc té co so, So' Y té cd trach nhiém:

- Cép Gidy chung nhn du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 10 ngay ké
tr ngay hoan thanh viéc danh gia thyuc té doi vai truong hop khdng co yéu cau khac
phuc, sua chira;

- Ban hanh van ban théng bao viéc co s¢ khong duoc cap Gidy chung nhan du
diéu kién kinh doanh dugc dbi véi truong hop co s khong da diéu kién theo quy dinh
hodc van ban théng bao cac noi dung can khic phuc, sira chita theo Mau sé 16 tai Phu
luc | ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP. Trong thoi han 10 ngay ké tur
ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té d6i véi truong hop c6 yéu cau khic phuc, sira
chira.



Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan duoc béo co cua co s¢ v viée da hoan
thanh viéc khac phuc, stra chita kem theo tai liéu chung minh, So' Y te cap Giay chung
nhan du diéu Kién kinh doanh dugc hoac cé van ban théng bao stra doi, bo sung.

* Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy co quan tiép nhén h(‘Ag so ¢ van ban théng
bao stra doi, b6 sung hodc vén ban thdng bao cac noi dung can khac phuc, sua chira, co
so de nghi phai nop ho so stra doi, bo sung theo yéu cau hodc bao cao ve viée da hoan
thanh viéc khéc phuc, sua chﬁa kem thgo tai liéu ching minh. Sau thoi han trén, co so
khong nop ho so stra doi, bo sung thi ho so da nop khéng con gia tri.

~ Budc 4: Trong thoi han 03 ngay Iam viéc ké tir ngay cap Gidy chung nhan du
diéu kién kinh doanh dugc, S¢'Y té cdng bo, cap nhét trén Trang thong tin di¢n tir cua
S& Y té cac théng tin sau:

- Tén, dia chi co s& duoc cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

- Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc, sé Ching chi hanh nghé
duoc;

- Sb Giay chuang nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

- Pham vi kinh doanh duoc.

Budc 5: Khi nhan Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc dugc cap
trong céac truong hop cap Giay ching nhén du dieu kién kinh doanh dugce theo quy dinh
tai diém b khoan 1 DBiéu 36 cua Luét Duogc, co so phai nop lai Giay phfrng nhan du dieu
kién kinh doanh dugc da duoc cap trude do, trir truong hop bi mat Giay ching nhan
du diéu Kién kinh doanh duoc hQéC Giay chung nhan du dieéu Kién kinh doanh duogc
duoc cap theo hinh thuc tryc tuyén.

~ Truong hop co s¢ da duge danh gia dap Gng Thyc hanh tot, co quan tiép nhan
ho so cap giay chung nhan Thyc hanh tot néu co s¢ dé nghi cap giay ching nhan Thuc
hanh tot

b) Céach thic thuc hién

Truc tuyén

Truc tiép

Dich vu buu chinh

¢) Thanh phan, sb lweng hd so

* Thanh phan hd so gdbm:

- Pon dé nghi cap Gidy chang nhan du diéu kién kinh doanh duoc

- Tai liéu ky thuat quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 38 cua Luat Duoc bao gom
cac tai liéu sau:

~ + Doi véi co s¢ ban budn thudc, nguyén ligu 1am thuoc: Tai ligu vé co so vat
chat, tai lieu chuyén mon ky thuat va nhan su theo nguyén tac Thyc hanh tot phan phoi
thuoc, nguyén liéu lam thuoc;

+ P6i voi co sé ban e thude: Tai liéu vé co sd vat chat, tai liéu chuyén mon ky
thuat va nhan su theo nguyén tac Thuc hanh tot co s ban Ié thuoc.



+ Ddi véi co ¢ chuyén ban Ié duoc liéu, thude duoc liéu, thudc cd truyen: Tai
ligu chung minh viéc dap ung quy dinh tai khoan 5 biéu 19 cua Nghi dinh so
163/2025/ND-CP.

- Giay ching nhan diang ky doanh nghiép hoic tai liéu phéap ly chitng minh viéc
thanh 1ap co s&

- Ching chi hanh nghé dugc

- Tai liéu thuyét minh co s¢ dap tmg cac bién phap bao dam an ninh, khdng that
thoat thuoc phéi Kiém soat dac biét theo Mau so 11 tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/Nb-CP

(Chi &p dung d6i véi truong hop co s¢ o dé nghi cho phép kinh doanh thudc
phai kiém soat dac biét)

*S6 luong hd so: 01 bo.

(Hé so la ban chinh hoac ban sao ¢6 ching thuc hodc ban sao kém xuét trinh ban
chinh dé¢ doi chieu)

d) Thei han giai quyét: 30 ngay

d) Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh

- Co s& ban budn thude, nguyén liéu 1am thude

- Co s& bén 1¢é thudce bao gom nha thuéc, qUay thuéc, ta thudc tram y té x4, co
s chuy@n ban Ié duoc lidu, thude duoc liéu, thude co truyén

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S¢' Y té noi co s& dit dia diém kinh
doanh

g) Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhéan du diéu kién kinh
doanh duoc, Giay ching nhan thuc hanh tot (néu co s¢ de nghi), Van ban thdng bao
ket qua

h) Phi/L¢ phi

- Tham dinh diéu kién va danh gia dap tng thuc hanh tét phan phdi thude doi
Va1 co s& ban buon (GDP): 4.000.000 dong

-Tham dinh diéu kién va danh gia dap ung thuc hanh tét co s ban Ié thudc
(GPP):

+Doi voi co s6 tai cac dia ban co diéu kign kinh té - x& hoi kho khan va dc biét
kho khan theo quy dinh tai Ng,hi dinh so 31/~2021/ND—CP ngély 2§ thang 3 ném‘2021
cua Chinh phu quy dinh chi tiet va huéng dan thi hanh mét so dieu cua Luat Dau tu:
500.000 ddng

+ Doi véi cac co s6 tai cac dia ban con lai: 1.000.000 dong

- Tham dinh dicu kién cua co s& chuyén ban I¢ duoc ligu, thude duoc lidu, thude
co truyén (gom ca vi thuoc co truyen)

+ D0 v6i co s tai cac dia ban ¢6 dieu kién kinh té - xa hoi kho khan va dc biét
kho khan theo quy dinh tai Nghi dinh so6 31/2021/ND-CP: 300.000 dong

+ D4i véi co so tai cac dia ban con lai: 750.000 ddng

i) Tén mau don, miu to khai



- Pon dé nghi cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo Mau s6
10 tai Phu luc I ban hanh kem theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

- Tai liéu thuyét minh co s¢ dap img cac bién phap bao dam an ninh, khdng that
thoat thuoc phéi kiém soat dac biét theo Mau s6 11 tai Phu luc Il ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

k) Yéu cau, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh
- Piém c, d khodn 1 diéu 33 Lugt Duwoc:

+ Co s& ban buén thubc, nguyén liéu 1am thudc phai c6 dia diém, kho bao quan
thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan ly chat luong,
tai liéu chuy&n mén k§ thuat va nhan su dap tng Thue hanh tét phan phdi thube, nguyén
lieu 1am thudc

+ Co s& ban 1é thude phai co dia diém, khu vire bao quan, trang thiét bi bao quan,
tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su dap tng Thuc hanh tt co sé ban Ié thude; ddi
véi co s& chuyén ban I1¢é duoc ligu, thude duoc liéu, thude ¢ truyén thuc hién theo quy
dinh tai diém b khoan 2 Diéu 69 cua Luat Duoc;

- Khoan 2 Piéu 33 Luit Dwoc:

ot Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duqc‘va vi tri cong viéc quy dinh tai
bicu 11 cua Luat Duoc phai c6 Chung chi hanh nghe dugc phu hop véi co s¢ kinh
doanh duogc quy dinh tai khoan 2 biéu 32 cua Luat Duoc.

- Piém b khoan 1 Piéu 34 Luit Dwoc:

~ C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoét thudc, nguyén liéu lam
thuoc phai kiém soat dac biét.

- Khoan 1 Piéu 30 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025

- Co s¢ kinh doanh thudc phai kiem soat dac biét phai thyc hién céc quy dinh tai
cac bieu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 cta Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

- Khoan 7, 8, 9 va 13 Diéu 31 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
- B4i voi co sd ban budn thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chat:

~ + C0 kho riéng hodc khu vuc riéng dap tng nguyén tac Thyc hanh tot bao quan
thudc, nguyén licu lam thuoc dé bao quan thuoc gay nghién, thuoe hudng than, thuée
tien chat. Kho, khu vuc riéng phai c6 cira, c6 khoa chac chan;

+ C6 hé thdng camera tai khu vuc bao quan thuéc;

+ C6 hé thdng quan 1y, theo ddi bang ho so 0 sach theo quy dinh cua Bo truong
Bo Y té.

- B6i voi co sd ban 1é thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chat:

+ Thudc gay nghién, thude huéng than, thude tien chat phai bao quan trong tu
riéng hoac ngan riéng co khoa chac chan;

+Cohé thdng quan ly, theo ddi bang hd so s6 sach theo quy dinh cua Bo truong
Bo Y té.

- DI v6i co s¢ ban Ié thude dang phdi hop ¢6 chira duoc chat gay nghién, thudc
dang phoi hop cé chira duoc chat hudng than, thuoc dang phoi hop ¢ chira tién chat



phai thyc hién viéc theo di bang hé thong phan mém hozc ho so, so sach theo quy
dinh cua Bo truéng Bo Y te.

- Ddi véi co sd kinh doanh thube doc, nguyén lidu doc 1am thude, thude va duoc
chét trong danh muc thube, duoc chat thuoc danh muc chat bi cim sir dung trong mot
s6 nganh, linh vyuc phai thuc hién viéc theo ddi bang hé théng phan mém hoic hé so,
5o sach quan 1y toan bo qua trinh xuat, nhap, ton kho theo quy dinh cua BY truéng Bo
Y té.

Khodn 5,6,7 Piéu 32 Nghi dinh sé 163/2025/NP-CP ngay 29 thdng 6 nim
2025

- D4 vé6i co so ban bubn thudc gay nghién, thude hudng than, thubce tién chat;

+ Thia kho bao quan thuoc gay nghién phai la nguoi c6 bang tot nghiép dai hoc
nganh duoc trg 1€n, ¢6 thoi gian thuc hanh chuyén mon it nhat 12 thang tai co s¢ kinh
doanh duoc;

+ Thii kho bao quan thuoc hudng than, thude tien chat phai 1a ngudi ¢d bang tot
nghiép trung cap nganh dugc tro 1én, cd thoi gian thuc hanh chuy&n mén it nhat 12
thang tai co s& kinh doanh duoc.

- B4i voi co sd ban 1é thude gay nghién, thude hudng than, thude tién chat:

+ Nguoi chiu trach nhiém bén 1é thuéc gay nghién phai 1a ngudi ¢ bang tét
nghiép dai hoc nganh duoc tré [én;

_ + Nguoi chiu trach nhigm ban I¢ thue hudng than, thude tien chat phai 1a nguoi
c6 bang tot nghiép trung cap nganh duoc tré 1én.

- Pbi véi co s¢ béan 1é thudc phong xa: Ngudi chiu trach nhiém bén Ié phai la
ngudi €O bang tot nghiép trung cap nganh dugc tro 1€n.

Khoan 4,5 diéu 19 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025

- Co s& ban budn thudc co truyén phai c6 co so vat chat, tai liéu chuyén mon ki
thuat va nhan su dap tng Thuc hanh tét phan phdi thude. Nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon vé dugc cia co sé ban budn thude cb truyén theo quy dinh tai khoan 3
Piéu 16 cua Luat Duoc.

- biéu kién cua co s¢ chuyén ban ¢ duoc liéu, thude dugce liéu, thude ¢ truyén:

+ Nguoi chiu trach nhiém chuy&n mén vé dugc cia co so ban I¢é duoc liéu, thudce
duoc liéu, thuoc co truyén theo quy dinh tai khoan 4 biéu 18 cua Luat Duoc;

+ C6 dia diém cb dinh, riéng biét; duoc xay dung chic chin; dién tich phu hop
véi quy mo kinh doanh; bo tri ¢ noi cao rao, thoang mat, an toan, cach xa nguon 0
nhiem;

+ Phai ¢6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phd hop véi yéu cau bao
quan ghi trén nhan.

Duoc lidu doc phai duoc bay ban (néu c) va bao quan tai khu vuc riéng; truong
hop duoc bay ban va bao quan trong cting mét khu vuc véi cac duoc liéu khac thi phai
dé riéng va ghi rd “duoc liéu doc” dé tranh nham Ian.

Co s chuyén bén le thude duoc ligu, thudc co truyen hoac chuyén ban 1¢ duoc

licu thi chi can c6 khu vuc bao quan tuong mg dé bao quan thudc dugc liéu, thude co
truyén hoic dé bao quan duoc liéu, vi thudc cb truyén:



+ Dung cy, bao bi tiép x(c truc tiép vai thude duoc licu, thude co truyén, duoc
liéu phai bao dam khong anh huong dén chat luong caa thudc duoc liéu, thuoc co
truyen, duoc liéu;

~ +C6 50 sach ghi chép hoac bign phap phii hop dé luu giit thong tin vé hoat dong
Xuat nhap, truy xuat nguon goc;

+ Nguoi ban Ié dugc liéu, thude duoc liéu, thude cb truyén phai c6 mot trong
cac van bang quy dinh tai cac diém a, c, e, g, i hoac | khoan 1 Biéu 13 cia Luat Duoc.

Déi véi dugc ligu doc, thude dugc liéu ké don, thude ¢ truyén ké don thi nguoi
truc tiép béan I¢ va tu van cho ngudi mua phai 12 ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén
cua co s ban lé;

+ Truong hop co sé ban 1é ¢6 kinh doanh thém cac mat hang khac theo quy dinh
cua phap luat thi cac mat hang nay phai duoc bay ban, bao quan & khu vuc riéng va
khong gy anh huong dén duoc liéu, thue duoc liéu, thude co truyeén.

~_Khoin 2 Diéu 37 ciia Lut Dwge dwgc sira doi béi Lujt sira doi, bo sung mat
so dieu cia Luat Dwoc ngay 21/11/2024

Giam doc S¢'Y té cap, cp lai, diéu chinh va thu hoi Gidy ching nhan du dicu
kién kinh doanh duoc doi véi co so kinh doanh duoc quy dinh tai diém d va diém d
khoan 2 Diéu 32 cua Luat Dugc

m) Cin ctr phap ly caa tha tuc hanh chinh

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

- Luat Duogc s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024.

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

- Thong tu s6 41/2023/TT-BCT ngay 12/6/2023 cua Bo Tai chinh



‘ ) Mau 56710
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc 1ap - Tu do - Hanh phuc

o DON DE NGHI
Cép Gidy chung nhén di diéu kién kinh doanh duoc

Kinh gui: .......... (D),

I T 70T P
Diachitruso chinh: ..o e,
Truc thudc .................. (néu 13 co s truC thude) «.oovvneeeeeeeeeeenn. ...
Dia chi dja diém kinh doanh: ...............cccooiiiiiiiiiiiii
SO dien thoai BN E: ..o
Co s6 14 co so ¢0 von dau tu nuéc ngoai: O CO O Khéng
Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mon V& dugc. ...........ueeeveeceeeeeeeee
S6 CCHN Duoc .......... Noi cép .......... NAM CAP oo,
Nguoi phu trach vé bao dam Chat Twong(2)...oeiie
S6 CCHN Dugc ......... Noicap ............. Nam cép .......................

1. Ba duoc cap Gidy chirng nhan dap ng thuc hanh t6t(3): O
- Glay chang nhan dap tng thyc hanh tbt

S0: e Ngay CAP: wovee e
- Glay chang nhan dap tng thyc hanh tbt
S0: e Ngay cap:.........oooviiiniinnn.

2. bi dugc cap Gidy chang nhan du diéu kién kinh doanh duoc (4): o
- Glay chtng nhan da diéu kién kinh doanh duoc

S0 e NGAY CAP: v

- Giay chang nhan du diéu kién kinh doanh dugc

S6:.. .. Ngay cap: .

Co so de nghl Bo Y te/SO Y te Cap Glay ching nhan du dleu klen kll’lh doanh duoc:

+ Loai hinh co s kinh doanh (5): ..o

+ Pham vi kinh doanh (6): ............coooiiiiiiii i

+Bia didm Kinh doanh: ...

Pé nghi cap Gidy ching nhan dap tng thuc hanh tét kém theo Gidy chiing nhan da diéu kién kinh
AOANN(7): i

Hudng dan dap tng thuc hanh tot &p dung (8):.....vvvevveereeeeeeeseseeseesieereeias

Chung tdi xin cam ket,tuan thu day du cac quy dinh caa phap luat co lién quan, chap hanh nghiém
su chi dao cua Bo Y te/So Y té.

.....,ngay... thang... ndm...

NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUGC UY QUYEN

(Ky, ghi r8 ho tén, chtrc danh, déng diu (néu c6))



Mau sb 16
TEN CO SO TIEP NHAN HO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc 1ap - Tu do - Hanh phdc

S6: i .

Viv ... (Pia danh), ngay ... thang ... nam ...
Kinh gui: ...
Tén co quan tiép nhan hd so nhan duoc Vin ban sb..../Don hang sb .../... cia co
s&/nguoi dé nghi veé viéc...;
Can cu

Tén co quan tiép nhan hd so c6 y kién nhu sau:
Chua/Khdng dong y dé nghi cta co s& Ve Viéc ... tai Van ban so.../Don hang so ...

Dé nghi co so sua doi, b?) sung theo quy dinh (1).
Tén co quan tiép nhan ho so thong bao dé co so biét va thuc hién./.

Noi nhén: THU TRUONG CUA CO QUAN
- Nhu trén; TIEP NHAN HO SO
- Luu: VT, ...



o Mau 56713
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc 1ap - Tu do - Hanh phuc

~_GIAY CHUNG NHAN
PU DIEU KIEN KINH DOANH DUGC
So higu:  /PKKDD- .... (1)

Chting chi hanh nghé dugC S6:.......evvvveeeeenn. ... do oo,

CADP. e, NZAY tvvveeeneeennennnnns

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ve dugc cua nha thuoc thudc chuoi nha thuoe co thé
duoc luan chuyén gitra cac nha thuoc trong chuoi nha thuoc ma khéng phai thuc hién diéu chinh
Giay chirng nhan du dicu kién kinh doanh dugc (4)

Ngudoi phu trach vé bao dam chit lwong caa co so:............. )

Hovatén: ............... Trinh @6 chuyén moén: ..................coooinn.n.

S6 CCHN Duoc ............ NOi CAP oo NAM CAP. e, bu diéu kién
kinh doanh dwoc loai hinh: .......................... ()

Pham vi kinh doanh: ....................... (7) oo,

Co 56 ...(8) dugc thyuc hi¢n cac quyén theo quy dinh tai ...(9) Luat Dugc.
_ Co so kinh doanh dugc €6 von dau tu nudc ngoai thuc hién cac quyén theo quy dinh tai
bieu 53a cua Luat Dugc(10)

./QD-BYT (SYT) ngdy ... thang... nam... cua Bo truong Bo Y Té/Giam doc So Y te....
~ Thay thé cho Giay chiing nhan du di€u ki¢n kinh doanh dugc $6..... ngay......thang ...nam
(néu la truong hop cap lai, diéu chinh).

..., ngay...thang ...ndm...
CO QUAN CAP ’ )
(Ky tén, ghi ho tén, chic danh, dong dau (néu cd))



Mau s6 11
~ TAILIEU THUYET MINH CO SO DAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH, BAO
DAM KHONG THAT THOAT THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. THONG TIN CHUNG

1. Tén co s6:

2. Pia chi:

3. Tén nguoi dai dién theo phap luat:
4. bién thoai: Fax:

5. Loai hinh co sé kinh doanh (theo khoan 2 Biéu 32 cua Luat Duoc):

6. Loai thubc phai kiém soat dic biét d& nghi kinh doanh:

B. NOI DUNG CU THE

I. Tinh hinh chung cua co s¢ kinh doanh

1. Gidy chtng nhan dua diéu kién kinh doanh duoc sb:

Ngay cip:

2. Nam thanh lap:

3. Tong sb can b, cong nhan vién:

- Sb can bo 1a duoc sy dai hoc trg 18n:

- Sb can b 1a trung cap dugc, cao dang dugc:

- S6 céan bo khac:

1. Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vat chat:

Co s phai c6 tai liéu thuyét minh dap ung quy dinh tai Diéu 31 cua Nghi dinh sé
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap dé to
chie, huéng dan thi hanh Luat Duoc, phii hop véi tirng loai hinh co s& tuong tng.

2. Nhan su:

Co s& phai co tai lidu thuyét minh nhan su dap tmg quy dinh tai Diéu 32 caa Nghi dinh sé
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s diéu va bién phap dé to
chtre, hudng dan thi hanh Luat Duoc, phl hop véi ting loai hinh co s¢ twong ng.

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:

Co s& phai xay dung quy trinh giao nhan van chuyén va tai liéu thuyét minh dép tng quy dinh
tai Didu 33 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 caa Chinh phu quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap dé té chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc, phi hop véi ting loai hinh co so
tuong ung.

4. Quy trinh mua bén:

Co s& phai c6 tai liéu thuyét minh hozc céc quy trinh thao tac chuan thuc hién viéc mua béan
dap tmg quy dinh tai Diéu 34 ctia Nghi dinh s 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh pha quy
dinh chi tiét mot s6 didu va bién phap dé té chire, hudng din thi hanh Luat Duoc, phd hop véi timg
loai hinh co so twong ung.

5. Hé théng béo céo:

Co sé phai xay dung quy trinh, hé thong bao cio dinh ky, dot xuat va tai liéu thuyét minh dap
g quy dinh tai Diéu 35 caa Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ciia Chinh phii quy dinh
chi tiét mot sé diéu va bién phap dé to chie, hudng dan thi hanh Luat Duoc, phi hop véi tung loai
hinh co s¢ twong tng.

6. Quy trinh hity thudc:

Co s phai xay dung quy trinh hay va tai liéu thuyét minh dap tng quy dinh tai Diéu 36 cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 caa Chinh pha quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién
phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc, phu hop vai ting loai hinh co sé twong tng.

1. Cam két ctia co s

Co s cam két va chiu moi trach nhiém truéc phép luat vé tinh chinh xac cua céc thong tin
trong tai liéu thuyét minh.

....... , ngay .... thang .... ndm ....

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUGC UY QUYEN

(Ky, ghi r8 ho tén, chirc danh dong dau (néu co)



3. Cho phép nhap khau thuéc, nguyén liéu 1am thudc c6 han dung con lai
tai thoi diém thong quan ngin hon quy dinh

a) Trinh tw thuc hién

Budc 1: Co s¢ dé nghj cap phép nhap khau ngp ho so truc tiép hoac qua dich vu
buu chinh hoac truc tuyen vé Uy ban nhan dan cap tinh noi co s dat tru so chinh.

Budc 2: Sau khi nhan duoc ho so, Uy ban nhan dan cap tinh tra cho co s¢ dé
nghi Phiéu tiep nhan ho so theo Mau so 01 tai Phu luc | cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP.

Budc 3: Truong hop khdng c6 yéu cau stra d6i, bd sung, trong thai han 15 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Uy ban nhan dan cap tinh c6 van ban chap
thuan theo Mau sb 51 tai Phu luc 111 cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Trudng hop
c6 yéu cau sira ddi, bd sung hd so, trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so, Uy ban nhan dan cap tinh c6 van ban tra loi theo Mau sb 16 tai Phu
luc | caa Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP dé yéu cau stra d6i, bd sung hd so.

Buéc 4: Sau khi nhan hd so stra ddi, bd sung, Uy ban nhan dan cap tinh tra co
s6 Phiéu tiép nhan hd so stra d6i, bo sung theo Mau s 01 tai Phu luc | caa Nghi dinh
s6 163/2025/ND-CP. Truong hop hd so stra d6i, bo sung khéng dap wng yéu cau, trong
thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, Uy ban nhan dan cép tinh
c6 vin ban tra loi va néu rd ly do khéng cho phép nhap khau theo MAau sb 16 tai Phu
luc | caa Nghi dinh s6 163/2025/NB-CP. Truong hop khong c6 yéu cau sia doi, bo
sung doi véi ho so sira doi, bo sung, Uy ban nhan dan cap tinh c6 vin ban chap thuan
theo quy dinh tai budc 3. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay Uy ban nhan dan cap tinh
¢6 vin ban thong béo stra d6i, bo sung, co sé dé nghi cho phép nhap khau phai nop hod
so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co s khdng nop ho so sira doi, bo
sung thi hd so da nop khdng con gia tri.

b) Céach thic thuc hién
Truc tuyén

Truc tiép

Dich vu buu chinh

¢) Thanh phan ho so

* Thanh phan hé so bao gom

- DBon dé nghi ctia co s nhap khau, bao gom céc thong tin sau: Tén thuéc,
nguyén lieu lam thudc, s6 16, s6 luong, han ding con lai tai thoi diém thong quan, ly
do thuéc, hguyén ligu lam thudc c6 han ding con lai tai thoi diém thdng quan ngan hon
quy dinh tai diém a, b, ¢ khoan 1 hozc khoan 2 Diéu 75 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP va tinh can thiét cho viéc san xuat, phong, va diéu trj bénh.

- Vin ban dé nghi, cam két ciia co sd kham bénh, chira bénh vé su can thiét sir
dung thudc cho nhu cau phong va diéu tri bénh ddi véi truong hop quy dinh tai khoan
4 Piéu 75 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP va tai liéu chitng minh 16 thuéc/nguyén liéu
lam thudc ¢6 han ding con lai tai thoi diém théng quan ngén hon quy dinh tai diém a,
b, ¢ khoan 1 hozc khoan 2 Biéu 75 Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

* S6 hwong ho so: 01 bd

d) Thei han giai quyét: 15 ngay



d) Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T6 chic

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Uy ban nhan dan cap tinh noi co so
dat tru s chinh

~ g) Két qua thyc hién thii tuc hanh chinh: Van ban chap thuin/Vin ban yéu
cau stra doi, b6 sung ho so/Van ban tra 1oi khong cho phép nhap khau

h) Phi/Lé phi (néu c6): Khong c6
i) Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay): Khong co
K) Yéu cau, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co):

- Céc thude, nguyén liéu 1am thube c6 han ding con lai tai thoi diém théng quan
ngdn hon han dung con lai quy dinh tai diém a, b va ¢ khoan 1 hoic khoan 2 Diéu 75
ciia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP nhung can thiét cho nhu cau sir dung trong san
Xuat, phong va diéu tri bénh.

- Co s& dé nghi 1a mot trong cac co sé sau:

~ +Co so da duoc cap Giay chimg nhan du dieu kién kinh doanh dugc, pham vi:
xuat khau, nhap khau thuoc, nguyén liéu lam thuoc hoac san xuat thuoc.

+ Co s6 di dugc cap gidy

m) Cin ctr phap ly caa tha tuc hanh chinh

- Luat Duogc 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.



4. Cho phép mua thudc gay nghién, thuée hwéng than, thuéc tién chat,
thuoc dang phoi hep c6 chira tién chat thugc tham quyen caa Uy ban nhan dan
cap tinh

a) Trinh tw thuc hién

Budc 1: Co sd dé nghi mua thudc nop hd so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh
hoac truc tuyeén ve:

- Uy ban nhan dan cap tinh noi co s¢ dat dia diém kinh doanh ddi véi hd so mua
thuoc cua co sé kinh doanh dugc, kgao gom ca cac co so kinh doanh dugc thuoc pham
vi quan ly caa Bo Cong an, B6 Quoc phong;

- Uy ban nhan dan cap tinh noi co so dit try so chinh d6i voi hc‘:) SO mua thudc
cua cac co s khdng phai la co so kinh doanh dugc ma khong thugc tham quyen quan
ly cua Bo Cong an, B6 Quoc phong.

Budc 2: Co quan tiép nhén h,6 so tra cho co sd dé nghi Phiéu tiép nhan ho so dé
nghi duyét mua thuoc theo Mau so6 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP.

~ Budc 3: Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, Uy ban nhan dan
cap tinh ky duyét don hang mua thudc trong thoi han 30 ngay ke tr ngay ghi trén Phicu
tiep nhan ho so.

Budc 4: Truong hop ¢6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, Uy ban nhan dan cap
tinh c6 van ban gui co so trong thoi han 30 ngay ke tir ngay ghi trén Phicu tiep nhan
ho so theo mau so6 16 I?hu luc | ban hanh kém‘theo Nghi d;nh SO 163/2025/ND-CP,
trong do phai néu cu thé cac tai liu, ngi dung can sua doi, bo sung.

Trong thoi han 06 thang ke tir ngay Uy ban nhan dan cp tinh c6 van ban thong
bao stra doi, b6 sung, co s phai nop ho so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han
trén, co s& khdng nop ho so stra doi, bo sung thi ho so da nop khdéng con gia tri.

Budc 5: Sau khi co s nop ho so sira doi, bo sung, Uy ban nhan dan cap tinh tra
cho co s& Phicu tiep nhan ho so stra doi, bo sung.

- Trudng hop ho so stra doi, bo sung khong dap g yéu cau, trong thoi han 30
ngay ké tur ngay ghi trén Phicu tiep nhan ho so, Uy ban nhan dan cap tinh c6 van ban
tra loi khdng phé duyét don hang va néu ro 1y do;

- Trudng hop khdng ¢6 yéu cu stra doi, bo sung doi véi ho so sira doi, bo sung,
Uy ban nhan dan cap tinh ky duyét don hang mua trong thoi han 30 ngay ke tu ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bo sung.

b) Céch thirc thuc hién

Tryc tuyén

Truc tiép

Dich vu buu chinh

¢) Thanh phan, s6 luong ho so

* Thanh phan ho so

~ Don hang mua thudc gay nghién, thuoc hudng than, thude tien chét, thudc dang
phoi hop co chira tien chat kém theo Bao cao xuat - nhap - ton thuoc



Vin ban giai thich rd Iy do khi tong sé lugng thude dé nghi mua va sé luong ton
kho vuot qua 150% so véi tong nhu cau kinh doanh, st dung trong ky bao cdo; ddi Véi
co so kinh doanh duoc phai ¢6 tai liéu chitng minh 1a két qua tring thau da duoc phé
duyét hodc hop dong mua ban hoic hop ddng nguyén tac phai kém don dat hang cé ghi
rd tén thudc, s luong thube. Co so 1an dau mua thube phai c6 ké hoach kinh doanh duy
kién d6i voi thube dé nghi mua

* S luong hd so: 01

d) Thei han giai quyét: 30 ngay

d) Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T chuc

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: Uy ban nhan dan cap tinh

g) Két qua thyc hién thi tuc hanh chinh: Don hang mua thudc dugc phé duyét/
Van ban thdng bao két qua giai quyét ho so

h) Phi/Lé phi (néu c6): khdng

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

- MAu sb 12 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP:

Pon hang mua thudc gay nghién, thude hudng than, thudc tien chat, thuoc dang phoi
hop c6 chua tién chat;

- MAu s 13 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP:
Béo céo xuét - nhap - ton thudc

k) yéu cau diéu kién

- co so kinh doanh doanh duoc, cac co s khong thudc tham quyen quan ly caa
B6 Cong an, Bo Quéc phong (trir truong hop co sé mua thude theo két qua tring thau
da duoc Uy ban nhan dan tinh phé duyét) 1a co s kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam
thudc ctia Nha nuéc mua thude dé phuc vu hoat dong kiém nghiém thuéc, nguyén liéu
lam thudc tai co sd; co s& khdam bénh, chita bénh, co sé tiém ching va co so 'y té khac,
co s& cai nghién ma tdy mua thudc dé phuc vu cdng tac kham bénh, chita bénh tai co
s6; t6 chtrc khoa hoc va cdng nghé mua thude dé phuc vu hoat dong nghién ciru cua co
sd; co s¢ dao tao co hoat dong nghién ctu, giang day lién quan dén dugc mua thube dé
phuc vu hoat dong nghién ctru, giang day cua co so

m) Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

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

- Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP;

- Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét mot sé diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5
nam 2017 caa Chinh pha vé thuéc va nguyén lidu 1am thudc phai kiém soat dic biét,
duogc sira doi, bo sung béi Thong tu s6 27/TT-BYT ngay 01 thang 11 nam 2024 cua
B truong B Y té


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Thong-tu-27-2024-TT-BYT-sua-doi-Thong-tu-20-2017-TT-BYT-huong-dan-Luat-Duoc-629710.aspx

M?u sd 12 7
TEN CO SO

~ DON HANG MUA THUOC GAY NGHIEN, THUOC HUONG
THAN, THUOC TIEN CHAT, THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN

CHAT
Kinh guic..cocociieccccce
ché ning ddfham luong, quy | D" [S0tong |
T | cach dong goi, s6 GPKLH tinh du’og mua ye
hoic GPNK '
(1) 2 |® @ |6
Co so dé
nghi duoc
mua tai cong
ty..o...

Noinhan: ... , ngay...thang...nam...
- Nhu trén; NGp’(‘)I DAI DIEN PHAP
- Luru tai co LUAT/NGUOI BUOC UY
S, QUYEN
(Ky, ghi r6 ho tén, chuc danh
dong dau (néu co))
Ghi chu:

(Tén co s) cam két st dung thude ding muc dich va chiu trég:h nhiém truéc
phap luat ve tinh chinh xac, hop 1€ cua cac thong tin, giay to trong ho so.

Chap thuan cta co quan quan

ly:

Don hang nay

gom....trang.....khoan

Don hang nay c6 gia tri mét

nam ke tir ngay ky ban hanh

CO QUAN CHAP THUAN
(Ky tén, dong dau)

~ Don hang mua thude sau khi dugc phé duyét dugc gui cho co so dé nghi mua
thuoc 01 ban, co s& ban thuoc néu tai cot (5) 01 ban, co quan chap thuan Iuu 01 ban.



Mau s6 13
Tén co so:
So:
~ BAO CAO XUAT - NHAP - TON THUOC GAY NGHIEN/THUOC HUONG
THAN/ THUOC TIEN CHAT/ THUOC DANG PHOI HOP CO CHUA TIEN
CHAT

(Tt ngay........ dén ngay........... )
Kinh glic..cceccceccee,
Ten thuoc, dang Sé lugng | Sé S0 gy
bao ch¢, nong A luong A
a6/ ham lugng, | Pon | ONKNOluong ) oy ko Ten/
i ong, : ky bao nhap Tong cuoi | biachi | Ghi
TT | quy cachdong | vi g . £ trong ks khach h
6i,s6 GDKLH |tinh | €20 uoc 1rong - 186 o y hach ) chu
Eoé’c GPNK chuyén Ky bao b0 bao hang
: sang cao C40 céo
) 2) , @ 5) ©® [0 [® [® [ao

* Bao cao gui kém Pon hang so.... ngay... cia co so ....gui ....

Noinhan: ... , ngay ..... thang ..... nam .....
- Nhu trén; Nguoi dai dién phép luat/Nguoi duoc ty quyén
- Luu tai co s0. (Ky, ghi rd ho tén, chirc danh

dong dau (néu co))

Ghi chu:

- Ky bao céo: ngay dau cua ky Ia ngay két thiic cia ky béo cao nop kem Pon
hang lién trudc dugc phé duyét.

- Cot (9):

+ Chi ap dung d6i voi co sd kinh doanh dugc;

~ + C6 hang thong ké danh séch khach hang keém theo s6 lugng va thoi diem

Xuat hang tuong ung;

+ Truong hop 1a co s6 t6 chirc chudi nha thuéc thi néu rd tén, dia chi nha thudc
trong chudi nha thudc nhan thudc va thoi dlem XUt hang tuong ung kem theo bang
théng ké danh sach khéach hang kem theo s6 lugng va thoi diém xuat hang tuong ung
cua tirng nha thudc guri co quan tiép nhan Pon hang va Uy ban nhan dan cap tinh noi
c6 nha thudc hoat dong.




5. Cap phép nhép khau thudc thugc hanh Iy c4 nhan cia to chirc, c nhan
nhap canh g theo van tai don, hang hoa mang theo ngwoi caa to chirc, c4 nhan
nhap canh dé diéu tri bénh cho ban than nguwoi nhap canh

a) Trinh tw thuc hién

Buéc 1: Td chire, ca nhan dé nghi cap phép nhap khau nop hd so truc tlep hoac
qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé Uy ban nhan dan cap tinh noi ctra khau 1am
thi tuc nhap canh hodc noi ngudi bénh dang sinh sdng hoic tam tri hop phap hoic noi
td chure dat tru so;

Budc 2: Sau khi nhan dugc ho so, Uy ban nhan déan cap tinh tra cho t6 chirc, ca
nhan dé nghi Phicu tiép nhan ho so theo Mau so 01 tai Phu luc | Nghi dinh so
163/2025/ND-CP;

Budc 3: Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, bd sung hd so, trong thai han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, Uy ban nhan dan cap tinh cap
phép nhap khau; Truong hop ¢6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, trong thoi han 07 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phleu tiép nhan hd so, Uy ban nhan dan cap tinh guri van
ban cho t6 chire, ¢4 nhan dé y8u cau sira doi, bo sung hd so theo Mau sb 16 tai Phu luc
I Nghi dinh s 163/2025/ND-CP;

Buéc 4: Sau khi nhan hd so stra di, bd sung, Uy ban nhan dan cép tinh tra to
chirc, c& nhan Phicu tiép nhan ho so sira doi, bo sung theo Mau s6 01 tai Phu luc I Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hop ho so sira doi, bo sung khong déap ing yéu cau,
trong thoi han 07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, Uy ban nhan
dan cap tinh c6 van ban théng bao cho to chuc, ca nhan vé viéc khdng cap phép nhap
khau theo Mau s6 16 tai Phu luc | Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hop khéng
¢ yéu cau stra doi, bo sung ddi véi ho so sira doi, bo sung, Uy ban nhan dan cap tinh
cap phép nhap khau theo quy dinh tai budc 3; Trong thoi han 03 thang keé tur ngay Uy
ban nhan dan cap tinh c6 vin ban théng béo stra ddi, bd sung, to chire, ¢4 nhan dé nghi
cap phép nhap khau phai nop. hd so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
t6 chtic, ca nhan khong nop ho so sira ddi, bd sung thi hd so da nop khdng con gi tri.

b) Céach thic thuc hién

Truc tuyén

Truc tiép

Dich vu buu chinh

¢) Thanh phan, sé luong hd so
* Thanh phan ho so

- Don dé nghi nhap khau thudc theo Mau s6 27 tai Phy luc 111 ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/Nb-CP

- Ban sao ¢6 chung thuc hoac ban sao c6 chit ky cua nguoi dé nghi cap phép
nhap khau d6i véi don thudc, s6 'y ba theo ddi diéu tri ngoai trd. Cac giay to nay phai
c6 day du céc ndi dung sau: Ten, '[u01 ngu.’O’I bénh; tén thudc, ham luong hoic nong do
va dung tich; sé luong thude (hoic sé ngay ding thudc); lidu dung; ho tén, chit ky cua
thay thudc; dia chi caa bénh vién, phong kham noi thay thuéc hanh nghé;



Truong hop nop ban sao ¢6 chix ky cua nguoi dé nghi cap phép nhap khau hoac
ban sao c6 dong dau cua to chirc d€ nghi cap phép nhap khau thi phai xuat trinh ban
chinh de¢ doi chieu khi nop ho so.

~ Truong hop thuoc khong phai 1a thude gay nghién, thue huong than, thuoc tién

chat va thugc hang héaﬁnhap canh cua co quan dai di¢n ngoai giao, co quan lanh su va
co quan dai dién cua to chic quoc té tai Viét Nam hodc co quan dai 7dién ngoai giao
cua \{iét Nam tai nudc ngoai, nhitng ngudi lam viéc tai cac co quan, to6 chac nay hoac
cac to chirc dugc co quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam, co quan dai dién ngoai
giao cua Viét Nam tai nudc ngoai gisi thigu thi khdng phai nop tai liéu quy dinh tai
diém nay

* S6 lwgng hé so: 01

d) Thei han giai quyét: 07 ngay 1am viéc

d) Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T4 chic, c& nhan.

) Co quan thyc hign thii tuc hanh chinh: Uy ban nhan dan cap tinh noi cura
khau lam thﬁ tuc nhap canh hodc noi nguoi bénh dang sinh song hoac tam trd hop phap
hoac noi to chire dat tru so.

) Két qua thuc hién thii tuc hanh chinh: Giay phép nhap khau/ Vin ban yéu
cau stra doi, bo sung ho so/ Van ban thong bao cho co s veé viéc khong cap phép nhap.

h) Phi/Lé phi (néu c6): khdng
i) Tén miu don, mau té khai (dinh kém thi tuc nay)

Pon de nghi nhap khau thude chua co Gidy dang ky luu hanh thudc tai Viet Nam
khong vi muc dich thuong mai theo mau so6 27 Phu luc 111 Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP

K) Yéu cau, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co):

- Thuéc duoc nhap khau theo hinh thic nhap khau khéng vi muc dich thuong
mai khi thugc mot trong cac truong hop sau:

+ Thudc hanh ly ca nhén ctua nguoi nhap canh gui theo van tai don hoac hang
hoa mang theo nguoi cua ngudi nhap canh dé diéu tri bénh cho ban than nguoi nhap
canh;

+ Khéng phai 1a thudc gay nghién, thuéc hudng than, thude tién chat va thuoc
hang hoa cuia co quan dai dién ngoai giao, co quan lanh su va co quan dai dién cua to
chtc québc té tai Viét Nam hoic co quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam tai nudc
ngoai, nhitng ngudi 1am viéc tai cac co quan, to chic ndy hoic céc to chie duge co
quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam, co quan dai dién ngoai giao cua Viét Nam tai
nudc ngoai gidi thiéu.

- Céc thude quy dinh tai khoan 1 dugc nhap khau ma khéng can cap phép nhap
khau khi thuoc mot trong cac truong hop sau:

~ + S0 lugng nhap khau khong vuot qué s6 luong sir dung toi da 07 ngay doi voi
thuoc gay nghién hodc 10 ngay doi véi thude hudng than, thuoc tien chat theo liu

~ + Thudc nhap khau khdng phai lIa thuoc gay nghién, thuée huéng than, thude

tién chat, co tong tri gid hai quan khong qua 200 (hai tram) do-la My (tinh theo ty gia



tinh thué theo quy dinh cua phap lut ve hai quan tai thoi diém thong quan) 01 lan va
so lan nhan thuoc toi da khong qua 03 lan trong 01 nam cho 01 t6 chuc, ca nhan.

Truong hop thudc st dung cho ngudi bi bénh thuge Danh muc bénh hiém nghéo
quy dinh tai Ng,hi dinh §6 1‘34/2016/ND—CP ngay 01 thang 9 n:?}m 2916 cua Chir]h phu
quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap thi hanh Luat Thue xuat khau, Thue nhéap
khau, thuoc c6 tong tri gia hai quan khong qua 10.000.000 (mudi tri¢u) dong 01 lan va
so lan nhan thuoc toi da khong qua 04 1an trong 01 nam cho 01 ca nhan;

+ ThUOC nhap khau khong phai la thude gay nghién, thude husng than, thudc

tién chat c6 sé lwong nhap khau khong vuot quéa sé lugng sir dung tdi da 30 ngay theo
lidu dung ghi trong don thudc

m) Cin cir phap ly caa tha tuc hanh chinh

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

- Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP;



~_ Mausb 27
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc 1ap - Tu do - Hanh phuc

1 ' DON DE NGHI '
NHAP KHAU THUOC CHUA CO GIAY PANG KY LUU HANH THUOC
TAI VIET NAM KHONG Vi MUC BICH THUONG MAI

TOI YTEN O ChGC. oo (2) e,

DIEN tN0aL. ...
Ho chiéu/Thé can cudc/Cac giay to twong duong khac ............ cap ngay ....... noi cap...

Thoi gian song tai Viét Nam:

Trong nam..., toi/(tén td chirc) di nhap khau thube khdng vi muc dich thuong mai cac 1an cu
thé nhu sau (néu co):

Lan 1: Ngay nhan: .../.../... : Tén thubc: . 56 luong:  ; tri gia:

Lan 2: Ngay nhan: .../.../... : Tén thudc: ;56 lugng:  ; tri gia:

Kinh dé nghi Uy ban nhan dan cho phép tdi/(tén té chic) mang vao Viét Nam céc thude voi
s6 lugng cu thé nhu sau:

T Tén Thanh phan, Quy S6
T thuoc ham Iugng (nong dg) cach dong goi lugng

T6i cam két cac thude trén chi dugc dung dé diéu tri bénh cho ban than tdi va toi xin tu chiu
trach nhiém vé ngudn goc va chat lwong cia thude dé nghi nhap khau/(tén té chic) cam két cac
thudc trén chi dugc dung dé diéu tri bénh cho ban than ngudi nhap canh thudc (tén to chirc) va chiu
trach nhiém vé ngudn goc va chat lwong ciia thude dé nghi nhap khau.

T6i/(Tén to chirc) xin cam doan thyc hién nghiém tic va dy du cac quy dinh vé quan ly
thudc nhap khau khong vi myc dich thuong mai. Néu vi pham tdi/(tén té chirc) xin chiu hoan toan
trach nhiém trudc phép luat./.

(Ky, ghi rd ho tén)

(1) Uy ban nhan déan dia phuong noi ctra khau 1am tha tuc nhap canh hoic noi nguoi bénh
dang sinh song hodc tam trd hop phép hodc noi to chirc ngoai giao dat try s6.

(2) Tén cua ca nhan dimg don hoic t6 chirc ¢6 thude nhap khau.

(3) Trudng hop t chirc xin nhan thude dé str dung cho cac ca nhan thudc té chire thi dai
dién té chirc ky don (dong du) va kém theo danh sach ngudi sir dung thudc.



6. Cap Chirng chi hanh nghe dwgc (bao gom ca trwong hep cap Chirng chi
hanh nghe dwgc cho nguoi bi thu hoi Chieng chi hanh nghe dugc theo quy dinh
tai cac khoan 1, 2,4, 5, 6, 7, 8,9, 10, 11 Pieu 28 cia Luat Dwoc) theo hinh thiac xét
hé so

a) Trinh tw thuc hién

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

Budc 2: Sau khi nhan ho so day di, S¢ Y t€ tra cho ngudi dé nghi cip Chimg
chi hanh nghé duoc Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc | cua Nghi dinh so
163/2025/ND-CP;

Budc 3:

- Truong hop khdng ¢6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, S Y té cap va tra cho
nguoi dé nghi 01 ban Chang chi hanh nghé dugc trong thoi han 20 ngay, ke tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Truong hop khdng cap Chung chi hanh nghé duoc phai
¢ van ban tra loi va néu rd ly do;

- Truong hop ¢6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, S¢ Y té c6 vin ban thong béo
ndi dung yéu cau sura doi, b6 sung theo Mau so 16 Phu luc | ban hanh kem theo Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP.

~ Budc 4: Sau khi nhan ho so sira doi, bo sung, So Y té 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 ung yéu cau, trong thoi han 07
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho s0 stra d6i, bo sung, S& Y té co
van ban thong bao cho nguoi dé nghl theo Mau S() 16 tai Phu luc | ban‘hanh kem
theoNghi dinh s6 163/2025/ND-CP ve¢ viéc khdng cap Chirng chi hanh nghé dugc.

- Truong hop khong 6 yéu cau sira doi, bo sung ddi vai ho so sira doi, bo sung,
S¢ Y te cap va tra cho nguoi de nghi 01 ban Ching chi hanh nghe duoc theo quy dinh
tai diém a Budc 3.

- Trong thoi han 06 théng ke tir ngay S& Y té c6 vin ban thong béo sira doi, bo
sung, nguoi d€ nghi cap Chung chi han‘h nghé duoc phai nop ho so stra doi, bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khéng nop ho so stra doi, bo sung thi ho
so da nop khéng con gia tri.

Budc 5: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cap Ching chi hanh nghé
dugc, S¢ Y té cong b, cap nhat trén Trang thong tin dién tir cia S¢' Y té cac thong tin
sau:

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

- S6 Chung chi hanh nghé duoc cua nguoi duoc cap Chang chi hanh nghé duoc

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

b) Céach thic thuc hién

Tryc tuyén

Truc tiép



Dich vu buu chinh

¢) Thanh phan, s6 lweng hd so

* Thanh phan ho so bao gom:

- Pon dé nghi cdp Ching chi hanh nghé duoc, ¢ anh chan dung cua nguoi dé
nghi duoc chup trong thoi gian khéng qué 06 thang.

- Van bang chuy&n mén

- Gidy ¢6ng nhan tuong duong cua co quan o tham vé cdng nhan tuong duong

theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 12 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP d6i véi cac vin
bang chuyén mon do co s& dao tao nudc ngoai cap

- Gidy xé&c nhan thoi gian thuc hanh. Trudng hop thuc hanh tai nhiéu co s, thoi
gian thuc hanh duoc tinh 13 tong thai 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 Ching chi hanh nghé dugc véi pham vi hoat dong khéc
nhau va yéu cau thoi gian thue hanh, co sé thuc hanh chuy&n mén khéac nhau thi hd so
phai cd Gidy xé&c nhan thoi gian thuc hanh chuy&n mén va noi dung thuc hanh chuyén
mon caa mot hodc mot sb co s dap tng yéu cau caa mdi pham vi, vi tri hanh nghé.
Trudng hop cac pham vi hoat ddng chuy&n mén c6 cling yéu cau vé thoi gian thuc hanh
va co s6 thuc hanh chuy@n mén thi khdng yéu cau phai ¢d Gidy xac nhan riéng ddi Voi
tirng pham vi hoat dong chuyén mén

- Giay x&c nhan hoan thanh chuong trinh ddo tao, cap nhat kién thuc chuyén
mon vé duogc dbi véi truong hop da bi thu hoi Chang chi hanh nghé duoc quy dinh tai
khoan 9 DPiéu 28 cua Luat Dugc

- Phiéu 1y lich tu phép.

Truong hop 1a nguoi nude ngoai, nguoi Viét Nam dinh cu & nudc ngoai phai ¢
Iy lich tu phap hodc véan ban xac nhan hién khong phai 1a ngudi pham t6i hoac bi truy
ctu trach nhiém hinh sy, khong thugc truong hop bi cam hanh nghé, cim 1am céng
Viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh caa Toa an do co quan co
tham quyén caa nudc ngoai cap.

Khong yéu cau nop Phiéu 1y lich tu phap ke tir ngdy di 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 tham quyen nuéc ngoai cap phai dugc hop phap héa
l&nh su theo quy dinh, phai cé ban dich sang tiéng Viét va dugc chung thuc chir ky
nguoi dich theo quy dinh

- Gidy chitng nhdn dui sirc khde dé hanh nghé diroc do co sé'y té ¢6 tham quyén cdp
* S4 luong ho so: 01 bo ho so

d) Thoi han giai quyét: 20 ngay

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

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

g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Chang 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)



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

- Gidy xé4c 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.

- Gidy xé&c nhan hoan thanh chwong trinh do tao, cdp nhat kién thic chuyén
mon vé duoc theo Mau s6 08 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP.

K) Yéu cau, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co):

Diéu kién cip Chung chi hanh nghé duoc

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

+ Bang t6t nghiép dai hoc nganh duoc (sau day goi la Bang duoc s3);

+ Bang tt nghiép dai hoc nganh y da khoa;

_ + Bang tot nghiép dai hoc nganh'y hoc ¢o truyen hogc dai hoc nganh duoc ¢o

truyen;

+ Bang t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

+ Bang t6t nghiép dai hoc nganh héa hoc;

+ Bang tt nghiép cao dang nganh dugc

+ Bang t6t nghiép trung cap nganh duoc;

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

+ Bang t6t nghiép trung cap y hoc co truyén hodc dugc co truyeén;

+ Vin bang, ching chi so cp duoc;

+ chitng nhan vé luong y, gidy chung nhéan vé luong duoc, glay ching nhan bai

thudc gia truyén hoic van bang, chiing chi, gidy ching nhan khac vé y dugc ¢ truyén
duoc cép trude ngay Luat Duoc c6 hiéu lyc.

Viéc ap dung diéu kién vé van bang, chung chi, gidy chang nhan quy dinh tai
diém 1 khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc do Bo truong BO Y té quy dinh phu hop voi
diéu kién phat trién kinh té - x& hoi va nhu cau kham bénh, chira bénh cia Nhan dan &
tung dia phuong trong tirng thoi Ky.

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

+ Ddi v6i ngudi bi thu héi Chang chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 9
Piéu 28 caa Luat Dugc thi khdng yéu cau thoi gian thuc hanh nhung phai cap nhat
kién thirc chuyén mén vé duoc;

+ D4i v6i ngudi co trinh d6 chuyén khoa sau dai hoc phu hop véi pham vi hanh
nghé thi duoc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh caa Chinh phu;



+ D0i Vi ngudi ¢6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém | khoan 1 Biéu 13
cua Luat Duoc thi thoi gian thuc hanh theo quy dinh cua Bo truéng Bo Y te.

_ - C6 gidy chung nhan du sac khoe dé hanh nghé dugc do co sy té c6 tham
quyen cap.

- Khéng thugc mot trong cac truong hop sau day:

+ Dang bi truy ciu trach nhiém hinh su, dang chap hanh ban an, quyét dinh cua
Toa an; trong thoi gian bi cam hanh nghe , cam lam cong viéc lién quan dén hoat dong
duoc theo ban an, quyét dinh ciaa Toa an;

+ Bji han ché nang lyc 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 Chung chi hanh nghé dugc tai Viét Nam d6i véi nguoi nudc ngoai
va nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai

. Co du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 cua Luat Dugc.

. Béap tng yéu cau ve sir dung ngon ngit trong hanh nghé duoc theo quy dinh cia
Bo truéng Bo Y té.

Diéu kién ddi v&i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc va ngudi phu
trach vé bao dam chat Iuwgng cua co s san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc

. biéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc cta co so san
xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc la duoc chat, ta duoc, vo nang dugc quy dinh nhu
sau:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé san xuat thuc phai co
van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc va c6 05
nam thuc hanh chuy&n mon tai co s duoc phi hop, trir truong hop quy dinh tai diém
¢ khoan 1 Diéu 15 cua Luat Duoc;

Nguoi chju trach nhiém chuy&n mén vé duoc cta co sé san xuat nguyén ligu 1am
thude 14 dugc chat, ta dugc, vo nang phai c¢6 van bang chuyén mén quy dinh tai diém
a hodc diém d khoan 1 DBiéu 13 cua Luat Dugc va c¢6 03 nim thuc hanh chuyén mén
tai co so dugc phu hop;

Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé dugc cia co sé 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 c6 05
nam thyc hanh chuy&n mon tai co s duoc phu hop.

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

Nguoi phu trach vé bao dam chét lugng cua co sd san xuat thudc phai cé van
bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Duoc va c6 05 nim
thuc hanh chuyén mén tai co so san xuét thuéc hodc co s kiém nghiém thuéc, 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 mét trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, b hoac d khoan 1



Diéu 13 cua Luat Dugc va c6 05 nam thuc hanh chuy&n mén tai co s& san xuat hoac
kiem nghiém vac xin, sinh pham vy te;

Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng caa co s san xuat nguy@n liéu 1am thuée
1a duoc chét, ta duoc, vo nang phai co van bang chuyén méon quy dinh tai diém a hoic
diém d khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va c6 03 nam thuc hanh chuyén mén tai co s
san xuat thudc, nguyén liéu 1am thuéc hoic co so kiém nghiém thudc.

. Biéu kién ddi voi ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé dugc va ngudi phu
trach vé bao dam chat luong ctia co s¢ san xuat dugc liéu dugc quy dinh nhu sau:

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé bao dam chét
lwogng cua co so san xuét duoc liéu phai co van bang chuyén mon quy dinh tai diém a
hodc diém ¢ khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va ¢6 02 nam thuc hanh chuy@n mén tai
co s& dugc phi hop, trir truong hop quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 15 cua Luat
Duoc;

Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao d¢am chat
lwgng caa ho kinh doanh, hop tac x& 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 cia Luat Duoc va co
02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai
diém c khoan 2 Diéu 13 cua Luat Duoc;

Nguoi chju trach nhiém chuyén mén vé duoc cd thé dong thoi 1a ngudi phu trach
vé bao dam chat luong cua co sé san xuat dugc liéu.

Diéu kién d6i véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sd béan
budn thuoc, nguyén liéu lam thuoc

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia co sé ban budn thude, nguyén
lieu 1am thudc phai c6 van bang chuyén moén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua
Luat Dugc va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir truong
hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu 16 cta Luat Duoc.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén 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 biéu 13 cua Luat Duoc va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén mén tai co s¢ duoc phu hop.

. Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc caa co sé ban budn duoc liéu,
thude duoc liéu, thudc ¢ truyén phai c6 mot trong cac van bang chuyén mén quy dinh
tai diém a, c, i hoic | khoan 1 Diéu 13 cta Luat Dugc va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phi hop, trir truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Biéu 13 cua
Luat Duoc.

Piéu kién d6i v4i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé Xuat
khau, nhap khau thuoc, nguyén liéu lam thuoc

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s xuat khau, nhap khau
thudc, nguyén liéu lam thudc phai c6 van bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan
1 Biéu 13 cua Luat Duoc va c6 02 nim thyc hanh chuy&n mén tai co s¢ duoc phi hop,
trir truong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Biéu 17 cua Luat Duoc.

. Nguoi chiu trach nhiém chuy@&n mén vé duoc cia co so xuét khau, nhap khau
VAc xin, sinh pham phai c6 mét trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b
hodc d khoan 1 Biéu 13 caa Luit Dugc va ¢ 02 ndm thuc hanh chuyén man tai co s
dugc phu hop.



. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s xuat khau, nhap khau
duoc liéu, thude duoc liéu, thube co truyén phai cé vian bang chuyén mén quy dinh tai
diém a hoidc diém ¢ khoan 1 Diéu 13 cua Luat Duoc va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hop.

Piéu kién ddi vai nguoi chiu trach nhiém chuy&n mén vé dugc ciia co so to chic
chuoi nha thuoc, nha thuoc trong chuoi nha thuoc

. Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mdn vé dugc cua co sé to chirc chudi nha thube
phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 13 cua Luat Duoc va
¢6 02 nam thyuc hanh chuyén mén tai co s duoc phu hop.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia timg nha thuoc trong chudi
nha thuoc phai dap ung dieu kién quy dinh tai khoan 1 Biéu 18 cua Luat Duoc.

Diéu kién d6i voi nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cia co sé ban 1é
thubc

. Nguoi chiju trach nhiém chuy@n 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 ¢6 02 nam thuc
hanh chuy&n mén tai co s& duoc phi hop. Ngudai chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc
ctia nha thudc c6 thé ddng thoi 1a ngudi 1am cong tac dugc 1am sang tai nha thudc.

. Ngudi chiu trdch nhiém chuyén mon vé duoc ciia quay thudc phai cé mot trong
cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e hoac g khoan 1 biéu 13 cua Luat Dugc
va c0 18 thang thuc hanh chuy&n mon tai co s duoc phu hop.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc caa ta thudc tram y té xa& phai co
mot trong cac vian bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e, g hoic k khoan 1 Diéu 13
cua Luat Dugc va c6 01 nam thuc hanh chuyé&n mén tai co s& dugc phu hop hoac co
s& kham bénh, chita bénh; trudong hop tram y té x4 ¢ ving dong bao dan toc thiéu so,
mién nui, hai dao, ving c6 diéu kién kinh té - x& hoi dac biét kho khin 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
hoic diém h khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc va c¢6 01 nam thuc hanh chuyén man tai
co s6 khdm bénh, chira bénh.

. Nguoi chiu trach nhiém chuy&n mén vé dugc cua co sd chuyén ban Ié dugc
liéu, thude duogc lidu, thude co truyén phai cé mot trong cac van bang chuy@n mén quy
dinh tai diém a, ¢, e, g, i hodc | khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc va ¢6 01 nim thuc
hanh chuyén mén tai co sé dugc hoic co sé khdm bénh, chira bénh bang y hoc ¢
truyén, trir truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Biéu 13 cua Luat Duoc.

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

. Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cia co sd kinh doanh dich vu
kiém nghiém thuéc, nguyén liéu 1am thubc phai cé van bang chuyén mén quy dinh tai
diém a khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc va c6 03 nim thuc hanh chuy@n mén tai co so
dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 19 cua Luat Duoc.

. Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cua co s kinh doanh dich vu
kiém nghiém vic xin, sinh pham phai c6 mt trong cac vin bang chuyén mén quy dinh
tai diém a, b hoic d khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc va c6 03 nim thuc hanh chuyén
mon tai co s& duoc phu hop.



Piéu kién d6i vai nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s kinh
doanh dich vu thur thuoc trén Iam sang, thir turong duong sinh hoc cua thuoc

. Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé dugc cia co sé kinh doanh dich vu thir
thudc trén 1am sang, thir twong duong sinh hoc cua thudc phai cé van bang chuyén mén
quy dinh tai diém a hodc diém b khoan 1 Piéu 13 cta Luat Dugc va ¢ 03 nam thuc
hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop hoac bénh vién, vién co giwong bénh, trur
truong hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 20 caa Luét Duoc.

. Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé dugc cua co s kinh doanh dich vu thu
thudc trén 1am sang, th tuong dwong sinh hoc cua thude duoc liu, thude cb truyen
phai c6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, b hoic ¢ khoan 1 Biéu
13 cua Luat Dugc va c6 03 nam thuc hanh chuyén mén tai co s dugc phu hop hoac
bénh vién, vién co giwong bénh.

Diéu kién ddi v6i ngudi phu trach cong tac duoc 1am sang caa co sd kham bénh,
chtra bénh

. Nguoi phu trach cong tac dugc 1am sang cua co s¢ kham bénh, chita bénh phai
¢6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua Luat Duoc va ¢ 02
nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop hoac bénh vién, vién co giwong
bénh, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 21 caa Luat Duoc.

- Nguoi phu trach cdng tac duoc 1am sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh bang
y hoc ¢o truyen phai cé van bang chuyén mon quy dinh tai diém ¢ khoan 1 Bicu 13 caa
Luét Dugc va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai bénh vién, vién c6 givong bénh co
hoat dong y hoc co truyén.

Dicu kién doi voi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cia co so kinh
doanh dich vu bao quan thuoc, nguyén liéu lam thuoc

. Ngu:éri chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co' s& kinh doanh dich vu bao
quan thuoc, nguyen li¢u lam thuoc phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ duoc
phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 22 cua Luat Duoc.

.,Ngu’(‘)’i chiu tr@ch nhiém chuy@n mén vé duoc cua co s& kinh doanh dich vu bﬁéo
quan vac xin, sinh pham phai c6 mot trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém
a, b hoac d khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai
co sO dugc phu hop.

k) Cin ctr phap ly caa thi tuc hanh chinh

- Luat Duoc s 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 tw s6 41/2023/TT-BTC cua Bo Tai chinh ngay 12/06/2023 quy dinh
mtc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc dugc, my pham
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~ DONBENGHI
Cap Chirng chi hanh nghé duoc

Kinh gui: .coooeoveiienns ()

L HO VAN oo

2. Ngay, thang, nam sinh: ........ ... e

3. Noi dang ky ho kKhau thuong triis. .........oooieeiiiie e

A4, ChO G NIBN MAY ... e

5 S6 Thé can cudc/Ho chiéu/Cac gidy to twong dwong khac: ............. Ngay Cap: ............
NO1 CAP:eeereeeeeenann
6. D8N thOQ: ..o Email (Néu cO): ...oeevvneeinnn....

7. Van bang chuy8n mON: ............oeeiiiiee e,
8. Pa ¢o thoi gian thuc hanh tai co s¢ dugc:

TUngdy ...oooovvvnneenndénngay. Tai..............

Noi dung thyc hanh...............
Ngudi dé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc thude truong hop sau:

Nguoi dé nghi cip Chang chi hanh nghé duoc lan dau

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

Pé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thic:
Xét ho so: Thi:
bang 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 cta Luat Dugc)
Nguoi dé nghi cdp Chang chi hanh nghé duoc biét tiéng Viét thanh thao:
Cé
Khong (Ng0n ngir dang ky str dung:.......ccccevvvreenee. )

T6i cam két c6 ngudi phién dich trong khi hanh nghé dugc. (4)

Sau khi nghién cau Ludt Dugce va cac quy dinh khéc vé hanh nghé duoc, toi xin cam doan
thyc hién nghiém tac va day da cac quy dinh hién hanh ciua Luat Dugc va cac van ban quy pham
phap luat vé dugc co lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém truédc phap luat.

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cip Chung chi hanh nghé duoc cho tdi.

\

..... (2)......,ngay .... thang ...... nam......
NGUOI LAM BON
(Ky va ghi r6 ho tén)



Ghi chu:
(1) Tén co quan cap CCHND.
(2) Tén dia danh.

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

1. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé dugc cua co so san xuat thudc trir
treong hop 2, 3 dudi day.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuy&n mén vé duogc ciia co so san xuat nguyén lidu
lam thuoc 1a duoc chat, ta duoc, vo nang.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cla co sé san Xuat vac xin,
sinh pham va nguyén liéu san xuat vac xin, sinh pham.

4. Ngudi phu trach vé bao dam chat lugng cia co sé san Xuat thude trir truong
hop 5, 6 dudi day.

5. Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng ciia co s San Xuat vac xin, sinh
pham.

6. Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co s san xuat nguyén liéu 1am
thuoc la dugc chat, ta dugc, vo nang.

7. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, nguoi phu trach vé bao dam
chat Iuvgng cua co so san xuat duoc liéu.

8. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc, 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 veé duoc ciia co s& ban budn thuéc,
nguyén liéu lam thuoc, trir truong hop 10, 11 dudi day.

10. Nguoi chiu trach nhiém chuy@&n mén vé duoc cia co sé ban budn vac xin,
sinh pham.

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

~ 12. Nguoi chiu trdch nhiém chuyén mon vé duoc ciia co s¢ xuat khau, nhap
khau thuoc, nguyén li¢u lam thudc, tri truong hop 13, 14 sau day.

13. Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé dugc cia co sd xuat khau, nhap
khau vac xin, sinh pham..

14. Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cia co sé xuat khau, nhap
khau duoc liéu, thuoc duoc liéu, thuoc co truyen.

15. Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duogc caa nha thudc.
16. Nguoi chiu trach nhiém chuy@&n mén vé duoc caa quay thudc.
17. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua ta thudc tram y té xa.

18. Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cia co sé chuyén ban 1¢ duoc
liéu, thuoe duoc liéu, thuoc co truyen.

19 Nguoi ghiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co sé kinh doanh dich vu
kiém nghiém thuoc, nguyén liéu lam thuoc, trir truong hop 20 dudi day.



20. Nguoi chiu trach nhiém chuy@&n mén vé duoc cia co so kinh doanh dich vu
kieém nghiém vac xin, sinh pham.

21. Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cua co s¢ kinh doanh dich vu
thar thuoc trén 1dm sang, thur tuong dwong sinh hoc caa thuoc, trir truong hop 22 dudi
day.

22, Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cua co s¢ kinh doanh dich vu thur
thuoc trén 1dm sang, thir trong duong sinh hoc cua thuoc duoc liéu, thuoc co truyen.

23. Nguoi phu trach cdng tac duoc l[am sang cua co sd khdm bénh, chira bénh,
trir truong hop 24 dudi day.

24, Nguoi phu trach cong tac dugc lam sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh
bang y hoc co truyen.

25. Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc caa co sd kinh doanh dich vu
bao quan thuoc, nguyén liéu lam thuoc, trir truong hop 26 dudi day.

26. Ngu:(‘fi chiu tréch nhiém chuy&n mén vé duoc cua co sé kinh doanh dich vu
bao quan vac xin, sinh pham.

~27. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co so t6 chirc chudi nha
thuoc.

(4) Chi ghi cam két trong truong hop khong biét tiéng Viét thanh thao.



cap:
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GIAY XAC NHAN
Thoi gian thuc hanh tai co sé thuc hanh chuyén mén vé dugc

TN CO SOttt Piachic........ooooiiiii ;

S8 QBN TNOAT: ...t :

S6 Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc:...(1)................. , ngay
et B 110 T | o

XAC NNAN ONG/BA ...ttt

S6 Thé can cudc/HO chiéu/Cac gidy to tuong duong khac:........cccee...... Ngay

............ I [0 R o7 o R
Thuong trl tais. .. ..o e e
D3 c6 thoi gian thuc hanh chuy@n mon vé dugC tai: .....o.oveevvveceeveeeeeean

TUNGAY oo BN NGAY oo,
Noi dung thuc hanh chuy&n mon: (2)
Tai xin chiu hoan toan trach nhiém vé xéac nhan trén./.
..., ngay ..... thang ..... nam .....

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/

NGUOI bUGC UY QUYEN

(Ky, ghi 18 ho tén, chtrc danh, dong dau (néu c6))(3)
Ghi chu:
(1) bién sb Giay chang nhan du diéu kién kinh doanh dugc néu 1a co so kinh

doanh duoc.

(2) Ghi ndi dung thuc hanh theo quy dinh tai Diéu 14 cua Nghi dinh nay.
(3) Bdi véi co so thuc hanh khdng cé con dau, khéng phai dong dau vao Giay

Xac nhan.



Mau s 08 o q
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN
Hoan thanh ddo tao, cap nhat kién thac chuyén mén vé dugc

XAC NNAN ONG/BA ..o,
Ngay, thang, nam sinh:...............o.
Cho G hiénnay:.........ooooiiiiiiii
Noi dang ky ho khau thuong tra:...........ooo
S0 Thé can cudc/HO chiéu/Cac giay to tuong dwong khac:.............. Ngay
(071 [N NOT CAP: e
Dign thogi: .coovvooeeecevn Email (Néu cO):evnevneeneieeieeinnn,
Vian bang ghuyén mon:............. seeranens D ST
ba dugc cap Chung chi hanh nghe dugc so: ...,
NZAY.eeeeeeenreeeneennn. , NOT CAP e
D3 hoan thanh chwong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mén vé duoc
nhu sau:
Thoi gian tu: Ngay................... denngay.......ooiiiiiii
SO QIO TNAM AU e,
NOG1 dung chuong trinh:: .........cccooiieiiiiiic e @
Co s& dao tao, cap nhat:...... ) T biachi:......... (€) R
....., ngay .... thang ... nam...
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUGC UY QUYEN
(Ky, ghi rd ho tén, chtrc danh, dong dau (néu
o))
Ghi chu:
(1): Ghi r ndi dung chuong trinh dao tao theo cac ndi dung thuc hanh chuyén
mon quy dinh tai Bieu 14 cua Nghi dinh nay.

(2): Tén co s& dao tao cap nhat.
(3): bia chi co s& dao tao cap nhat.



7. Cép Chirng chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét ho so trong trudng
hop Chirng chi hanh nghé dugc bj ghi sai do 16i clia co' quan cap Chirng chi
hanh nghe dwgc

a) Trinh tw thuc hién

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

Budc 2: Sau khi nhan ho so day di, S¢ Y té tra cho nguoi dé nghi cap Ching
chi hanh nghé dugc Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc | caa Nghi dinh so6
163/2025/ND-CP;

Buoc 3:

- Truong hop khong yéu cau stra doi, bo sung hd so, S¢' Y té Cap Chung chi
hanh nghe dugc cho ngudi dé nghi trong thoi han 05 ngay l1am viéc ké tir ngay ghi
trén Phiéu tiép nhan ho so.

- Trusng hop cd yéu cau sira doi, bo sung hd so, S&' Y té c6 van ban théng bao
ndi dung yéu cau stra doi, bo sung theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh kem theo

Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP gui cho nguoi d& nghi trong thoi han 07 ngay 1am
viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

, B}I’O’C 4: Say khi nhanq hd SO stra d6i, bd sung, SG Y té tra cho nguoi dé nghi
Phieu tiep nhan h,6 so stra doi, bo sung theo Mau so 01 tai Phu luc | ban hanh kem
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

- Truong hop ho so sira doi, bo sung khong déap (g yéu cau, trong thoi han 07
ngay lam viéc keé tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so stra doi, bo sung, S Y té co
van ban thor)g bao cho ngudi dé r]gh1 theo Mau §0 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP vé viéc khéng cap Chung chi hanh nghé duoc.

- Truong hop khdng ¢6 yéu cau sira doi, bo sung doi voi ho so sira doi, bo
sung, So 'Y té thuc hién theo quy dinh tai Budc 3.

- Trong thoi han 06 thang ke tir ngay S¢' Y & co van ban thdng bao sira doi, bo
sung, ngudi dé nghi cap Chung chi hanh‘ nghé dugc phai nop ho so stra doi, bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi dé nghi khéng nop ho so stra doi, bo sung thi
ho so da nop khdng con gia tri.

Budc 5: Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay cap Ching chi hanh nghé
duogc, So Y té cdng bo, cap nhat trén Trang thong tin dién tir cia S¢' Y té cac thong
tin sau:

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

- S6 Chiing chi hanh nghé duoc ciia ngudi dugc cap Ching chi hanh nghé
duoc;

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

b) Céch thirc thuc hién

Tryc tuyén

Truc tiép

Dich vu buu chinh



¢) Thanh phan, s6 lwong hd so
* Thanh phan hd so bao gom:

Pon dé nghi cap Chting chi hanh nghé duoc, ¢é anh chan dung cua nguoi dé
nghi duoc chup trong thoi gian khéng qué 06 thang.

* S6 lugng hd so: 01 bo hd so

d) Thei han giai quyét: 05 ngay lam viéc

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

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

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

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

Pon dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc thuc hién theo Mau s6 02 Phu luc
| cia Nghi dinh so6 163/2025/ND-CP

K) Yéu cau, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co):

Chung chi hanh nghé duoc da duogc cap bi ghi sai do 18i cia co quan cap
m) Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Lut 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.



~_ Mausb02
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc 1ap - Tu do - Hanh phuc

~ DONDENGHI
Cap Chuang chi hanh nghé duoc

Kinh gui: .o ()
L HO VAN o e

2. Ngay, thang, nam sinh: ...

3. Noi dang ky ho kKhau thuong triis. .........oooveeeiiiie e
A4, ChO G NIBN MAY ... oot
5 S6 Thé can cudc/Ho chiéu/Cac gidy to twong dwong khac: ............. Ngay cap: ............
NO1 CAP:eeeeceeeieanann
6. D8N thOQ: ..o Email (Néu cO): ...oeovvneeennn....

7. Van bang chuy8n mON: ............oeeiiiiee e,
8. Pa ¢o thoi gian thuc hanh tai co s¢ dugc:

TUngdy ...oooovvvnneenndénngay. Tai..............

NOi dung thuc hanh...............
Nguoi dé nghi cdp Chang chi hanh nghé duoc thudc truong hop sau:

Nguoi dé nghi cip Chang chi hanh nghé duoc lan dau

Nguoi da dwoc cap Ching chi hanh nghé dugc nhung Chiing chi
hanh nghé duoc bi thu hoi theo quy dinh

Pé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc theo hinh thirc:
Xét ho so: Thi:
bang ky pham vi hoat dong chuyén mon sau: (3)

(Liét ké cac vi tri cong viéc ma ca nhan dé nghi va dap tung diéu kién theo
quy dinh tai Muc 1 Chuong III ctia Luat Dugc)
Nguoi dé nghi cdp Chang chi hanh nghé duoc biét tiéng Viét thanh thao:
Co Khéng

To6i cam két c6 ngudi phién dich trong khi hanh nghé dugc. (4)

Sau khi nghién ciru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, toi xin cam doan
thuc hién nghiém tac va day du cac quy dinh hién hanh caa Luat Dugc va cac vian ban quy pham
phép luat vé duoc c6 lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu hoan toan trach nhiém truéc phép luat.

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap Chung chi hanh nghé duoc cho toi.

..... (2)......,ngay ....thang ...... nam......
NGUOI LAM BPON
(Ky va ghi r6 ho tén)



Ghi cha:

(1) Tén co quan cip CCHND.

(2) Tén dia danh.

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

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

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co so san xuat nguyén liéu lam thubce 1a
duoc chat, ta duoc, vo nang.

3. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé duoc cia co s& san xuat vac xin, sinh pham va
nguy@n liéu san xuit vac xin, sinh pham.

4. Ngudi phy trach vé bao dam chat lwong cia co s¢ san xuat thudc trir trudng hop 5, 6 dudi
day.

5. Ngudi phu trach vé bao dam chit lwong cia co s& san Xuét vac xin, sinh pham.

6. Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong cua co s san xuat nguyén liéu 1am thube 1a duoc
chat, ta dugc, vo nang.

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

8. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé bao dam chét luong cua
ho kinh doanh, hop tac x4 san xuit duoc liéu.

9. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua co s ban budn thude, nguyén ligu lam
thudc, trir trudng hop 10, 11 dudi day.

10. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s ban bubn vac xin, sinh pham.

11. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cta co sé ban budn duoc lidu, thude duoc
liéu, thude co truyen.

12. Ngudoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cua co sé xuat khau, nhap khau thudc,
nguyén liéu 1am thudc, trir truong hop 13, 14 sau day.

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

14. Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc caa co sé xuat khau, nhap khau duoc liéu,
thude duoc liéu, thudc co truyén.

15. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua nha thudc.

16. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua quay thudc.

17. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua ta thude tram y té xa.

18. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s chuyén bén 1é duoc liéu, thudc
duoc liéu, thude co truyen.

19. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s kinh doanh dich vy kiém nghiém
thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir treong hop 20 dudi day.

20. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé kinh doanh dich vy kiém nghiém
véc xin, sinh pham.

21. Nguoi chju trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s kinh doanh dich vu thir thudce
trén 1am sang, thir trong duong sinh hoc caa thudc, trir trudng hop 22 dudi day.

22. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén cia co s kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am
sang, thir twong dwong sinh hoc cia thude duoc lidu, thude cb truyén.

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

24, Nguoi phy trach cong tac dugc lam sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢

truyen.

25. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s kinh doanh dich vu bao quan
thudc, nguyén liéu 1am thudc, trir treong hop 26 dudi day.

26. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co sé kinh doanh dich vy bao quan vac
xin, sinh pham.

27. Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé dugc cua co so t chac chudi nha thude.

(4) Chi ghi cam két trong truong hop khong biét tiéng Viét thanh thao.



8. Cép lai Chiing chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét ho so' (truong
hop bi hur héng hoac bi mat)

a) Trinh tw thuc hién

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

Budc 2: Sau khi nhan ho so day di, S¢ Y té tra cho nguoi dé nghi cap Ching
chi hanh nghé dugc Phiéu tiép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc | caa Nghi dinh so6
163/2025/ND-CP.

Budc 3:

- Trudng hop khdng ¢6 yéu cau sira doi, bo sung ho so, S6'Y té cap lai va tra
cho nguoi d€ nghi 01 ban Chung chi hanh nghe dugc trong thoi han 10 ngay ke tu
ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

- Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung hd so, S¢' Y t& co vin ban thdng bao
ndi dung yéu cau sura doi, bo sung theo Mau s6 16 Phuy luc I ban hanh kem 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, S¢'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/ND-CP

- Truong hop ho so sira doi, bo sung khong dap ng yeu cau, trong thoi han 05 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhéan ho so sira doi, bo sung, So Y té co vin ban )
théng béao cho ngu’o‘l dé nghi theo Mau sb 16 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP ve viéc khong cap lai Chung chi hanh nghé dugc”

- “Truong hop khdng ¢6 yéu cau sira doi, b6 sung doi véi hé so sira doi, bé sung, So
Y te cap lai va tra cho nguwoi dé nghi 01 ban Chizng chi hanh nghé theo quy dinh tai diem a
Buoc 37

- Trong thoi han 06 thang ke tir ngay S¢' Y & co van ban thdng bao sira doi, bo
sung, ngudi dé nghi cap Chung chi hanh‘ nghé dugc phai nop ho so stra doi, bo sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, nguoi de nghi khong nop ho so stra doi, bo sung thi
ho so da nop khdng con gia tri.

Budc 5: Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay cap Chung chi hanh nghé
duoc, S6'Y te cong bo, cap nhat trén Trang thong tin dién tur cia So' Y té cac thong
tin sau:

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

- S6 Chiing chi hanh nghé duoc ciia ngudi dugc cap Ching chi hanh nghé
duoc;

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

b) Céch thirc thuc hién

Truc tuyén

Truc tiép

Dich vu buu chinh



¢) Thanh phan, s6 lwong hd so
* Thanh phan hd so bao gom

~ -Don dé nghi cap lai Chiing chi hanh nghé duoc, c6 anh chan dung cia nguoi
de nghi cap Chang chi hanh nghé duoc chup trong thoi gian khéng qua 06 thang;

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

* S lwong hd so: 01 bd hd so

d) Thei han giai quyét: 10 ngay

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

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

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

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

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

k) Yéu cau, Piéu kién thyc hién thi tuc hanh chinh (néu cé):
Chting chi hanh nghé duge da duoc cap bi mat hodc hu hong
m) Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh:

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

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

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



A ‘ ~ Mauso 04
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc

, PON BE NGHI
Cap lai Chung chi hanh nghé duoc

Kinh gui: ..oocovevenn () PP

L HO VAN o e

2. Ngay, thang, nam sinh: ....... ... e

3. ChO G iGN NAY ... o

4. Noi dang ky ho Khau thuong trils..........oeeeeeeeiee e

5. S6 Thé can cudc/HoO Chleq/Cac gidy to twong duong khac: ....................
Ngay cap: .......covevvvnnnn. NOT CAP ettt ettt e e e

6. Dien thoai: c....oeervvce, Email (néu co): ............. 7.
Van bang chuy€n mon: .........coooiiiiiii e

8. bi duoc cip Ching chi hanh nghé dugc sé: ............... ngay.......... :

NOT CAP: .o

Theo hinh thac: Xétho so O ThiO

Pham vi hoat dong chuyén mén da duoc cap:

() OSSR ORPSSR

72 SRS OSPSSR Q.
Tén vadiachiclia coso duge: ...o.ooviviiiii i 10. Vi tri dang
hanh nghé (néu dang hanh ngh@)..............................

11. LY do (MAt, i BONE): .. ..e e,

[0 Téi xin cam két vé tinh xé&c thuc cua viéc mat Ching chi hanh nghé duoc
dong thoi khéng str dung Ching chi hanh nghé duoc da mat dé hanh nghé

Sau khi nghién cttu Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, toi
xin cam doan thuc hién nghiém tic va day du cac quy dinh hién hanh cua Luat Duoc
va cac van ban quy pham phép luat vé duoc co lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu
hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cap lai Chting chi hanh nghé duoc cho
toi.
...... (3)..., ngay .... thdng.... nam.....
NGUOI LAM BPON

(Ky va ghi r6 ho tén)

Ghi ch:

(1) Tén co quan cdp CCHND.

(2) Panh diu vao 6 vudng trong trudng hop cap lai CCHND vdi ly do bi mat CCHND.
(3) Tén dia danh.



9. Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwgc theo hinh thic xét hé so
a) Trinh tw thuc hién

~ Budc 1: Nguoi dé nghi dieu chinh 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 dii, So Y té tra cho ngudi dé nghi cap Chimg
chi hanh nghé dugc Phiéu tieép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc | cua Nghi dinh so
163/2025/ND-CP;

Budc 3:

- Truong hop khong ¢6 Yéu cau siza doi, bo sung ho so, So'Y té diéu chinh ngi
dung va tra cho ngwoi dé nghi 01 ban Chizng chi hanh nghé duroc trong thoi han 10
ngay ké tzr ngay ghi trén Phieu tiep nhan ho so”

- Trudng hop ¢6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, S6' Y té ¢6 vin ban théng bao
noi dung yéu cau sira doi, bd sung theo Mau s 16 Phu luc | ban hanh kém theo Nghi
dinh sb 163/2025/ND-CP trong thoi han 05 ngay 1am viéc, ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan ho so.

Budc 4: Sau khi nhan ho so stra doi, bd sung, So' Y té tra cho ngudi dé& nghi
Phiéu tiép nhan hd so stra d6i, b sung theo Mau sé 01 Phu luc | cia Nghi dinh sé
163/2025/ND-CP.

“Truong hop hé so sika doi, b sung khong dap ung yéu cau, trong thoi han
05 ngay Iam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhdn ho so sira doi, bé sung, S¢ Y té
c6 van ban théng bdo cho ngwoi dé nghi theo Mau sé 16 tai Phy luc | ban hanh kém
theo Ngh; dinh sé 163/2025/ND-CP vé viéc khéng diéu chinh ngi dung Chezng chi hanh
nghé dugc”

- “Truong hop khodng c6 yéu cau sira doi, bé sung doi véi hé so sira doi, bo sung,
So' Y té diéu chinh ngi dung va tra cho nguoi dé nghi 01 bdan Ching chi hanh nghé
duwoc theo quy dinh tai diém a Budc 3.

- Trong thai han 06 thang ké tir ngay S& Y té c¢6 van ban thong bao stra doi, bd
sung, ngudi dé nghi cip Chuang chi hanh nghé dugc phai nop hd so sira doi, bd sung
theo yéu cau. Sau thoi han trén, ngudi dé nghi khong nop hé so sira ddi, bd sung thi hd
so da nop khéng con gia tri.

Budc 5: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cap Chang chi hanh nghé
duogc, SO Y té cong bd, cap nhat trén Trang thong tin dién tir cua So'Y té cac thdng tin
Sau.

- Ho, tén, ngay thang nam sinh ctia ngudi dugc cap Chang chi hanh nghé dugc;
- S6 Chung chi hanh nghé dugc caa ngudi dugc cap Chang chi hanh nghé duoc;

- Pham vi hoat dong chuyén mén duoc cap trén Chiing chi hanh nghé duoc
b) Céch thirc thuc hién

Tryc tuyén
Truc tiép

Dich vu buu chinh .
¢) Thanh phan, so lwgng ho so

* Thanh phan ho so bao gom:



- bon d¢ nghi diéu chinh Chung chi hanh nghé dugc, ¢d anh chan dung cia
ngudi de nghi cap Chang chi hanh nghé duoc chup trong thoi gian khéng qué 06 thang;

- Vin bang chuyén mon tuong g va giay xac nhan thoi gian thuc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hop doi véi truong hop thay déi pham vi hoat dong chuyén
mon.

- D6i v6i céc van bang do co s¢ dao tao nudc ngodi cap, phai kém theo gidy
cong nhan twong duong cua co quan c6 tham quyén vé cdng nhan twong duong theo
quy dinh tai khoan 2 Biéu 12 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Gidy to nay do co quan c6 tham guyén nudc ngoai cap, phai la ban duoc hop
phap héa lanh sy theo quy dinh. Cac giay to nay phai cd ban dich sang tiéng Viét va
duoc chiang thuc chit ky nguoi dich theo quy dinh

- Ching chi hanh nghé dugc da duoc cap

- Céc gidy to ching minh ngi dung thay do
* S0 lwong ho so: 01 bo ho so
d) Thoi han giai quyeét: 10 ngay

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

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

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

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

- Pon dé nghi dieu chinh Ching chi hanh nghé duoc thyc hién theo Mau s6 05
Phu luc I cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

- giay x&c nhan thoi gian thyc hanh tai co so thyc hanh chuyén mon vé duoc
Mau s6 03 Phu luc | ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

K) Yéu cau, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co):

_ “Nguoi da duot cap Chung chi hanh nghé duwoc nhung cé thay déi pham vi hanh
nghé, hinh thizc cap Chung chi hanh nghé duroc hogc théng tin ciua nguwoi dwoc cap
Chung chi hanh nghé duroc

Diéu kién cap Chung chi hanh nghé duoc

- C6 van bang, chang chi, gidy chiang nhan chuyén mon (sau ddy goi chung 12
van bang chuyén moén) duoc cap hodc cong nhan tai Viét Nam phu hop véi vi tri cong
Viéc va co sd kinh doanh dugc bao gom:

+ Bang t6t nghiép dai hoc nganh duoc (sau day goi la Bang duoc sy);
+ Bang t6t nghiép dai hoc nganh y da khoa;

_ + Bang tot nghiép dai hoc nganh y hoc ¢ truyén hogc dai hoc nganh dugc ¢o
truyen;

+ Bang t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc;
+ Bang t6t nghiép dai hoc nganh héa hoc;
+ Bang tt 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 ¢ truyén;
+ Vian bang, ching chi so cap duoc;

+ Gidy chang nhén vé luong y, gidy ching nhan vé luong duoc, gidy chung nhan
bai thudc gia truyen hodc vin bang, chiing chi, gidy chiing nhan khac vé y duoc ¢b
truyén duoc cap trudge ngay Luat Duoc ¢6 hiéu lyc.

Viéc ap dung diéu kién vé vin bang, chiing chi, gidy ching nhan quy dinh tai
diém 1 khoan 1 Biéu 13 cua Luét Duogc do Bo truong Bo Y té quy dinh phu hop véi
diéu kién phat trién kinh té - x4 hoi va nhu cau kham bénh, chita bénh cia Nhan dan ¢
ting dia phuong trong tirng thoi Ky.

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

_ + Do véi nguoi b thu hdi Ching chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai khoan 9
bicu 28 cua Luat Duoc thi khong yéu cau thoi gian thyc hanh nhung phai cap nhat
kien thiac chuyén mén ve duoc;

ot Péi voi ngudi co trinh do chuyén khoa sau dai hoc phii hop vaéi pham vi hanh
nghé thi dugc giam thoi gian thyc hanh theo quy dinh caa Chinh phu;

+ Dbi v6i nguoi co van bang chuyén moén quy dinh tai diém | khoan 1 Piéu 13
cua Luat Duoc thi thoi gian thuc hanh theo quy dinh cua Bo truéng Bo Y té.

- C6 gidy ching nhan du suc khoe dé hanh nghé duoc do co s y té co tham
quyén cap.

- Khdng thugc mot trong cac truong hop sau day:

+ Dang bi truy cau trdch nhigm hinh su, dang chap hanh ban an, quyét dinh cua
Toa an; trong thoi gian bi cam hanh nghée, cam lam cong viéc lién quan dén hoat dong
duoc theo

+ Bj han ché nang lurc hanh vi dan su.

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

Piéu kién cap Chang chi hanh nghé duoc tai Viét Nam d6i v6i nguoi nudc ngoai
va nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai

. Co du diéu kién theo quy dinh tai Piéu 13 cua Luat Duoc.

. Pép tng yéu cau vé sir dung ngdn ngit trong hanh nghé duoc theo quy dinh cua
Bo truéng Bo Y té.

Piéu kién ddi vai nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge va ngudi phu
trach vé bao dam chat luong ctia co sd san xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc



. biéu kién ddi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mdn vé duoc cua co so san
xuat thuoc, nguyén liéu lam thuoc 1a duoc chat, ta dugc, vo nang dugc quy dinh nhu
sau:

Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cua co sé san xuat thubc phai co
vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luat Dugc va c6 05
nam thuc hanh chuy&n mon tai co s dugc phl hop, trir truong hop quy dinh tai diém
¢ khoan 1 biéu 15 cua Luat Dugc;

Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mon vé dugc cia co so san xuat nguyén liéu 1am
thudc 1a duoc chat, ta dugc, vé nang phai ¢ van bang chuyén mén quy dinh tai diém
a hoic diém d khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc va c6 03 nam thyc hanh chuyén mén
tai co s& dugc phu hop;

Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mdn vé dugc cia co sé san Xuat vic 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 c6 05
nam thuc hanh chuyén mén tai co s& dugc phu hop.

. Diéu 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 dugc quy dinh nhu sau:

Nguoi phu trach vé bao dam chét luong cia co sd san xuat thudc phai ¢ van
bing chuy&n mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua Luat Duoc va c6 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 Luat Dugc;

Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cua co s& san Xuat vac xin, sinh pham
phai c6 mot trong cac vin bang chuyén moén quy dinh tai diém a, b hoic d khoan 1
biéu 13 cua Luat Dugc va c6 05 nam thuc hanh chuyén mén tai co s& san xuat hoic
kiém nghiém vac xin, sinh pham y té;

Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng caa co s san xuat nguy@n liéu 1am thuée
1a duoc chét, ta duoc, vo nang phai co van bang chuyén méon quy dinh tai diém a hozc
diém d khoan 1 Diéu 13 cua Luét Duge va c6 03 nam thuc hanh chuy&n mén tai co s
san xuat thudc, nguyén liéu 1am thudc hoic co so kiém nghiém thudc.

. Biéu kién ddi voi ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé dugc va ngudi phu
trach vé bao dam chat luong ctia co s¢ san xuat dugc liéu duoc quy dinh nhu sau:

Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc, ngudi phu trach vé bao d¢am chat
lwong cua co s& san xuat dugc liéu phai cé van bang chuyén moén quy dinh tai diém a
hoac diém ¢ khoan 1 Diéu 13 cua Luat Duge va c6 02 nam thuc hanh chuy@n mon tai
co s& duoc phl hop, trir truong hop quy dinh tai diém b khoan 3 Biéu 15 cua Luat
Duorc;

Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc, ngudi phu trach vé bao dam chét
lugng caa ho kinh doanh, hop tac x& 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 Piéu 13 cua Luat Duoc va co
02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai
diém ¢ khoan 2 Piéu 13 cua Luéat Duoc;

Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc c6 thé dong thoi 1a nguoi phu trach
ve bao dam chat lugng cua co sé san xuat dugc liu.



Piéu kién dbi voi ngudi chiu trach nhiém chuy@n mon vé duoc cua co sd béan
budn thuoc, nguyén liéu lam thuoc

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé ban budn thude, nguyén
lieu 1am thudc phai c6 vian bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua
Luat Duogc va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir truong
hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Biéu 16 cia Luat Duoc.

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

. Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc caa co sé ban budn duoc liéu,
thude dugc ligu, thude cd truyén phai c6 mot trong cac van bang chuyén mén quy dinh
tai diém a, ¢, i hoic | khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc va c¢6 02 nim thuc hanh chuyén
mon tai co s¢ dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 13 caa
Luat Duoc.

Diéu kién d6i v4i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé Xuat
khau, nhap khau thuoc, nguyén liéu lam thuoc

. Nguoi chiju trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s xuat khau, nhap khau
thudc, nguyén liéu 1am thudc phai ¢ vian bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan
1 Biéu 13 cua Luat Duoc va c6 02 nam thyc hanh chuy&n mén tai co s¢ duoc phi hop,
trir truong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Biéu 17 cua Luat Duoc.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co s xuat khau, nhap khau
VAc xin, sinh pham phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a, b
hoac d khoan 1 Biéu 13 cta Luat Dugc va c6 02 nim thuc hanh chuy@n mén tai co s&
duogc phu hop.

. Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc cua co sd xuat khau, nhap khau
duoc lidu, thube duoc liéu, thude cb truyén phai co van bang chuyén mon quy dinh tai
diém a hoidc diém ¢ khoan 1 Diéu 13 cua Luat Duoc va c6 02 nam thyc hanh chuyén
mon tai co sd dugc phu hop.

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

. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mon vé duoc cua co sd to chirc chudi nha thube
phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Biéu 13 cta Luat Duoc va
¢6 02 nam thuc hanh chuy&n mon tai co s dugc phu hop.

. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ve dugc ciia ting nha thudc trong chudi
nha thuoc phai dap ung diéu kién quy dinh tai khoan 1 Biéu 18 cua Luat Duoc.

Piéu kién d6i voi nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia co sé ban 1é
thudc

. Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé dugc cia nha thudc phai c6 vian bang
chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 ciia Luat Duoc va c6 02 nam thuc
hanh chuy&n mén tai co s& duoc phi hop. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc
ctia nha thudc c6 thé ddng thoi 1a ngudi lam cong tac dugc 1am sang tai nha thuéc.



. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén ve duoc cia quay thudc phai ¢ mot trong
cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e hoac g khoan 1 biéu 13 cua Luat Dugc
va c0 18 thang thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc 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
cua Luat Dugc va c6 01 nam thuc hanh chuyén mén tai co s& dugc phu hop hoac co
s& khdm 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 - x& hoi dic biét kho khin ma chua co
ngudi dap ng mot trong cac van bang chuyén moén quy dinh tai diém a, e, g hoic k
khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc thi phai ¢ vin bang chuyén mén quy dinh tai diém b
hodc diém h khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc va c6 01 nam thuc hanh chuy@n mén tai
co s& kham bénh, chira bénh.

. Nguoi chiu trach nhiém chuy&n mén vé dugc cua co sd chuyén ban Ié dugc
lidu, thude dugce liéu, thudc cb truyén phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy
dinh tai diém a, ¢, e, g, i hodc | khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc va ¢6 01 nim thuc
hanh chuy&n mén tai co sé dugc hoic co sé khdm bénh, chita bénh bing y hoc ¢
truyén, trir truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Biéu 13 cua Luat Duoc.

Diéu kién d6i v4i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc cia co s kinh
doanh dich vu kiém nghiém thuoc, nguyén liéu lam thuoc

. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua co sd kinh doanh dich vu
kiém nghiém thuéc, nguyén liéu l1am thudc phai cé vin bang chuyén mén quy dinh tai
diém a khoan 1 Biéu 13 cta Luat Duoc va ¢6 03 nam thuc hanh chuyén mén tai co s
dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 19 cua Luat Duoc.

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

Diéu kién d6i v&i nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc cia co s kinh
doanh dich vu thur thuoc trén I1am sang, thir tuong duong sinh hoc cua thuoc

. Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén vé dugc cia co s kinh doanh dich vu thir
thudc trén 1am sang, thir twong duong sinh hoc cua thudc phai cé van bang chuyén mén
quy dinh tai diém a hodc diém b khoan 1 Piéu 13 ctua Luat Dugc va ¢ 03 nam thuc
hanh chuy&n mon tai co s& dugc phu hop hoac bénh vién, vién c6 giwong bénh, tru
truong hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 20 cua Luat Duoc.

. Nguoi chiu trach nhigm chuyén mon ve dugc cia co s kinh doanh dich vy thir
thudc trén 1am sang, thu twong dwong sinh hoc cua thude duoc liu, thudc co truyen
phai c6 mat trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai diém a, b hoic ¢ khoan 1 Diéu
13 caa Luat Dugc va ¢6 03 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop hoac
bénh vién, vién céd giwong bénh.

Diéu kién ddi v6i ngudi phu trach cong tac duoc 1am sang cia co sd kham bénh,
chira bénh

- Nguoi phuy trach cong tac duoc lam sang cua co s¢ kham bénh, chira bénh phal
c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua Luat Duoc va ¢ 02



nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop hoac bénh vién, vién c6 giuong
bénh, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 21 cua Luat Dugc.

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

Diéu kién d6i v4i ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co sé kinh
doanh dich vu bao quan thuoc, nguyén liéu lam thuoc

. Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé dugc cua co sé kinh doanh dich vy bao
quan thudc, nguy@n liéu 1am thudc phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a
khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Dugc va ¢ 02 nam thuc hanh chuy@n mén tai co s& dugc
phu hop, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 22 cua Luat Dugc.

. Ngudi chju trach nhiém chuy&n mén vé dugc cua co s kinh doanh dich vy bao
quan vac xin, sinh pham phai c6 mét trong céc van bang chuyén mén quy dinh tai diém
a, b hodc d khoan 1 Biéu 13 cua Luat Dugc va c6 02 nam thyc hanh chuy@n mon tai
co s& dugc phu hop.

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

- Lu4t Dugc sé 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
- Luat sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
- Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.



o Mau 36703
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN ‘
Thoi gian thuc hanh tai co s¢ thuc hanh chuyén mén vé dugc

S6 dién thogi:...vovroverrven e e .
So Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh duge:...(1)................. , ngay

XAC NNAN ONG/BA ...ttt
S6 Thé can cuorC/ Ho chiéu/Céc gidy to twong duong khac:.......ocoeee...... Ngay

Thuong trltais. .. ..o e e
Da c6 thoi gian thyc hanh chuyén mon V& dUQC tai: vveeeeeeeeeeee,
Tu ngay . .. dén ngay .

Noi dung thu:c hanh chuyen mon: (2)

Tai xin chiu hoan toan trach nhiém vé xéac nhan trén./.

.., ngay ..... thang ..... nam .....
NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUGC UY QUYEN
(Ky, ghi 1 ho tén, chtic danh, dong dau (néu c6))(3)

Ghi cha:

(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) Pbi véi co sé thuc hanh khdng cé con dau, khdng phai dong dau vao Gidy xac nhan.



A ‘ ~ Mauso 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc

‘ DON BE NGHI ‘
biéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé duoc

Kinh gui: ....ccceveee () FP

Cap: .....

N o

8.

...... NoiCap:..oeeeeeineennnns

Pi duogc cap Ching chi hanh nghé duoc sb: ... NEAY ..o

Hinh thic cap: Xét ho so O Thi O

10. N&i dung xin diéU Chinh: ........co.oveii i

Sau khi nghién cttu Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, toi
xin cam doan thuc hién nghiém tic va day du cac quy dinh hién hanh cua Luat Duoc
va cac van ban quy pham phép luat vé duoc co lién quan. Néu vi pham t6i xin chiu
hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

_ Kinh dé nghi quy co quan xem xét va diéu chinh noi dung Ching chi hanh
nghé duoc cho toi.

...... (2)......,ngay ...thang ... nam...
NGUOI LAM bON
(Ky va ghi rd ho tén)

Ghi cha:
Ghi tén co quan cdp CCHND.
Tén dia danh.



10. Théng bao hoat dong ban 1é thude luu ddng
a) Trinh tw thuc hién

Bude 1: Co 610 chir ban lé thude luu dong cd trach nhiém thong bao bang van
ban theo Mau s6 14 tai Phy luc | ban hanh kém theo Nghi dinh so 163/2025/Nb-CP
dén S¢ Y té tai dia phuong noi du kieén c6 hoat dong ban I¢é thuoc luu dong.

Budc 2: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan duoc thong bao cua
co s& to chirc béan 1é thude luu dong; S¢' Y té 6 trach nhiém cong bé thong tin co sd to
churc ban 16 thude luu dong trén Trang thong tin dién tir cia S&'Y té va chiu trach nhiém
t6 chtrc giam sat, kiém tra.

b) Céch thirc thuc hién

Truc tuyén

Truc tiép

Dich vu buu chinh

¢) Thanh phan, sb lweng hd so

* Thanh phan ho so

- Vin ban thong bao

* S6 lugng hd so: 01 bo hd so

d) Thei han giai quyét: 03 ngay lam viéc

d) Poi twong thwc hién thia tuc hanh chinh: T6 chic

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S¢' Y té noi co s& dit dia diém kinh
doanh

g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Cong bo thong tin co s¢ t6 chirc ban
Ié thuoc luu dong trén Trang thong tin dién tir cia SO Y te.

h) Phi/Lé phi (néu c6): Khéng

i) Tén mau don, mau to khai (dinh kém thi tuc ndy): 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 thuc hién thi tuc hanh chinh (néu c6):
- Co s6 to chirc béan 1é thube luu dong bao gom:

+ Co so san xuat thudc;

+ Co so béan buén thuéc;

+ Co so bén 16 thudc;

+ Co s6' y té thuoc lyc lwong vii trang nhan dan, co sé kham bénh, chira bénh
quan dan y co hoat dong cung ung thudc tai ving ddng bao dan toc thiéu s6, mién nai,
hai d4o, viing c6 diéu kién kinh té - xa hoi khé khan, ving coé diéu kién kinh té - x& hoi
dac biét kho khan;

+ Co so td chue chudi nha thudc.

- Nguoi ban I¢ thUOc luu dong phai la nhan vién caa co sé quy dinh tai khoan 1
Piéu 26 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va ¢ mot trong cdc van bang chuyén mon
quy dinh tai cac diém a, b, ¢, e, g, h, i va k khoan 1 Biéu 13 cua Luat Duoc.



- Thudc ban Ié Tuu dong phai con han dung t6i thiéu 06 thang va dugc bao quan
bang cac phuong tién, thiét bi bao dam vé sinh, tranh tiép x(c véi mua, nang.

- Tai noi ‘pan 1é thudc Iru dong phai c6 bién hiéu ghi rd tén, dia chi cua co so to
chuc ban lé thuoe luu dong, ho tén nguoi ban, dia ban hoat dong.

m) Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
- Luat s 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
-Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.



A ~_ Mauso14
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc lap - Tu do - Hanh phuc

q THONG BAO
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG

Kinh gui: oooveveie
Tén co s6 t6 chirc ban 16 thude Tuu dong. ........oovveeeeeieeeiie e
Diachic........cooeevveeeeeeeeen; SO gidy CNDBDKKDD: ...

~ Co s6 cam ket thuc hién dung quy dinh ctia phap luat vé viéc to chic bén lé
thuoc luu dong./.

....., NEAY ... thang ... ndm....
NGUOI DAl DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUGC UY QUYEN
(Ky, ghi 18 ho tén, chtrc danh, déng diu (néu c6))

Ghi chu:
(1) Liét ké cac dja diém ban Ié thudc luu dong.



11. Cap lai, diéu chinh Giay chitng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc
thuc tham quyén cia Sé' Y té (Co sé ban budn thudc, nguyén liéu 1am thude; Co
s6 ban 1é thudc bao gom nha thudc, quiy thudc, ti thudc tramy té xa, co sé chuyén
ban lé dwoc liéu, thude dwoc lidu, thudc co truyeén)

a) Trinh tw thuc hién

~ Bude 1: Co s6 ndp ho so tryc tiép hodc qua dich vy buu chinh hogc truc tuyén
vé SO Y té noi co s& do dat dia diém kinh doanh.

Budc 2: Sau khi nhan ho so, S& Y té tra cho co s dé nghi Phiéu tiép nhan ho so
theo Mau so6 01 tai Phu lyc | ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

Buoc 3:

* Truong hop khong c6 yéu cau sira doi, bé sung ho so

So Y té co trach nhiém:

- Cép lai, diéu chinh Gidy chuang nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi

han 20 ngay ke tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so doi véi truong hop quy dinh tai
diém a khoan 2 va khoan 3 Biéu 36 cua Luat Duoc;

- Cap lai Gidy chiing nhan du diu kién kinh doanh dugc trong thai han 07 ngay
lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiep nhan ho so doi véi truong hop quy dinh tai diém
b khoan 2

* Trirong hop ¢6 yéu cau siza doi, bé sung hé so

- S Y té c¢6 van ban thong bao cho co sé dé yéu cau sta d6i, bd sung ho so dé
nghi cap lai, diéu chinh Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han
05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so theo Mau sb 16 tai Phy luc
| ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

7 - Sau [(hi r]hén hd SO stra doi, b6~sung, S& Y té tra cho co s& nop hd so stra doi,
bo sung Phiéu tiep nhan ho so theo Mau so6 01 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP.

-S&'Y té xur Iy hd so stra d6i, b6 sung:

+ Truong hop hd so sira ddi, bd sung khong dap ung yéu cau, trong thoi han 05
ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, SO Y té c6 van ban thdng béo
cho co s& vé viéc khong cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc theo Mau s6 16 tai Phu luc | ban hanh kém theo Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP.

~ + Truong hop khong ¢6 yéu cau sira doi, bo sung, S Y té cap lai, diéu chinh
Giay chung nhan du dicu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai muc 3.1.

Trong thoi han 06 thang ke tir ngay S¢ Y té c6 van ban thdng bao stra doi, bo
sung, co s¢ de nghi phai nop ho so stra doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, co
s& khdng nop ho so stra doi, bo sung thi ho so da nop khdng con gia tri.

Budc 4: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngay cap lai, dieu chinh Giay
chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc, S¢ Y té€ cong bo, cap nhat trén Trang thong
tin dién tir cia S¢ Y té cac thong tin sau:

- Tén, dia chi co s dugc cap lai, diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh duoc;



- Ho tén ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé duoc, sé Ching chi hanh nghé
duoc;

- Sb Giay chuang nhan du diéu kién kinh doanh dugc;
- Pham vi kinh doanh duoc.

Buégc 5: Khi nhan Gidy chang nhan da diéu kién kinh doanh duoc méi, co so
phai nop lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc da duoc cip trude do, trir
truong hop bi mat Gidy chang nhan da diéu kién kinh doanh dugc hoic Gidy chang
nhan du diéu kién kinh doanh dugc duoc cip theo hinh thuc truc tuyén.

b) Céch thirc thuc hién

- Truc tuyén

- Truc tiép

- Dich vu buu chinh

¢) Thanh phan, sb lweng hd so

* Thanh phan ho se

1. Cap lai gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh duoc

~ -Don de nghj cap lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo Mau
s6 11 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

’ - Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai do 13i caa co quan
cap.

2. biéu chinh gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc

- Don dé nghj diéu chinh Gidy ching nhan du dieu kién kinh doanh dugc theo
Mau so 12 tai Phu luc | ban hanh kem theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;
- Chung chi hanh nghe dugc d6i voi cac truong hop thay doi vi tri cdng viéc yéu
cau phai co Chung chi hanh nghé duoc;

- Giay chung nhan dang ky doanh nghié€p hogc tai liéu phap ly chirng minh viéc
thay doi trong treong hop thay doi tén, dia chi cua co sé.

3. biéu chinh Gjéy ching nhan du di‘éu Kién kinh doanh dugc trong truong hop
co s¢ dd dugc cap Giay chiing nhan du di€u kién kinh doanh duoc thuge cac truong
hop trén c6 dé nghi cho phép kinh doanh thuoc phai kiém soat dac biét

Tai lieu thuyét minh co s¢ dap ung cac bi¢n phap bao dam an ninh, khong that
thoat thuoc phai kiém soat dac biét theo Mau so6 11 tai Phy luc 1l ban hanh kém theo
Nghi dinh s6 163/2025/Nb-CP

* S lirong hé so 01 bo

(Hé so la ban chinh hogc ban sao c6 chung thuc hodc ban sao kem xuat trinh ban
chinh dé doi chiéu)

d) Thei han giai quyét:

- Cép lai, diéu chinh Giay chiing nhan du dieu kién kinh doanh duoc trong thoi
han 20 ngay keé tir ngay ghi trén Phicu tiep nhan ho so doi voi truong hop quy dinh tai
diém a khoan 2 va khoan 3 Diéu 36 cua Luat Duoc;



- Cap lai Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 07 ngay
lam viéc ke tir ngay ghi trén Phieu tiep nhan ho so doi vai truong hop quy dinh tai diem
b khoan 2 Diéeu 36 cua Luat Dugc

d) Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh:

- Co s& ban budn thude, nguyén ligu 1am thudc;

- Co s6 bén 1¢ thudc bao gom nha thuoc, quay thudc, tu thudc tram y té xa, co
s chuyén ban Ié duoc liéu, thuoc dugc liéu, thudc co truyen

e) Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh: S& Y té noi co so dit dia diém kinh
doanh

g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc, Van ban thdng bao két qua.

h) Phi/Lé phi (néu c6): Khong

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

- Mau sé 11 tai Phu lyc | ban hanh }(ém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.
Pon d¢ nghi cap lai Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc

- Mau sé 12 tai Phu lyc | ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.
Don de nghi diéu chinh Giay chirng nhan du dicu kién kinh doanh duoc

- Méu s6 11 tai Phu luc 11 ban hanh kém theo Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP
-Tai liéu thuyet minh co s¢ dap ung cac bién phap bao dam an ninh, khong that thoat
thuoc phai kiém soat dac biét.

K) Yéu cau, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co):

- Khoan 2 biéu 36 Luat Dugc

- Cap lai Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong trudng hop sau
day:

+ Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc bi mat, hu hong;

+ Thong tin ghi trén Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc bi ghi sai
do 15i cua co quan cap Gidy chuang nhan da diéu kién kinh doanh duoc.

- Khoan 3 Piéu 36 Luit Duoc

- biéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong truong hop
sau day:

+ Thay d6i vé tén co sd, dia chi kinh doanh;

+ Thay d6i pham vi kinh doanh dugc ma khong thay déi diéu kién kinh doanh
duoc;

+ Thay doi thdng tin vé nguoi chiu trach nhiém chuyén mon ve duoc ghi trong
Gidy chung nhan du diéu ki¢n kinh doanh duoc, trir truong hop luan chuyén ngudi chiu
trach nhiém chuyén mén vé duogc gitra cac nha thuoc trong chuoi nha thuoc

- Khoin 2 Bieu 37 cua Luat Dugc dugc stra doi boi Luat stra doi, bo sung mot
so diéu cua Luat Duoc ngay 21/11/2024



- Giam doc So' Y té cap, cp lai, diéu chinh va thu hoi Gidy chiing nhan du dieu
Kién kinh dpanh dugc doi vai co so kinh doanh dugc quy dinh tai diém d va diém d
khoan 2 Diéu 32 cua Luat Duoc.

m) Cin ctr phap ly cia tha tuc hanh chinh

- Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;
- Luat Duoc sb 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
- Nghi dinh s 163/2025/ND-CP



~_ Mauso1l
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc 1ap - Tu do - Hanh phuc

’ ’ DON DE NGHI
Cap lai Giay chirng nhan du diéu Kién kinh doanh duoc

Kinh gui: ...... (D)

K S N 0T R

Truc thudc (Néu 14 co 8O truC thUOC). ......eeee e, Pia
SO dien thoai BN NE: ..o

Dia chi KINh dOanh:.......c.oveiiiiiiic e

Co s0 14 co so €6 vdn dau tu nuwéc ngodi: O CoO O Khéng

Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén V& dugc.............o.vveeeeeeneeennn..

S6 CCHN DUoC ................ NOiClp .....covcveeeevene... Nam cép......... C6 gia tri &én (néu
Ngudi phuy trach vé bao dam chat Twong(2) .........vvvevioeeeiiiiieeei

S6 CCHN Duoc ............... NOiCap ..ovveeeenn Nam cap.......c.occoc.....

Di duoc cip Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc:

- Loai hinh co s¢ kinh doanh:...(3).......c.oooiiiiiiiii

- Pham vi kinh doanh:............ ()

- Pia diém kinh doanh:............ (5) e

Ly do xin cap lai:................... (6) e,

Chuing tdi xin cam két tuan thu day du cac quy dinh caa phap luat cé lién quan, chap hanh

nghiém su chi dao cua Bo Y t&/So Y té.

....., ngay ... thang ... nam....
NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI bUGC UY QUYEN
(Ky, ghi 18 ho tén, chtrc danh va déng dau (néu co))

Ghi ch:

(1) Co quan cép Gidy chimng nhan du diéu kién kinh doanh duoc.

(2) Chi &p dung ddi véi co s¢ san xuat thudc, nguyén liu 1am thube va khi bét buoc

phai c6 CCHND déi véi ngudi phu trach dam bao chét luong.

(3), (4), (5) Ghi theo dung Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc da dugc cip.

(6) Ghi mét trong cac noi dung dé nghi cap lai quy dinh tai khoan 2 iéu 36 Luat Duoc.



~_ Mius12
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc 1ap - Tu do - Hanh phuc

‘ , DON DE NGHI
bieu chinh Giay chirng nhan du dicu kién kinh doanh dugc

I CO SO ettt e e e e e e,
Truc thudc (Néu 1a co SO trIC tUGC). . ..vvv et

SO dien thoai BN NE: ..o,

Co s 1a co so ¢6 von dau tu nuwéc ngodi: O CoO O Khéng

Nguoi phu trach chuyén mon.................cooi

S6 CCHN Duoc ............ NOi CAP oo NAM CAP. .
Nguoi phu trach vé bao dam chat Tuong(2) ......c..veeveeneeiiieiee e,
S6 CCHN DUoc ............... Noiclp ............ Nam cap.......veeveen,

Di duoc cip Gidy chiang nhan du diéu kién kinh doanh duoc:
- Loai hinh co s¢ kinh doanh (3):

- Pham vi kinh doanh:

- Pia diém kinh doanh:

Chiing t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan, chap hanh
nghiém sy chi dao cua Bo Y té/So Y te.
..., Ngay .... thdng ... ndm ....
NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI BPUGC UY QUYEN
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh va déng dau (néu co))

Ghi cha:
(1) Co quan cip Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

’ (2) Chi ap dung ddi véi co s¢ san xuét thudc, nguyén ligu 1am thudc va khi bt buoc phai c6 CCHND
doi véi nguoi phu trach dam bao chat lugng theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(3) Ghi 8 loai hinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 32 caa Luat Dugc.
(4) Ghi mét trong céc noi dung dé nghi diéu chinh theo quy dinh tai khoan 3 Biéu 36 cua Luat Duoc.



o Mau 56713
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
boc 1ap - Tu do - Hanh phuc

~_GIAY CHUNG NHAN
PU BIEU KIEN KINH DOANH DUGC
Sohigu:  /DKKDD- ... (1)

Bo Y té/S¢ Y té ching nhan:

Tén/loai hinh co s& Kinh doanh (3) ©...ooeeiiiie e

Tru SO CRINN Lo e

Tén dia diém kinh doanh (NéU CO):........veveveeeeeeeeeeeeeee e

Dia chi Kinh doanh:.........ccoiiiiii

Ngudi chiu trach nhiém chuy&n mon V& dugc Cla o SO,

Hovatén: .................... Trinh d6 chuyén moén: ...

Chting chi hanh nghé dugc s6:.......... do. CAP....veeeeeee NGAY

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua nha thude thudc chudi nha thude cé thé
duoc luan chuyén gitra cac nha thudc trong chudi nha thuéc ma khéng phai thuc hién diéu chinh
Gidy chang nhan du diéu kién kinh doanh dugc (4)

Nguoi phu trach vé bao dam chit lwong caa co so:............. ) N

Hovatén: ............... Trinh d¢ chuyén moén: ....................ooieini

S6 CCHN Duoc ............ NOi CAp c.ovoveveeevnn... NAM CAp..................... DU didu kién
kinh doanh dwoc loai hinh: .......................... ()

Pham vi kinh doanh: ....................... (7) oo,

Co 56 ...(8) dugc thyuc hi¢n cac quyén theo quy dinh tai ...(9) Luat Dugc.

Co s6 kinh doanh dugc ¢6 von dau tu nudce ngoai thuc hién cac quyen theo quy dinh tai
Diéu 53a ctia Luat Duoc(10) , , ,

Giay chirng nhan ¢6 hiéu luc tir ngay ... thang ... nam.... dugc cap theo Quyét dinh so:. .
/Qb-BYT (SYT) ngay ... thang... nam... cua Bo truong B Y T&/Giam doc So Y té....

Thay thé cho Giay chirng nhan du dicu kién kinh doanh dugc S0..... ngay......thang ...nam.....
(néu 13 trudng hop cép lai, diéu chinh).

., ngay...thang ...nam
CO QUAN CAP ) )
(Ky tén, ghi ho tén, chicc danh, dong dau (néu co))

Ghi cha:

(1) Ghi ma ky hiéu sé Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh tai Mau sé 15 Phu luc |
cua Nghi dinh nay.

(2) Ghi B hinh thiic cp, lan cap trong trudng hop cap lai, diéu chinh.

(3) Tén hinh thic t6 chirc co so kinh doanh (Cong ty cb phan, cong ty TNHH, Hop tac x4, ho kinh doanh ....).

(4) Noi dung nay chi &p dung di véi co sé kinh doanh duoc la nha thudc.

(5) Ghi nguoi phu trach vé bao dam chét luong cia co sé néu 13 co sé san xuét thudc, nguyén liéu lam thudce
va khi bat budc phai c6 CCHND dbi véi ngudi phuy trach dam bao chit luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh
nay.

(6) Mot trong cac co s kinh doanh dugce theo quy dinh tai khoan 2 Biéu 32 caa Luat Duoc.

(7) Pham vi kinh doanh ghi trong Phu luc phii hop véi pham vi dap wng Thuc hanh tét trong ang vaéi tirng loai
hinh kinh doanh dugc. Truong hop co s¢ kinh doanh dugc 14 co s¢ béan Ié thude dugc phép béan I¢é thude thuoe Danh
muc thudc han ché béan I¢ thi ghi & “co s¢ dugc phép ban l¢é thudc thusc Danh muc thudce han ché ban 1¢”. Truong hop
co s6 kinh doanh duoc 1a co s ban Ié thude khong duoc phép bén Ié thude thuoe Danh muc thude han ché bén I¢é thi ghi
13 “co s¢ khong dugc phép ban 1¢é thude thuse Danh muc thude han ché béan 1e”.

(8) Mot trong cdc co s¢ kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luat Dugc.

(9) Biéu, khoan twong tng véi quyen Cua co s¢ kinh doanh dugc quy dinh tai Luat Duoc.

(10) Noi dung nay chi ap dung ddi véi co s¢ kinh doanh dugc ¢ von dau tu nudc ngoai.



Mau s 11

~ TAI LIEU THUYET MINH CO SO AP UNG BIEN PHAP VE AN NINH,
BAO PAM KHONG THAT THOAT THUOC PHAI KIEM SOAT DAC BIET

A. THONG TIN CHUNG

1. Tén co so:

2. bia chi:

3. Tén nguoi dai dién theo phap luat:
4. bién thoai: Fax:

5. Loai hinh co s& kinh doanh (theo khoan 2 Biéu 32 cua Luat Duoc):
6. Loai thudc phai kiém soat dic biét dé nghi kinh doanh:
B. NOI DUNG CU THE

I. Tinh hinh chung cua co s¢ kinh doanh

1. Gidy chuing nhan du diéu kién kinh doanh duoc $6:
Ngay cap:

2. Nam thanh Iap:

3. Tong s can bo, cong nhan vién:

- S6 can bo 1a duogc sy dai hoc tro 1én:

- S6 can bo 1a trung cap duoc, cao dang dugc:

- Sb cén bo khéac:

1. Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vat chat;

~ Co so phai ¢ tai ligu thuyét minh dap img quy dinh tai Biéu 31 cua Nghi dinh
s0 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiet mot so diéu va
bién phap d¢ to chirc, hudng dan thi hanh Luat Duoc, phu hgp véi ting loai hinh co
SO tuong ung.
2. Nhan su:

Co s& phai c6 tai liéu thuyét minh nhan sy dap ung quy dinh tai Diéu 32 cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ciia Chinh pha quy dinh chi tiét mot
s6 diéu va bién phap dé to chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc, phi hop véi ting
loai hinh co sé twong ng.

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:

Co s& phai xay dyng quy trinh giao nhan van chuyén va tai liéu thuyét minh
dap tmg quy dinh tai Piéu 33 cua Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua
Chinh pht quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé té chirc, huéng dan thi hanh
Luat Duoc, phu hop vai ting loai hinh co sé tuong ng.

4. Quy trinh mua bén:



Co so phai ¢ tai liéu thuyét minh hoac cac quy trinh thao tac chuan thuc hién
Viéc mua ban dap tmg quy dinh tai Dieu 34 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t mot so diéu va bién phap dé to chuec,
hudng dan thi hanh Luat Duoc, phu hop véi tung loai hinh co s¢ twong Gng.

5. Hé théng béo céo:

~ Co 6 phai xay dung quy trinh, hé thng béo cdo dinh ky, dot xuat va tai lieu

thuyet minh dép g quy dinh tai Dieu 35 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi ti€t mot so dieu va bién phap dé to chuec,
hudng dan thi hanh Luat Duoc, phu hop véi tung loai hinh co s¢ twong Gng.

6. Quy trinh hay thuéc:

_ Co s6 phai xay dung quy trinh huy va tai li¢u thuyét minh dap ung quy dinh tai
bicu 36 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh
chi tiet mot so dieu va bién phap dé to chac, hudng dan thi hanh Luat Dugc, phu hop
Vi tung loai hinh co s¢ twong Gng.

111. Cam két cua co s&

Co s cam két va chiu moi trach nhiém trudc phép luat vé tinh chinh xac cua
cac thong tin trong tai liéu thuyét minh.

....... ,ngay .... thang .... nam ....
NGUOI BAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUGC UY QUYEN
(Ky, ghi r8 ho tén, chtrc danh dong dau (néu co)



12. Cap phép xuat khau thudc phai kiém soat diic biét thudc hanh ly ca nhan
ciia té chiic, ca nhan xuat canh giri theo van tai don, hang héa mang theo nguoi
ciia té chirc, ca nhan xuat canh dé diéu tri bénh cho ban than ngwoi xuat canh va
khong phai 1a nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét

a) Trinh tu thuc hién

Budc 1: T6 chiic, ca nhan dé nghi cap phép xuat khau nop hé so truc tiép hoac
qua dich vu buu chinh hoic truc tuyén vé Uy ban nhan dan cap tinh noi ctra khau 1am
thil tuc xuat canh hoic noi nguoi bénh dang sinh sdng, tam trd hop phéap hoic noi to
chuc dat tru so;

Budc 2: Sau khi nhan duoc hd so, Uy ban nhan dan cap tinh tra cho té chuc, ca
nhan d& nghi Phiéu tiép nhan hd so theo Mau sb 01 tai Phu luc | cua Nghi dinh sé
163/2025/ND-CP;

Budc 3: Truong hop khdng ¢ yéu cau sira doi, bo sung hd so, Uy ban nhan dan
cap tinh cap phép xuat khau trong thoi han 07 ngay 1am viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu
tiép nhan hd so. Trudng hop ¢d yéu cau sta ddi, bd sung hd so, Uy ban nhan dan cap
tinh c6 van ban tra 1oi theo MAau s6 16 tai Phu luc | caa Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP
dé yéu cau sira doi, bo sung hd so trong thoi han 05 ngay l1am viéc ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so;

Budc 4: Sau khi nhan hd so stra ddi, bd sung, Uy ban nhan dan cp tinh tra to
chtic, c& nhan Phiéu tiép nhan hd so sira doi, bo sung theo Mau sb 01 tai Phy luc | cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP. Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap tng yéu
cau, Uy ban nhan dan cap tinh c6 van ban tra oi va néu rd Iy do khong cap phép xuat
khau theo Mau s 16 tai Phu luc | cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP trong thai han
05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so. Trudng hop khdng cé yéu
cau stra doi, bo sung ddi vai hd so sira d6i, bo sung, Uy ban nhan dan cap tinh cap phép
xuat khau theo quy dinh tai budc 3. Trong thoi han 03 thang ké tir ngay Uy ban nhan
dan cap tinh c6 vin ban thong bao sta d6i, bd sung, t6 chirc, ca nhan dé nghi cip phép
xuat khau phai nop ho so stra d6i, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, to chic, ca
nhan khdng nop ho so sira doi, bo sung thi hd so da nop khdng con gia tri.

b) Céch thirc thuc hién

Truc tuyén

Truc tiép

Dich vu buu chinh

¢) Thanh phan, so lweng ho so

* Thanh phan, sé luong ho so

- Pon dé nghi xuét khau thuéc.

- Ban sao don thudc, s6 y ba theo ddi diéu tri ngoai tri c6 ching thuc hoic co
chit ky cua nguoi dé nghi hodc c6 dong dau cua t chirc dé nghi. Céac gidy to nay phai
c6 day du cac noi dung sau: Tén, tudi ngudi bénh; tén thude, ham lwong hodc néng do
va dung tich; s6 lwong thudc (hoic s6 ngay dung thudc); liéu dung; ho tén, chix ky cua
thay thudc; dia chi cua bénh vién, phong kham noi thay thudc hanh nghé. Truong hop
ban sao c6 chit ky ciia nguoi dé nghi hodc dong dau cua té chirc dé nghi thi phai kém
Xuat trinh ban chinh dé ddi chiéu khi nop hd so. Cac gidy to ndy néu khong duoc thé
hién bang tiéng Viét hoac tiéng Anh thi phai nop thém ban dich cua tai liéu d6 ra tiéng
Viét hoic tiéng Anh va ban dich dugc chitng thuc chit ky ngudi dich theo quy dinh.

* S§ luong ho so: 01 bo



d) Thei han giai quyét:

- 07 ngay lam viéc ddi véi truong hop khdng c6 yéu cau stra ddi, bo sung hd so.

- 05 ngay lam viéc di véi truong hop yéu cau stra ddi, bd sung hd so hodc trudng
hop khdng cap phép xuat khau.

d) Poi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: T chuc, ca nhan

e) Co quan thuc hién tha tuc hanh chinh: Uy ban nhan dan cap tinh noi cta
khau lam thu tuc xuat canh hodc noi nguoi bénh dang sinh song, tam tri hop phap hoic
noi to chire dat tru s

g) Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Gidy phép xuat khau/Van ban yéu
cau sira ddi, bd sung hd so/Vin ban tra 1oi khong cap phép xuat khau

h) Phi/Lé phi (néu c6): Khéng c6

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

Pon dé nghi xuat khau thudc theo Mau sb 07 tai Phu luc 111 cia Nghi dinh sé
163/2025/ND-CP.

K) Yéu cau, Piéu kién thuc hién thi tuc hanh chinh (néu co):

- Thudc phai kiém soat dic biét duoc xuat khau khong vi muc dich thuong mai
phai 12 thudc duoc cap phép luu hanh tai Viét Nam va thuoc hanh Iy ca nhan cua to
chuic, & nhan xuat canh guii theo van tai don, hang hda mang theo nguoi cua to chic,
ca nhan xuit canh dé diéu tri bénh cho ban than nguoi xuat canh va khong phai 1a
nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét;

- Thudc c6 sb luong thude vuot qua: a) 07 ngay sir dung ddi vai thude gay nghién
theo liéu dung ghi trong don thudc kém theo; b) 10 ngay sir dung ddi véi thude hudng
than, thudc tién chat theo liéu dung ghi trong don thudc kém theo; ¢) 30 ngay sir dung
d6i véi thude dang phdi hop c6 chira dugc chat gay nghién, thuéc dang phdi hop c6
chtra dugc chat huéng than, thudc dang phéi hop c6 chia tién chat, thue doc, thude
trong danh muc thudc, dugc chat thuoc danh muc chét bj cdm sir dung trong mot sb
nganh, linh vuc theo liéu dung ghi trong don thudc kém theo.

- Pon vi dé nghi 1a c4 nhan nguoi Xuat canh hoic toé chirc xuat canh.

m) Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Luat Duoc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016;

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

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

- Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cua Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét mot sé diéu cua Luat Duoc va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5
nam 2017 caa Chinh pha vé thuéc va nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dic biét,
duogc sira doi, bo sung béi Thong tu s6 27/TT-BYT ngay 01 thang 11 nam 2024 cua
Bo truong BO Y té;

- Quyét dinh s6 3235/QD-BYT ngay 01/11/2024 cua B truang Bo Y té cong bd
danh muc thudc, dugc chat thuoc danh muc chat bi cam st dung trong mét sé nganh,
linh vuc.


https://thuvienphapluat.vn/van-ban/The-thao-Y-te/Thong-tu-27-2024-TT-BYT-sua-doi-Thong-tu-20-2017-TT-BYT-huong-dan-Luat-Duoc-629710.aspx

Mau s6 07

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phuc

' ) PON DPE NGHI
XUAT KHAU THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET
KHONG VI MUC PiCH THUONG MAI

DiN thOai. ...

S6 Thé can cudc/Ho chiéu/Cac gidy to twong duong khéc............ cAp ngdy ....... noi

Thoi gian s6Ng/IAM VIEC tai NUGT NGOAL: .v.vvevevereereeeceeeeeeeeeeeeeseee e,

~ Trong ndm 20......... , 101/t chirc da xuat khau thudc khdng vi muc dich thwong mai céc lan
cu thé nhu sau (néu c0):
Lan 1: Ngay nhan: .../.../20..... : Tén thudc: : 56 luong:  ; tri gi&:
Lan 2: Ngay nhan: .../.../20...... : Tén thudc: ;sd luong:  ; tri gia:

Kinh d& nghi ... cho phép t6i/tén t chirc mang ra khoi Viét Nam céc thube véi sb lugng cu
thé nhu sau:

Tén thudc _ Thanh phan, ham lrong Quy S6
T (ndng do) cach dong goi | lugng

T6i cam két cac thudce trén chi dugc dung dé diéu tri bénh cho ban than t6i /(tén t6 chirc)
cam két cac thudc trén chi dugc dung dé diéu tri bénh cho ban than nguoi xuat canh thugc (tén to
chtrc).

T6i xin cam doan thyc hién nghiém tic va ddy du cac quy dinh vé quan Iy thubc xuét khau
khong vi muyc dich thuong mai. Néu vi pham ti xin chju hoan toan trach nhiém trudc phép luat./.

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

(Ky, ghi rd ho tén)

Ghi chu:

(1): Uy ban nhéan dan cap tinh noi cira khau lam thii tuc xuét canh hogc noi ngudi bénh dang sinh séng, tam tr
hop phép hodc noi to chuc dat tru so.

(2): Tén cua ca nhan dimg don hoac t6 chirc ¢ thube xuat khau.

~ (3): Ngudi 1am don ky. Truong hop t6 chic xin nhan thude dé st dung cho cac ca nhan thudc to chie thi dai
dién to chirc ky don (dong dau) va kém theo danh sach ngudi sur dung thuoc.



13. Tham dinh diéu kién vé co sé vit chat ky thuit, nhan sy va danh gia dap
irng thuwe hanh tot ddi véi co sé co6 hoat dong phan phoi thuéc, nguyén li¢u lam
thudc khong vi muc dich thwong mai (trlro'ng hop co sé c6 dé nghi); Panh gia
dinh Ky, danh gia kiém soat thay doi vé diéu kién co sé vat chat, ky thuat, nhan
sw ddi véi co s& ban budn thude, nguyén liéu 1am thudc, co sé ban 1é thude.

a) Trinh tw thuc hién

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

Buwée 1: Thanh ldp doan ddnh gia va dinh gia thuwc té tai co s6:
Co quan tiép nhan hd so thyc hién:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhan duoc hd so hop 18, Co quan tiép nhan
thanh 1ap Doan danh gia, thong bao cho co so vé Doan danh gia va du 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 so; 1ap bién ban danh gia theo Mau s6 03 quy dinh tai Phu
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 sd 11/2025/TT-BYT.

Buéc 2: Xir Iy két qua danh gié thuc té
- Truwong hop bién ban danh gid két ludn co sé tudn thi GDP & mitc dé 1:

Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ky bién ban danh gia: Co quan tiép nhan hd
s0' ¢O van ban thong bao viéc dap ing GDP cua co sg, cap Giay chting nhan dap img
GDP theo Mau s6 07 quy dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu so
03/2018/TT-BYT (néu co s& cb van ban dé nghi).

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

+ Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co so
phan phdi va ky bién ban danh gia, co quan tiép nhan giri van ban yéu cau co s& phan
phéi khic phuc, stra chira tdn tai duogc ghi trong Bién ban danh gia.

+ Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, stra chira, co s& phai ¢6 van ban bao cao
khic phu (kém theo cac bang chtng (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy chtng nhan)
chirmg minh da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira ton tai;

+ Trong thoi han 20 ngay, ké tir I}gély nhén,du:(_rc van béln, bao célo‘khéc phuc, Co
quan ti€ép nhan thuc hién danh gid két qua khac phuc va keét luan ve 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 viéc dap ung GDP cua co sg, cap Gidy chimg nhan dap
tmg GDP (néu co s& c6 vin ban dé nghy).

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

Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan hd s0 €O van ban thong
bdo stra doi, bd sung hodc van ban thong bao cac ndi1 dung can khac phuc, stra chira,



co s& dé nghi phai ndp ho so stra doi, bo sung theo yéu cau hoac bdo cdo vé viéc da
hoan thanh viéc khac phuc, stra chita kém theo tai liéu chiing minh. Sau thoi han trén,
co s& khong ndp ho so stra doi, bo sung thi ho so da ndp khong con gia tri.

Buée 3: Cong bé thong tin:

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

Truwong hop B: Danh gia dinh ky ddi voi co sé phan phdi thudc, nguyén lidu
lam thuoc, co' sé ban 1é thuoc:

Buwée 1: Thanh ldp doan danh gia va ddnh gia thuc té tai co s6:

Sau khi tiép nhan dé nghi dbi voi cac truong hop néu trén, Co quan tiép nhan hd
so thuc hién:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc ho so hop 16, Co quan tiép nhan
thanh 1ap Doan danh gia, thong bao cho co s6 vé Doan danh gia va dy kién thoi gian
danh gia thyc té tai co so.

- Trong thoi han 15 ngdy, ké tir ngdy ¢6 quyét dinh thanh 1ap, Doan danh gia tién
hanh danh gia thyc t€ tai co so:

+ Theo céc~n(f)i glung tai Phu luc Thong tu s6 03/2018/TT-BYT va 12p bién ban
danh gia theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy lyc IV ban hanh kem theo Thong tu
03/2018/TT-BYT ddi véi co s¢ phan phoi;

+ Theo cac noi dung tai Phu luc Thong tu s6 02/2018/TT-BYT va lap bién ban
danh gia theo Mau s6 02 quy dinh tai Phy lyc III ban hanh kem theo Thong tu
02/2018/TT-BYT doi véi co sd ban 1¢;

Buc 2: Xir Iy két qud danh gia:
Tuy thudc vao két ludn mirc do tuan thu (bién ban danh gida GDP két luan Mirc

d6 1, 2, 3; bién ban danh gia GPP két luan co so ban 1¢ dap tng GPP, co s ban 1¢ phai
béo cao khic phuc, co so ban 16 khong dap tmg GPP), Co quan tiép nhén s&

* Truong hop co s6 tudn thi GDP & mike d 1, bién ban danh gid GPP két ludn
co so ban lé dap vng GPP:

Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ky bién ban danh gi4: Co quan tiép nhan hd
50 ¢O van ban thong bao viéc duy tri dap tng GDP / GPP cua co so, cap Gidy chimg
nhan dap ung GDP (neu co sO ¢6 van ban dé nghi) / Gidy chimg nhan dap tng GPP
(néu co s& c6 vin ban dé nghi).

* Truong hop co so tudn thd’ GDP ¢ murc do 2 hodac bién ban danh gia GPP két
ludn co so ban lé phai bao cao khac phuc:

- Trong thot han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, co quan tlep nhén c6
van ban yéu cau co so tién hanh khic phuc, sira chita ton tai, giri bao céo khac phuc vé
co quan tiép nhén;

- Trong thoi han 45 ngdy, ké tir ngdy co quan tiép nhan c6 van ban yéu cau, co
s& ¢0 van ban bao cdo 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 béo cao khic phuc, Co quan tiép
nhan danh gia két qua khac phuc cta co s va két luan vé tinh trang dap tmg GDP /



GPP cua co so:

+ Truong hop viéc khic phuc cia co s¢ da dép ung yéu cau: Co quan tlep nhan
hé so ¢6 vin ban thong bao viéc duy tri dap tmg GDP hodc GPP cia co sd, cap Gidy
chtng nhan dap img GDP (néu co so ¢d van ban dé nghi) / Gidy chimg nhan dap tng
GPP (néu co s c6 van ban dé nghi).

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

Trong thdi han 90 ngay, ké tir ngay két thuc viée danh gia thuc té ma co sé khong
c6 bao cao khic phuc hodc sau khi khic phuc vén tiép tuc khong dat yéu cau, co quan
tiép nhan ban hanh vin ban thong béo vé viéc khong dap tmg GDP / GPP va tiy theo
tinh chat, muc do vi pham, co quan tiép nhan thuc hi¢n mot hodc cac bi¢n phap:

. Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phép luat vé xir Iy vi pham hanh
chinh;

. Thu hoi Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dwgc da cap va Gidy chimg
nhan GDP / GPP (néu c0) theo quy dinh tai Biéu 40 ctua Luat dugc.

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

Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan ban
hanh van ban thong bao vé viéc khong dap img GDP / GPP. Tuy theo tinh chat, mic
do vi pham, co quan tlep nhan thuc hién mot hodc cac bién phap:

Xtr phat vi pham hanh chinh theo quy dinh caa phép luat vé xtr Iy vi pham hanh
chinh;

Thu hoi Gidy chimg nhan du dicu kién kinh doanh duoc da cap va Gidy chimg
nhan GDP / GPP (n€u c96) theo quy dinh tai Di¢u 40 cua Luat dugc.

Buwée 3: COng bé thong tin:

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

Truwong hop C: Kiém soat thay déi doi véi co sé phan phdi thude, nguyén
liéu lam thuoc, co sé ban 1é thuoc:

Truwong hop C1 (phdi danh gia thuc 16 tgi co' s): Trudng hop co s phan phdi
c0 bao cdo thay d6i d6i voi viéc thay ddi vi tri kho bao quan tai cung dia diém kinh
doanh hodc bo sung kho ¢ vi tri méi tai cing dja diém kinh doanh (diém b, ¢ khoan 1
diéu 11 Thong tu 03/2018/TT-BYT) hoic co s ban 1é thay d6i vi tri co sé ban 1¢é tai
cung dia diém kinh doanh (diém b khoan 1 diéu 11 Théng tu 02/2018/TT-BYT):

- Co so phai nop béo céo thay doi kém tai liéu k¥ thuat tuong tng.
- Co quan tiép nhéan thyuc hién danh gia thuc té tai co so.

Trinh tu danh gia:

Co quan tiép nhan hd so thuc hién:

+ Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay nhén dugc hd so hop 18, Co quan tiép nhan
thanh 1ap Poan danh gié, thong bao cho co s& vé Doan danh gid va dy kién thoi gian



danh gia thuc té tai co s0.

+ Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngdy c6 quyét dinh thanh lap, Poan danh gia
tién hanh danh gia thuc té tai co sO; 1ap bién ban danh gia theo Mau s6 03 quy dinh tai
Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT dugc stra doi theo quy dinh
tai Piém ¢ Khoan 11 Diéu 2 Thong tu s 11/2025/TT-BYT.

+ Xir Iy két qua:
. Voi truong hop thay d6i déi‘ v6i viée thay dbi vi tri kho bao quan tai cung dia
diém kinh doanh (diém b khoan 1 diéu 11 Thong tu 03/2018/TT-BYT): Thyc hi¢n theo
quy dinh nhu Truong hop B. Két qua la van ban tra 101 cia co quan ti€p nhan.

. Vi truong hop thay d(;)i‘ dbi voi viée bd sung kho & vi tri méi tai cing dia diém
kinh doanh (di€ém ¢ khoan 1 diéu 11 Thong tw 03/2018/TT-BYT), theo tinh trang dap
ung cua co s0, viéc xu 1y két qua nhu sau:

Truong hop bién ban danh gia két luén co sé tudn thit GDP & mike d6 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 ¢6 van ban chap thuan viéc thay ddi cta co so.

Truong hop bién ban danh gia kgt ludn co sé phan phéi tuan thii GDP & mikc
do 2 hodc co so ban lé phai bao céo khac phuc:

Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co so
phan phoi va ky bién ban danh gid, co quan ti€p nhan gui van ban yéu cau co s& phan
phoi khidc phuc, stra chita ton tai dugc ghi trong Bién ban danh gia.

Sau khi hoan thanh viéc khic phuc, sira chita, co sé phai c¢6 van ban bo cio
khac phu (kem theo cac bang chiing (ho so tai li€u, hinh anh, video, gidy chimg nhén)
chirg minh da hoan thanh viéc khac phuc, stra chira ton tai;

Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc vin ban bao cao khac phuc, Co
quan tiép nhan thuc hién danh gia két qua khac phuc va két luan vé tinh trang dap ung
GDP hoac GPP cua co s0:

Truong hop viéc khac phuc cua co sé da dap ting yéu cau: Co quan ti€p nhan ho
so ¢O van ban chap thuan vi¢c thay doi cua co so.

Truong hop viéc khac phuc cia co s& chua dap img yéu cau: Co quan ti€p nhan
cO van ban thong bao cho co s va néu 10 ly do.

Trong thdi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan hd so c6 vin ban théng
béo sira d6i, bd sung hodc van ban thong bao cac ndi dung can khic phuc, sira chita,
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 ching minh. Sau thoi han trén,
co s& khong nop ho so stra doi, bo sung thi ho so da ndp khong con gia tri.

+ Vi truong hop thay d6i vi tri co s¢ ban 16 tai ciing dja diém kinh doanh (diém
b khoan 1 diéu 11 Thong tu 02/2018/TT-BYT): Thuc hién theo quy dinh nhu Truong
hop B. Két qua 1a van ban tra 101 ciia co quan tiép nhan.

Trwong hop C2 (khdng phdi ddnh gia thuce té tai co sé):

Truong hop co s6 phan phbi cé thay doi dqéi v6i viée mo rong kho bao quan trén
co s¢ cau truc kho da c6 hoac Stra chira, thay doi 16n vé cau trac, bo tri kho bao quan



hoic thay d6i hé théng phu trg hodgc thay d6i nguyén Iy thiét ké, van hanh hé thong tién
ich ma c6 anh huong téi yéu cau diéu kién bao quan (theo quy dinh tai diém d, d hodc
e khoan 1 Piéu 11 Thong tu 6 03/2018/TT- -BYT) hoac co so ban 1é md rong co s ban
1¢ thudc hodc sira chita, thay d6i 1on vé ciu triic co sé ban 1¢ thudc (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 nhan dugce van ban thong bao, Co quan tiép
nhén ho so ban hanh vin ban thong bao vé viéc dong y v0i ni dung thay dbi trong
truong hop viée thay doi dap ing y&u cau hodc thdng bao vé ndi dung can khic phuc,
stra chira trong trudng hop chua dap tng yéu cau;

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

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duoc béo co khéc phuc cta co so
kém theo bang chtng ching minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chiing nhan va
cac tai liéu khac), Co quan tiép nhan danh gia két qua khic phuc cua co sé va két luan
vé tinh trang dap tmg GDP hoidc GPP cuia co so:

+ Trudng hop viée khéc phuc da dép timg yéu cau: Co quan tiép nhan hd so ban
hanh van ban thong bao vé viéc dong y vdi ndi1 dung thay doi;

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

b) Céch thirc thwe hién

Truong hop A: Doi voi danh gia 1an dau voi co sé phan phdi thude, nguyén
liéu lam thuodc; co s& ban 1é thuoc: Nop ho so truc tiép hodc qua dich vu buu chinh
hodc truc tuyén.

Truong hop B: Panh gia dinh ky v6i co s& phan phdi thudce, nguyén lidu lam
thudc; co so ban 1é thudc: Giri bao cdo vé Co quan ti€ép nhan: Nop ho so truc ti€p hoac
qua dich vu buu chinh hodc tryc tuyén.

Truwong hop C: Kiém soét thay d6i voi co s& phan phéi thude, nguyén liéu 1am
thudc; co sd ban 1é thudc: Nop ho so dé nghi cap, diéu chinh Giay chirng nhan du diéu
kién kinh doanh dugc hodc Bao cdo thay doi kem ho so lién quan vé Co quan ti€ép nhan
hodac van ban dé nghi cong bo tiy thudc vao loai thay doi: Nop ho so truc tiép hodc
qua dich vu buu chinh hodc truc tuyén.

¢) Thanh phan, s6 lwong hd so

Trwong hop A:

Poi véi co s6 c6 hoat ddng phan phéi thuoc thude, nguyén liéu lam thudc khéng
vi muc dich thwong mai, gom 01 bg:

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

- Tai lidu vé co s& vat chét, tai liéu chuyén mon k¥ thuét va nhan su theo nguyén
tac Thuc hanh tot bdo quan thude, nguyén li¢u lam thudc;

- Vian ban dé nghi cip Gidy chimg nhan GDP (trudng hop c6 dé nghy).



Truong hep B: Danh gia dinh ky voi co s¢ phan phéi thude thude, nguyén lidu
lam thuoc; co sé ban 1¢é thuoc, 01 bo:

- Bao c4o vé hoat dong kinh doanh, phéan phéi thudc, nguyén li¢u lam thudc cta
co s¢ phan phéi thube, nguyén liu lam thudc hodc Bao cdo tom tit vé hoat dong cia
ban 1¢ thudc trong thoi gian 03 ndm gan nhat tinh tir thoi diém danh gié lién trudc va
viéc duy tri dép ung tiéu chuan GDP hoic GPP ciia co so.

- Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé diéu kién co s& vat chit, ky thuat va nhan su
cua co so;

- Vin ban dé nghi cip Gidy chimg nhan GDP hodc GPP (truong hop ¢ dé nghi).

Truwong hop C: Kiém soat thay doi voi co s& phan phéi thude thude, nguyén
liéu lam thudc; co so ban 1¢ thudc:

- B4o céo thay doi.

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

d) Thoi han giai quyét

Truwong hop A: Thoi han giai quyét tiy thudc mirc d6 dap Gmg ctia 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 vin ban yéu cau khic phuc;

+ Co s0 khic phuc va giri bao cdo khic phuc: Trong thoi han 06 thang, ké tir
ngay Co quan ti€ép nhan gir1 B4o cao danh gid cd nd1 dung y€u cau stra doi, bo sung, co
s& bao quan phai ndp ho so stra doi, bé sung. Sau thoi han trén, co s¢ bao quan khong
sua do1, bo sung hoac sau 12 thang, ké tir ngay ndop ho so dé nghi 1an dau ma ho so stra
do1, bo 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 béo céo khic phuc, van hanh van ban
xu ly két qua.

- Néu dap tmg mirc d6 3: 05 ngay ra vin ban théng bao.

Truwong hop B: Thoi han giai quyét tuy thudc mirc d6 dap tng cla co so tai
bién ban danh gia GDP/GPP:

- Néu dap ung GDP mtc d6 1 hodc co s& ban 1é thude dap tng GPP: 10 ngay;

- Néu dap ung mic GDP d6 2 hodc co s& béan 1¢ thudc phai b4o céo khic
phuc:

+ 05 ngay cho co quan tiép nhan ban hanh van ban yéu cau khic phuc
+ 45 ngay cho co s6 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 d6 3 hoic co 80 ban I¢ thudc chua dap ung GPP: 05
ngay ban hanh ban hanh van ban thong bao vé viéc khong dap tmg GPP/GDP.

Truwong hop C: Thoi han giai quyét tiy thudc mirc d6 dap Gmg ctia co so:
- Néu co s khong phai khic phuc: 10 ngay;



- Néu co s6 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 khic phuc va ban hanh vin
ban vé xur 1y két qua.

d) P6i twong thuwe hién thi tuc hanh chinh
Truwong hop A: Co so phan phdi thude thude khong vi muc dich thuong mai.

Truong hgp B: Co so phan phéi thude thude, nguyén liéu lam thude; co sé ban
1& thudc dugc danh gia dinh ky.

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

e) Co quan thwe hién thua tuc hanh chinh

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

Co quan ra quyét dinh hanh chinh:Sé'Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong
g) Két qua thue hién thi tuc hanh chinh

Truong hop A: Danh gia 1an dau véi co so phan phdi thude thude, nguyén lidu
lam thudc; co sé ban 1¢ thude:

Néu dap tng: Vian ban thong bao viéc dap ing GDP / GPP cua co s0, Gidy chung
nhén dap ing GDP / GPP (néu co s¢ d€ nghi); Cap nhét thong tin vé viéc dap tmg GDP
/ GPP trén cong thong tin.

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

Trwong hop B: Van ban Vian ban thong béo viéc duy tri dap iung GDP hoac GPP
cua co s0, Gidy ching nhan dap img GDP / GPP (néu co s¢ dé nghi); Cap nhat thong
tin v€ viéc duy tri dap ing GDP / GPP trén cong thong tin.

Néu khong dap tmg: Vin ban thong béo vé viéc khong dép tmg GDP / GPP va
khong cap Giay chumg nhan. Tuy theo mirc d9, ap dung cac bién phap: tam ngtmg hoat
dong, xtr phat vi pham hanh chinh, thu hoi Giay chiing nhan.

Truwong hop C: Kiém soat thay déi

Vin ban ctia S Y té tinh, thanh phd truc thude Trung wong

h) Phi/Lé phi (néu co6)

Phi:

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

- V61 co so ban 1€ tai cac dia ban co diéu kién kinh té - x4 hoi kho khan va dic
biét kho khan theo quy dinh tai Nghi dinh s6 31/2021/NB- CP ngay 26 thang 3 nam
2021 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va hudng dan thi hanh mot s6 diéu cua Luat Pau
tu (co danh gia thuce té tai co sé): 500.000 dong

- P61 véi co so ban 1€ tai cac dia ban con lai (c6 danh gid thuc té tai co s6):



1.000.000 dong
i) Tén miu don, miu t& khai (Pinh kém thi tuc nay)

_ - Baocdo thay d6i vé thuc hanh tét phan phéi thudc, nguyén liéu lam thuéc theo
Mau s6 06/GDP Phu luc IV Thong tu s6 03/2018/TT-BYT hodc bao cao thay doi theo
mau s0 04 quy dinh tai Phu lyc III kém theo Thong tu s6 02/2018/TT-BYT,;

- Tai ligu thuyét minh co s¢ dap ing cac bién phap bao dam an ninh, khong that
thoat thuoc phéi kiém soat dac biét theo Mau so 11 tai Phu luc II ban hanh kém theo
Nghi dinh s0 163/2025/ND-CP

K) Yéu céu, diéu kién thwe hién thi tuc hanh chinh (néu cd)

Diém c, d khodn 1 Diéu 33 ciia Ludt Digc ngay 06/4/2016 va khoin 13 Diéu
1 ciia Ludt svra doi, bo sung mgt so diéu cua Ludt Dwoc ngay 21/11/2024

Co sé ban budn thudc, nguyén lidu 1am thude phai c6 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 tng Thyc hanh t6t phan phdi thude, nguyén
liéu 1am thudc;

Co s& ban 16 thube phai co dia diém, khu vuc béo quém’, trang thiét bi béo, quér},
tai liéu chuyén mon ky thuét va nhan sy dap ing Thyc hanh t6t co so ban 1¢ thuoc; doi
véi1 co s& cwhuyén ban 1¢& du:gc li¢u, thuoc duogc liéu, thudc co truyen 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:

~ Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ya vi tri cbng viéc quy dinh tai
Di€u 11 cua Luat Duge phai c6 Ching chi hanh ngh€ dugc phu hop véi co s¢ kinh
doanh dugc quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luat Duoc.

Diém b va ¢ khodn 1 Piéu 34 Ludt Duoc ngay 06/4/2016

C6 céc bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thude, nguyén liéu 1am
thudc phai kiém soat dac biét;

Truong hop kinh doanh thudc phéng xa phai dap tng cac diéu kién theo quy
dinh cua Luat Nang luong nguyén tir va cac van ban quy pham phap luat khac co lién
quan.

Khodn 4 Diéu 20 Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP

Sé luong hd so' quy dinh tai Diéu nay 1a 01 bo. Cac tai liéu ndp trong ho so dé
nghi cap, cap lai, diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc quy dinh
tai diém c, d khoan 1, diém c, d khoan 2, diém b, ¢ khoé}n 4 bPiéu 38 Luat Quqc la b,a’m
chinh hoac ban sao c¢6 chung thuc hodc ban sao kém xuat trinh ban chinh dé doi chiéu.

Khodan 1 va 2 Piéu 30 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP

Co s6 kinh doanh thudc phai kiém soat ddc biét phai thyc hién céc quy dinh tai
cac bicu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.
_ Truong hop kinh doanh thudc phong xa, ngoai dap ung quy dinh tai khoan 1
bicu nay, co s& con phai dap ting cac quy dinh ctia Luat Nang luong nguyén tir va cac
van ban quy pham phap luat khac co6 lién quan.

Khodn 5, 6 Diéu 31 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh vé co sé vit chit



ciia co s6 kinh doanh thuéc phdi kiém sodt dic bigt

DPéi véi co sé xuit khau, nhap khau, co s& ban buédn, co s& kinh doanh dich vu
bao quan thudc dang phdi hop c¢6 chtra duoc chat gay nghién, thudc dang phoi hop co
chtra dugc chat hudng than, thuéc dang phdi hop c6 chura tién chat:

C6 kho riéng hoic khu vuc riéng dap tng nguyén tic Thuc hanh tét bao quan
thudc, nguyén liéu lam thude dé€ bao quan thudc dang phoi hop co6 chira dugce chat gay
nghién, thuéc dang phdi hop c6 chira dugc chat huong than, thude dang phoi hop co
chtra tién chat. Kho phai c6 cura, c6 khoa chac chan; ¢6 h¢ thong quan 1y, theo doi bang
ho so s0 sach theo quy dinh cua B trudng BO Y t€.

Ddi v6i co so xuit khau, nhap khAu, ban buodn thube phéng xa, nguyén li¢u lam
thudc 1a chat phdng xa: phai c6 hé thong quan 1y, theo doi1 bang hd so s6 sach theo quy
dinh ctia Bo truong Bo Y té.

Khodn 5,6,7 Diéu 32 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP quy dinh vé nhin su ciia
co so kinh doanh thudc phdi kiém soadt dac biét

Déi v6i co sé ban budn thude gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat:

- Thi kho bao quan thudc gy nghién phai 13 ngudi co bang tét nghiép dai hoc
nganh dugc trd 1€n, cé thoi gian thuc hanh chuyén mén it nhat 12 thang tai co s¢ kinh
doanh duoc;

- Thu kho bao quéan thudc hudng than, thudc tién chat phai 13 ngudi c6 bang tot
nghiép trung cap nganh dugc tr¢ 1€n, c6 thot gian thuc hanh chuyén mon it nhat 12
thang tai co s& kinh doanh dugc.

Do6i véi co s ban 1é thude gay nghién, thudc hudng than, thudc tién chat:

- Nguoi chiu trach nhiém ban 1é thudc gay nghién phai 1a nguoi co bang tét
nghiép dai hoc nganh duogc trd 1én;

- Nguoi chiu trach nhiém ban 1¢ thudc hudng than, thudc tién chit phai 1a ngudi
c6 bang tot nghiép trung cap nganh duoc trd 1€n.

Pbi v6i co sé ban 16 thude phong xa: Ngudi chiu trach nhiém ban 1¢ phai 1a nguoi
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 so vat chat, tai liéu chuyén mén ki
thuat va nhan sy dap tmg Thyc hanh t6t phéan ph01 thuoc Nguoi chiu trach nhiém

chuyén mén vé dugc ciia co sé ban budn thude cb truyén theo quy dinh tai khoan 3
Diéu 16 cua Luat Duoc.

Piéu kién cta co s chuyén bén 1¢ duoc liéu, thude duoc lidu, thude cb truyén:

- Nguoi chiu trach nhiém chuy&n mén vé dugc cua co s ban 1¢ dugce lidu, thude
duoc liéu, thuoc co truyén theo quy dinh tai khoan 4 Piéu 18 ctia Luat Duoc;

- C6 dia diém cd dinh, riéng biét; duoc xay dung chic chan; dién tich phu hop
voi 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 voi yéu cau bao
quan ghi trén nhan.



Duoc liéu doc phai duoc bay ban (néu co) va bao quan tai khu vyc riéng; trudng
hgp duoc bay ban va bao quan trong cung mot khu vue v6i cac duge ligu khéc thi phai
dé riéng va ghi rd “duoc liéu doc” dé tranh nham 14n.

Co so Chuyen ban 1¢ thudc duoc licu, thude ¢ truyén hodc chuyén ban 1é dugce
liéu thi chi can c6 khu vyc bao quan tuong img dé bao quan thudc dugc liu, thube cb
truyén hodc dé bao quan dugc liu, vi thude co truyén;

Dung cu, bao bi tlep Xuc truc tlep voi thude duoc liéu, thude co truyén, duoc liéu
phai bdo dam khong anh hudng dén chat lugng cua thude duoc li¢u, thudc co truyén,
dugc liéu;

C6 sb sach ghi chép hodc bién phap phu hop dé luu giit thdng tin vé hoat dong
Xuét nhap, truy Xuét nguon goc

Ngudi ban 1¢ dugc 11¢y, thude duoc lidu, thube cd truyén phai c6 mot trong cac
van bang quy dinh tai cac di€m a, ¢, e, g, 1 hoac | khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc.

Doi v6i dugc lidu doc, thude dugc liéu ké don, thuoe cd truyén ké don thi nguoi
truc tiép ban 1€ va tu van cho ngudi mua phai 1a nguot chiu trach nhiém chuyén mon
cua co sé ban Ié;

Truong hop co sé ban 1€ c6 kinh doanh thém cac mat hang khéac theo quy dinh
cua phap luat thi cac mdt hang nay phai dugc bay ban, bdo quan ¢ khu vyc riéng va
khong gay anh hudéng dén dugc liéu, thuoc duoc liéu, thude co truyén.

m) Cin cw phap ly ciaa thi tuc hanh chinh

- Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
- Luét s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 stra doi, bo sung mot sb diéu cua Luat
Duoc.

- Nghi dinh §6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh phu quy
dinh chi tiét mot s6 di€u va bién phap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Dugc.

- Thong tu 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 cia B Tai chinh quy dinh mure
thu, ché do thu, ndp, quan 1y va str dung phi trong linh vuc dugc, my pham.

- Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ciia Bd truéng B Y té.
- Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ciia Bd truéng B Y té.
- Thong tu sé 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 cita B truong Bo Y t.



A- BIEU MAU VAN BAN POI VOI PANH GIA GDP

MAu sé 03/GDP: Bién ban danh gia GDP

UY BAN NHAN DAN TiINH... CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CO QUAN CHUYEN MON Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
VEYTETAITINH.. 7 7
SO: v, Lo ,  ngay...... thang ... nam 20

BIEN BAN DANH GIA
"Thuwc hanh tot Phan phoi thuoc, nguyén liéu lam thuoc™

Can cir Quyét dinh s6 ........ ngay ......... (410 T: TSP vé viéc thanh lap doan kiém tra trién
khai 4p dung céc ti€u chuan "Thyuc hanh tot phan phoi thude, nguyén liu lam thudc" cta, thanh
phan doan danh gia gom:

Tén co so:

- Dia chi:

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

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

- Ngay tién hanh danh gi&:

- Noi dung danh gi4: viéc trién khai 4p dung céc tiéu chuan "Thyc hanh tot phan phoi thudc,
nguyén liéu lam thuoc™ cta Bo Y té

- Tiép doan co:

I/ Mot s6 ¥ kién cta doan kiém tra:

Sau khi thAm dinh ho so, nghe bo céo ctia Cong ty va tién hanh kiém tra thyc té, Doan danh gia
€O mot so y kién sau:

A. Uu diém:

. T6 chac va quan ly:

. Nhan su:

. Quan ly chit lugng:

. Co so kho tang va bao quan:

. Phuong tién van chuyén va trang thiét bi:

. Bao bi va nhén trén bao bi:

. Giao hang va gui hang:

. Van chuyén thudc trong qua trinh van chuyén:
. Ho so tai liéu:

10. Déng goi lai va dan nhan lai:

11. Khiéu nai:

12. Thu hdi:

13. San pham bj loai va bi tra vé:

14. Thubc gia:

OO ~NO OIS, WN -



15. Nhap khau:

16. Hoat dong theo hop dong:

17. Tu kiém tra:
B. Tén tai:

STT

Ton tai

Tham
chiéu

z
A

xep
loai

1

1.1

1.2.

2

2.1.

2.2.

3.

11/ Két luan:

1. Mirc do dap ing GDP:
2. Yéu cau:

H1/Y kién cta Co s

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

Bién ban nay duogc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gia. Céng ty gitt mot ban, co

quan chuyén moén veé y té cua tinh gitt mgt ban./.

Trwéong Doan danh gia

Thu ky

L&nh dao co sé




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: e Lo , ngay...... thang ..... nam 20 .......
PHIEU TIEP NHAN
HO SO ..o, R

2. Pia chi don vi ndp ho so (trudng hop ndp hd so qua duong buu chinh):
2. Hinh thire nop: Truc tiép O Buu chinh o

Nop lan dau o Nop bo sung 1an..®... o
3. S6, ngay thang nam vin ban caa don vi (néu cd):

Ghi chi: Phiéu tiép nhdn nay chi c6 gia tri xac nhdn co sé di nép hé so tai coquan tiép nhdn ho so

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi r ho tén)

Ghi chi:

(1) Sé tiép nhén ho so

(2) Tén thu tuc hanh chinh,

(3) Ghi lan bé sung hé so:

(4) Cac tai liéu nrong 1eng theo thu tuc hanh chinh diroc quy dinh tai Ludt duoc va Ngh; dinh
nay (li¢t ké chi tiet hogc danh muc kém theo).



MAu sé 05/GDP tai Phu luc 1V Thong 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 phoi
1.1 Théng tin lién hé cia co sé phan phdi
- Tén co so:

- Pja chi Van phong: ..., s dién thoai ..., Fax ...

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

- Giam ddc: ..., sb dién thoai ...

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

1.2 Céc hoat d@éng phan phai thuoc, nguyén liéu 1am thudc dwoc cap phép cia co s tai dia chi
trén
- Danh muc céc loai san pham phan phéi

- Danh muyc cac dat kiém tra GDP duoc tién hanh tai co so, bao gom théng tin vé ngay thang, tén
ctia co quan c6 tham quyeén thyc hién viéc kiém tra.

- Ban sao cua Gidy chiing nhan dang ky kinh doanh, gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh
thudc néu co.

- Ban sao gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc hoic Gidy chirng nhan GPP cia ting nha
thudc trong chudi, Gidy chang nhan dat GDP (truong hop da dugce danh gia) cta co so ban budn
néu to chtrc chudi nha thuée.

2. Nhan sw

- So @6 nhan su cua co s, bao gom vi tri quan ly chat lwong, quan Iy kho bao quan, kiém tra chat
luong, giao nhan, kinh doanh

3. Kho bao quan

- So'dd vi trf dia Iy ciia kho bao quan thudc/nguyén ligu 1am thudcivac xin sinh pham trong mat
bang tong thé cua co so,

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

- M0 ta ngan gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu &p dung) nhung khdng dugc thé hién trén
cac ban ve.



4. Danh muc thiét bi bao quan, phwong tién van chuyén

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

- Mb ta chung vé hé théng hd so tai liéu caa co sd (vi du hé théng tai liéu dién tir, tai liu ban
cang).

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

- Danh muc cac quy trinh, thao tac chuan thuc hién viéc phan phéi thuc/nguyén liéu 1am thubc

- B4o c40 vé hé thng chit luong cua co s& phan phdi t6 chirc chudi nha thudc GPP

- D6i v6i co 6 16 chire chudi nha thudc ¢6 thém cac tai ligu vé céc nha thudc thuge chudi: Tén, dia
chi, théng tin glay ching nhén du diéu kién kinh doanh duoc, thong tin Gidy chuang nhan GPP cua
cac nha thude (s6, ngay Cap, co quan cap, hiéu luc (neu c0)); nguoi chiu trach nhiém chuyén mon
vé duoc cua céc nha thude (ho tén, chung chi hanh nghe dugc (sb, ngay cap, co quan cap)); hé théng
quan ly chat luong théng nhit dé 4p dung cua chudi nha thudc.

6. Tw thanh tra

- M6 ta ngan gon vé hé thong ty thanh tra cta co sd, két qua ty thanh tra va ty danh gia mic do dap
g dat yéu cau GDP ctia co so.



MAu sé 06/GDP: B&o céo thay ddi cia co sé phan phéi

TEN DON VI CHU QUAN TEN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
CO SO Poc 1ap - Ty do - Hanh phuc

BAO CAO THAY POI VE THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC,NGUYEN
LIEU LAM THUOC

Kinh giri: .ooccoviiicene,

Tén co so:

Dién thoai: .....ccoeevvveeierenne, CFax: CEmails o Nguoi lién hé:
................. Churc danh: ...........oeeneeeee.

Dién thoai: .......... CFax: CEmMaili.

Ngudi chiu trach nh1¢m chuyénmon: ... namsSinh: ...l S6 Chimg chi

hanh nghé dugc: ...

Noi cép: ....... , NAM CAP ............ CO QA tri dén c.ocvoceeeee (néu co)

ba duoc cap Giy chimng nhan du didu kién Kinh doanh dugc 6 ........c.ccevevececeeerereeeeieene,

ngay CAP: oveveenn. vai loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Pd dwroc cdp Gidy ching nhan GDP
SO s : ngay AP v, Vol pham Vi ching
nhdn)

Danh muc tai lidu lién quan dén thay d6i (tiiy theo loai hinh thay d6i, kém theo cac tai liéu twong
ung).

Saﬁ)khl nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, chung t6i xin cam doan
thyc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén duge c6 lién quan. Dé nghi co
quan chuyen mun vé yté&  danh gia viéc dép Gmg

GDP d6i v6i thay d6i néu trén cia co s ching toi.

Chung t6i xin gui kem ban bao cdo nay cac tai li¢u sau day:

1. Ban sao Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dwoc da cap (hodc Giy chimg nhan GSP da
cap cho co sd khéng vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy ching nhan dang ky kinh doanh (hogc Tai ligu phap 1y vé viéc thanh lap va chuc
nang nhiém vu cua co s¢ khdng vi muc dich thuong mai) (phu hop véi ngi dung bé sung/ thay doi);
3. Hb so tong thé cua co s da cap nhat cac noi dung thay doi.

Thi trweéng don vi

(K, ghi rd ho tén, dong ddu)



MAZu sé 07/GDP

CO QUAN TIEP NHAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

GIAY CHUNG NHAN PAT “THU'C HANH TOT PHAN PHOI THUOC, NGUYEN
LIEU LAM THUOC”
GOOD DISTRIBUTION PRACTICES (GDP)

... (Co quan tiép nhan) chieng nhan

Dia chi Tru s¢ chinh: ..o,
Dbat “Thuc hanh tot phan phoi thudce, nguyén liéu lam thudc” (GDP) Tai dia diém
kinh doanh: .....................

Ngudi chiu trach nhiém chuy@n mén vé dugc: ............ Pham vi kinh

doanh: ...............
Gidy chimg nhan ndy c0 gia tri &én ngay.... ... ngay ..... thang ...... niam .....
thang ..... nam ... (NGUOIPUNG PAU CO QUAN

TIEP NHAN)



B- BIEU MAU VAN BAN DOI VOI PANH GIA GPP

MAu sé 02/GPP: Bién ban danh gia GPP

UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TINH... Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
TENCOQUAN s
CHUYENMONVE Y TE
CUA TINH ...
So: ...... [eceee L, ngay .... thang ..... nam 20.....

BIEN BAN DANH GIA
"Thuc hanh tét co sé ban 1é thudc™
Cin ¢t Quyét dinh s6 ......... ngay ....... cua...... vé viéc thanh 14p doan kiém tra trién khai ap
dung cac ti€u chuin "Thuc hanh tOt co' SO BAN 18 thUSGC" CUA ....evvveeeeeeeeeeeeeeeee e ,
thanh phan doan danh gia gém:

1o - Truéng doan.
2 - Thu ky
3

Tén co so:

- Dia chi:

- Tén nguoi dai dién phap luat va tén ngudi chiu trach nhiém chuy&n mén vé duoc cua co so:
- Ban dang ky danh gia dé ngay ........ cia .........

- Ngay tién hanh danh gid ......................

- Noi dung danh gié: viéc trien khai &p dung céc tiéu chuan "Thuyc hanh tot co s ban 1¢
thuoc" cia Bo Y té

- Tiép doan co:

X

I/ Mot s6 y kién ciia doan kiém tra

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

A. Uu diém:

B. Ton tai:

(dinh kém danh muc danh gid) 11/

Két luan

1. Tong s6 diém cia co SO: .oovvvneevnnnnn....

2. Muc do dap aung GPP: ..........oooiiiin

3. Yéu cau

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

Bién ban dugc thong nhét giita Poan kiém trava coso ..........

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

Truong Poan Thu ky Lanh dao co s&



M4u s 03/GPP: Gidy chitng nhan GPP

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

GIAY CHUNG NHAN PAT THU'C HANH TOT CO SO BAN LE THUOC GOOD
PHARMACY PRACTICES (GPP)

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

Co s6: Tru
s&:
Pat “Thuc hanh tét co sé ban 1é thude” (GPP) d6i V6i...........ccovevveeeeeene. (nha
thudc/quay thudc/tia thudc caa tram y té xa)
Tai dia chi:

Ngudi chiu tréch nhiém chuyén mén vé dugc ctia co so: Pham vi:

Gidy chtrng nhan ndy c6 gia tri dén ngay e ., NQAYy  thdng nam
Lénh dao co so
(Ky, ghi r ho tén, dong ddu)



MAu sé 04/GPP: Béo céo thay déi cia co sé ban 1é

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

BAO CAO THAY POI VE THUC HANH TOT BAN LE THUOC

Kinh giri: ..o,
Tén co so:
D HACIHI ...ttt e e bién thoai:
...................................... Email: ..o
Nguoi chiu trdch nhi€ém Chuy@n mon: ... nam sinh:
S6 Ching chi hanh nghé dugc:
NOT CAP; vttt es e NAM CAP, ..vvveernen. co gia tri dén ..............

(néu co)

NQAY CAP ..cvovverererenans v6i loai hinh va pham vi kinh doanh
Pd duwoc cap Gidy chizng nhdn GPP 3., L NQAY CAP: e, Vi pham vi

Danh muc tai liéu lién quan dén thay di (tiy theo loai hinh thay d6i, kém theo céc tai liéu twong
ung).
Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, chling t6i xin cam doan
thuc 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 ...........co.evveveecuerereeeeecieeseeseseecsee s danh gid viéc
dap tmg GPP dbi voi thay dbi néu trén clia co s chiing toi. Chung toi
xin gtri kém ban bao cdo nay céc tai liéu sau day:
1. Ban sao Gidy chting nhan dua diéu kién kinh doanh duoc da cap;
2. Ban sao Gidy chang nhan GPP
3. Ban sao Gidy chung nhan dang ky kinh doanh (pht hop véi néi dung bé sung/ thay doi);

Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé

dwgc cia co sé¢

(Ky, ghi r ho tén, déng ddu)



MAu s6 05/GPP: Thong bao vé hoat ddng ban thudc/nguyén liéu lam thudc theo phwong thirc
thwong mai dién tir

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc_lap - Twdo - Hanh phac

THONG BAO
Ve hoat dgng ban thuoc/nguyén liéu lam thuoc theo phwong thirc thwong mai dién tir

Kinh gui: ...........
Tén co s&

Hoat dong ban buon thude, nguyén liéu lam thube: O
Hoat dong béan 1¢ thudc: O
Pia chi:

1. i dugc cap Giay ching nhan thuc hanh t6t®: O
Gidy chtng nhan thuc hanh ....... tOt S0: .oiiiiee 0 [0 JP cap ngay

2. Ba duogc cip Giay chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc @: O
Glay chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc sb:................. O cap ngay

3. Théng béo vé viéc kinh doanh theo phuong thirc thuong mai dién tir:
a) Co so thiét 1ap website/ing dung/nén tang sb thuong mai dién tir ¢d chic ning dat hang tryc

BUYEN oo (3) da hoan tat thu tuc véi co quan quan ly nha nuéc vé
thuong mai dién tir.

b) Co so dang kinh doanh theo phuong thirc thuong mai dign tw trén san giao dich thwong mai
dién tu/ nén tang so trung gian thuong mai €N T..........coovveiiiiiicce e 4)

4. Thoi diém duy kién ban thudc/nguyén liéu 1am thudc theo phuong thire thwong mai dién tir:
Co so cam két da thuc hién day du cac quy dinh cua phap luat vé kinh doanh thuong mai
dién tur.

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

Nguoi dai dién trwdc phap luat/ Ngudi dwoc ty quyeén
/mguoi chiu trach nhiém chuyén mén ve dwgc cia co sé
(doi véi co sé ban |é thuoc)

(Ky, ghi r ho tén, chizc danh, déng dau (néu cd))

Ghi chu:

(1) Liét ké Giay chitng nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu co.

(2) Liét ké Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu co.

(3) Ghi rd tén website/ wng dung/ nén tang s6 thwong mai dién tir ban hang.

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



MAu sé 06/GPP: Thong b&o cham dirt hoat déng ban thudc/nguyén ligu lam thudc
theo phwong thirc thwong mai dién tir

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poclap - Twdo - Hanh phuc

THONG BAO
Cham duat hoat dgng ban thuoc/nguyén li¢u 1am thuoc theo phwong thirc
thwong mai dién tir

Kinh gtri: ..........

Tén co s&

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

Pia chi:

1. i dugc cap Giay chang nhan thuc hanh tét®: O
Gidy ching nhéan thuc hanh ........ Ot SO: +evvveeiiee [0 JOU cap ngay

Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh duoc sé:................. do e cap
10T | PPN

3. Co so xin thdng bao cham dat hoat dong ban thuéc/nguyén lidu 1am thube theo
phuong thirc thwong mai dién tir d8i VGI: ......c..evvveeeceereiececeieeas ©) Kké tur:

Co s& cam két da thuc hién day du cac quy dinh cta phap luat vé kinh doanh
thuong mai dién tur.
.............. , hgay thang  nam

Ngwoi dai dién trwéc phap luat/ Nguoi duoc
ity quyén /nguoi chiu trach nhiém chuyén
mon vé dwgc cia co s¢ (d6i véi co s ban 1é
thudc)

(Ky, ghi rd ho tén, chic danh, déng ddu (néu co))

Ghi chu:

(1) Liét ké Giay ching nhan GPs con hiéu lyc tai dia ¢iém kinh doanh néu co.
(2) Liét ké Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu lyc néu co.
(3) Ghi rd tén website/img dung/nén tang sé thuong mai dién tir.



14. Cung cép thudc phong xa
a) Trinh te theec hign

Bude 1: Co s¢ kham bénh, chira bénh cung cap thUOc phong xa nép 01 bo
hé so truc tiép, truc tuyén hodc qua buu dién vé So'y té noi co so dit dia diém.

Budc 2: S¢ Y té noi dat dia diém co SO kham bénh, chira bénh cung cap
thube phong xa tra cho co s dé nghi Phiéu tiep nhan ho so theo mau phieu quy
dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu.

Budc 3: Trong thoi han 15 ngay ké tur ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
truong hop khéng cd yéu cau sira dol b sung ho so, S¢ Y té noi dit dia diém co
s& kham bénh, chita bénh cung cap thudc phong xa cé van ban chap thuan viéc
cung cap thudc cua co so; trudng hop c6 yéu cau sira doi, bd sung hd so, Xo' y 18
nd dit dia diém co s& kham bénh, chira bénh cung cap thudc phdng xa cé van ban
gui co s& dé nghi, trong d6 néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can sia d6i, bd sung.

Budc 4: Sau khi co s np ho so stra doi, bo sung, X6 y té nd dit dia diem co
s kham bénh, chira bénh cung cap thuoc phong Xa tra cho co s¢ Phieu tiép nhan ho
so stra doi, bo sung, thoe mau quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu

- Truong hop hd so sira d6i, bo sung khong dap ng yéu cau, S¢ .y té noi
dat dia diém co s& khdm bénh, chita bénh cung cap thuoc phong xa cé van ban
thong bao cho co s theo quy dinh tai Budc 3 ;

- Truong hop khong co yéu cau stra doi, bo sung ddi véi ho s0 stra d6i, bo
sung S&'Y té noi dat dia diém co s¢ kham bénh, ch{ca bénh cung cip thudc phdng
Xa c6 van ban chap thuan viéc cung cap thudc cia co sé theo quy dinh tai Budc 3.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban
thdng bao sura d6i, bo sung, co s& dé nghi phai ndp ho so stra d6i, bd sung theo
y&u Ccau. Sau thoi han trén, co s¢ khong stra dbi, bo sung hogc sau 90 ‘ngay ké tur
ngay nop ho so lan dau ma ho so bo sung khong dap ing yéu cau thi ho so da nop
khéng con gia tri.

b) Céch thic thyc hién: Truc tiép, truc tuyén hodc qua dwrong buu dién ve
So Y té noi co so dat dia diem.

¢) Thanh lhdn, sé lweng hé so

* Thanh phan hd so bao gom

- Pon dé nghi cung cap thudc phong xa cta co s¢ kham bénh, chita bénh
theo Mau Pon quy dinh tai Phu luc XIII ban hanh kém theo Thong tur.

- B&o céo viéc san xuat, pha ché, sir dung thudc phong xa dé nghi cung cap
tai co s¢ kham bénh, chita bénh san Xuat pha ché, trong do néu cu the cac théng
tin vé cong suat may, kha nang san Xua'[ s6 lugng thudc san xuét, s6 lugng bénh
nhan st dung, So‘ lwong thude da san xuat nhung khong st dung c6 dong diu xac
nhan cua co s dé nghi theo Mau Bao cao quy dinh tai Phu luc X1V ban hanh kem
theo Thong tu

* S lwong hé so: 01 bg



d) Thai gian giai quyét: 15 ngay ké tir ngay nhan dugc hd so hop 16
d) Péi twong thuc hién thi tuc hanh chinh: Co s¢ kham bénh, chira bénh
e) Co luan thyc hién tha tuc hanh chinh

S¢ Y té noi dit dia diém co sé khdm bénh, chira bénh cung cp thude
phéng xa

g) Két qua thwe hién thi tuc hanh chinh

Van ban cta S Y té noi dit dia diém co sd khdm bénh,chita bénh cung cap
thuoc phong xa vé viéc chap thuan viéc cung cap thuéc phéng Xa

h) Lé phi (néu cd): Chua c6 quy dinh

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

- Pon dé nghi cung cap thuéc phong xa (theo Phu luc XII1);

- B4o c4o san xuat, stir dung thudc phong xa (theo Phuy luc XIV)
K) Yéu cau, diéu kién thwc hién thii tuc hanh chinh (néu co)
- Puoc phép san xuat, pha ché thubc phong xa theo quy dinh;

- S6 lugng thudc san xuat, pha ché phuc vu cho cong tac diéu trj taico s
nhiéu hon nhu cau st dung thuc te

m) Cin cw phap ly caa tha tuc hanh chinh
- Luat Dugc s6 105/2016/QH13;

- Nghi di,nh s 5{1/2Q17/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 cta Chinh phu
quy dinh chi tiet mot so dieéu va bién phap thi hanh cua Luat Dugc;

- Thong tu s6 20/2017/TT-BVT ngay 10/5/2017 cua Bo truong Bo Y té quy
dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat dugc va Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay
08/5/2017 caa Chinh phua vé thudc va nguyén liéu 1am thudc phai kiém soat dac biét.

- Thong tu s6 27/2024/TT-BYT ngay 01/1 1/2024 cua Bo truong Bo Y té
stra d6i, bo sung mot s6 diéu cia Thong tu s6 20/2017/FTBVT ngay 10 thang 5
nim 2017 cua B truong Bo Y té quy dinh chi tiét mét sb diéu cua Luat duoc va
Nghi dinh s 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 20 17 cua Chinh phi vé thudc
va nguyén liéu l1am thudc phai kiém soat dic biét



Phu luc XI11: MAU PON DE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA ,
(Kem theo Thong tw so 27/2024/TT-BYT ngay 01 thang 1 1 nam 2024 cua B¢ truong B Y té)

(1)... CONG HOA x4 HOI CHU NGHiA VIET NAM
So: ... ... béc lap - Tw do - Hanh phuc
V/v dénghicung cdp thuse phongxa - e ngay .. thang ... nam ...
DPON PE NGH] CUNG CA P THUOC PHONG XA
Kinh gii: s6 Y té ...,

I. Thong tin chung:

1. Tén co so:............... (L)oo

2. bjachit.....cccocuee. (3) e

3. Tén nguoi dai dién phap ludt/ ngueoi dwoC iy QUYEN:.......ccce. . . .. . ...
4.Dién thoai Faxi..oooone
5. Hinh thezC Sdn XUat .........ccvvecennne.. (€ T

I1. Ngi dung dé nghi:

Co 56 ... (I)....... dé nghi dwoc cung cap thusc phong xa do co sé san xudt cho co s kham
bénh, chiza bénh. ..... (5)...... Dia chi........ (3)........ dé phuc vu cho nhu cdu diéu tri cho nguoi
bénh cia co so .(5) Cu thé

STT Tén thuéc phong xa Pon vi tinh S6 lwong

I11. Tai liéu kem theo

1. C'éng van dé nghi dwoc cung cdp thuoc phong xa ciia co sé kham bénh, chiza bénh c6 nhu
cau nhdn thuée dé chdan dodn, diéu tri cho bénh nhan cia co sé.

2. Van ban chap thudn cia BG Y té cho phép co sé san xudt thugc phong xa.

3. B4o c4o sdn xudt sir dung thudc phong xa dé nghi cung cdp tai co sé cung cap.

IV. Cam két ciia co s

Chang tdi cam két moi thong tin, sé liéu diea ra tai o so la hoan toan trung thwc. Ching toi
xin hoan toan chiu trach nhiém truéc phép ludt néu cé gi sai pham.

DENghi SO Y te.cmnrnrrirnrrrenrenina, chdp thugn viéc cung cdp thuoc phong xa trén.
Xin trén trong cam on./.
CO SO NHAN CO SO CUNG CAP
Dai dién don vi (6) Pai dién don vi (6)
(Ky, ghi rd ho tén, chuc danh Ky, ghi rd ho tén, chic danh
dong dau (néu co) ( @6ng dau (néu co)
Ghi chu:

(1) Tén co sé dé nghi.

(2) Pia danh noi co s¢ dé nghj ddt dia diém kham chiza bénh.

(3) Dia chi c6 thé giri qua buu dién.

(4) Hinh thic san xudt: bang may cyclotron hay 10 hat nhan p

(5) Co sé nhdn thudc phong xa.

(6) Nguoi dai dién phép lugt hodc nguoi phu trdch chuyén mén dwoc ity quyeén
hodgc cdp pho ciia nguoi dai dién phap ludr duroc 4y quyén.



Phu luc XIV: MAU BAO CAO SAN XUAT, SUDUNG THUOC PHONG X4
(Kém theo Thong tu s6 20/12017/FT-BYTngay 10 thang 5 nam 2017 cua BO truong Bo Y té)

Tén co s&
BAO CAO SAN XUAT, SU'DUNG THUOC PHONG X4

Thang | Congxuat | Ténthudcsian | Sélweng | Sdlweng | Sélwgng | Ghichi
may dw Kién | xuat —nong d¢ | san xuat sir dung ton kho

ham lwgng cho bénh
nhéan
(1) (2) 3) (4) () (6) (7)

Ngay.... thang.. ..nam....
Dgidigndonvi
(Ky,ghi ro tb tén, chin danh dong dau (néu co))

* S6 ligu thong ké cho ting thang si dung trong nam gan nhdt ciia co so

** Nguoi dai dién phap ludt hodc nguwoi phu trach chuyén mén dweoc ity quyén hodc cap pho
cua nguoi dai dién phap ludr duoc uy quyen



15. Kiém soat thay ddi khi c6 thay ddi thudc mot trong cac trwdng hop quy
dinh tai cac diem d, d va e Khoan 1 Diéu 11 Thong tw 04/2018/TT-BYT

a) Trinh tyu thuc hién
Buérce 1:

Trudng hop co sé thir nghiém co thay d6i thudc mot trong cac truong hop
quy dinh tai cac diém d, d va e khoan 1 Diéu 11 Thong tu $6 04/2018/TTBYT, co
sO thir nghiém phai ndp bao cdo thay doi kém tai liéu k¥ thuat lién quan vé S& Y
té tai dia ban noi dat dia diém phong thi nghiém. S¢' Y té thyuc hién dénh gia bao
céo thay d6i cia co s¢ thir nghiém.

Buwoc 2:
- Trudng hop viée khic phuc da dép tng yéu cau:

+ Trong thoi han 07 ngay 1am viéc, ké tir ngay nhan duoc bao cdo thay doi
cua co so thtr nghiém, S6 Y t€ ban hanh van ban thong bao vé viéc dong y vé1 ndi
dung thay d6i trong truong hop viéc thay doi cua co sé thir nghiém dap ung yéu
cau.

+ Trong thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngdy ban hanh vin ban thong béo
v€ viéc dong vy vdi ndi1 dung thay doi; SO Y té thuc hién viéc cong bo van ban
thong bao vé viéc dong ¥ véi ndi dung thay doi trén Trang thong tin dién tir cua
S Y te’

- Trudng hop viée khic phuc chua dap ing yéu cau:

+ Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngdy nhan duoc bao cao thay ddi cua co
s¢ thtr nghiém, S& Y t€ ban hanh van ban thong bao vé ndi1 dung can khac phuc,
stra chira trong truong hop viéc thay doi cia co s& thir nghiém chua dap ung yéu
cau;

+ Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy S&' Y té c6 vin ban thong bao vé noi
dung can khac phuc, stra chira, co s¢ thir nghiém phai hoan thanh viéc khac phuc,
sua chita va c6 van ban thong bao kem theo bang chirng chung minh (ho so tai
liéu, hinh &nh, video, gidy chung nhan) da hoan thanh viéc khac phuc, sua chira
ton tai dugc néu trong van ban thong bao cua S Y te;

+ Trong thoi han 10 ngdy, ké tir ngdy nhan dugc bao cdo khac phuc, sira
chira cua co s¢ thir nghiém kem theo bang chung ching minh (h6 so tai lidu, hinh
anh, video, gidy chimg nhan), S¢ Y té danh gia két qua khic phuc, stra chira ctia
co s¢ thu nghiém va két luén vé tinh trang dap img GLP cuia co s¢ thu nghiém:

. Trudng hop viéc khic phuc da dap ing yéu cau: S¢' Y té ban hanh vin ban
thong bao vé vi¢c dong ¥ voi ndi dung thay doi; thuc hién viée cong bo thong tin
trén Trang thong tin dién tir cua SG Y t€

. Trudng hop viée khic phuc chwa dép tng yéu cau:

S Y té gui két qua danh gia bao cao khic phuc kém theo bao céo thay ddi



cua co §6 thur nghiém vé Cuc Quan ly Duqc dé thuc hién Vi§:c danh gia dot XUuat,
xu 1y két qua danh gia theo quy dinh tai Biéu 12 Thong tu s6 04/2018/TT-BYT.

b) Céach thirc thue hién

Qua digh vu buu chinh, truc tuyén hodc ndp truc tiép tai SO Y té tai dja ban
noi dat dia diém phong thi nghiém

c) Thanh phan, s6 lwong ho so

* Thanh phan hd so bao gdm:

B4o c4o thay doi kém tai lidu k¥ thuat twong Gng véi su thay doi.

* 6 luwong ho so: 01 (bd)

d) Thoi han giai quyét

- 10 ngay d6i v6i hod so dap tng yéu cau

- 65 ngay doi v6i ho so phai bo sung

d) Poi twong thue hién thii tuc hanh chinh: To chic

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

g) Két qua thuwe hi¢n thi tuc hanh chinh: Vin ban thong bao \{é viéc dong
¥ v&i1 ndi dung thay doi trong truong hop viée thay doi dap ting yéu cau.

h) Phi/Lé phi (néu c6): Khong quy dinh

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

Mau s6 05 - Bao céo thay déi quy dinh tai Phu lyc V kém theo Thong tu sO
04/2018/TT-BYT duogc stra doi, bo sung bdi Thong tu s6 36/2025/TT-BYT

K) Yéu cau, diéu kién thue hién thii tuc hanh chinh (néu cd)

Khoin 4, Piéu 11. Kiém soat thay ddi

Truong hop co s thir nghiém c6 thay d6i thudc mot trong cac truong hop
quy dinh tai cac di€ém d, d va e khoan 1 Di€u nay, co so thir nghiém phai ndp bao
cao thay doi kem tai licu k}7, thuat lién quan vé SO Y t€ tai dia bélnqnoi dat dia diém
phong thi nghiém. S& Y té€ thuc hién danh gia bdo cdo thay doi cua co s¢ thir
nghi¢m

m) Cin ciwr phap ly cia thi tuc hanh chinh

- Luat dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Luét s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira dbi, b sung mot sb diéu cta
Luat Duoc.

- Luét T6 chitrc Chinh phu ngay 18 thang 02 nam 2025.

- Nghi dinh s 150/2025/ND-CP ngay 12 thang 6 nam 2025 ctia Chinh phu
quy dinh t6 chirc cac co quan chuyén moén thudc Uy ban nhan dan tinh, thanh phd
truc thude trung wong va uy ban nhan dan xa, phuong, dac khu thude tinh, thanh
phé truc thudc trung uong



- Thong tu 04/2018/TT-BYT ngay 09 thang 02 ndam 2018 cua BJ truéng
B0 Y t€ quy dinh vé Thuc hanh tot phong thi nghiém

- Thong tu s6 36/2025/TT- BYT ngay 28 thang 7 nam 2025 ctua B truong
B0 Y té vé sira doi, bo sung mot s diéu vé phan cap cia Thong tw 04/2018/TT-

BYT ngay 09 thang 02 nam 2018 cua Bo truong BO Y té quy dinh vé Thyc hanh
t6t phong thi nghiém.

M3u 05 — Bao cdo thay doi
TEN DPON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO' SO Ddc lap - Tw do - Hanh phic

S8/ , ngay...... thdng...... ndm 20....

BAO CAO THAY POI VE



THU'C HANH TOT PHONG THi NGHIEM

Kinh g v

2 TN CO SO wurereerereerere st sessresetstees st e ssssae st sesesaens

Dia chi phong thi NghIEM: .....ocvevreeeeee et

Dién thoai/fax/@mMail: c...oovoeeeeieeieeieeece et

NguoiliEn hé: ..o Chirc danh: ..................

Dién thoai/fax/@Mail: ...oocveeeeee ettt s esaesaeas

Nguoi phu trach chuyén mon: ........cccceveeveeene , ham sinh: .........

S8 Chirng chi hanh NGE dUQC: ....uuececveeeeecce e

NOI CAP covevereererrena ; NAM cap ... , €6 gid tri dén ......... (néu cd)

D3 duwoc cap Gidy chirng nhan dd diéu kién kinh doanh loai hinh va pham vi kinh doanh (hoéc
P3 duogc cap Gidy chirng nhan GLP v&i pham vi):

Co s& ching tdi xin bdo cdo cac ndi dung thay déi nhu sau:

Noi dung thay doi Danh muc tai lidu lién quan dén thay doi

Sau khi nghién cru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duwoc, ching téi xin cam
doan thyc hién day dd cic van ban phap luat, cdc quy ché chuyén mén duoc cd lién quan. Dé nghj
................ xem xét, danh gia viéc dap rng GLP ddi vdi cac thay d6i néu trén cla co s& chung toi.

Chung tdi xin glri kém ban dé nghi nay céc tai liéu sau day:

1. Ban sao Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dwoc d3 cdp (hodc Gidy chirng nhan GLP
d3 cap cho co s& khéng vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chirng nhan dang ky kinh doanh (hodc Tai liéu phép Iy vé viéc thanh 1ap va
chirc ndng nhiém vu cla co s& khéng vi muc dich thwong mai) (phu hop vdi ndi dung bé sung/ thay
déi);

3. H6 so t8ng thé cla co s& d3 cip nhat cac ndi dung thay déi.

Tha trwéng don vi
(Ky, ghi ré ho tén, déng déu)







