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Phu luc 2
NOI DUNG; THANH PHAN HO SO, KET QUA GIAI QUYET THU TUC
HANH CHINH CAN PHAI SO HOA; QUY TRINH NOI BQ, LIEN THONG,
PIEN TU POI VOI TUNG THU TUC HANH CHINH CAP TINH
(Kém theo Quyét dinh so 544 /OP-UBND ngay 25 thing 8 nam 2025 ciia
Chui tich Uy ban nhén dan tinh Pong Thdp)

A. THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH
I. LINH VUC DUQC PHAM:

1. Tham dinh dléu ki€én vé co' s& vat chit, ky thuat, nhan sy va danh gia
dap u’ng thwe hanh tot ddi véi co sé c6 hoat dong phan ph01 thuoc, nguyén li¢u
1am thudc khong vi muc dich thuong mai (troeong hgp co sé co dé nghi); Danh
gia dinh ky; Kiém soat thay doi vé diéu kién co sé vat chat, ky thuat, nhan suw
d6i véi co sé ban budn thudc, nguyén liéu 1am thudc, co sé ban 1é thude. Mi
TTHC - 1.014203

(1). Trinh tuw thuc hién:

Truwong hop A: Panh gia 1an diu doi véi co sé cé6 hoat dong phan phoi
thuoc, nguyén li¢u lam thuoc khong vi muc dich thwong mai:

Buwéc 1: Thanh lip doan ddnh gid va ddnh gid thwc té tai co s6:

Co quan tiép nhan ho so thyc hién:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngdy nhan duoc hd so hop 18, Co quan tlep
nhén thanh 1ap Poan danh gia, thong bao cho co s6 vé Poan danh gia va du kién
thoi gian danh gid thuc té tai co so.

- Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh thanh lap, Doan danh gia
tién hanh danh gia thyc t€ tai co so; 1ap bién ban danh gia theo Mau s6 03 quy
dinh tai Phu luc IV ]aan hanh kém the‘o Thong tu O3/2018/TT-BYT duoc stra doi
theo quy dinh tai diém ¢ khoan 11 Bi€u 2 Thong tu s6 11/2025/TT-BYT.

Buwédc 2: Xir Iy két qua ddnh gid thuc té
a) Truong hop bién ban danh gid két ludn co s6 tudn thi GDP & mire dé 1:

_ Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ky bién ban danh gia: Co quan tiép nhan
ho6 so ¢6 van ban thong bao viéc dap tmg GDP cua co so, cap Gidy ching nhan
dap ung GDP theo Mau s6 07 quy dinh tai Phy lyc IV ban hanh kém theo Thong
tu s0 03/2018/TT-BYT (n€u co s& co van ban dé nghi).

b) Truwong hop bién ban danh gid két ludn co s& tudn thi GDP & mirc dj 2:

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

- Sau khi hoan thanh viéc l{héc phuc, sfr‘a chira, co s& phai c6 van ban be}o
cdo khac phuc, kém theo cac bang chiing (hd so tai li¢u, hinh anh, video, gidy
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chirng nhan) ching minh da hoan thanh vi¢c khéc phuc, stra chira ton tai;

- Trong thoi han 20 ngay, ké tir ngdy nhan dugc vin ban bao cio khic phuc,
Co quan tiép nhan thyc hién danh gia két qua khac phuc va két luén vé tinh trang
dap ung GDP cua co sé:

+ Truong hop viée khic phuc cua co sd da dap tng yéu cau Co quan tiép
nhan ho so c6 van ban thong bao viéc dap ung GDP cua co so, cap Gidy chimg
nhan dap ing GDP (néu co so c¢6 van ban dé nghi).

+ Truong hop viéc khac phuc cua co s¢ chua dap ing yéu cau: Co quan ti€p
nhan ¢6 van ban thong bao cho co s¢ va néu ro 1y do.

Trong thdi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhan hd so c6 van ban thong
bao stra ddi, bd sung hodc van ban thong bao cac ndi dung can khéc phuc, stra
chita, co s¢ dé nghi phai ndp ho so sira ddi, bo sung theo yéu cau hodc bao cdo vé
viéc d3 hoan thanh viéc khic phuc, stra chira kém theo tai liéu chirng minh. Sau
thoi han trén, co s& khong nop ho so stra d6i, bd sung thi hd so d3 ndp khong con
gia tri.

Buéc 3: Cong bé thong tin:

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

Truong hop B: Panh gia dinh ky d6i véi co' sé phan phdi thudc, nguyén
li€u 1am thuoc, co sé ban 1€ thuoc:

Buwéc 1: Thanh lip doan danh gid va ddnh gid thuwc té tai co s6:

Sau khi tiép nhan dé nghi d6i véi cac Trudong hop néu trén, Co quan tiép
nhan ho so thuc hién:

- Trong thoi han 05 ngdy, ké tir ngdy nhan duoc hd so hop 18, Co quan tiép
nhén thanh 1ap Doan danh gia, thong bao cho co s¢ vé Doan danh gia va du kién
thoi gian danh gia thyc té tai co sd.

- Trong thot han 15 ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh thanh 1ap, Poan danh gia
tién hanh danh gia thuc té tai co so:

+ Theo cac noi Elung tai Phu luc Thong tu s6 03/2018/TT-BYT va 1ap bién
ban danh gia theo Mau s6 03 quy dinh tai Phy lyc IV ban hanh kém theo Thong
tu 03/2018/TT-BYT d6i voi co sé phan phoi;

+ Theo cac noi Slung tai Phu luc Thong tu s6 02/2018/TT-BYT va 1ap bién
ban danh gia theo Mau s6 02 quy dinh tai Phy luc III ban hanh kém theo Thong
tu 02/2018/TT-BYT d61 v6i co so ban 1é;

Buwdéc 2: Xur Iy két qua dinh gid:

Tuy thudc vao két luan muac d6 tuér} thu (bién ban danh gia GDP két luan
Muc do 1, 2, 3; bién bép danh gid GPP két luan co sé ban 1¢ dap ang GPP, co §6
ban 1€ phai bao cdo khac phuc, co s¢ ban 1¢ khong dap ing GPP), Co quan tiép
nhan sé:
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a) Truong hop co sé tudn thi GDP ¢ mikc d¢ 1, bién ban danh gid GPP két
luagn co so ban lé dap vng GPP:

Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ky bién ban danh gia: Co quan tlep nhan
hd so c¢6 vin ban thong bao viéc duy tri dap tmg GDP/GPP cia co sd, cap Gidy
chtng nhan dap tng GDP (néu co s& ¢6 vin ban dé nghi)/Gidy ching nhan dap
tmg GPP (néu co sd c6 vin ban dé nghi).

 b) Truong hop co so tuan thu GDP 6 mitc do 2 hodac bién ban danh gia GPP
két lugn co so ban lé phai bao cao khac phuc:

- Trong thoi han 05 ngay, ké tir ngay ky bién ban danh gia, co quan tiép nhan
c0 van ban yéu cau co so tién hanh khic phuc, stra chita ton tai, giri bao cdo khic
phuc vé co quan tiép nhan;

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

- Trong thot han 20 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo khac phuc, Co quan
tiép nhan danh gia két qua khic phuc ctia co so va két luan vé tinh trang dap tng
GDP/GPP cua co sé:

+ Truong hop viée khic phuc cta co sd da dap tmg yéu cau: Co quan tiép
nhan hé so ¢6 vin ban thong bao viéc duy tri dap tmg GDP hoac GPP cua co s0,
cap Gidy chung nhan dap tmg GDP (néu co sO ¢6 van ban dé nghi)/Gidy ching
nhan dap ung GPP (néu co s co van ban dé nghi).

- Truong hop viéc khic phuc cua co 8O chua dap ung yéu cau: Co quan tiép
nhan c6 vin ban yéu cdu ndi dung can tiép tuc khic phuc, stra chita va ndp bao
c4o bo sung trong vong 45 ngay.

Trong thoi han 90 ngay, ké tir ngay két thic viéc danh gia thuc té ma co s
khong c6 bao cao khic phuc hoic sau khi khic phuc van tlep tuc khong dat yéu
cau, co quan tiép nhan ban hanh vin ban thong bao vé vige khong dap tng
GDP/GPP va tuy theo tinh chat, muc do vi pham, co quan tlep nhan thuc hién mot
hoac cac bién phap:

(i) Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap luat vé xir Iy vi pham
hanh chinh;

(ii) Thu hoi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dwoc da cap va Gidy
chirng nhan GDP/GPP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat duoc.

¢ Truong hop co so tudn thu GDP o mirc do 3 hodc bién ban danh gia GPP
két lugn co so ban lé khong dap vng GPP:

Trong thot han 05 ngay, ke tir ngay ky bién ban danh gia, Co quan tiép nhan
ban hanh van ban thong bao Ve viéc khong dap ing GDP/GPP. Tuy theo tinh chét,
muc do vi pham, co quan tlep nhan thuc hién mot hodc cac bién phap:

(i) Xt phat vi pham hanh chinh theo quy dinh ctia phap luat vé xir Iy vi pham
hanh chinh;
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(ii) Thu hoi Gidy chimg nhan di diéu kién kinh doanh dugc da cap va Gidy
chirng nhan GDP/GPP (néu c6) theo quy dinh tai Diéu 40 cua Luat duoc.

Buéc 3: Cong bé thong tin:

Co quan tiép nhan cdp nhat trén Trang thong tin dién tir cia co quan tiép
nhén tinh trang dap ing GDP/GPP cua co sé.

Truong hop C: Kiém soat thay ddi ddi véi co sé phan phdi thudc,
nguyén li¢u lam thuoc, co sé ban 1é thuoc:

Truwong hop C1 (phai danh gida thuc 16 tai co s6): Truong hop co so phan
ph01 c6 bao cao thay ddi ddi véi viée thay ddi vi tri kho bao quan tai cung dia
diém kinh doanh hoic bé sung kho & vi tri méi tai cung dia diém kinh doanh (diém
b, ¢ khoan 1 diéu 11 Théong tu 03/2018/TT-BYT) hoic co s& ban 16 thay ddi vi tri
co so ban 1¢ tai cung dia diém kinh doanh (diém b khoan 1 diéu 11 Théng tu
02/2018/TT-BYT):

a) Co s& phai ndp béo cao thay doi kém tai lidu k¥ thuat tuong tng;
b) Co quan tiép nhan thuc hién danh gia thuc té tai co s9.

- Trinh ty danh gia:

Co quan tiép nhan ho so thyc hién:

+ Trong thdi han 05 ngay, ké tir ngay nhan dugc hd so hop 1¢, Co quan tiép
nhan thanh 1ap Poan danh gia, thong bao cho co s& vé Poan danh gia va dyu kién
thot gian danh gia thuc té tai co so;

+ Trong thoi han 15 ngay, ké tir ngay c6 quyét dinh thanh 1ap, Poan danh
gia tién hanh danh gia thuc té tai co so; 1ap bién ban danh gia theo Mau sé 03 quy
dinh tai Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu 03/2018/TT-BYT dugc stra doi
theo quy dinh tai Diém ¢ Khoan 11 Diéu 2 Thong tu sé 11/2025/TT-BYT.

- X 1y két qua:
+ Vo1 Truong hop thay d6i ddi v4i viée thay d6i vi tri kho bao quan tai ciing
dia diém kinh doanh (diém b khoan 1 diéu 11 Thong tu 03/2018/TT-BYT): Thuc

hién theo quy dinh nhu Truong hop B. Két qua 13 vin ban tra 10i cia co quan tiép
nhan.

1 Voi Truong hop thay d6i doi Va1 vige bd sung kho & vi tri méi tai clng dia
diém kinh doanh (di€ém c¢ khoan 1 diéu 11 Thong tu 03/2018/TT-BYT), theo tinh
trang dap Uimg cua co so, viéc xur 1y két qua nhu sau:

(i) Trudng hop bién ban danh gia két luan co so tuan tha GDP ¢ murc do 1
hodc co so ban 1¢ dap tng GPP: Trong thoi han 10 ngay ké tir ngay ky bién ban
danh gia: Co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban chip thuan viéc thay ddi cua co so.

(ii) Truong hop bién ban danh gia két luan co sé phan phdi tuan thu GDP &
murc d6 2 hodc co s ban 16 phai béo cao khic phuc: Trong thoi han 05 ngay, ké
tir ngay hoan thanh viéc danh gia thyc té tai co s& phan phdi va ky bién ban danh
gia, co quan tiép nhan giri van ban yéu cau co s phan phdi khic phuc, stra chita
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t6n tai dugc ghi trong Bién ban danh gia.

Sau khi hoan thanh viéc khac phuc, stra chita, co s& phai c6 van ban bao céo
khac phuc, kém theo cac bang ching (ho so tai li€u, hinh anh, video, gidy ching
nhan) ching minh da hoan thanh vi¢c khac phuc, stra chira ton tai;

Trong thoi han 20 ngay, ké tur ngély nhan dl}:QC van ban ]:)2’10 cao }(héc phuc,
Co quan tiép nhan thuc hién danh gia két qua khac phuc va két luan veé tinh trang
dap ting GDP hodc GPP cua co so:

e Truong hop viéc khac phuc cua co s da dap ing yéu cau: Co quan
ti€p nhan ho so ¢6 van ban chap thuan viéc thay doi ctia co so.

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

Trong thot han 06 thang ké tir ngdy co quan tiép nhan hd 80 ¢6 van ban thong
bao stra doi, bd sung hodc vin ban thong bao cac ndi dung can khic phuc, sura
chita, co s& dé nghi phai nop hd so stra doi, bo sung theo yéu cau hoic bao cdo vé
viéc d3 hoan thanh viéc khic phuc, stra chita kém theo tai liéu chirng minh. Sau
thoi han trén, co s& khong ndp hd so stra d6i, bo sung thi hd so dd nop khong con
gia tri.

+ V6i Trudng hop thay ddi vi tri co s¢ ban 1¢ tai cung 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 13 vin ban tra 101 cia co quan tiép nhan.

Truwong hop C2 (khong phdi dinh gid thuc té tai co s6): Truong hop co sd
phan phbi c6 thay ddi d6i voi viee mo rong kho bao quan trén co s cau tric kho
da c6 hodc Sira chita, thay d6i 1on vé cau tric, b tri kho bao quan hodc thay d6i
hé théng phu trg hodc thay d6i nguyén 1y thiét ké, van hanh hé thong tién ich ma
c6 anh huong to1 yéu cau, dleu kién bao quan (theo quy dinh tai diém d, d hodc e
khoan 1 Piéu 11 Thong tu s6 03/2018/TT- BYT) hodc co s ban 1€ mo rong co so
ban 16 thudc hodc sira chira, thay d6i 16n vé ciu trac co so ban 16 thube (theo quy
dinh tai diém c, d khoan 1 Diéu 11 Théng tu s6 02/2018/TT-BYT):

- Trong thot han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc van ban thong bao, Co quan
tiép nhan ho so ban hanh vin ban thong bao Ve viéc dong ¥ v6i ndi _dung thay d01
trong Truong hop viéce thay d6i dap tng yéu cau hodc thong bao vé ndi dung can
khic phuc, stra chira trong Trudng hop chua dap ing yéu cau;

- Trong thoi han 45 ngay, ké tir ngdy Co quan tiép nhan c6 vin ban thong
bdo, co sé phai hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira va ¢6 van ban thong bao kém
theo bang chtng chirg minh (ho so tai liéu, hinh anh, video, gidy chimg nhan va
cac tai liéu khac) da hoan thanh viéc khéc phuc, stra chira tdn tai dugc néu trong
van ban thong bao;

- Trong thoi han 10 ngay, ké tir ngay nhan dugc bao céo khic phuc cua co
s& kém theo bang chimg chimg minh (hd so tai liéu, hinh anh, video, gidy ching
nhan va cac tai liéu khac), Co quan tiép nhan danh gia két qua khic phuc cua co
s& va két luan vé tinh trang dép tng GDP hodc GPP cta co s6:
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+ Truong hop viéc khiac phuc da dap ung yéu cau: Co quan tiép nhan ho so
ban hanh van ban thong bio vé viéc dong y vdi ndi dung thay doi;

+ Truong hop viée kha“'lc phuc chua dap tng yéu cau: Co quan tiép nhan thuc
hién viéc danh gia dot xuat, xu ly két qua danh giéa theo quy dinh.

(2). Dia diém thwe hién:
- Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh Béng Thap, gém:

+ Quéy sé 09; Linh vuc Y té; tai dja chi: s6 377, Hung Vuong, phuong Pao
Thanh, tinh Pong Thap; S6 dién thoai: 0273 399384.

+ Quﬁy s6 07; Linh vuc Y té; tai dia chi: T(‘)a, nha buu dién tinh, sd 85,
Nguyén Hug, phuong Cao Lanh, tinh BPong Thap; S6 PT: 02773 898 956.

- Thu tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu buu chinh
cong ich;

- Thu tuc hanh chinh thuc hién qua dich vu cong truc tuyén:
dichvucong.gov.vn.

(3). Cach thirc thuc hién:

- NOp truc tiép tai Trung tdm Phyc vy hanh chinh cong

+ Quay sé 09; Linh vuc Y té; tai dia chi: s6 377, Hung Vuong, phuong Pao
Thanh, tinh Pong Thap; So dién thoai: 0273 399384.

+ Quﬁy s6 07; Linh vuc Y té; tai giia chi: T(‘)a’nhé buu dién tinh, sb 85,
Nguyén Hug, phuong Cao Lanh, tinh BPong Thap; S6 BPT: 02773 898 956.

- Nop thong qua dich vu buu chinh.

- Nop truc tuyén trén Cong dich vu cong.

(4). Thanh phén, sé lwong ho so:

- Thanh phan hé so bao gom:

Trwong hop A:

Dbi voi co sé co hoat dong phan phdi thude thude, nguyén liéu lam thudc
khong vi muc dich thuwong mai, gobm 01 bo:

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

- Tai liéu vé co s& vat chat, tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan su theo
nguyén tac Thuc hanh tot bado quan thudc, nguyén li¢u lam thudc;

- Van ban dé nghi cip Gidy chimg nhan GDP (trudng hop c6 dé nghi).

Truong hop B: Panh gia dinh ky v6i co sé phan phéi thude thude, nguyén
liéu lam thudc; co so ban 1¢ thuoc, 01 bo:

- B4o c4o vé hoat dong kinh doanh, phan phdi thudc, nguyén liéu lam thude
cua co so& phan phodi thude, nguyén li¢u lam thude hodac Béo cao tom tat vé hoat
dong cua ban 1¢ thudc trong thoi gian 03 ndm gan nhat tinh tir tho1 diém danh gia
lién trudce va viée duy tri dap tng ti€u chuan GDP hoac GPP cua co so6.
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- Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé€ diéu kién co s& vat chat, k¥ thuat va nhan su
cua co so;

- Vin ban dé nghi cap Gidy chimg nhan GDP hoic GPP (trudng hop co dé
nghi).

Truwong hop C: Kiém soat thay d6i véi co s¢ phan phdi thude thude, nguyén
liéu lam thudc; co so ban 1¢ thuoc:

- Bo c4o thay d6i.
- Tai liéu k§y thuat trong tng v6i su thay doi.

- 86 lwong ho so: 01 (bO) (Ho so la ban chinh hodc bdn sao ¢é chirng thuc
hodac ban sao kem xuat trinh ban chinh dé doi chiéu).

(5). Thoi han gidgi quyét:

Truwong hop A: Thoi han giai quyét tiy thudc muic 46 dap tng cia co so:

- Néu dap tng mirc do 1: 10 ngay;

- Néu dap tng mire do 2:

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

+ Co so kh.'flp phuc va giri bao cao khic phuc: Trong thoi han 06 théng,qké tur
ngay Co quan tiép nhén gui Bao cao danh gia c6 ndi dung yéu cau sira doi, bo
sung, co s¢' bao quan phai ndp ho so stra doi, bd sung. Sau thoi han trén, co s&
bao quan khong stra doi, bo sung hodc sau 12 thang, ké tir ngay nop ho so dé nghi
lan dau ma ho so stra doi, bo sung khong dap img yéu cau thi ho so dé nghi da
ndp khong con gia tri.

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

- Néu dap tng mure do 3: 05 ngay ra vin ban thong bao.

Truwong hop B: Thoi han giai quyét tiy thudc mic 46 dap tmg cua co sé tai
bién ban danh gia GDP/GPP:

- Néu dap ung GDP muc dd 1 hodc co sé ban 1é thudc dap ung GPP: 10
ngay;

- Néu dap ung mic GDP d6 2 hodc co sé ban 1¢ thude phai bao cdo khac
phuc:

+ 05 ngay cho co quan tiép nhan ban hanh vin ban yéu cau khéc phuc;

+ 45 ngay cho co so khic phuc;

+ 20 ngay cho co quan tiép nhan danh gia bao cio khac phuc. Truong hop
viéc khic phuc chua dat, gia han thém 45 ngay cho co sé tiép tuc khéc phuc.

- Néu dap tmg GDP mirc d 3 hoic co s ban I¢ thudc chua dap tng GPP:
05 ngay ban hanh ban hanh van ban thong bao vé viéc khong dap ung GPP/GDP.

Truwong hop C: Thoi han giai quyét tiy thudc muic d6 dap tng cia co so:
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- Néu co sé khong phai khic phuc: 10 ngay;

- Néu co sé phai khic phuc:

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

+ 45 ngay cho co so khic phuc;

+ 10 ngay cho co quan tiép nhan danh gia bao cdo khic phuc va ban hanh
van ban vé xu 1y két qua.

(6). Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh:

Truomg hop A: Co s& phan phdi thue thude khong vi muc dich thuong
mai.

Truwong hep B: Co so phan phéi thude thube, nguyén lidu 1am thudc; co so
ban 1¢ thudc dugc danh gia dinh ky.

Truwong hep C: Co s¢ phan phéi thudc thube, nguyén liéu 1am thude khi c6
cac thay doi theo quy dinh tai Diu 11 thong tu 03/2018/TT-BYT; co s¢ ban I¢
thay do6i vi tri ban 1€ c6 thay doi theo quy dinh tai Diéu 11 Thong tu so
02/2018/TT-BYT.

(7). Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: S6 Y té noi co so dit dia diém
kinh doanh.

(8). Két qud thuc hién thii tuc hanh chinh:

Trwong hop A: Danh gia }§n dau voi co sé phan phdi thude thude, nguyén
liéu lam thudc; co sé ban 1¢ thuoc:

Néu dép tng: Van ban thong bao viéc dap tng GDP/GPP cua co s0, Gidy
ching nhan dap tng GDP/GPP (néu co s¢ dé nghi); Cap nhat thong tin vé viée
dap ang GDP/GPP trén cong thong tin.

Néu khong dap ung: Van ban thong bao vé viéc khong dap tng GDP/GPP
va khong cap Gidy ching nhéan.

Truwong hep B: Van ban thong bao viée duy tri dap ing GDP hodc GPP cua
co s0, Gidy chimg nhan dap img GDP/GPP (néu co so' d€ nghi); Cép nhat thong
tin v€ viéc duy tri dap itng GDP/GPP trén cong thong tin.

Néu khong dép tmg: Vin ban thong bao vé viéc khong dap img GDP/GPP
va khong cap Gidy chung nhan. Tuy theo murc dg, ap dung cac bién phap: tam
ngung hoat dong, xtr phat vi pham hanh chinh, thu hoéi Giay chirng nhan.

Trwong hop C: Kiém soat thay doi

Vin ban cta S&' Y té tinh, thanh phd tryc thudc Trung wong.

(9). L¢ phi, phi (néu cé):

- Vi co s phan phdi (c6 danh gia thuc té tai co so): 4.000.000 dong.

- Vi co s ban 18 tai céc dia ban c6 dicu kién kinh t€ - xa hoi kho khan va
dac biét kho khan theo quy dinh tai Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP ngay 26 thang
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3 ndm 2021 cua Chinh phu quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh mét s6 diéu
cua Luat Dau tu (c6 danh gia thyuc té tai co s6): 500.000 dong

- Bdi voi co sé ban 1¢ tai cac dia ban con lai (co danh gia thuc té tai co s6):
1.000.000 dong.

(10). Tén méu don, méu to khai:

- Béo cdo thay doi vé thyc hanh t6t phan phoi thude, nguyén liéu lam thude
theo Mau s6 06/GDP Phu lyc IV Thong tu s6 03/2018/TT-BYT hodc bao cao thay
doi theo mau s6 04 quy dinh tai Phu luc IIT kem theo Thong tu s6 02/2018/TT-
BYT;

~ -Tailiéu thuyét minh co s¢ dap ung cac bién phap bao dam an ninh, khong
that thoat thuoc phai 1§iém soat dac biét theo Mau so 11 tai Phu luc II ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

(11). Yéu cau, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu cé):

1. Piém c, d khoén 1 Piéu 33 cia Luat Duoc ngay 06/4/2016 va khoan
13 Piéu 1 ciia Luit sira ddi, bo sung mot so diéu cia Luit Duoc ngay
21/11/2024

¢) Co s& ban budn thude, nguyén liéu 1am thude phai c6 dia diém, kho bao
quan thudc, trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan 1y
chat lugng, tai li¢u chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap ing Thuc hanh tdt phan
phéi thude, nguyén liéu 1am thude;

d) Co sé ban 1¢ thube phai co dia diém, khu vuc bao quan, trang,thié’t bi bao
quan, tai liéu chuyén moén ky thuat va nhan sy dap ung Thyc hanh tot co so ban
1é thuoc; do1 voi co s& chuyér} ban 1é duoc liég, thudc duogc liéu, thude c6 truyén
thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan 2 Di€u 69 ctua Luat nay;

2. Khoan 2 Piéu 33 Luit Duwoc ngay 06/4/2016:

2. Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé duge VE‘l‘ vi tri cong viéc quy dinh
tai Di€u 11 cua Luat Dugc phai c6 Chimg chi hanh ngh€ dugc phu hop véi co s¢
kinh doanh dugc quy dinh tai khoan 2 Biéu 32 cua Luat Duogc.

3. Piém b va c khoin 1 Piéu 34 Luit Dwoc ngay 06/4/2016

b) C6 cac bién phap vé an ninh, bao ddm khong thét thoét thudc, nguyén liéu
lam thudc phai ki€m soat dac biét;

¢) Truong hop kinh doanh thudc phong xa phai dap tmg cac diéu kién theo
quy dinh cta Luat Nang lugng nguyén tir va cac van ban quy pham phép luét khac
co lién quan.

4. Khoin 4 Diéu 20 Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP

4 S6 11}’Qng’hc‘3 50 quy dinh tai Diéu nay la 01 bo. Cac tai liéu ndp trong hd
so dé nghi cép,qcép lai, diéu chinhvGiéy chirng nhan C}ﬁ diéu kién kinh dganh duoc
quy dinh tai di€m c, d khoan 1, di€m ¢, d khoan 2, di€ém b, ¢ khoan 4 D@éu 38 Luat
Duoc 1a ban chinh hodc ban sao c¢6 ching thuc hoac ban sao kém xuat trinh ban
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chinh dé d6i chiéu.
5. Khoan 1 va 2 Diéu 30 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP

1. Co s¢ kinh doanh thudc phai kiém soat ddc biét phai thuc hién céc quy
dinh tai cac Diéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

2. Truong hop kinh doanh thudc phong xa, ngoai dap tmg quy dinh tai khoan
1 Biéu nay, co s& con phai dap ung cac quy dinh cua Luéat Nang lugng nguyén tir
va cac van ban quy pham phap luét khac c6 lién quan.

6. Khoin 5, 6 Di¢u 31 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh vé co' s&
vat chat cia co s¢ kinh doanh thuoc phai kiém soat dac biét

5. Dbi v6i co sé xuit khau, nhap khéu, co s& ban budn, co s& kinh doanh
dich vu bado quan thuoc dang phoi hop ¢6 chira dugc chat gay nghién, thudc dang
phoi hop co6 chira duoc chat hudng than, thudc dang phdi hop co6 chira tién chat:

~ Co kho riéng hodc khu vyc riéng dap ing nguyén té(; Thuc hanh tét bao quan
thude, nguyeén liéu lam thude dé bao quan thude dang phdi hop c6 chira dugce chat
gay nghién, thudc dang phoi hop c6 chira duge chat huong than, thude dang phoi
hop c6 chl"ra tién chét; Kho phai c6 ctra, c6 khod chac chan; c6 h¢ thong quan 1y,
theo doi bang ho so s6 sach theo quy dinh cua B truong BO Y t€.

6. P6i v6i co s xuat khau, nhap khau, ban budn thudc phong xa, nguyén
liéu 1am thudc 1a chat phong xa: phai co hé théng quan 1y, theo ddi bang hd so s6
sach theo quy dinh ctia B truong Bo Y té.

7. Khoin 5, 6, 7 Diéu 32 Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh vé nhén
su cia co s kinh doanh thuoc phai kiém soat dac biét

5 Déi voi co sé ban budn thude gay nghién, thudc hudng than, thube tién
chat:

a) Tha kho bao quan thudc gay nghién phai 13 ngudi c6 bang ’tcA)t nghiép dai
hoc nganh dugc tré 1én, c6 thoi gian thuc hanh chuyén moén it nhat 12 thang tai
co so kinh doanh duoc;

b) Thu kho bao quan thudc hudng than, thudc tién chat phai 1a nguoi c6 bang
tot nghiép trung cap nganh dugc trd 1€n, c6 thoi gian thyc hanh chuyén mén it
nhat 12 thang tai co s¢ kinh doanh dugc.

6. D6i v6i co sd ban 1¢ thude gay nghién, thudc hudng than, thude tién chat:

a) Nguoi chiu trach nhiém ban 1é thudc gy nghién phai 1a ngudi c6 bang tét
nghié¢p dai hoc nganh dugc tré I€n;

b) Nguoi chiu trach nhiém ban I¢ thudc huéng than, thudc tién chit phai 1a
ngudi co bang tot nghiép trung cip nganh duogc trd 1én.

7. Béi véi co s6 ban 1¢ thude phong xa: Nguoi chiu trach nhiém ban I¢ phai
13 ngudi c6 bang tot nghiép trung cap nganh duoc trd 1én.

8. Khoan 4, 5 Picu 19 Nghi dinh s0 163/2025/ND-CP quy dinh diéu kién
kinh doanh thuoc c6 truyén
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4. Co & ban budn thube ¢ truyén phai ¢ co sd vat chat, tai liéu chuyén
mon ky thuat va nhan sy dap ung Thyc hanh tot phan phoi thude.

Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ciia co s¢ ban budn thude co
truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 cua Luat Duoc.

5. Piéu kién cua co sé chuyén ban 1€ dugc li¢u, thude duoc li¢u, thude co
truyén:

a) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duge cua co sé ban 1é duoc liéu,
thudc duoc li¢u, thudc co6 truyén theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 18 cuia Luat Duoc;

b) C6 dia diém cb dinh, riéng biét; dugc xay dung chéc chin; dién tich phu
hop vo6i quy mo 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 biao quan phu hop véi yéu cau
bado quan ghi trén nhan.

Duoc liéu doc phai duge bay ban (néu cd) va bao quan tai khu vuc riéng;
truong hop dugc bay ban va bao quan trong cuing mot khu vuc voi cac duoc liéu
khac thi phai dé riéng va ghi 16 “duoc liéu doc” dé tranh nham lan.

Co s¢ chuyén ban le thudc duge licu, thude co truyén hodc chuyén ban lé
dugc lidu thi chi can ¢ khu vyce bao quan tuong ng dé bao quan thudc duoc liéu,
thudc cb truyén hodc dé bao quan duoc liéu, vi thude cb truyén;

d) Dung cu, bao bi tlep xuc truc tlep VO”I thuqc duoc liéu, thu(f)c cd truyén,
dugc liéu phai bao dam khong anh huong dén chat lugng cua thude dugc licu,
thudc ¢ truyén, dugc li¢u;

d) Co s6 sach ghi chep hodc bién phap phu hop dé luu giit thong tin vé hoat
dong xuat nhdp, truy xuit ngudn gbc;

e) Ngu01 ban 1é duoc liéu, th}lOC dugc lidu, thudc co truyén phg”li c6 mot trong
cac van bang quy dinh tai cac diém a, c, e, g, 1 hodc |1 khoan 1 Bi€u 13 cua Luat
Duoc.

Doi voi duge liéu doc, thude duoc liéu ké don, thudc cd truyen ké don thi
nguoi truc tiép ban 1€ va tu van cho ngudi mua phai 1a nguoi chiu trach nhiém
chuyén mon cua co s¢ ban 1¢;

g) Truong hop co sé ban 1€ c6 kinh doanh thém cac mat hang khac theo quy
dinh cua phap luat thi cac mat hang nay phai dugc bay ban, bao quan ¢ khu vuc
riéng va khong gay anh hudng dén duogc liéu, thuoc dugc li¢u, thude ¢ truyen.

(12). Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

2. Luét sb 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira d6i, bd sung mot sb diéu cua
Luat Duoc.

3. Thong tu s6 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018 ctia BO truéng Bo Y té.
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4. Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22/01/2018 ctia Bo trudong Bo Y té.

5. Thong tu s0 41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 cia Bo Tai chinh quy dinh
mtc thu, ché do thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc dugc, my pham.

6. Thong tu sé 11/2025/TT-BYT ngay 16/5/2025 ctia Bo truéng Bo Y té.

7. Nghi dinh 5O 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh
chi tiet mot s diéu va bién phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Luét Dugec.

8. Quyét dinh s6 2546/QD-BYT ngay 11/8/2025 ciua Bo Y té vé viéc cong
b thu tuc hanh chinh méi ban hanh linh vuc duoc pham thudc pham vi chiic ning
quan 1y cia BO Y té quy dinh tai Thong tu s6 02/2018/TT-BYT ngay 22 thang 01
nim 2018, Thong tu sé 03/2018/TT-BYT ngay 09/02/2018, Thong tu sb
36/2018/TT-BYT ngay 22/11/2018 va Thong tu sb 11/2025/TT-BYT ngay
16/5/2025 ctia Bo truong Bo Y té.

(13). Thanh phén ho so cin phdi s6 hod:
Truwong hop A:

Ddi voi co sé co hoat dong phan phdi thude thude, nguyén lidu lam thude
khong vi muc dich thuong mai, gom 01 bd:

- Tai liéu phép 1y vé viéc thanh 1ap co sé;

- Tai liéu vé co s& vat chat, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy theo
nguyén tac Thuc hanh t6t bao quan thudc, nguyén liéu lam thudc;

- Van ban dé nghi cip Gidy chimg nhan GDP (trudng hop c6 dé nghi).

Truong hop B: Panh gia dinh ky v6i co sé phan phéi thude thude, nguyén
liéu lam thudc; co so ban 1¢ thudc, 01 bo:

- B4o c4o vé hoat dong kinh doanh, phan phdi thudc, nguyén liéu lam thude
ctia co s& phan phéi thude, nguyén liéu lam thudc hoidc Bao cdo tom tit vé hoat
ddng ctia ban 16 thudc trong thoi gian 03 nim gan nhat tinh tir thoi diém danh gia
lién trude va viée duy tri dap Gmg tiéu chuan GDP hoidc GPP cua co so.

- Tai liéu k¥ thuat cap nhat vé€ di€u kién co s& vat chat, k§ thuat va nhan su
cua co So;

- Vian ban dé nghi cap Giay ching nhan GDP hodc GPP (truong hop c6 dé
nghi).

Truwong hop C: Kiém soat thay d6i véi co sd phan phdi thude thude, nguyén
liéu lam thudc; co s& ban 1¢ thuoc:

- Bdo c4o thay d6i.
- Tai liéu k¥ thuat trong tng v6i su thay doi.
(14). Két qua gidi quyét TTHC cin phdi sé hod:

Truwong hop A: Danh gid 1an dau voi co sé phan phdi thude thude, nguyén
liéu lam thudc; co so ban 1€ thuoc:
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Néu dap tmg: Vin ban thong bao viéc dap tmg GDP/GPP ciia co s6, Gidy
ching nhan dap tng GDP/GPP (néu co s¢ d€ nghi); Cap nhét thong tin vé viéc
dap trng GDP/GPP trén cong thong tin.

Néu khong dap ng: Van ban thong bao vé viéc khong dap tng GDP/GPP
va khong cap Gidy ching nhan.

Truwong hop B: Van ban thong bao viéc duy tri dap ing GDP hodac GPP cua
CO 0, Gidy chimg nhan dap tng GDP/GPP (neu co so dé nghi); Cap nhat thong
tin vé viéc duy tri dap tmg GDP/GPP trén cong thong tin.

Néu khong dap tng: Van ban thong bao vé viéc khong dap tng GDP/GPP
va khong cap Gidy ching nhan. Tuy theo murc d9, ap dung cac bién phap: tam
ngurng hoat dong, xur phat vi pham hanh chinh, thu héi Gidy ching nhan.

Truong hop C: Kiém soat thay doi
Vin ban ctia S&' Y té tinh, thanh phd truc thudc Trung wong.
(15). Quy trinh ngi by, quy trinh dién tir cia TTHC
- Thoi gian thuc hién:
Truong hop A: Thoi han giai quyét tuy thude mirc d6 dap ung cia co so:
- Néu dap tng mirc do 1: 10 ngay;
- Néu dap trng murc do 2:
+ 05 ngay cho co quan tiép nhan ban hanh vin ban yéu cau khic phuc;
+ Co sO khac phuc va giri bao céo khic phuc: Trong thoi han 06 thang,
ké tir ngay Co quan tiép nhan giri Bao cdo danh gia c6 noi dung yéu cau stra doi,
bd sung, co sd bao quan phai nop hd so stra d6i, bd sung. Sau thoi han trén, co so
bao quan khong stra dbi, bd sung hodc sau 12 thang, ké tur ngay nop hé so dé nghi
lan dau ma hd so stra doi, bd sung khong dap tmg yéu cau thi hd so dé nghi da
ndp khong con gia tri.
+20 ngay cho co quan tiép nhan danh gia bao cao khac phuc, ban hanh
van ban xu 1y két qua.
- Néu dap tng mirc d6 3: 05 ngay ra vin ban thong bao.
Truong hop B: Thoi han giai quyét tuy thuoe mire do dap tng cua co so tai
bién ban danh gia GDP/GPP:
- Néu dap ung GDP muc do 1 hodc co sé ban 1é thude dap ung GPP: 10
ngay;
- Néu dap tmg mitc GDP d6 2 hodc co s& ban 1é thude phai bao cao khic
phuc:
+ 05 ngay cho co quan tiép nhan ban hanh vin ban yéu cau khic phuc;
+ 45 ngay cho co so khic phuc;
+ 20 ngay cho co quan tiép nhan danh gia bao cao khac phuc. Trudng
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hop viéc khic phuc chua dat, gia han thém 45 ngay cho co s¢ tiép tuc khic phuc.

- Néu dap tmg GDP mirc do 3 hoic co s ban I¢ thudc chua dap tng GPP:
05 ngay ban hanh ban hanh van ban thong bdo vé viéc khong dap ung GPP/GDP.

Truong hop C: Thoi han giai quyét tuy thudc mirc d6 dap Gmg cua co so:
- Néu co sé khong phai khic phuc: 10 ngay;

- Néu co s¢ phai khac phuc:

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

+ 45 ngay cho co so khic phuc;

+ 10 ngay cho co quan tiép nhan danh gia béo cdo khic phuc va ban
hanh van ban vé xtur 1y két qua.

- Trinh tu thuc hién:
Quy trinh cua so
Buoc NOi dung cong viéc Pon vi thuc hién Th0'1 ha?
gial quyet
Tiép nhan, chuyén ho so cla ca nhan, t6 | BO phan TN va
| | chic dén Phong chuyén mén thudc S¢ | TKQ S¢ Y té (tai 08 gid
(truec tiep, qua dich vu buu chinh cong ich, | Trung tam &
dich vu céng triee tuyén) PVHCC tinh)
Giai quyét ho so
- Trwong hop A:
+ Truong hop Al: khong khic phuc: 240 + Al: 176
gio Chuyén vién T A2:336
+ Truong hop A2: Co so phai bao cao Phong Nghiép vu + BI1: 176
khac phuc: 400 gio Duoc T |+ B2: 696
s |- Trwong hop B: , ‘ + Cl1: 176
+ Truong hop B1: khong khac phuc: 240 + C2: 616
gio
+ Truong hop B2: 760 gid
- Truong hop C:
+ Truong hop C1: 240 gio Lanh dao Phong 24 iy
+ Trudng hop C2: khong khic phuc: 680 | Nghiép vu Dirgc &
gio
3 | Ky duyét vin ban Linh dao So Y t& | 24 gio
bong dau, vao so, chuyén két qua dén B9 | . . .
4 |phan TN va TKQ Sé... (tai Trung tAm t\ga“ phong 86 Y| g iy
PVHCC va KSTTHC tinh)
B6 phan TN va
5 | Chuyén tra két qua cho ca nhan, t6 chiic ?ﬁgg 50.... t(;;a; };[;I?}? %h%ﬁl
PVHCC tinh)
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Keém theo MAu don/To khai cia TTHC

o A- BIEU MAU VAN BAN DPOI VOI PANH GIA GDP
Mau so 03/GDP: Bién ban danh gia GDP

UBND TINH PONG THAP  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Déc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sb: /BB-GPP .. ngay ...thang...ndam ...
BIEN BAN PANH GIA

"Thye hanh tot Phan phdi thudc, nguyén liéu 1am thuoc"

Can cr Quyét dinh s ........ ngay ......... (610 F: TR vé viéc thanh lap doan
ki€m tra trién khai &p dung cac ti€u chuan "Thuc hanh t6t phan phoi thude, nguyén
liéu 1am thudc" cua, thanh phan doan danh gia gom:

RS — Trudng doan.

2 e - Thu ky.

S e -

Tén co so:

- bia chi:

-Tén nguoi dai dién phap luat va tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén
- Ban dang ky danh gia dé ngay ................ (G I

- Ngay tién hanh danh gia:

- Noi dung danh gia: viéc trién khai 4p dung céc tiéu chuan "Thyc hanh tot phan
phéi thube, nguyén lidu 1am thude" ciia Bo Y té

- Tiép doan c6:

I/ M6t s6 ¥ kién ctia doan kiém tra:

Sau khi tham dinh ho so, nghe bao céo clia Cong ty va tién hanh kiém tra thyc té,
Poan danh gia c6 mot sd y kién sau:

A. Uu diém:

1. T6 chirc va quan Iy

.........................................................................................................

6. Bao bi va nhan trén bao bi:



.........................................................................................................
.........................................................................................................

.........................................................................................................

0. HO SO tA1 LICU: .o

10. Bong go1 lai va dan nhan lai:

.........................................................................................................
.........................................................................................................
.........................................................................................................

17. Tu kiém tra:

B. Tén tai:

STT Ton tai Tham chiéu

1

(D.

1.2.

2.

2.1.

2.2

3.

3.1.

3.2

11/ Két luan:
1. Muc d6 dap ang GDP:

I/ Y kién cta Co s&




---------------------------------------------------------------------------------------------------------
.........................................................................................................

Bién ban nay dugc lam thanh hai ban, kém theo ban Danh muc danh gia. Cong ty
gitt mdt ban, co quan chuyén mon ve y té cia tinh gitr mot ban./.

Truwong doan danh gia Thw ky Lanh dao co s&
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MAu s6 04/GDP: Phiéu tiép nhan ho so

UBND TINH PONG THAP CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM

SO Y TE Péc 1ap - Tw do - Hanh phiic
Sb: ... [veiieee , ngay ...thang...nam ....
‘ PHIEU TIEP NHAN
HO SO .oeeeeeeeenneennenesessesenens @) 1 rerersnnsnnsnnsnssanonsons

LI 5 T3 T V4 1T o SRR

2. bia chi don vi ndp ho so (truong hop ndp ho so qua duong buu chinh):

2. Hinh thtrc nop: Tryc ti€p O Buu chinho

Nop lan dau o NOp bo sung lan.. @ ... O
3. S6, ngay thang nim vin ban ctia don Vi (08U CO): wevveeeeeereeeeeeeeeeeee e,

4. Danh muc tA1 HEUM: L.o.oiiieii et e e e
Ghi cha: Phiéu tié'p nhdn nay chi co gia tri xac nhan co so da nop hé so tai co
quan tiép nhdn hé so ‘
NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi 10 ho tén)

Ghi chu:

(1) S6 tiép nhdn hé so

(2) Tén thu tuc hanh chinh.

(3) Ghi lan bé sung ho so.

(4) Cac tai liéu twong ung theo thu tuc hanh chinh dwoc quy dinh tai Ludt dwoc va Nghi dinh
nay (liet ké chi tiét hodc danh muc kém theo).
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MAu s6 05/GDP tai Phu luc IV Thong tu s6 03/2018/TT-BYT

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

1. Thong tin chung vé co sé phin ph(")i’
1.1 Thong tin lién hé cua co so phan phoi

= LI CO SO it e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e a—————————————————
- Bia chi Van phong: ..., s0 dién thoai ..., Fax ...
- Pia chi kho bao quan: ..., s6 dién thoai ...

- Giam ddc: ..., sb dién thoai ...

- Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén mon: ..., sb dién thoai ...

- Pham vi Kinh doanh: ..o
- Gidy chtng nhin dang ky Kinh doanh S8 ............ccoeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
- Gidy chtng nhin du diéu kinh doanh dugC 6 ........o.eevveeeeeeeeeeee e,
1.2 Céc hoat déng phdn phoi thuoc, nguyén liéu lam thuéc dwoc cap phép cia co
so tai dia chi trén

- Danh muc cdc loai san pham phan Phoi ...........coeeeveveeeeeeeeeeeeeeeeeee e,
- Danh muc céc dat kiém tra GDP duoc tién hanh tai co s&, bao gém thong tin vé
ngay thang, tén cta co quan c6 tham quyén thuc hién viéc kiém tra.

- Ban sao ctia Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh, gidy chimg nhan dua diéu kién
kinh doanh thuéc néu co.

- Ban sao gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc hoic Gidy ching nhan
GPP cua ting nha thudc trong chudi, Glay chtirg nhan dat GDP (truong hop da
duoc danh gid) ciia co s ban budn néu t6 chirc chudi nha thude.

2. Nhan sy

- So dd nhan su cta co s&, bao gom vi tri quan 1y chat lugng, quan 1y kho bao
quan, kiém tra chat luong, giao nhan, kinh doanh ...............cccoooeuvveueeeueeeeeennne.

- Danh sach nhan sy cta co s6: tén, chuc danh, trinh d§ chuyén mon ..................
3. Kho bdo quan

- So db vi tri dja ly cua kho bao quan thudc/nguyén liéu lam thube/vac xin sinh
pham trong mat bang téng thé cia co sd,

- Ban v& thiét ké kho va cac khu vuc bao quan cho cac san pham khéac nhau, cac
khu vyc biét trir va xur 1y cac chét c6 doc tinh cao, hoat chit nguy hiém va céc
nguyen li¢u nhay cam, (néu €0);

- Mo ta ngan gon vé cac diéu kién bao quan cu thé (néu ap dung) nhung khong
duogc thé hién trén cac ban vé.

4. Danh muc thiét bi bao quén, phwong tién van chuyén

- Liét ké danh muc cac thiét bi chinh st dung dé bao quan, van chuyén, thoi han
kiém dinh thiét bi.

5. H6 so tai liéu

- Mo ta chung vé hé théng hd so tai liéu clia co so (vi du hé thong tai lidu dién ti,
tai liéu ban cung).

- Danh muc céac quy dinh, hd so, tai liéu lién quan dén hoat dong phan phdi thube/
nguyén liéu 1am thude.
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- Danh muc céc quy trinh, thao tac chuan thuc hién viéc phan phéi thuéc/nguyén
liéu lam thudc.

- B4o cao vé hé thdng chat lwong ciia co sd phan phdi t6 chirc chudi nha thude
GPP

- D6i véi co so t chitc chudi nha thude co thém cac tai lidu vé cac nha thude
thudc chudi: Tén, dia chi, thong tin gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
dugc, thong tin Giéy ching nhan GPP ciia cac nha thude (sb, ngay cap, co quan
cap, hiéu luc (néu c6)); nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cua cac nha
thude (ho tén, chimg chi hanh nghe dugc (sd, ngay cap, co quan cap)); hé thong
quan 1y chat lugng thong nhat dé ap dung cua chudi nha thude.

6. Ty thanh tra

- Mo ta ngén gon vé hé théng tw thanh tra cua co so, két qua tu thanh tra va tu
danh gia muc do dap ung dat yéu cau GDP cua co s0.
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TEN PON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb: ... [veeaece e, ngay ...thang...nam ....

BAO CAO THAY POI VE THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC

Kinh gtri: ...coovviieene.

TN CO SOT ittt ettt ettt e e ettt e e st e e et e s eaneeees
Di1a Chi KRN0 s
Dién thoai: ..........oovvvvvvennnnnns , FaX: ,Email: ...

Nguoi lién hé: ................. Chuc danh: ..........c.ooeeneeees

bién thoai: .......... , Faxo v, , Emaili.....ccoooiiiiiee.

Nguoi chiu trach nhlem chuyén mon: ..........c........ nam sinh: ........ccceeeennen..

S6 Chung chi hanh nghe (41100 /oSSR

Noi cap: ....... , Nam cap ............ co gia trl [ (néu cd)

b dugc cap Glay chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc s6: ..........co.......... ,

NEAY CAP: oo voi loai hinh va pham vi kinh doanh (hodc Da duwoc cap Gidy
chitng nhdn GDP sé......................... , NGAY CAD: oo, vdi pham vi chirng
nhdn): ..

Co so chung t01 Xin bao cdo cac noi dung thay d01 nhu sau:

Danh muc tai lidu lién quan dén thay d6i (tuy theo loai hinh thay d6i, kém theo
cac tai liu tuong ung).

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching
t61 xin cam doan thyc hién dy du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mon
duge ¢6 lién quan. Dé nghi co quan chuyén mon vé y té .... danh gid viéc dap tng
GDP d6i vé6i thay d6i néu trén ciia co sd chung toi.

Chung t61 xin gtri kém ban bao cdo nay céc tai liéu sau day:

1. Ban sao Giéy ching nhéan du diéu kién kinh doanh dugc da cép (hoac Giéy
chtng nhan GSP da cap cho co s¢ khong vi muc dich thuong mai);

2. Ban sao Gidy chung nhan ding ky kinh doanh (hodc Tai liéu phép 1y vé viéc
thanh 1ap va chirc ndng nhiém vu cta co so khong vi myc dich thuong mai) (phu
hop v6i ndi dung bd sung/ thay doi);

3. Ho so tong thé ctia co sd da cap nhat cac ndi dung thay doi.

Thu truong don vi
(Ky, ghi 10 ho tén, dong dau)
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Mau s6 07/GDP
UBND TINH DPONG THAP ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6: ...... /GDP

GIAY CHUNG NHAN PAT “THUC HANH TOT PHAN PHOI THUOC,
NGUYEN LIEU LAM THUOC”
GOOD DISTRIBUTION PRACTICES (GDP)
... (Co quan tiép nhén) chirng nhin

bia chi Tru sé chinh: ........................
Pat “Thyc hanh t6t phan phdi thudc, nguyén lidu lam thuée” (GDP)
Tai dia diém kinh doanh: .....................
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc: ............
Pham vi kinh doanh: ...............
Gidy ching nhan nay c6 gia tri dén ngay.... thang ..... nam ...
...... ngay ..... thang ...... nam .....
(NGUOI PUNG PAU CO QUAN TIEP NHAN)
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B- BIEU MAU VAN BAN DPOI VOI PANH GIA GPP

MAu s6 02/GPP: Bién ban danh gia GPP

UBND TINH DPONG THAP  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

SOY TE Péc lap - Tu do - Hanh phiic
36 /BB-SYT-GPP Pong Thdp, ngay thang nam 2025
BIEN BAN KIEM TRA
"Thuc hanh tot co sé ban 1€ thuoc"
Cén ctr Quyét dinh s6 ........ ngdy .....thang ....... ndm ... vé viéc thanh 13p Doan
kiém tra trién khai ap dung ti€u chuan “Thuc hanh t6t co so ban I¢ thuoc” cua....... ,
thanh phan Poan danh gia gom:
L e - Truong doan.
2 - Thu ky.
P
TEN CO SO: ittt
- DI G o,
- Nguoi dai dién phap Tuat: ...
- Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mon: ...,
- Ban dang ky kiém tra dé ngay:..................... (o1 T
- Ngay tién hanh Kim tra: .........ooiii e,

- Noi dung kiém tra: viéc trién khai 4p dung cac nguyén tic, tiéu chuan "Thuc hanh tdt
co s ban 16 thude" theo quy dinh cua BO Y té
- Tiép doan co:

I/ MQT SO Y KIEN CUA POAN KIEM TRA:
Sau khi thim dinh hd so, nghe bio cdo cia co sé va tién hanh kiém tra thuc té,

Poan d4nh gia c6 mot sb ¥ kién sau:
A. Uu diém:



(dinh kem danh muc danh gia)
II/ KET LUAN P
1. Tong s6 diém cua co so:

Bién ban nay dugc lam thanh 02 (hai) ban, kém theo ban Danh muc dénh gia. Co
sO gift 01 (mot) ban, SO Y té gitt 01 (mdt) ban./.
Truwdéng doan Thu ky Lanh dao co s¢&
(Chu co s6)
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MAu s6 03/GPP: Gidy chirng nhin GPP

UBND TINH DPONG THAP ~ CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

SH: ..., /GPP

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

........... CHUNG NHAN
Co s0:
Tru so:
Pat “Thuc hanh tot co sé ban 1é thudc” (GPP) d6i v6i ........... (nha
thudc/quiy thudc/ti thude cia tram y té xi)
Tai dia chi:
Ngudi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé duoc cua co so:
Pham vi:

Gidy chtng nhan nay co gia tri dén ngay
..o ...,ngay thang nam
Lanh dao co s&
(Ky, ghi rd ho tén, dong dau)
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CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TEN CO SO Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc
Sb: ... [veeaece e, ngay ...thang...nam ....

BAO CAO THAY POI VE THUC HANH TOT BAN LE THUOC

Kinh gui: ...ccoevvveenene
TN CO SO ittt et s e e ettt e e e e e e e
DA CNIiee e —————————————
Dién thoai: .......ooovvvvvvieiii, Email: .......oovvvvviiiiinnn.
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon: ... nam sinh: ..............
Sb Chung chi hanh nghé AUQC! o,
NOTL CAP;everereerenne. nAm Cap, .............. co gidtridén .............. (néu co)
bi dugc cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc so:................... ,
NEAY CAP: ..o v0i loai hinh va pham vi kinh doanh
D3 duoc cap Gidy chimg nhan GPP S0:........o.cuenn...... , NZAY CAP: e,
V&1 pham vi chling Nhan): ......coooiiiiiiii e

Co s¢ chung t61 xin bao cdo cac ndi dung thay doi nhu sau:

Danh muc ti lidu lién quan dén thay d6i (tuy theo loai hinh thay d6i, kém theo
cac tai liéu tuong ung).
Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching
t61 xin cam doan thyc hién day du cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mon
duoc c6 lién quan. Dé nghi co quan chuyén mon vé y té cia tinh.... danh gia viéc
dap ung GPP ddi vé6i thay doi néu trén cua co sé chung toi.
Chung t61 xin gtri kém ban bao cdo nay céc tai liéu sau day:
1. Ban sao Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc di cap;
2. Ban sao Gidy ching nhan GPP
3. Ban sao Gidy chimg nhan dang ky kinh doanh (phit hop véi néi dung bé sung/
thay doi);
Nguoi chiu trach nhiém chuyén
mén vé dwgc ciia co sé
(Ky, ghi ré ho tén, déng déiu)
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MAu s6 05/GPP: Thong bao vé hoat dong ban thudc/nguyén liéu lam thudc
theo phwong thirc thwong mai dién tir

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG BAO
Ve hoat dong ban thuoc/nguyén liéu lam thuoc theo phwong thirc
thwong mai di€én tir

Kinh gui: ...........
I CO SO ittt ettt e et e e e e e e e
Hoat dong ban budn thudc, nguyén li¢u lam thube: OJ
Hoat dong ban 1¢ thude: O

DA CI: oo

1. Pi dugc cip Gidy chimg nhan thuc hanh t6t®): [

Gidy chtng nhan thuc hanh ........ Ot SO i do ........ cAp ngdy .......
2. bi duoc cap Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh dugc @: [

Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc sd:................. do...... cap ngay

....................................................................

3. Thong bao vé viéc kinh doanh theo _phuong thire thuong mai dién tu:
a) Co so thiét 1ap website/ing dung/nén tang sd thuong mai dién tir ¢ chiic ning
dat hang truc tuyén........... (3) d3 hoan tat thi tuc v6i co quan quan 1y nha nudc
vé thuong mai dién tu.
b) Co s& dang kinh doanh theo phuong thirc thurong mai dién tur trén san giao dich
thuong mai dién tir/ nén tang s trung gian thwong mai dién tir.................. “)
4. Thoi diém du kién ban thudce/nguyén liéu lam thude theo phuong thirc thuong
mal d1EN t: ....ovvveeeeieeen,
Co so cam két da thuc hién day du cac quy dinh cta phéap luat vé kinh doanh
thuong mai dién tu.
.............. ,ngay thang nam
Nguwoi dai dién truwée phap luat/ Nguwoi duge iy
quyén /nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé
duogec caa co sé (d6i v6i co sé ban 16 thudc)
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu (néu c6))

Ghi chu:

(1) Liét ké Giay chirng nhan GPs con hiéu luc tai dia diém kinh doanh néu co.

(2) Liét ké Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc con hiéu luc néu co.

(3) Ghi 5 tén website/ tmg dung/ nén tang sb thuong mai dién tir ban hang.

(4) Ghi rd tén san giao dich thuong mai dién tir/ nén tang s6 trung gian thwong mai dién tir.
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Mau s6 06/GPP: Thang bio chAm dirt hoat dong ban thudc/nguyén lidu lam
thuoc theo phwong thirc thwong mai dién tir

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phuc

THONG BAO
Cham dut hoat dong ban thuoc/nguyén li€éu lam thuoc theo phwong thirc
thwong mai di€én tir

Kinh gui: ..........
I CO SO ettt e e e e e e e e

Hoat dong ban budn thude, nguyén liéu 1am thude: O
Hoat dong ban 1¢é thuoc: []

D1 Chi: oo,
1. Ba dugc cap Giay chirng nhan thyc hanh tot(): []
Giay ching nhan thuc hanh ........ tOt SO: .ovviiiiiannn. do ........ cap ngay

Glay chung nhan du diéu kién kinh doanh du’orc SOt e, do...... cap ngay
3. Co so xin théng bao cham dat hoat dong ban thudc/nguyén liéu 1am thude theo
phuong thic thuong mai dién tir ddi VOI: eooooooeieeieenne, ®) ké tiu:
Co so cam két da thuc hién day du cac quy dinh cta phéap lut vé kinh doanh
thuong mai dién tur.
.............. ,ngay thang nam
Ngu’0’1 dai dién truwdc phap luat/ Nguoi duge uy
quyén /nguoi chiu trach nhiém chuyén mon veé
dugec cuaa co so¢ ((101 v0i co sé ban 1é thuoc)
(K, ghi ré ho tén, chirc danh, déng ddu (néu cd))

Ghi chu:

(1) Liét ké Gidy chimg nhan GPs con hiéu lyc tai dia diém kinh doanh néu 9.
(2) Liét ké Giay chung nhan du di@u kién ki,nh doanh dugc con hiéu luc néu co.
(3) Ghi 10 tén website/ting dung/nén tang s6 thuwong mai dién tu.
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B. THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG
I. LINH VUC DUQC PHAM:

1. Cap Ching chi hanh nghé dugc (bao gom ca trwdong hop cip Chirng chi
hanh nghé dwgc cho nguoi bi thu hoi Ching chi hanh nghé dwoc theo quy dinh
tai cac khoan 1,2,4,5,6,7,8,9, 10, 11 Diéu 28 ciia Luat Dwgrc) theo hinh thirc
xét ho so. Ma TTHC - 1.014092

(1). Trinh tw thuc hién:

Bugc I: Nguoi dé nghi cip Chimg chi hanh nghé dugc giri ho so vé So Y té
tinh, thanh pho truc thudc trung uong.

Bugc 2: Sau khi nhan h(‘?),sor day du, So'Y té tra cho ngudi dé nghi cap Ching
chi hér}h nghé dugc Phiéu tiép nhan hé so theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi
dinh s0 163/2025/ND-CP;

Bwoc 3:

a) Truong hop khong c6 yéu cau stra doi, ‘bé sung ho so, SO Y té cap va tra
cho nguoi d€ nghi 01 ban Ching chi hanh nghé dugc trong thoi han 20 ngay, ké
tur ngay ghi trén Phi€u ti€p nhan ho so. Truong hop khong cap Ching chi hanh
nghé dugc phai c6 van ban tra 161 va néu 10 1y do;

b) Truong hop c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd 50, S6'Y té co van ban thong

bao no1 dung yéu cau sua d6i, bd sung theo Mau s6 16 Phu lyc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

, Bu’,a'c 4: Sau }(hi nhan hﬁ) soqsﬁ:a ddi, bd sung, Sc"r Y té tra cho nguoi dé nghi
Phiéu ti€ép nhan ho so stra doi, bo sung theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh
s0 163/2025/ND-CP.

a) Truong hop hd so sira d6i, bd sung khong dap ing yéu cau, trong thoi han
07 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so stra d6i, bo sung, SO'Y
té ¢4 vin ban thong bao cho nguoi dé nghi theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP vé viéc khong cip Chimg chi hanh nghé
dugc.

b) Truong hop khong c6 yéu cau sira ddi, bo sung d6i voi ho so sira doi, bd
sung, S6'Y cap va tra cho nguoi dé nghi 01 ban Chimg chi hanh nghé dugc theo
quy dinh tai diém a Budc 3.

¢) Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy S¢'Y té ¢ van ban thong béo stra doi,
b6 sung, nguoi dé nghi cap Chirng chi hanh nghé dugc phai ndp ho so stra doi, bo
sung theo y€u cau. Sau thoi han trén, ngudi dé nghi khong ndp ho so stra doi, boé
sung thi ho so da ndp khong con gia tri.

Buwée 5: Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngdy cdp Chimng chi hanh
nghé duoc, S& Y té cong bo, cap nhat trén Trang thong tin dién tir cua S¢ Y té
cac thong tin sau:

a) Ho, tén, ngdy thang niam sinh cta ngudi dugce cdp Ching chi hanh nghé
duoc;
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b) S6 Chiing chi hanh nghé duogc ctia nguoi dugc cip Ching chi hanh nghé
duoc;

¢) Pham vi hoat dong chuyén mén dugc cap trén Ching chi hanh nghé dugc.

(2). Dia diém thuwe hién:

- Trung tdm Phuyc vu hanh chinh cong tinh Déng Thap, gém:

+ Qur:iy sé 09; Linh vue Y té; tai dja chi: sb 377, Hung Vuong, phuong PBao
Thanh, tinh Pong Thap; S6 dién thoai: 0273 399384.

+ Quﬁy s6 07; Linh vuc Y té; tai giia chi: T(‘)a, nha buu dién tinh, sd 85,
Nguyén Hug, phuong Cao Lanh, tinh BPong Thap; S6 PT: 02773 898 956.

- Thu tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két qua qua dich vu buu chinh
cong ich;

- Thu tuc hanh chinh thuc hién qua dich vu cong truc tuyén:
dichvucong.gov.vn.

(3). Cach thirc thuc hién:

- NOp truc tiép tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong:

+ Quéy sé 09; Linh vuc Y té: tai dia chi: sb 377, Hung Vuong, phuong Dao
Thanh, tinh Pong Thap; So dién thoai: 0273 399384.

+ Quﬁy s6 07; Linh vuc Y té; tai gija chi: T(‘)a’ nha buu dién tinh, sd 85,
Nguyén Hu¢, phuong Cao Lanh, tinh BPong Thap; S6 BT: 02773 898 956.

- Nop thong qua dich vu buu chinh.

- Nop truc tuyén trén Cong dich vu cong.

(4). Thanh phdn, sé lwong ho so:

- Thanh phan hé so bao gom:

_ +bon dé nghi cAp Chung chi hanh nghé duoc, c¢6 anh chan dung cta nguoi
dé nghi dugc chup trong thoi gian khong qué 06 thang; (ban chinh);

+ Van })éng chuyén mén (Ban chinh hodc Ban sao c6 ching thyc hodc Ban
sao kém xuat trinh ban chinh dé doi chicu);

+ Gidy cong nhan twong duong cia co quan ¢ tham quyép vé cong nhan
tuong duong theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 12 ctia Nghi dinh so 1’63/2025/ND—
CP doi voi cac van bang chuyén mon do co s¢ dao tao nude ngoai cap (Ban chinh
hodc Ban sao c6 chung thuc hoac Ban sao kem xuat trinh ban chinh dé doi chiéu);

+ Giéy xac nhan thot gian th}g:c hanh. Truong hop thuc hanh tai nhiéu co s,
thoi gian thue hanh dugc tinh la tong thoi gian thyc hanh tai cac co s6 nhung phai
c6 Gidy x4c nhan thoi gian thuc hanh cua ting co so d6; Trudng hop de nghi cap
Chtng chi hanh nghé dugc v6i pham vi hoat dong khac nhau va yéu cau thoi gian
thue hanh, co s thuc hanh chuyén mon khac nhau thi hd so phai c6 Gidy xac
nhan thoi gi,an thuc hanh chuyén mén va n(f)iNdung thuc hanh chuyén mép cua mot
hodc mdt s6 co s& dap ing y€u cau cua moi pham vi, vi tri hanh nghé. Truong
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hop cac pham vi hoat dong chuyén mén co cliing yéu cau vé thoi gian thyc hanh
va co s¢ thuc hanh chuyén mon thi khong yéu cau phai c6 Gidy xac nhén riéng
dbi v4i ting pham vi hoat dong chuyén mén (Ban chinh hodc Ban sao c6 ching
thuc hodc Ban sao kém xuét trinh ban chinh dé déi chiéu);

+ Giéy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién tbﬁc chuyén
moén v€ dugc doi voi truong hop da bi thu hoi Chimg chi hanh nghé duoc quy
dinh tai khoan 9 Diéu,28 cua Luat Duoc gBé,n chir}h hodc Ban sao c¢6 ching thuc
hodc Ban sao kém xuat trinh ban chinh dé doé1 chiéu);

+ Phiéu 1y lich tu phap. Truong hop 13 ngudi nude ngoai, ngudi Viét Nam
dinh cu & nudc ngoai phai co6 1y lich tu phap hodc van ban xac nhan hién khong
phai 1a ngu’c‘ri pham tc:)i hgéc bi truy ctru trach nhiém hinh su, khong thudc truong
hop bi c’ém hanh nghé, cam lam cong viéc lién quan dén hoat dong du’qg theo ban
an, quy¢t dinh cua Toa an do co quan c6 tham quyén cua nudc ngoai cap. Khong
yéu cau ndp Phi€u ly lich tu phap ké tir ngay dir liéu vé ly lich tw phap duoc chia
s¢ theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 127 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (Ban
chir}h hodc Ban sao c6 chung thuc hoac Ban sao kém xuat trinh ban chinh dé doi
chicu);

+ Gidy to do co quan c6 thim quyén nudc ngoai cap phai dugc hop phap hoa
lanh sy theo quy dinh, phai c6 ban dich sang tiéng Viét va dugc ching thuc chir
ky nguoi dich theo quy dinh;

-t Qiéy ching nhan du suc khoe dé hanh nghé duoc do co sé y té ¢ thim
quyén cap. SO lugng: Ban chinh: 01 hodc Ban sao ¢4 ching thyc: 01 hodc Ban
sao kem xuat trinh ban chinh dé doi chiéu: 01.

- 86 lwong ho so: 01 (bd).

(5). Thoi han gidi quyét: Khong qua 20 ngay lam viéc.

(6). Péi twong thwe hign thii tuc hanh chinh: ci nhan.

(7). Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: S6'Y té.

(8). Két qua thwe hién thii tuc hanh chinh: Chtng chi hanh nghé duogc.

(9). L¢ phi, phi (néu cé): 500.000 dong.

(10). Tén méu don, méu to khai:

1. Pon dé nghi cap Chimg chi hanh nghé dugc thyc hién theo Mau s6 02 Phu
luc I cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

2. Giéy xac nhan thoi gian,thl_rc hanh thyc hién theo Mau s6 03 tai Phu luc I
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

3 .‘Giéy xac nhan }~10é1n,thémh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thuc chuyér}
mon v€ dugc theo Mau s6 08 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP.

(11). Yéu cau, diéu kién thwce hién thii tuc hanh chinh (néu cé):

Pi¢u kién cap Chirng chi hanh nghé dwoc



34

1. C6 vin bang, ching chi, gidy chirng nhan chuyén mon (sau day goi chung
la van bang chuyén mon) duogc cap hoac cong nhan tai Viét Nam phu hop véi vi
tri cong viéc va co s¢ kinh doanh dugc bao gom:

a) Bang t6t nghiép dai hoc nganh duoc (sau dy goi la Bing duoc s);
b) Bang tot nghiép dai hoc nganh y da khoa;

c) Bang t6t nghiép dai hoc nganh y hoc ¢6 truyén hodc dai hoc nganh dugc
co truyen

d) Bang tot nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang tot nghiép dai hoc nganh héa hoc;

e) Bing tt nghiép cao dang nganh dugc;

g) Bing t6t nghiép trung cap nganh duoc;

h) Bang tot nghiép cao dang, trung cip nganh y;

i) Bang tot nghiép trung cap y hoc ¢ truyén hoic duogc o truyén;
k) Vian bang, chimg chi so cap duoc;

1) Giy ching nhéan vé luong y, glay chuing nhan Ve lwong dugc, gidy ching
nhén bai thuoc gia truyen hoic vin bang, chimg chi, gidy chting nhan khac vé y
duge ¢b truyén duge cap trude ngay Luat Duoc co hiéu luc.

Viéc ap dung diéu kién vé vian bang, ching chi, gidy ching nhan quy dinh
tai diém 1 khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc do B9 truong BO Y té quy dinh phu
hop voi diéu kién phat trién kinh té - x3 hoi va nhu cau kham bénh, chita bénh cua
Nhéan dan ¢ tirng dia phuong trong tirng thot ky.

2. C6 thoi gian thyc hanh tai co s& kinh doanh dugc, bd phan dugc cua co
s& kham bénh, chita bénh, trudong dao tao chuyén nganh duoc, co sé nghién ctru
dugc, co so kiém nghi¢m thudc, nguyén liéu lam thude, co quan quan ly vé duge
hodc van phong dai dién ctua thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc
duoc tai Viét Nam (sau day goi chung la co s¢ duoc); co s& kham bénh, chita
bénh phu hop v6i chuyén mén cta nguoi hanh nghé theo quy dinh sau day:

a) D6i voi nguoi bi thu hoi Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai
khoan 9 Piéu 28 cta Luat Duoc thi khong yéu cau thoi gian thyc hanh nhung phai
cap nhat kién thic chuyén mon vé duoc;

b) Dpl vO1 nguot co trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc phu hgp véi pham vi
hanh nghé thi dugc giam thot gian thue hanh theo quy dinh ctia Chinh phu;

¢) Bdi v6i ngudi co vian bang chuyén mén quy dinh tai diém 1 khoan 1 Diéu
13 cua Luat Dugc thi thoi gian thyc hanh theo quy dinh cia Bo trudéng Bo Y t€.

3.Co gidy chimg nhdn du stc khoe dé hanh nghé duoc do co so'y té c6 tham
quyeén cap.

4. Khong thugc mot trong cac truong hop sau day:
a) Pang bi truy ctru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh ban an, quyét dinh
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cua Toa an; trong thoi gian bi cdm hanh nghé€, cam lam cong viéc lién quan dén
hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh cua Toa an;

b) Bi han ché ning luc hanh vi dan sy.

5. P6i véi nguoi tu nguyén xin cap Chung chi hanh nghé duoc theo hinh
thirc thi, phai dap ung du diéu kién theo quy dinh tai Piéu 13 cua Luat Dugc.

Piéu kién cdp Chirng chi hanh nghé dwoc tai Viét Nam doi véi nguoi
nwéce ngoai va ngudi Viét Nam dinh cuwr & nwée ngoai

1. Co6 du diéu kién theo quy dinh tai Piéu 13 cua Luét Duoc.

2. Pap tmg yéu cau vé st dung ngdn ngit trong hanh nghé duogc theo quy
dinh cua Bo truong Bo Y té.

Pbieu kién doi véi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwge va nguoi
phu trach vé bao dam chat lwgng cta co sé san xuat thuoc, nguyén liéu lam
thudc

1. Biéu kién d61 voi nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua co sé
san xuat thudc, nguyén li¢u lam thuoc l1a duoc chat, ta duoc, vé nang dugc quy
dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trdch nhiém chuyén moén vé duoc cua co s& san xuat thudce
phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Duoc
va c6 05 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir trrong hop quy
dinh tai diém ¢ khoan 1 Diéu 15 ctia Luat Duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc ciia co s san xuit nguyén
liéu 1am thude 1a duoc chat, ta duge, vo nang phai c6 van bang chuyén mén quy
dinh tai diém a hodc diém d khoan 1 Diéu 13 cua Luit Dugc va ¢6 03 nim thuc
hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop;

¢) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc cla co s& san xuat vac xin,
sinh pham va nguyén liéu san xuét vic xin, sinh pham phai c6 mot trong cac vin
bang chuyén mon quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc
va c6 05 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

2. Piéu kién doi véi nguoi phu trach veé bao dam chat lugng cia co sé san
xuat thudc, nguyén liu lam thuodc 1a dugce chat, ta dugc, vo nang dugc quy dinh
nhu sau:

a) Nguoi phu trach vé bao dam chét luong cua co s san xuat thude phai co
van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luat Dugc va c6
05 nam thyc hanh chuyén mon tai co s& san xuét thudc hodc co so kiém nghi¢m
thudc, trir truong hop quy dinh tai diém b va diém ¢ khoan 2 Diéu 15 cta Luét
Duoc;

b) Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cua co so san xudt vic xin, sinh
pham phai c6 mot trong cac van bang chuyén moén quy dinh tai diém a, b hodc d
khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc va c6 05 nam thuc hanh chuyén mén tai co s&
san xuat hodc kiém nghiém vic xin, sinh pham y té;
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¢) Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ciia co so san xuat nguyén liéu
lam thudc 14 duge chat, ta duge, vo nang phai co vian bang chuyén mén quy dinh
tai diém a hodc diém d khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va c6 03 nim thuc hanh
chuyén moén tai co sé san xuit thudc, nguyén liéu lam thudc hodc co s kiém
nghiém thudc.

3. Diéu kién doi véi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duge va nguoi
phu trach vé bao dam chat luong cua co s¢ san xuat dugc liéu dugce quy dinh nhu
sau:

a) Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam
chat luong ciia co so san xuét duoc liéu phai cé van bang chuyén mon quy dinh
tai diém a hodc diém ¢ khoan 1 Piéu 13 cta Luit Dugc va ¢6 02 nam thuc hanh
chuyén mén tai co s& dugc phi hop, trir truong hop quy dinh tai diém b khoan 3
Diéu 15 cua Luat Dugc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, ngudi phu trach vé bao dam
chét lugng cua ho kinh doanh, hop tac xa san xuat dugc lidu phai c6 mot trong
cac van bang chuyén moén quy dinh tai diém a, c, e, g, 1 hodc 1 khoan 1 Piéu 13
cua Luat Duoc va c¢6 02 nam thyc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop, trir
truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13 cta Luit Duoc;

¢) Nguot chiu trach nhiém chuyén moén vé duge co thé dong thot 1a nguoi
phu trach vé bao dam chat lugng ctia co s¢ san xuat duoc liéu.

Dieu kién doi voi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co sé
ban buon thuoc, nguyén liéu lam thuoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cla co s& ban budn thude,
nguyén liéu 1am thudc phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1
Piéu 13 cta Luat Duge 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 Piéu 16 ciia Luat Dugc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc clia co s& ban budn vic xin,
sinh pham phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a, b
hoic d khoan 1 Piéu 13 ctia Luat Dugc va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén mén tai
co so dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co s& ban budn duoc
lidu, thude duoc lidu, thude cb truyén phai c6 mot trong cac van bang chuyén mén
quy dinh tai diém a, c, i hodc 1 khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc va c6 02 nam thuc
hanh chuyén moén tai co s& duoc phu hop, trir truong hop quy dinh tai diém c
khoan 2 Diéu 13 cua Luat Dugc.

Dieu kién doi voi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwgc cia co sé¢
xuat khau, nhap khau thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duogc cua co s xuat khau, nhap
khau thudc, nguyén liéu 1am thudc phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai
diém a khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va c6 02 nim thuc hanh chuyén mon tai
co s& duge phi hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu 17 cua
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Luat Duoc.

2. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén moén vé duogc cua co s xuat khau, nhap
khau vic xin, sinh pham phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai
diém a, b hoic d khoan 1 Piéu 13 ctia Luat Dugc va c6 02 nam thyuc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cla co sé xuét khau, nhap
khau duoc lidu, thude duoc lidu, thude cd truyén phai c6 van béng chuyén mon
quy dinh tai diém a hodc diém c khoan 1 Diéu 13 cta Luat Dugc va ¢6 02 nim
thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

Dieu kién doi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co sé
to chirc chuoi nha thuoc, nha thuoc trong chuoi nha thuoc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia co sé to chitc chudi nha
thudc phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua Luat
Duoc va ¢6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua timg nha thude trong
chuoi nha thudce phai dap tng dicu ki¢n quy dinh tai khoan 1 Diéu 18 ctia Luat
Duoc.

DPieu kién doi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ve dwoc cia co sé
ban 1é thuoc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua nha thude phai c6 van
bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 ctia Luat Dugc va c6 02
nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hgp. Nguoi chiu trdch nhiém
chuyén mén vé duoc ctia nha thude c6 thé dong thoi 1a nguoi lam cong tac duoc
1am sang tai nha thudc.

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc cua quay thube phai c6 mot
trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai di€m a, ¢ hoac g khoan 1 biéu 13
cua Luat Duoc va co6 18 thang thuc hanh chuyén mén tai co sé dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cia ti thude tram y té xa
phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a, e, g hoic k khoan
1 Piéu 13 cua Luat Dugc va ¢6 01 nam thuc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu
hop hodc co sé kham bénh, chita bénh; truong hop tram y té xa ¢ ving dong bao
dan toc thiéu s, mién ndi, hai ddo, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi ddc biét kho
khan ma chua c6 ngudi dap g mot trong cac vin bang chuyén mén quy dinh tai
diém a, e, g hodc k khoan 1 Piéu 13 cta Luat Duoc thi phai c6 van béng chuyén
mon quy dinh tai diém b hodc diém h khoan 1 Piéu 13 cta Luat Dugc va ¢ 01
nam thuc hanh chuyén mon tai co s& kham bénh, chira bénh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua co sé chuyén ban 1é
dugc liéu, thude dugc liu, thude co truyén phai cé mot trong cac vin bang chuyén
moOn quy dinh tai diém a, c, e, g, 1hodc I khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc va c6 01
nam thuc hanh chuyén mén tai co s dugc hodc co sé kham bénh, chira bénh bing
y hoc ¢o truyén, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13 cta Luat
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Duoc.

Picu kién d6i voi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwoc ciia co sé
kinh doanh dich vu kiém nghi€ém thuoc, nguyén li€u lam thuoc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co s¢ kinh doanh dich
vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude phai c6 van bang chuyén mén quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Duogc va ¢6 03 nim thuc hanh chuyén
mon tai co sé duoc phu hop, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 19 cua
Luat Duoc.

2. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cta co so kinh doanh dich
vu kiém nghiém vic xin, sinh phadm phai c6 mot trong cic vin bang chuyén mon
quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Diéu 13 cta Luit Dugc va ¢6 03 nam thuc
hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop.

Picu kién d6i voi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwoc ciia co sé
kinh doanh dich vu thir thuoc trén lam sang, thir twong dwong sinh hoc cia
thudc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co s¢ kinh doanh dich
vu thir thude trén 1am sang, thir twong duong sinh hoc ctia thude phai ¢ vin bang
chuyén mén quy dinh tai diém a hodc diém b khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va
c6 03 ndm thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugce phu hgp hodc bénh vién, vién co
giwdng bénh, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Biéu 20 cta Luat Dugc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cla co so kinh doanh dich
vu thu thuoc trén lam sang, thtr tvong duong sinh hoc cua thudc dugc liéu, thude
cb truyén phai c6 mét trong cac van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, b hoic
¢ khoan 1 Piéu 13 cta Luit Duge va c6 03 nim thyc hanh chuyén mon tai co s&
duoc phu hop hoac bénh vién, vién ¢ givong bénh.

Picu kién d6i voi nguwoi phu trach cong tac dugc lAm sang cilia co' sé
kham bénh, chira bénh

1. Nguoi phu trach cong tdc dugc 1am sang cta co sé kham bénh, chira bénh
phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 ciia Luat Duoc
va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop hodc bénh vién, vién
c6 giuong bénh, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 21 cua Luat Duoc.

2. Nguoi phy trach cong tac dugc lam sang cua co s6 kham bénh, chira bénh
bang y hoc ¢6 truyén phai ¢6 van bang chuyén mén quy dinh tai diém ¢ khoan 1
Diéu 13 cua Luat Duoc va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai bénh vién, vién
c6 giuvong bénh co hoat dong y hoc ¢ truyén.

bieu kién doi voi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwgc cia co sé¢
kinh doanh dich vu bao quan thuoc, nguyén li€éu lam thuoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co so kinh doanh dich
vu bao quan thubc, nguyén liéu lam thudc phai c6 vin bang chuyén mén quy dinh
tai diém a khoan 1 DPiéu 13 ctia Luat Dugc va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon
tai co s& duogc phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 22 ctia Luat
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Duoc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc ctia co sé kinh doanh dich
vu bao quan véc xin, sinh phdm phai c6 mot trong cac vin bang chuyén moén quy
dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Diéu 13 cua Luat Dugc va ¢6 02 nam thuc hanh
chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop

(12). Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh:
1. Luat Duoc sé 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

2. Luét sb 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira d6i, b6 sung mot sb diéu cta
Luat Duoc.

3. Thong tu s6 41/2023/TT-BTC ngay 12/6/2023 cua Bo Tai chinh quy dinh
murc thu, ché do thu, ndp, quan ly va st dung phi trong linh vuc dugc, my pham.

4. Nghi dinh sO 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé to6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Duogc.

5. Quyét dinh s6 2547/QD-BYT ngay 11/8/2025 ctia BO Y té vé viéc stra doi,
bd sung mét s6 ndi dung tai Quyét dinh s6 2278/QD-BYT ngay 09/7/2025 ctia Bo
truéng Bo Y té vé cong bd tha tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot sb diéu va
bién phap dé t6 chirc, hudng dan thi hanh Luat Duoc.

(13). Thanh phin hé so cin phii so hod:

_ *+bon dé nghi cAp Chung chi hanh nghé dugc, ¢ anh chan dung cta ngudi
deé nghi dugc chup trong thoi gian khong qua 06 thang (ban chinh);

+ Van bang chuyén moén (Ban chinh hodac Ban sao c¢6 chiing thuc hodac Ban
sao kem xuat trinh ban chinh dé doi chiu);

+ Gidy cong nhin twong duong ciia co quan c6 thim quyén vé cong nhan
tuong duong theo quy dinh tai khoan 2 Piéu 12 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP d6i véi cac van bang chuyén mon do co sd dao tao nudc ngoai cap (Ban chinh
hozc Ban sao ¢ ching thuc hodc Ban sao kém xuat trinh ban chinh dé d6i chiéu);

+ Gidy x4c nhan thoi gian thuc hanh. Trudng hop thuc hanh tai nhiéu co so,
thoi gian thue hanh dugce tinh la téng thoi gian thyuc hanh tai cac co sé nhung phai
c6 Gidy xac nhan thoi gian thuc hanh cua ting co s¢ d6; Trudng hop de nghi cap
Chung chi hanh nghé duoc véi pham vi hoat dong khac nhau va yéu cau thoi gian
thuc hanh, co s& thuc hanh chuyén mén khac nhau thi hd so phai c6 Gidy xéac
nhén thoi gian thye hanh chuyén mon va ndi dung thyc hanh chuyén moén cia mot
hozc mot sb co s& dap ting yéu cau cia mdi pham vi, vi tri hanh nghé. Trudng
hop cac pham vi hoat dong chuyén mén c6 cung yéu cau vé thoi gian thuc hanh
va co s thuc hanh chuyén mon thi khong yéu cau phai c6 Gidy xac nhdn riéng
dbi véi timg pham vi hoat déng chuyén mén (Ban chinh hoic Ban sao c6 chimng
thuc hodc Ban sao kém xuat trinh ban chinh dé déi chiéu);

+ Giéy xac nhan hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén
mon vé dugc doi voi truong hop da bi thu héi Chiang chi hanh nghé dugc quy
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dinh tai khoan 9 Piéu 28 cua Luit Dugc (Ban chinh hoac Ban sao c6 chung thuc
hodc Ban sao kém xuat trinh ban chinh dé doi chiéu);

+ Phiéu ly lich tu phap. Truong hop 1a ngudi nude ngoai, ngudi Viét Nam
dinh cu & nudc ngoai phai c6 1y lich tu phap hoac van ban xac nhan hién khong
phai 1a ngudi pham tdi hodc bi truy ctru trach nhiém hinh sy, khong thudc truong
hop bi cérn hanh nghé, cAm 1am cong viéc lién quan dén hoat dong dugc theo ban
an, quyet dinh cua Toa an do co quan co tham quyén cua nudc ngoai cap. Khong
yéu cau nop Phiéu 1y lich tu phap ké tir ngay dit liéu vé Iy Tich tu phap dugc chia
sé theo quy dinh tai khoan 5 Diéu 127 ctia Nghi dinh 50 163/2025/ND-CP (Ban
chinh hoac Ban sao c6 chung thuc hodac Ban sao kém xuét trinh ban chinh dé dbi
chiéu);

+ Giy to do co quan c¢6 tham quyén nudc ngoai cap phai dugc hop phap hoa
lanh su theo quy dinh, phai c6 ban dich sang tiéng Viét va duoc chimg thyc chit
ky nguoi dich theo quy dinh;

+ Gidy chimg nhan du stc khoe dé hanh nghé duoc do co s y té ¢ thim
quyén cap. SO luong: Ban chinh: 01 hodc Ban sao c¢6 chung thuc: 01 hodc Ban
sao kém xuat trinh ban chinh d€ doéi chiéu: 01.

(14). Két qua gidi quyét TTHC cin phdi sé hod:
Chung chi hanh nghé dugc.

(15). Quy trinh ngi by, quy trinh dién tw cua TTHC
- Tho1i gian thuc hién: Khong qua 160 gio lam viéce.

- Trinh tu thuc hién:

Quy trinh cua so

Buéc Noi dung cong viéc Pon vi thuc hién Th0’1 ha?
gial quyet
Tiép nhan, chuyén ho so cua ca nhan, to | BO phan TN va
1 chtrc dén Phong chuyén moén thudc So | TKQ S¢ Y té (tai 04 i
(truc tiép, qua dich vu buu chinh cong ich, | Trung tam &
dich vu céng triee tuyén) PVHCC tinh)

Giai quyét ho so

(Truong hop hé so can bé sung, khong dii
diéu kién gidi quyét phai ¢é van ban thong
bdo cu thé) Chuyén vién
2 |+ Truong hop chua du hd so hop 1¢; du | Phong Nghiép vu | 124 gio
thao van ban yéu cau c4 nhan/ t6 chirc bd | Duoc
sung hd so (trong thoi han 03 ngay);

+ Trudng hop ho so day di va hop 18: xem
xét, thAm dinh dy thao vin ban thong béo
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khong cap Gidy chimg nhan va néu 13 1y do
(140 gio)

Lanh dao Phong
Nghiép vu Duoc

16 gio

Ky duy¢t van ban

Lanh dao SG'Y té

08 gior

Pong dAu, vao so, chuyén két qua dén Bo
phan TN va TKQ S¢... (tai Trung tam
PVHCC va KSTTHC tinh)

Van phong So Y
te

08 gior

Chuyén tra két qua cho c4 nhén, t6 chirc

B6 phan TN va
TKQ So.... (tai
Trung tam
PVHCC tinh)

Trong gio
hanh chinh
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Kém theo Mau don/To khai cia TTHC

PON PE NGHI
Cép Chirng chi hanh nghé dwgc

Kinh gti: ............. 1

Miu sé 02

L. HO VAN oo

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

..............................................

...................................................................

5. Sé Thé cin cude/Ho chiéu/Cac gidy to twong duwong khac: ............

NOT CAP:eereeeeeeeeennnnn

6. Dién thoat: .....oooevviiiiii Email (néu cO): «.ovvvvnevnnennn.,

7. VAN bang Chuy®n MON: .......oueee e,

8. Pa ¢ thoi gian thuc hanh tai co s& duogc:

TUNGAY oo

TUNGAY oo
Noi dung thuc hanh:

Nguoi dé nghi cdp Ching chi hanh nghé duge thudc trudng hop sau:

Nguoi dé nghi cip Chung chi hanh nghé duoc 1an dau

Nguoi da duoc cip Ching chi hanh nghé duogc nhung Chimg chi
2 |hanh nghé dugc bi thu hdi theo quy dinh

Pé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc theo hinh thirc:
Thi:

bang ky pham vi hoat dong chuyén mon sau: )

Xét hd so:

(Liét ké cac vi tri cong viéc ma ca nhan dé nghi va dap g diéu kién theo

quy dinh tai Muc 1 Chuong III cua Luat Dugc)
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Nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc biét tiéng Viét thanh thao:

Co
Khong (Ngbn ngtr dang ky st dung: ................. )

To6i cam két ¢6 ngudi phién dich trong khi hanh nghé duge. @

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, toi
xin cam doan thuc hién nghiém tic va day du cac quy dinh hi¢n hanh cua Luat
Duoc va cac vin ban quy pham phap luat vé duoc ¢o lién quan. Néu vi pham toi
xin chiu hoan toan trach nhiém trude phap luat.

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va cap Chimg chi hanh nghé duoc cho toi

..... (2)......, ngay .... thang ...... nam......
NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:

(1) Tén co quan cip CCHND.

(2) Tén dia danh.

(3) Céc vi tri hanh nghé theo quy dinh tir Diéu 15 d&én Diéu 22 cta Luat Duoc, cu thé

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta co so san xudt thude trix truong hop 2,
3 dudi day.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ciia co sé san xuat nguyén liéu lam thude
la dugc chat, ta dugc, vo nang.

3. Nguoi chiu tréch nh@ém chuyén m(:)n vé dugc cla co s san xuit véc xin, sinh phém va
nguyén liu san xuat vac xin, sinh pham.

4. Nguoi phu trach vé bao dam chat lugng cta co s san xuét thude trir truong hop 5, 6
duéi day.

5. Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co sd san xuat vac xin, sinh pham.

6. Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cua co sd san xuit nguyén liéu 1am thude 1a
duoc chat, ta dugc, vo nang.

7. Nguoi chiu tre’}ch nhiém chuyén mon vé dugc, nguoi phu trach vé bao dam chat luong
cua co sé san xuat duoc liéu.

8. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mf)n vé duogc, nguoi phu trach vé bao dam chat luong
cua hd kinh doanh, hop tac xa san xuat dugc liu.

9. Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé duoc ctia co s& ban budn thude, nguyén li¢u [am
thudc, trir truong hop 10, 11 duoi day.

10. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co s¢ ban budn vac xin, sinh pham.
11. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc clia co s ban budn dugc lidu, thude duge
liéu, thude cb truyén.
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12. Nguoi chiu trécl} nhi¢m chuyén mon vé duge cua co s& xuit khau, nhap khéu thudc,
nguyén liéu lam thudc, trir truong hop 13, 14 sau day.
13. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co s xuat khau, nhap khau véc xin,
sinh pham.
14. Ngu’(:yi chiu trach nhigf:m ghuyép mén vé duge cia co sé xuit khau, nhap khéau dugc
li¢u, thuoc dugc li€u, thuoc co truyén.
15. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cua nha thude.
16. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc cua quiy thude.
17. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua ti thude tram y té x3.

18. Nguoi chil} trégh nhi‘ém chuyén mon vé duoc ciia co s chuyén ban 1¢ duogc liu, thube
duoc liéu, thudc co truyén.

19. Nguoi ghiu trach nhiém chuy@;n mén vé duge cua co sé kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc, nguyén li¢u lam thudc, trir truong hop 20 dudi day.

20. Ngudj chiu trach nl}iém chuyén moén vé duge cta co so kinh doanh dich vu kiém
nghi¢ém vac xin, sinh pham.

21. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dqu ctia co s& kinh doanh dich vu thtr thude
trén 1am sang, thir trong duong sinh hoc cta thudc, trur trudong hop 22 dudi day.

22. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mér} cua co sé kinh gioar}h dicl} vu thir thude trén 1am
sang, thur tuong duong sinh hoc cua thude dugce li¢u, thude co truyén.

23. Nguoi phu trach cong tac dugce 1am sang cia co s¢ kham bénh, chita bénh, trir truong
hop 24 duoi day.

24. Nguoi phu trach cong tac dugc lam sang cua co s6 kham bénh, chira bénh bang y hoc
cO truyén.

25. Ngu(‘ri chiu trach nhiém chuyén moén vé dugce cta co sd kinh doanh dich vu bao quan
thuoc, nguyén li¢u lam thuoc, trir truong hop 26 dudi day.

2@. Nguoi chiu gréch nhi¢m chuyén moén vé duoc cta co sd kinh doanh dich vu bao quan
vac xin, sinh pham.

27. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé dugc cua co sd to chitc chudi nha thude.

(4) Chi ghi cam két trong truong hop khong biét tiéng Viét thanh thao
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MAu s6 3

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN

Thoi gian thue hanh tai co sé thue hanh chuyén mén vé dwoc

TenCcoOSH: . i Piachi:...............
SO GBI thOBI .ot s e e s seeeeseee e e .
S0 Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh duwgc:...M................. , ngdy
(6121 o U 110 o7 | o
XAC NNAN ONZ/BA ..
, S6 Thé can cudc/HO chiéu/Cac gidy to twong duong khac.................. Ngay
CaAP: e JA [ 2o
Thuong tratal:. . ..o e
ba c¢6 thoi gian thuc hanh chuyén mon Ve dUQC a1 weeeeeeeeeeeeeeeeeeerenn,

TUNGAY oo QBN NGAY e,
Noi dung thuc hanh chuyén mon: @

T61 xin chiu hoan toan trach nhiém vé€ xac nhan trén./.

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

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP
LUAT/NGUOI PUQC UY
QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng déau (néu cd))®

Ghi chu:

(1) Dién s6 Giéy ching nhan du diéu kién kinh c‘loanh duoc néu 1 co s¢ kinh doanh duoc.
(2) Ghi ndi dung thyc hanh theo quy dinh tai Diéu 14 cua Nghi dinh nay.

(3) Bai véi co so thue hanh khong c6 con dau, khong phai dong dau vao Giay xac nhan
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MAiu s6 08

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN

Hoan thanh dao tao, cip nhit kién thirc chuyén mén vé dwoc

NEAY eeeeeeennnenns , NOT CAP e
b3 hoan thanh chuong trinh dao tao, cap nhat kién thirc chuyén mon vé
duoc nhu sau:

Thot gian tir: Ngay................... deNnNgay.....cooviiiiiii
SO IO tham AU ......uii i,
NOi dung churong trinhi: ......c.ooveviiieieeeeeeee e M
Co sd dao tao, cap nhat:...... @ ... Diachi:......... &)
..... , ngay ..... thang ..... nam .....
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP
LUAT/NGUOI PUQC UY
QUYEN

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

Ghi chu:

(1): Ghi 0 ndi dung chuong trinh dao tao theo cac ndi dung thuc hanh chuyén moén quy
dinh tai Diéu 14 cia Nghi dinh nay.

(2): Tén co s¢ dao tao cap nhat.

(3): bia chi co s¢ dao tao cap nhat.
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2. Cap lai Chirng chi hanh nghé dugrc theo hinh thirc xét hé so (truong hop
bi hu héng hoac bi mat). Ma TTHC - 1.014100

(1). Trinh tu thuc hién:

Budc 1: Nguoi dé nghi cap Chimng chi hanh nghé duoc gui hd so vé So Y té
tinh, thanh pho truc thudc trung vong.

Buéc 2: Sau khi nhan hé so day du, So'Y té tra cho nguoi dé nghi cap Chung
c}}i hanh nghé dugc Phicu ti€ép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi dinh
s0 163/2025/ND-CP.

Buworce 3:

a) Truong hop khong co yéu cau stra d6i, bo sung hd so, SO Y té cép lai va
tra cho nguoi d€ nghi 01 ban Ching chi hanh nghé dugc trong thoi han 10 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu ti€p nhan ho so.

b) Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung ho s0, SOY té c6 vian ban thong
bao ndi dung yéu cau sua d6i, b6 sung theo Mau s 16 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

~Budrc 4: Sau khi nhan }16 S0 stra d6i, bo sung, SO'Y té tra cho nguoi dé nghi
Phiéu ti€p nhén ho so stra 461, bd sung theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh so6
163/2025/ND-CP

a) Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap tmg yéu cau, trong thoi han
05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho S0 sua d6i, bd sung, SO
Y té c6 vin ban théng béo cho nguoi dé nghi theo Mau s6 16 tai Phu lyc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP vé viéc khong cap lai Chimg chi
hanh nghé duoc;

b) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung d6i véi ho so stra d6i, bd
sung, SO Y té cap lai va tra cho nguoi dé nghi 01 ban Chtng chi hanh nghé theo
quy dinh tai diém a Budc 3.

¢) Trong thdi han 06 thang ké tir ngdy S&'Y té c6 vin ban thong bao sira doi,
b6 sung, ngudi dé nghi cAp Ching chi hanh nghé duoc phai ndp hod so stra doi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, ngudi dé nghi khong nop ho so stra d6i, bo
sung thi ho so da nop khong con gia tri.

_Budc 5: Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngy cap Chung chi hanh
nghé dugc, S6 Y t€ cong bo, cap nhat trén Trang thong tin dién tir cia S¢' Y té cac
thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nim sinh ctia ngudi dugc cap Chung chi hanh nghé
duoc;

b) S6 Chung chi hanh nghé duoc ctia nguoi duge cap Ching chi hanh nghé
duoc;

¢) Pham vi hoat dong chuyén mon duoc cép trén Chung chi hanh nghé duoc.
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(2). Pia diém thwe hién:
- Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh Pong Thép, gom:

+ Quéy sé 09; Linh vuc'Y té; tai dia chi: sb 377, Hung Vuong, phuong Dao
Thanh, tinh Pong Thap; So dién thoai: 0273 399384.

+ Quﬁy s6 07; Linh vuc Y té; tai gija chi: T(‘)a’ nha buu dién tinh, sd 85,
Nguyén Hu¢, phuong Cao Lanh, tinh BPong Thap; S6 DT: 02773 898 956.

- Thu tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két qué qua dich vu buu chinh
cong ich;

- Thu tuc hanh chinh thyc hién qua dich vu cong truc tuyén:
dichvucong.gov.vn.

(3). Cach thirc thuc hién:

- Nop truc tiép tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong:

+ Quay sé 09; Linh vyc Y té; tai dia chi: s 377, Hing Vuong, phuong Pao
Thanh, tinh Pong Thap; S6 dién thoai: 0273 399384.

+ Quﬁy s6 07; Linh vuc Y té; tai ‘dia chi: T(‘)a’ nha buu dién tinh, sb 85,
Nguyéen Hué, phuong Cao Lanh, tinh BPong Thap; S6 BPT: 02773 898 956.

- Nop thong qua dich vy buu chinh.

- Nop truc tuyén trén Cong dich vu cong.
(4). Thanh phin, sé lwong ho so:

- Thanh phan hé so bao gom:

+ Don dé nghi cap lai Chung chi hanh nghé duoc, c6 anh chan dung cua
nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc chup trong thot gian khong qua 06
thang; (ban chinh)

_+ Chumg chi hanh nghé dugc da duoc cép trir trudng hop Chimg chi hanh
nghé duoc bi mﬁt.ﬁ (Bén chinh hodc Ban sao c6 ching thuc hodc Ban sao kem xuat
trinh ban chinh dé doi chiéu)

- 86 lwong hé so: 01 (bO).

(5). Thoi han gidi quyét: 10 ngay 1am viéc.

(6). Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: Ca nhan.

(7). Co quan thwe hién thii tuc hanh chinh: S6'Y té.

(8). Két qud thwc hién thii tuc hanh chinh: Ching chi hanh nghé duoc.
(9). L¢ phi, phi (néu cé): 500.000 dong.

(10). Tén méu don, méu to khai:

Pon dé nghi cap lai Chimg chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mu s6 04
Phu luc I cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

(11). Yéu cau, diéu kién thuwe hién thii tuc hanh chinh (néu cé):
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Chung chi hanh nghé duoc da duoc cép bi mat hodc hu hong.
(12). Can cw phdp ly cua thu tuc hanh chinh:
1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

2. Luat sb 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira d6i, bd sung mot sb diéu cia
Luat Duoc.

3. Nghi dinh 5O 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh
chi tiet mot s diéu va bi¢n phap dé to6 chirc, hudng dan thi hanh Luét Dugec.

4. Quyét dinh 6 2547/QD-BYT ngay 11/8/2025 cua BO Y té vé viéc stra doi,
bd sung mot sb noi dung tai Quyet dinh s6 2278/QD-BYT ngay 09/7/2025 cua By
truong BO Y t& vé cong bd thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh sO
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctiia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 didu va
bién phéap dé t6 chirc, huéng dan thi hanh Luat Duoc.

(13). Thanh phén ho so cin phdi s6 hod:

+ Don dé nghi cap lai Chung chi hanh nghé duoc, c6 anh chan dung cua
nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc chup trong thoi gian khong qua 06
thang (ban chinh);

_+ Chimg chi hanh nghé dugc da dugc cap trir truong hop Chimg chi hanh
nghé duoc bi mét.v (Bén chjnh hodc Ban sao c6 chirng thyc hodc Ban sao kem xuat
trinh ban chinh dé€ do6i chiéu).

(14). Két qua gidi quyét TTHC cin phdi sé hod:
Chung chi hanh nghé dugc.

(15). Quy trinh ngi by, quy trinh dién tw cia TTHC
- Thot gian thuc hién: Khong qué 80 gio lam viéce.

- Trinh ty thuc hién:

Quy trinh cua so

Budc NOi dung cong viéc Pon vi thue hién Th0'1 ha?
gial quyet
Tiép nhan, chuyén ho so cua Cé nhan, t6 | BO phan TN va
| | chic dén Phong chuyén mén thudc S¢ | TKQ SO Y t€ (tai 04 gid
(truc tiép, qua dich vu buu chinh cong ich, | Trung tam &
dich vu céng triee tuyén) PVHCC tinh)
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Giai quyét ho so

(Truong hop ho so can bo sung, khong dii
diéu kién gidi quyét phdi ¢é van bdn thong
bdo cu thé)

Chuyén vién

+ Truong hop chua du hd so hop 1¢; du [P)llll(g::g Neghiép vu| 36 gi6
thao vin ban yéu cau Ca nhan/ té chirc bd '
sung hd so (trong thoi han 03 ngay);
+ Truong hop ho so day du va hop 1¢: xem
xét, thﬁrp diqh du thao van ban thong bao
khong cap Gidy chirng nhan va néu o Iy do Linh dao Phong
(64 g10) Nghiép vu Digre 08 gio
Ky duyét vin ban Lanh dao S6 Y t& | 08 giod
Poéng dau, vao sd, chuyén két qua dén Bo | . . .
phan TN va TKQ S6... (tai Trung tam t\éa“ phong S6 Y| oy i
PVHCC va KSTTHC tinh)

Bo phan TN va
Chuyén tra két qua cho C4 nhan, to chirc %ﬁgg 50.... t(';ﬁi };1;11;10;1 gh%;okl

PVHCC tinh)
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Kém theo Miu don/To khai ctia TTHC
Mau sé 04
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI

Cip lai Chirng chi hanh nghé dwoc

Kinh gui: ............. M
L. HO VA I e
2..Ngay, thang, nam sinh: ........ ..o e
3. Noi ding ky ho khau thuong tri:. ..........oooeieiiiieeiiie e
4. ChO & RIBN NAY . .. eee e
5. S6 Thé can cudc/HO chiéu/Cac gidy to tuong dwong khac: .............

Ngay cap:............ Noi cap:..

6. Dién thoai: .....ccovvveeiiiiieee e, Emall (MEU CO): e,

7. Vian bang chuy@nmon: ...

8. béd dugc cap Chung chi hanh nghé dugc sd: ............... NgAY....ccoveeennee. ,
Noi cap .............................................

Theo hinh thic: Xét hd so O Thi [

Pham vi hoat dong chuyén mon da dugc cap:

() ettt sttt a e

() ettt ettt ettt et aeentenbeenean

9. Ténvadiachi clla coO SO AUOC: ..ot
10. Vi tri dang hanh nghé (néu dang hanh ngh&)..............................

11. Ly do (MAt, hur BONE):. ..o eeve e,

ad T6i xin cam két vé tinh xac thuc cua viéc mat Ching chi hanh nghé

duoc dong thoi khong st dung Ching chi hanh nghé dugc di mat dé hanh nghé
@

Sau khi nghién ctru Lut Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, toi
xin cam doan thyc hién nghiém tuc va day da cac quy dinh hién hanh ctua Luat

Duoc va cac vin ban quy pham phép luat vé duoc c6 lién quan. Néu vi pham toi
xin chiu hoan toan trach nhi¢m trudc phép luat.

Kinh dé nghi quy co quan xem xét va cap lai Ching chi hanh nghé duoc cho

to1.
..... (2)......, ngay .... thang ...... nam......
NGUOI LAM DON
(Ky va ghi ro ho tén)
Ghi chu:

(1) Tén co quan cdp CCHND. ) )
(2) banh dau vao 6 vudng trong truong hop cap lai CCHND voi Iy do bi mat CCHND.
(3) Tén dia danh
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3. Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc theo hinh thirc xét ho
so. Ma TTHC - 1.014101

(1). Trinh tu thuc hién:

Budc 1: Nguoi dé nghi cap Chimng chi hanh nghé duoc gui hd so vé So Y té
tinh, thanh pho truc thudc trung vong.

Buéc 2: Sau khi nhan hé so day du, So'Y té tra cho nguoi dé nghi cap Chung
c}}i hanh nghé dugc Phicu ti€ép nhan ho so theo Mau s6 01 Phu luc I cua Nghi dinh
s0 163/2025/ND-CP.

Buworce 3:

a) Truong hop khong co yéu cau sira doi, bo sung hd so, SoY té diéu chinh
ndi dung va tra cho nguoi d€ nghi 01 ban Chimg chi hanh nghé dugc trong thoi
han 10 ngay ké tir ngay ghi trén Phi€u ti€p nhan ho so.

b) Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung ho s0, SOY té c6 vian ban thong
bao ndi dung yéu cau sua d6i, b6 sung theo Mau s 16 Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP trong thoi han 05 ngay lam viéc, ké tir ngay
ghi trén Phiéu tiép nhan ho so.

~Budrc 4: Sau khi nhan }16 S0 stra d6i, bo sung, SO'Y té tra cho nguoi dé nghi
Phiéu ti€p nhén ho so stra 461, bd sung theo Mau s6 01 Phu luc I cia Nghi dinh so6
163/2025/ND-CP

a) Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dap tmg yéu cau, trong thoi han
05 ngay lam viéc ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho S0 sua d6i, bd sung, SO
Y té c6 vin ban thong bao cho nguoi dé nghi theo Mau s6 16 tai Phy luc I ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP veé viée khong diéu chinh noi dung
Ching chi hanh nghé duoc;

b) Truong hop khong c6 yéu cau stra d6i, bo sung d6i véi ho so stra d6i, bd
sung, S& Y té diéu chinh ndi dung va tra cho ngudi dé nghi 01 ban Chung chi
hanh nghé duoc theo quy dinh tai diém a Budc 3.

¢) Trong thdi han 06 thang ké tir ngdy S&'Y té c6 vin ban thong bao sira doi,
b6 sung, ngudi dé nghi cAp Ching chi hanh nghé duoc phai ndp hod so stra doi, bd
sung theo yéu cau. Sau thoi han trén, ngudi dé nghi khong nop ho so stra d6i, bo
sung thi ho so da nop khong con gia tri.

_Budc 5: Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngy cap Chung chi hanh
nghé dugc, S6 Y t€ cong bo, cap nhat trén Trang thong tin dién tir cia S¢' Y té cac
thong tin sau:

a) Ho, tén, ngay thang nim sinh ctia ngudi dugc cap Chung chi hanh nghé
duoc;

b) S6 Chung chi hanh nghé duoc ctia nguoi duge cap Ching chi hanh nghé
duoc;

¢) Pham vi hoat dong chuyén mon duoc cép trén Chung chi hanh nghé duoc.
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(2). Pia diém thwe hién:

- Trung tdm Phyc vu hanh chinh cong tinh Pong Thép, gom:

+ Quéy sé 09; Linh vuc'Y té; tai dia chi: sb 377, Hung Vuong, phuong Dao
Thanh, tinh Pong Thap; So dién thoai: 0273 399384.

+ Quﬁy s6 07; Linh vuc Y té; tai gija chi: T(‘)a’ nha buu dién tinh, sd 85,
Nguyén Hu¢, phuong Cao Lanh, tinh BPong Thap; S6 DT: 02773 898 956.

- Thu tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két qué qua dich vu buu chinh
cong ich;

- Thu tuc hanh chinh thyc hién qua dich vu cong truc tuyén:
dichvucong.gov.vn.

(3). Cach thirc thuc hién:

- Nop truc tiép tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong:

+ Quay sé 09; Linh vyc Y té; tai dia chi: s 377, Hing Vuong, phuong Pao
Thanh, tinh Pong Thép; So6 di¢n thoai: 0273 399384.

+ Quﬁy s6 07; Linh vuc Y té; tai ‘dia chi: T(‘)a’ nha buu dién tinh, sb 85,
Nguyéen Hué, phuong Cao Lanh, tinh BPong Thap; S6 BPT: 02773 898 956.

- Nop thong qua dich vu buu chinh.

- Nop truc tuyén trén Cong dich vu cong.

(4). Thanh phin, sé lwong ho so:

- Thanh phan hé so bao gom:

+Don dé nghi diéu chinh Chimng chi hanh nghé duoc, c6 anh chan dung cua
nguoi dé nghi cap Ching chi hanh nghé dugc chup trong thot gian khong qua 06
thang (ban chinh);

+ Céc gidy to chimg minh ndi dung thay d6i. S6 luong 1a: Ban chinh: 01 hogc Ban
sao c6 ching thuc: 01 hodc Ban sao kém xuat trinh ban chinh dé doi chiéu: 01.

+ Vin bang chuyén mén twong Ung va gidy xac nhan thoi gian thyc hanh
chuyén mon tai co s¢ duoc phi hop dbi véi truong hop thay doi pham vi hoat
dong chuyén mon. Déi véi cac van bang do co s¢ dao tao nudc _ngoai cap, phai
kém theo gidy cong nhan twong duong cua co quan c6 thim quyen v€ cong nhan
tuong duong theo quy dinh tai khoan 2 Dleu 12 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP. Giay to nay do co quan c6 tham quyen nudc ngoai cap, phai la ban dugc hop
phap hoéa lanh sy theo quy dinh. Cac gidy to ndy phai c6 ban dich sang tiéng Viét
va dugc ching thyc chir ky nguoi dich theo quy dinh. (Ban chinh hodc Ban sao
c6 ching thuc hodac Ban sao kém xuat trinh ban chinh dé doi chiéu);

+ Churng chi hanh ngh,é duogc da dugc cap . (Ban chinh hodc Ban sao c6 chimg
thuc hoac Ban sao kém xuat trinh ban chinh dé doi chiéu).

- 86 lwong hé so: 01 (bo).

(5). Thoi han gidgi quyét: 10 ngay lam viéc.
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(6). Péi twong thwe hign thii tuc hanh chinh: Ca nhan.
(7). Co quan thywe hién thii tuc hanh chinh: So Y té.

(8). Két qud thuwe hi¢n thii tuc hanh chinh: Ching chi hanh nghé
duoc.

(9). L¢ phi, phi (néu cé): 500.000 dong.
(10). Tén méu don, méu to khai:

1. Pon dé nghi diéu chir}h Churng chi hanh nghé duoc thuc hién theo Mau sb
05 Phu lyc I ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

2 gidy xac nhan thoi gian thyc hanh tai co so thye hanh chuyén mon vé dugc
Mau s6 03 Phu luc I cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

(11). Yéu cau, diéu kién thuwe hién thii tuc hanh chinh (néu cé):

Nguoi da dugce cép Chimg chi hanh nghé dugc nhung co thay ddi pham vi
hanh nghé, hinh thtrc cap Chung chi hanh nghé dugc hodc thong tin cia nguoi
duogc cap Chung chi hanh nghé duoc.

Pi¢u kién cap Chirng chi hanh nghé dwoc

1. C6 vin bang, chimg chi, glay ching nhan chuyén mon (sau day goi chung
1a van bang chuyén mén) dugc cp hoic cong nhén tai Viét Nam phu hop vai vi
tri cong viéc va co s¢ kinh doanh dugc bao gom:

a) Bang tt nghiép dai hoc nganh duoc (sau dy goi la Bing duoc s);
b) Bang tot nghiép dai hoc nganh y da khoa;

c) Bang t6t nghiép dai hoc nganh y hoc ¢ truyén hodc dai hoc nganh dugc
cd truyen

d) Bing t6t nghiép dai hoc nganh sinh hoc;

d) Bang t6t nghiép dai hoc nganh hoa hoc;

e) Bang tot nghiép cao diang nganh duoc;

g) Bang t6t nghiép trung cap nganh duoc;

h) Bang t6t nghiép cao dang, trung cip nganh y;

i) Bang t6t nghiép trung cip y hoc ¢ truyén hodc dugc co truyén;
k) Vian bang, chimg chi so cip duoc;

1) Gidy ching nhan vé luong y, glay chung nhan Ve lwong dugc, gidy ching
nhan bai thuoc gia truyen hodc vin bang, chimg chi, gidy chting nhan khac vé y
duge ¢b truyén duge cap trude ngay Luat Duoc cd hiéu luc.

Viéc ap dung diéu kién vé vian bang, ching chi, gidy ching nhan quy dinh
tai diém 1 khoan 1 Diéu 13 cua Luét Dugc do B9 truong B Y té quy dinh phu
hop voi diéu kién phat trién kinh té - x3 hoi va nhu cau kham bénh, chita bénh cua
Nhéan dan & tirng dia phuong trong tirng thoi ky.
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2. C6 thoi gian thuc hanh tai co s¢ kinh doanh dugc, bd phan dugc cua co
s& kham bénh, chita bénh, trudng dao tao chuyén nganh duoc, co sé nghién ctiru
dugc, co so kiém nghiém thube, nguyén liéu 1am thude, co quan quan 1y vé duoc
hodc van phong dai di¢n ctia thuong nhan nudc ngoai hoat dong trong linh vuc
duoc tai Viét Nam (sau day goi chung la co s& duoc); co s& kham bénh, chira
bénh pht hop v6i chuyén mon cua ngudi hanh nghé theo quy dinh sau day:

a) D61 v6i nguoi bi thu hoi Chimg chi hanh nghé dugc theo quy dinh tai
khoan 9 Diéu 28 cua Luat Dugc thi khong yeu cau thoi gian thue hanh nhung phai
cap nhat kién thirc chuyén mon vé duoc;

b) Déi v&1 nguoi co trinh d§ chuyén khoa sau dai hoc phu hgp véi pham vi
hanh nghé¢ thi dugc giam thoi gian thuc hanh theo quy dinh cia Chinh phu;

¢) Pbi v6i nguoi ¢6 vin bang chuyén mén quy dinh tai diém 1 khoan 1 Di’éu
13 cua Luat Duoc thi thoi gian thuc hanh theo quy dinh cua B6 trudéng BO Y té.

3. C6 gidy chtng nhan du strc khoe dé hanh nghé dugc do co so v té co tham
quyeén cap.

4. Khong thudc mot trong cac truong hop sau day:

a) Pang bi truy ciru trach nhiém hinh sy, dang chap hanh ban 4n, quyét dinh
cua Toa an; trong thoi gian bi cam hanh nghé, cam lam cong viéc lién quan dén
hoat dong dugc theo ban an, quyét dinh ctuia Toa an;

b) Bi han ché nang luc hanh vi dan su.

5. DPbi vé6i nguoi tu nguyen xin cap Chung chi hanh nghé dugc theo hinh
thire thi, phai dap ing du di€u kién theo quy dinh tai Piéu 13 cua Luat Dugc.

bieu kién cap Chirng chi hanh nghé dwgc tai Viét Nam doi véi nguoi
nudc ngoai va nguwoi Viét Nam dinh cuw & nwédc ngoai

1. Co du diéu kién theo quy dinh tai Diéu 13 ctia Luat Duogc.

2. Pap tng yéu cau V’é sir dung ngdn ngir trong hanh nghé duoc theo quy
dinh cta Bo truong Bo Y té.

Piéu kién doi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc va nguoi
phu trach vé bao dam chat lwgng cia co sé san xuat thuoc, nguyén liéu lam
thuoc

1. Biéu kién d61 v61 nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duoc ctua co sé
san xuat thudc, nguyén li¢u lam thuoc la dugc chat, ta dugce, vé nang dugc quy
dinh nhu sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta co s& san xuat thude
phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Duoc
va c6 05 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy
dinh tai diém ¢ khoan 1 Piéu 15 cua Luit Duoc;

b) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc clia co s¢ san xuat nguyén
li¢u Iam thuoc 1a duoc chat, td dugc, vé nang phai c6 van bang chuyén mon quy



56

dinh tai diém a hodc diém d khoan 1 Diéu 13 cua Luit Dugc va ¢6 03 nim thuc
hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop;

c¢) Nguoi chiu trach nhi€ém chuyén mon vé dugc clia co s& san xuat vic xin,
sinh pham vé& nguyén liéu san xuat vic xin, sinh pham phai c6 mdt trong cac van
béng chuyén mon quy dinh tai diém a, b hodc d khoan 1 Diéu 13 ctia Lu4t Duoc
va c6 05 nam thyc hanh chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

2. bicu kién doi voi nguoi phy trach vé bao dam chat lugng cua co s& san
xuat thudc, nguyén liéu lam thuoc 1a dugc chat, ta dugc, vé nang duge quy dinh
nhu sau:

a) Nguoi phu trach vé bao dam chét luong cua co s san xuat thude phai co
van bang chuyén moén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Duoc va co
05 ndm thyc hanh chuyén mén tai co sé san xudt thudc hodc co s& kiém nghi¢m
thude, trir truong hop quy dinh tai diém b va diém ¢ khoan 2 Diéu 15 cta Luat
Duoc;

b) Nguoi phu trach vé bao dam chét lugng cua co so san xudt vic xin, sinh
pham phai c6 mot trong cac van bang chuyén moén quy dinh tai diém a, b hodc d
khoan 1 Piéu 13 cua Luat Dugc va c6 05 nam thuc hanh chuyén mon tai co s¢
san xut hodc kiém nghiém vic xin, sinh pham y té;

¢) Nguoi phu trach vé bao dam chat luong ciia co sd san xuat nguyén liéu
lam thudc 1a dugc chat, ta duoc, vo nang phai c¢6 vin bang chuyén mén quy dinh
tai diém a hodc diém d khoan 1 DPiéu 13 cta Luat Dugc va ¢6 03 nim thuc hanh
chuyén moén tai co sé san xudt thudc, nguyén liéu lam thudc hodc co s kiém
nghiém thudc.

3. Biéu kién doi véi nguoi chiu trdch nhi€ém chuyén mon vé duge va nguoi
phu trach v€ bao dam chat luong cua co s¢ san xuat dugc liéu dugc quy dinh nhu
sau:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duogc, nguoi phu trach vé bao dam
chat luong clia co so san xuat duoc liéu phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh
tai diém a hodc diém c khoan 1 Piéu 13 ctia Luat Dugc va c6 02 nam thuc hanh
chuyén mén tai co s& dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai diém b khoan 3
Diéu 15 cua Luat Dugc;

b) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc, nguoi phu trach vé bao dam
chét luong cua hd kinh doanh, hgp tac xa san xuét dugc liéu phai c6 mot trong
cac van bé’mg chuyén mon quy dinh tai diém a, c, e, g, 1 hoac 1 khoan 1 Piéu 13
cua Luat Duoc va c6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop, trir
truong hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Diéu 13 cta Luét Duoc;

¢) Ngudi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cé thé dong thoi 1a nguoi
phu trach v€ bao dam chat lugng ctia co s¢ san xuat duoc liéu.

Dieu kién doi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ve dugc cia co sé
ban budn thuoc, nguyén li€u lam thuoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc ctia co s¢ ban buon thuoc,
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nguyén liéu lam thudc phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1
biéu 13 cua Luat Duoc va c6 02 nam thuc hanh chuyéq mon tai co s dugc phu
hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Diéu 16 cua Luat Duogc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cla co s& ban budn vic xin,
sinh pham phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a, b
hodc d khoan 1 Piéu 13 cta Luit Duogc va ¢6 02 nim thuc hanh chuyén mon tai
co s& dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua co s& ban budn duoc
liéu, thude duoc lidu, thude cd truyén phai c6 mot trong cac vin bang chuyén mén
quy dinh tai diém a, ¢, i hodc 1 khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Duogc va c6 02 nam thue
hanh chuyén moén tai co s& duogc phu hop, trir truong hop quy dinh tai diém c
khoan 2 Piéu 13 cua Luét Dugc.

Dieu kién doi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mon ve dugc cia co sé
xuat khau, nhap khau thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cla co sé xuét khau, nhap
khau thudc, nguyén liéu 1am thudc phai c6 vin bang chuyén mon quy dinh tai
diém a khoan 1 Piéu 13 cta Luat Dugc va ¢6 02 ndm thyc hanh chuyén mén tai
co s& duge phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 va khoan 3 Piéu 17 cua
Luat Duoc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cla co sé xuét khau, nhap
khau vic xin, sinh pham phai c6 mot trong cc vian bang chuyén mon quy dinh tai
diém a, b hodc d khoan 1 Piéu 13 cua Luat Duge va ¢6 02 nim thuc hanh chuyén
mon tai co s& dugc phu hop.

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cla co s& xuét khau, nhap
khau dugc lidu, thude duge lidu, thude co truyén phai ¢ van béng chuyén moén
quy dinh tai diém a hodc diém c khoan 1 Diéu 13 cta Luat Dugc va c¢6 02 nam
thuc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop.

Dieu kién doi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén ve dugc cia co sé
to chirc chuoi nha thuoc, nha thuoc trong chuoi nha thuoc

1. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia co s to chirc chudi nha
thudc phai c6 van bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 cua Luat
Duoc va ¢6 02 nam thyc hanh chuyén mon tai co sé dugc phu hop.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua timg nha thude trong
chuoi nha thudc phai dap tng di€u kién quy dinh tai khoan 1 Pi€u 18 cua Luat
Duoc.

Dieu kién doi voi nguwoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwgc cia co sé¢
ban 1é thuoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cua nha thudc phai c6 vin
bang chuyén mon quy dinh tai diém a khoan 1 Piéu 13 cua Luat Duogc va c6 02
nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hop. Nguoi chiu trach nhiém
chuyén mén vé duoc ctia nha thude co thé dong thoi 1a nguoi lam cong tac duoc
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1am sang tai nha thudc.

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

3. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cia ti thude tram y té xa
phai c6 mot trong céc van bang chuyén mon quy dinh tai diém a, e, g hoic k khoan
1 Piéu 13 cta Luat Dugc va ¢6 01 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu
hop hodc co sé kham bénh, chita bénh; trudng hop tram y té xa & ving dong bao
dan toc thiéu s, mién ndi, hai ddo, ving c6 diéu kién kinh té - x4 hoi ddc biét kho
khan ma chua c6 ngudi dap g mot trong cac van bang chuyén mén quy dinh tai
diém a, e, g hodc k khoan 1 Piéu 13 cua Luat Duogc thi phai c6 van béng chuyén
mon quy dinh tai diém b hodc diém h khoan 1 Piéu 13 cua Luit Dugc va ¢6 01
nam thuc hanh chuyén mon tai co s& kham bénh, chira bénh.

4. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge cua co sé chuyén ban 1é
dugc liéu, thude dugc licu, thude cd truyén phai cé mot trong cac vin bang chuyén
mon quy dinh tai diém a, ¢, e, g, 1 hodc 1 khoan 1 Piéu 13 cua Luat Duge va c6 01
nam thyc hanh chuyén mon tai co sé dugc hodc co sé kham bénh, chita bénh béng
y hoc ¢o truyén, trir trudng hop quy dinh tai diém ¢ khoan 2 Piéu 13 cta Luat
Duoc.

Diéu kién doi voi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co sé
kinh doanh dich vu kiém nghiém thuoc, nguyén liéu lam thuoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duoc cta co so kinh doanh dich
vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thude phai c6 van bang chuyén mén quy
dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Duoc va ¢6 03 nim thuc hanh chuyén
mén tai co s& duoc phu hop, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 19 cua
Luat Duoc.

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

Dieu kién doi véi ngudi chiu trach nhiém chuyén mén veé dwoc cia co sé
kinh doanh dich vu thir thuoc trén lam sang, thir twrong dwong sinh hgc cia
thuoc

1. Nguoi chiu trach nhi¢m chuyén mon vé duoc cta co so kinh doanh dich
vu thir thude trén 1am sang, thir twong duwong sinh hoc ctia thude phai ¢ van bang
chuyén mon quy dinh tai diém a hodc diém b khoan 1 Piéu 13 cua Luét Duoc va
c6 03 nam thuc hanh chuyén mon tai co s& dugc phu hgp hodc bénh vién, vién co6
giudng bénh, trir trudng hop quy dinh tai khoan 2 Piéu 20 ciia Luat Dugc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc cta co sé kinh doanh dich
vu thir thudc trén 1am sang, thur trong duong sinh hoc cua thudc duoc liéu, thude
co truyén phai c6 mot trong cic vin bang chuyén mon quy dinh tai diém a, b hodc
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¢ khoan 1 DPiéu 13 cta Luit Dugc va c6 03 nim thuc hanh chuyén mon tai co sd
duoc phu hop hoac bénh vién, vién ¢ givong bénh.

Picu kién d6i voi nguwoi phu trach cong tac duoc lAm sang cilia co' sé
kham bénh, chitra bénh

1. Nguoi phu trach cong tac duoc 1am sang cua co sé kham bénh, chita bénh
phai c¢6 vin bang chuyén mén quy dinh tai diém a khoan 1 Diéu 13 caa Luat Dugc
va c6 02 nam thyc hanh chuyén mén tai co s¢ dugc phu hop hodc bénh vién, vién
c6 giuong bénh, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Diéu 21 cua Luat Duoc.

2. Nguoi phy trach cong tac dugc lam sang cua co s6 kham bénh, chira bénh
bang y hoc ¢6 truyén phai ¢ van bang chuyén mén quy dinh tai diém ¢ khoan 1
Piéu 13 cua Luat Duoc va c6 02 nam thuc hanh chuyén mon tai bénh vién, vién
c6 givdng bénh co hoat dong y hoc ¢6 truyén.

Picu kién d6i voi ngwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc ciia co sé
kinh doanh dich vu bdo quan thuoc, nguyén li¢u lam thuoc

1. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé duoc cua co s¢ kinh doanh dich
vu bao quan thude, nguyén liéu lam thude phai c6 van bang chuyén moén quy dinh
tai di€ém a khoan 1 Biéu 13 cua Luat Duogc va c6 02 nam thuc hér}h chuyén mon
tai co s0 dugc phu hop, trir truong hop quy dinh tai khoan 2 Bic¢u 22 cua Luat
Duoc.

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cla co so kinh doanh dich
vu bao quan vac xin, sinh phdm phai c6 mot trong cac van bang chuyén mén quy
dinh tai diém a, b hoac d khoan 1 Diéu 13 cua Luat Duoc va c¢6 02 nam thuc hanh
chuyén mon tai co s¢ dugc phu hop.

(12). Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh:

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.

2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira d6i, b sung mot sb dicu cia
Luat Duoc.

3. Nghi dinh sO 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mdt s6 diéu va bién phéap dé t6 chuc, huong dan thi hanh Luat Duoc.

~ 4.Quyét dinh s0 2547/QD-BYT ngay 11/8/2025 cia B Y t€ vé viéc sira doi,
bo sung mot sO r}(f)i giung tai Quyét dinh s6 2278/QD-BYT ngay 09/7/2025 cua BC?
truong BO Y t€ vé cong b6 thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phéap dé to6 chuc, hudng dan thi hanh Luat Duoc.

(13). Thanh phén hé so can phdi sé hod:

+Don dé nghi diéu chinh Chimng chi hanh nghé dugc, c6 anh chan dung cta
nguoi dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc chup trong thoi gian khong qué 06
thang;

+ Céc gidy to ching minh ndi dung thay déi. S6 lugng la: Ban chinh: 1 hodc
Ban sao c6 chung thuc: 1 hodc Ban sao kém xuat trinh ban chinh dé€ doéi chiéu: 1.
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+ Vian bang chuyén mén tuong Ung va gidy x4ac nhan thoi gian thyc hanh
chuyén mon tai co s¢ duoc phi hop dbi véi truong hop thay doi pham vi hoat
dong chuyén mon. Déi véi cac van bang do co s¢ dao tao nudc _ngoai cap, phai
kém theo gidy cong nhan twong duong cua co quan c6 thim quyen v€ cong nhan
tuong duong theo quy dinh tai khoan 2 Dleu 12 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP. Gidy to nay do co quan c6 tham quyén nudc ngoai cap, phai 1a ban duoc hop
phap hoa lanh su theo quy dinh. Céc giay to nay phai c6 ban dich sang tiéng Viét
va dugc ching thuc chir ky nguoi dich theo quy dinh.

+ Chung chi hanh nghé duoc da duoc cap.

(14). Két qua gidi quyét TTHC cin phdi sé hod:

Chtng chi hanh nghé duoc.

(15). Quy trinh ngi bg, quy trinh dién tir cua TTHC

- Tho1t gian thuc hién: Khong qué 80 gio lam viéce.

- Trinh tu thuc hién:

uy trinh cua so

Buéc Noi dung cong viéc Pon vi thuc hién Th0’1 ha?
gial quyet
Tiép nhan, chuyén ho so cia Ca nhén, t0 | B phan TN va
1 chirc dén Phong chuyén moén thudc So | TKQ SO Y t€ (tai 04 i
(truc tiép, qua dich vu buru chinh cong ich, | Trung tam &
dich vu cong truc tuyén) PVHCC tinh)
Giai quyéthoso
(Truong hop ho so can bo sung, khong du
diéu ki¢n giai quyét phai co van ban thong Chuyén vién
bao cu thé) Phong Nghiép vu | 56 gior
+ Truong hop chua du hd so hop 1¢; du Du:ocg SIEp Vi &
2 | thao van ban yéu cau Ca nhan/ t6 chuc bd '
sung hd so (trong thoi han 03 ngay);
+ Truong hop ho so day du va hop 1¢: xem
x¢ét, thﬁrp diqh du thao van ban thong bao
kél:n'g‘ cap Gidy chimg nhan va néu 16 1y do Linh dao Phong 08 oit
(64 g10) Nghiép vu Duoc &
3 | Ky duyét vin ban Lanh dao S6 Y t& | 08 gio
DPoéng du, vao sd, chuyén két qua dén Bo | . . .
4 |phan TN va TKQ S6... (tai Trung tam t\éan phong 86 Y| oy iy
PVHCC va KSTTHC tinh)
Bo phan TN va
R a1 A co1an & 4. | TKQ So.... (tai| Trong gio
5 | Chuyén tra két qua cho Ca nhan, t6 chtic Trung tAm | hanh chinh
PVHCC tinh)
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Kém theo Mau don/To khai cia TTHC

Mau sé 05
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
DON DE NGHI
Pi¢u chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé duoc
Kinh giri: ............. M
L. HO VA TN i
2..Ngay, thang, ndm sinh: ........ ... e,
3. Noi ding ky ho Khau thuong tri:. .........ooueeeee e
4. ChO & NIBN NAY ... eeie e
5. 86 Thé cin cudc/HO chiéu/Céc gidy to tuong duong khéc: ............
Ngdy cip:............ Noi cap:..

6. Dién thoai: .....ccoveveevviiiieieceiee, Emall (MEUCO): v,
7. Van bang chuy@nmon: ...
8. Da dugc cap Chung chi hanh nghé dugc sd: ............... NZAY..vvervveennnen. ,
NOT CAP e,
Theo hinh thirc: Xét ho so O Thi [

Pham vi hoat dong chuyén mon da duoc cap ......................................

9. Vi trf cong viéc va co s dang hanh nghé (néu co): .....................

10. Noi dung xin diéu chinh: ..........oooooieeiniieiie e

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, toi
xin cam doan thyc hién nghiém tuc va day du cac quy dinh hién hanh ctua Luat
Duoc va cac vin ban quy pham phép luat vé dugc c6 lién quan. Néu vi pham toi
xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phép luat.

Kinh d& nghi quy co quan xem xét va diéu chinh Chtrng chi hanh nghé dugc
cho t6i.

..... (2)......, ngay .... thang ...... nam......
NGUOI LAM PON
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu: )
(1) Tén co quan cap CCHND.
(2) Tén dia danh
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MAu s6 3

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN

Thoi gian thue hanh tai co sé thue hanh chuyén mén vé dwoc

TenCcoOSH: . i Piachi.....coooiiiiiii
SO GBI thOBI .ot s e e s seeeeseee e e .
S0 Giay chimg nhén du diéu kién kinh doanh duwgc:...M................. , ngdy
(6121 o U 110 o7 | o
XAC NNAN ONZ/BA ..
, S6 Thé can cudc/HO chiéu/Cac gidy to twong duong khéc:..................... Ngay
CaAP: e INOT CAP:areenrieeieerieeiee et e eteerte e e e et e e ee s sreensreeseesnseennes
Thuong tratal:. . ..o e
ba c¢6 thoi gian thuc hanh chuyén mon Ve dUQC a1 weeeeeeeeeeeeeeeeeeerenn,

TUNGAY oo QBN NGAY e,
Noi dung thuc hanh chuyén mon: @

T61 xin chiu hoan toan trach nhiém vé€ xac nhan trén./.

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

NGUOI PAI DIEN THEO PHAP
LUAT/NGUOI PUQC UY
QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh, déng déau (néu cd))®

Ghi chu:

(1) Dién s Giéy chuing nhéan du diéu kién kinh c}oanh duoc néu 1a co sé kinh doanh duoc.
(2) Ghi ndi dung thyc hanh theo quy dinh tai Diéu 14 cua Nghi dinh nay.

(3) Boi voi co so thuc hanh khong ¢6 con dau, khong phai dong dau vao Giay xac nhan
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4. Thong bao hoat dong ban 1é thudc hru dong. Ma TTHC - 1.014102
(1). Trinh tu thuc hién:

Budée 1: Co s6 to chirc ban 1¢ thude lvu dong co trach nhiém thong bao bang
van ban theo Mau sd 14 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
163/2025/ND-CP dén So Y té tai dia phuong noi du kién c6 hoat dong ban 1¢
thudc luu dong.

Buwéc 2: Trong thdi han 03 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan duogc thong bao
cua co s& t6 chure ban 1¢ thude Iuu dong; SO Y té ¢o trach nhiém cong bd thong
tin co so to chirc ban Ie thudc luu dong trén Trang thong tin dién tir cua S&' Y té
va chiu trach nhiém t6 chirc giam sat, kiém tra.

(2). Pia diém thwe hi¢n:
- Trung tAm Phyc vu hanh chinh cong tinh Péng Thap, gom:

+ Quay sé 09; Linh vyc Y té; tai dia chi: s 377, Hing Vuong, phuong Pao
Thanh, tinh Pong Thap; S6 dién thoai: 0273 399384.9

+ Quﬁy s6 07; Linh vuc Y té; tai ‘dia chi: T(‘)a’ nha buu dién tinh, sd 85,
Nguyéen Hué, phuong Cao Lanh, tinh BPong Thap; S6 BPT: 02773 898 956.

- Tha tuc hanh chinh thuc hién tiép nhan va tra két quéa qua dich vu buu chinh
cong ich;

- Thu tuc hanh chinh thuc hién qua dich vu cong truc tuyén:
dichvucong.gov.vn.

(3). Cach thirc thuc hién:

- Nop truc tiép tai Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh:

- Quﬁy sé 09; Linh vue Y té; tai dja chi: s6 377, Hung Vuong, phuong Pao
Thanh, tinh Pong Thap; S6 dién thoai: 0273 399384.

+ Quﬁy s6 07; Linh vuc Y té; tai‘ dia chi: T(‘),a nha buu dién tinh, sb 85,
Nguyén Hué, phuong Cao Lanh, tinh BPong Thap; S6 PT: 02773 898 956.

- Nop thong qua dich vu buu chinh.

- Nop truc tuyén trén Cong dich vu cong.

(4). Thanh phdn, sé lwong ho so:

- Thanh phdn hé so bao gom: Vian ban thong bao (ban chinh).
- 86 lwong ho so: 01 (bo).

(5). Thoi han gidi quyét: 03 ngay 1am viéc.

(6). Poi twong thwe hién thii tuc hanh chinh: T6 chic.

(7). Co quan thuwc hign thii tuc hanh chinh: S¢ Y té noi co sé ddt dia diém
kinh doanh.

(8). Két qud thuc hién thii tuc hanh chinh:
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Cong b thong tin co so t6 chirc ban 1¢ thudc luu dong trén Trang thong tin
dién tir cua SO Y teé.

(9). Lé phi, phi (néu cé): chua c6 quy dinh.

(10). Tén méu don, méu to khai:

Vin ban theo Mau sd 14 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP.

(11).Yéu cau, diéu ki¢n thwc hién thii tuc hanh chinh (néu co):

1. Co s6 t6 chure ban 16 thude luu dong bao gdm:

a) Co s& san xudt thudc;

b) Co s& ban budn thudc;

¢) Co s& ban 1¢ thubc;

d)Cosdy té thuoc luc luong vii trang nhan dﬁr}, co so kham bénh,ﬁ chﬁ,’a bér‘1h
quan dan y c6 hoat dong cung trng thudc tai vung dong bao dan toc thi€u so, mién
n}ii, hai ddo, viung cé diéu kién kinh té - xa hdi kho khan, vung c6 di€u kién kinh
té - xa hoi dac biét kho khan;

d) Co s0 t6 chtrc chudi nha thube.

2. Nguoi ban 1¢ thudc luu dong phai la nhan vién cua co s¢ quy dinh tai
khoan 1 Diéu 26 cua Nghi dinh §6 163/2025/ND-CP va c6 mot trong cac van bang
chuyén mon quy dinh tai cac diém a, b, c, e, g, h, 1 va k khoan 1 Diéu 13 cua Luat
Duoc.

3. Thudc ban 1é luu dong phai con han dung t6i thicu 06 thang va dugc bao
quan bang cac phuong tién, thiét bi bao dam vé sinh, tranh tiép xuc v6i mua, nang.

7 4. Tai noi ban lq thude luu dong phai co bién hiéu ghi 14 tén, dia chi cia co
sO t0 chirc ban 1¢ thudc luu dong, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.
(12). Can cw phap ly cua thi tuc hanh chinh:
1. Luat Duoc s6 105/2016/QH13 ngay 06/4/2016.
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024 sira d6i, b sung mot sb dicu cia
Luat Duoc.
3. Nghi ;ﬁnl} ) 163/2025/NQ—QP ngay 29/6/20%5 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét mdt s di€u va bién phap dé t6 chuc, huong dan thi hanh Luat Duoc.
~ 4.Quyét dinh s0 2547/QD-BYT ngay 11/8/2025 cia B Y t€ vé viée sira doi,
bo sung mot sO r}(f)i glung tai Quyét dinh s6 2278/QD-BYT ngay 09/7/2025 cua B(:)
truong BO Y t€ vé cong b6 thu tuc hanh chinh quy dinh tai Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va
bién phéap dé t6 chuc, hudng dan thi hanh Luat Duoc.
(13). Thanh phin ho so can phii so hod:
+ Vin ban thong bao (Vin ban theo Mau sb 14 tai Phu luc I ban hanh kém
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theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP)

- Trinh ty thyc hién:

uy trinh cua so

(14). Két qua gidi quyét TTHC cén phdi sé hod: khong.
(15). Quy trinh ngi bg, quy trinh dién tir cia TTHC

- Thoi gian thuc hién: Khong qua 24 gio lam viéc.

Budc Noi dung cong viéc Pon vi thue hién ;2::1:;;

Tiép nhan, chuyén ho so cia Ca nhén, t0 | B phan TN va

1 chirc dén Phong chuyén mon thudc So | TKQ So' Y té (tai 02 i
(truc tiép, qua dich vu buru chinh cong ich, | Trung tam &
dich vu cong tryc tuyén) PVHCC tinh)
Giai quyét hd 80 o
(Truong hop ho so can bo sung, khong du
diéu ki¢n giai quyét phai co van ban thong Chuyén vien
bao e the) A n Phong Nghiép vu | 16 gio
+ Truong hop chua du ho so hop 1€; du Duoc

2 | thao van ban yéu cau Ca nhan/té chirc bo '
sung ho so (trong thoi han 03 ngay);
+ Truong hop ho so day du va hop 1¢: xem
x€t, tham dinh du thao Giay Chﬁ’l:lg nha:m
hodc van ban thong bao khong cap Gidy |, « .
chiing nhn va néu 13 1§ do (18 gid Lanh dao Phong | o, ..o

& y & Nghiép vu Duoc &

3 | Ky duyét vin ban Lanh dao So Y té | 02 gio
DPoéng dau, vao sd, chuyén két qua dén B | . . ,

4 |phan TN va TKQ S6.. (tai Trung tAm t\éa“ phong S6 Y| 5 oigy
PVHCC va KSTTHC tinh)

B6 phan TN va
5 | Chuyén tra két qua cho Ca nhan, t6 chuc ?ﬁgg 50.... t(;ii g;ﬁﬁgc higri g

PVHCC tinh)
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Kém theo Mau don/To khai cia TTHC
MAu s6 14

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

Pong Thdp, ngay ..... thang..... nam 20.....

THONG BAO
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG

Kinh gui: ...l

Co s& cam két thuc hién ding quy dinh cta phap lut vé viéc t6 chirc ban
1& thude luu dong.

..... , ngay ... thang ... nam....
NGUOI PAI DIEN TRUOC PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(ky ghi 16 ho, tén, chitc danh va déng ddu (néu cd))

Ghi chu:
(1) Liét ké cic dia diém ban 1é thuéc heu dong.
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