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UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
TINH KHANH HOA Péoc lap - Tw do - Hanh phiic
sé: %%92/Qp-UBND Khdnh Hod, ngay 0% thang |[ndm 2019

‘ QUYET PINH
Vé viéc phé duyét quy trinh ndi b giai quyet thi tyc hanh chinh
thudc tham quyén gidi quyét ctia Sé& Y te Khanh Hoa

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH KHANH HOA

Can ctt Luat t6 chirc chinh quyén dia phuong ngdy 19/6/2015;
_Cén ctr Nghi dinh s6 61/2018/NP-CP ngay 23/4/2018 cia Chinh phu vé thuc hién
co ché mét clra, mot ctra lién thong trong giai quyet thu tuc hanh chinh;
Cén ctr Thong tu s6 01/20’1 8/TT-VPCP ngay 23/1 1/201§ ctiia Vin phong Chinh
phi huéng dan thi hanh mét s6 quy dinh cia Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay

23/4/2018 cua Chinh phu vé thuc hién co ché mot cira, mét ctra lién théng trong giai
quyét thi tuc hanh chinh;

Xét dé nghi cia S& Y té tai T& trinh s6 3091/TTr-SYT ngay 16/9/2019,
QUYET PINH:

Piéu 1. Phé duyét kém theo Quyét dinh nay quy trinh ndi by giai quyét cac tha
tuc hanh chinh thuge thiAm quyén giai quyét ciia S Y té dugc cong bb tai Quyét dinh
s6 1945/QD-UBND ngay 17/6/2019 ctia Chii tich UBND tinh.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay ky.

Piéu 3. Chanh Vin phong UBND tinh, Gidm dc S¢ Y té, Thu trudng cac sd,
ban, nganh; UBND c4c huyén, thi x&, thanh phd; UBND céc x3, phudng, thi trdn va
céc t6 chirc, c4 nhén c6 1ién quan chju trach nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: _ ... CHU TICH
-NhuPidu3 (thy, [V :
- Cuc Kiém soat TTHC (VPCP)

- Cbng TTDT tinh, Céng TTPT CCHC tinh;
- Trung tdm CNTT&DVHCCTT tinh;
-Luu: VT, LH, BL.” »

Lé Pic Vinh
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QUY TRINH NQI BQ GIAI QUYET THU TUC HANH CHiINH THUQC THAM QUYEN
GIAI QUYET CUA SO Y TE KHANHHOA
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6: $599/OD-UBND ngay .05./4)/2019 cia Chi tich Uy ban nhdn dan tinh Khdnh Hoa)

I. LINH VUC DUQC

1. Thi tuc cip Gidy chirng nhén di didu kién kinh doanh dugc cho co sé kinh doanh thuéc phai kidm soat diic biét thude
tham quyén cia Sé' Y te (Ma so TTHC: BYT-KHA-287045, c6 02 quy trinh).

1.1 Quy trinh sb 1, 20 ngay (M4 sb quy trinh: BYT-KHA-287045-01, ap dung d6i véi trudng hop khong phai di danh gia co s6)

Co Buwéc n . Trach Thoi .
Tén budc o e A n . n A X £ - . Ghi
quan, thuc o n nhiém thyc No@i dung cong viéc thwe hi€n Biéu mau/két qua gian ,
. en thuc hién en X chua
don vi hién hi€n i i . . . (ngay)
- Ti€p nhén, kiém tra hd so theo quy dinh; | - Truong hop hd so déy du, chinh
- Thu phi theo quy dinh xdc theo quy dinh thi ti€p nhan va in
- Chuyén budc 2. Giay ti€p nhan ho so va hen tra két

- Truong hop hé so sau thém dinh c6 yén | qua (miu s6 01 ban hanh kém theo
cau co 56 bo sung ho so, Mot cia nhdnva | Thong te s6 01/2018/TT-VPCP
chuyén hé so cua co s¢ dén Phong Nghiép | ngay 23/11/2018).

Tiép nhan B§ phdn | vu Dugc theo trinh tw cua cua nghiép vu | - Trudng hop hd so chua diy du,

S5 Y té Budce hd so Tiép nhan | b6 sung hé so. chua chinh x4c theo quy dinh thi 0,5
1 va Tra két huéng dan hoan thién, b6 sung va in | ngay
qua Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién

hé so (miu s6 02 ban hanh kém
theo Thong tir s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudmg hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chdi tiép nhan giai

quyét hé) so (miu sd 03 ban hanh




kém theo Thong tu s6 01/2018/TT-
VPCP cta Vin phong Chinh phu).

- Dit liéu dugc cdp nhit trén hé
thdng.

. Tham .
s6Yté | BYOC | ginhnd |  Fhone 12
2 ’ o chuyén mon ngay
Ho so diy du ding yéu cau, chuyén sang | - HO so td chirc, céng dan
2.2 ,
Hb so can phai bd sung: | - Thoéng béo bd sung hd so theo
Kidm tra - Chuyén vién soan thao Thong bdo bd | Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP cia
2.1 hd so Chuyén vién | sung ho so, thoi han hoan thanh. Vién phong Chinh phu 8 ngay |-
- Truéng phong: ki€m tra ndi dung dy | - Tam dimg tinh thoi gian trén hé
thao, trinh phé duyét. i thong
- Lanh dao: phé duyét Thong bao bo sung
va Chuyén mét cira thong bao.
, - Thém dinh hd so phit hgp; Chuyén | - HO S0t chue, cong dan
22 | g | Chuyenvien | Pue3: ‘ 4 ngay
dinh h6 so - Thim dinh hd so khong dép tmg yéu
cau; Chuyen buéec 3.
Dy thao \
Buéc | trinh Két | Lnong 05
o 1 R chuyén R
3 qua tham A ngay
. mon
S Y 6 dinh ) ) .
¢ Tham muu Hb so phu hop: . - H6 50 t6 chue, cong dan.
Budce | Duy thao Chuyén |- Du thdo Gidy chimg nhdn dd di€u kién|- Gidy chung nhdn dd di€u kién kinh| 2
3.1 Két qua vién kinh doanh dugc cho t6 chirc, ¢4 nhén doanh dugc theo M4u s6 22 Phuc luc I| ngay
tham dinh cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.
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Hb so khong dap Gmg yéu cau:
- Dy théao Théng bdo tir chdi giai quyét hd
SO

- Hb so tb chire, cong dan.
- Du thdo Théng bdo tir chdi gidi
quyét ho so

Kiém tra Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qua|- Hb so td chirc, cong dan.
ndi dung, tham dinh: - Thong bdo tir chdi giai quyét hd so
Bude trinh  phe Truong | Néu dbng y: (né'u,pé). . 3
39 duyét ket hon + Ky nhay van ban lién quan (trudng hop|- Gidy chimg nhén du diéu kién kinh .
“ lqua thdm| P"™  |dy thao thong bdo tir chdi). doanh duge Mau sé 22 Phuc luc I caa| "84
dinh + Chuyén budc 4. Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.
- Néu khong ddng y: Chuyén lai Budc 3.1
- Néu dong y: - H6 so td chirc, cong dan.
’ Xem xé t. + Phé duyét van ban lién quan. - Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
S5 Y té Buwoc phé duyé,t Lanh dao + Chuyen Budc S. ] doanh duo'c, Maiu s6 22 Phuc luc I cia 25
4 : - Néu khéng ddng y: Chuyén lai Bude 3.2. |Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP.. i
- Théng bao tir chdi giai quyét hd so ngay
(trudng hop tir chébi).
Truong hop Lanh dao déng v cap phép: - HO so td chirc, cong dan.
- Vao so theo doi t1ep nhén va tra két qua. |- Gidy ching nhdn da diéu kién kinh
- Tra két qua cho t6 chirc, cong dan. doanh dugc
iy . B3 phan tiép|" IC()IA}uyhéfl Phong ‘clllluyén mén luu hd so.
S§ Y té wée | Tra lfet nhin va tra e‘tt uc qu)f truti’ 1 i — _ ]
5 qua Két qué Trudng hgp tir choi: - Ho so to chire, cong dén.

- Va0 sb theo dai tiép nhén va tra két qua.

- Tra hd so va Thong b4o tir chéi giai quyét
hd so cho tb chirc, cong dan.

- Két thic quy trinh.

- Thong bao tir chdi giai quyét hd so.

Hb so duogc luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng vin phong luru trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phén hé so hru:

1. Trieomg hop dong y cap phép:




- Phiéu tiép nhan hd so va hen tra két qua;
- Hb so tb chirc cong dén;

- Hb so vin ban bd sung (néu c6);

- Hb so van ban vé& khic phuc (néu c6);

- Ho so van ban lién quan;

- Théng bao bd sung hd so (neu co);

2. Truong hop khong dong y cap phép:

- Phiéu tiép nhén ho so va hen tra két qua;
- H6 so vin ban v& khic phuc (néu co);

- Ho so van ban b sung (néu c0);

- Théng béo bd sung hd so (neu c0);

- Théng bao tir chdi giai quyet hd so;

1.2 Quy trinh s6 2, 30 ngay (Mi sé quy trinh: BYT-KHA-287045-02, ap dung déi véi trirdmg hop phai di danh gia co sé)

Co Buwéc Tén buée Trach . _ ] Thoi Ghi
quan, | thwc oA nhiém Noi dung cong viéc thue hién Biéu mau/ket qua gian \
. . thyc hién oA X chu
donvi | hién j j thwe hién (ngay)
- Tiép nhén, kiém tra ho so theo quy dinh; | - Trudng hop hd so déy du, chinh
- Thu phi theo quy dinh xac theo quy dinh thi tiép nhan va in
- Chuyén budéc 2. Gidy tlep nhén hd so va hen tra két
Tiép nhin B phdn |- T reong hop hé so sau tham dinh ¢é yén | qua (mau sb 01 ban hanh kém theo
S§ Yt Buwéc h% <o Tiep nhén cdu co sé& phdi thie hién khdc phuc, Mgt | Thong tr s6 01/2018/TT-VPCP 0,5
1 va Tra két | ciza nhdn va chuyen bdo cdo khic phuc | ngay 23/11/2018). ngay
qua cia co s6 dén Phong Nghiép vu Dwoc | - Trudong hgp hd so chua day du,
theo trinh ty cia cua nghiép vu b6 sung | chua chinh x4c theo quy dinh thi
hé so. huéng dan hoan thién, b6 sung va in
Phiéu yéu ciu bd sung, hoan thién
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hd so (mhu sé 02 ban hanh kém
theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudong hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chdi tiép nhan giai
quyét hd so (miu sd 03 ban hanh
kém theo Théng tu sb 01/2018/TT-
VPCP cia Vian phong Chinh phtt).

- Dit liéu dugc cdp nhat trén hé
thong.

Buérc ’Fhﬁm} Phblig 08
dinh ho chuyén .
2 H ngay
SO mon
Ho so ddy da dung yéu cau, chuyén sang | - Hb so td chirc, cong dan
2.2
Chuyén Hb so can phai bd sung: - Théng béo bd sung hd so theo
Kidm tra vién, - Chuyén vién soan thao Thong bdo bd | Thong tr s6 01/2018/TT-VPCP ciia
2.1 h so Trudng sung ho so, thoi han hoan thanh. Vién phong Chinh phu 6 ngay
phong, Lanh | - Trudng phong: kiém tra ndi dung du | - Tam dung tinh thoi gian trén hé
S Y té dao thao, trinh phé duyét. théng
- Lanh dao: phé duyét Théng bio bd sung
va Chuyén mét ctra thong bo. 7
. - Thdm dinh hd so phu hop; Chuyén - Ho 5016 chure, cong dan
2o | ThAm | o cén vien | bUSC3. ‘ 2 ngay
dinh ho so - Tham dinh hd so khéng d4p ung yéu
ciu; Chuyén buéc 4.
Buérc ﬂg’nfl(‘i‘i‘:h Phong 15
3 ° NVD ngay

tai co s&




- Chuyén vién: Soan thao Quyét dinh thanh
lap doan danh gid va Thong bio thoi gian,

- H6 50 td chirc, cong dén.
- Quyeét dinh thanh 13p doan tham dinh

.| Thanhlgp | Chuyén [ndidung danh gid thuc té. - Théng béo dénh gid thyc té (Thong
Buéc \ 2 . , 1A ns (13 . z 02
31 doan. thim vién, - Truéng phong: Kiém tra ndi dung du|bdo béng tin nhan) nod
dinh Trudng phong|thao, trinh phé duyét. gay
- Lanh dao: Phé duyét Quyét dinh thanh lap
doan danh gia va Thong béo danh gia.
Trudng hgp danh gid dat yéu céq: Ky Xac|- Ho so t6 chirc, cong dan. Béo
nhén bién ban déanh gia thyc té, chuyén|- Bién ban danh gia. 40
Budc 4.1 (trudng hop 1). - H(“) SO vén ban lién quan. Kkhic
Truong hop danh gid khong dat yéu céu:|- HO so t6 chirc, cong dan. phuc
A T6 chic danh gid sy phu hop phai thyc|- HO so van ban lién quan. ciia
. Cthen hién khic phuc theo yéu cau tai Bién ban|- Ho so danh gi4 thuc te. o
Buéc | Tham dinh VIeD,  \ganh gia thuc té. - Hb so khéc phuc (néu cb). 13 5
32 | taicosd |Twdngphong|  prpgng hop td chirc danh gid sy phit hop|- Bién ban danh gia. ngay | .
Lanh dao Iynfc phuc dat yéu clu, chuyén Buéc 4.1|- Thong bao gia han thoi gian khic =9
(trudng hop 1). phuc (n€u cob). phén
- Trudng hop t6 chirc danh gia su pht hop ot
khac phuc khong dat yéu cau, chuyén Budc clra
4.1 (trudmg hop 2).
Dw thédo X
Budc | trinh Két g::l"y‘g 05
4 qua tham mon ngay
dinh , _—
Truong hop 1 (ddnh gid, khdc phuc dat yéu|- H6 so to chic, cong dan.
e | UL e |CAW: _ Giky ching nhan di diéu kién kinh
fcljc thtqiz vlilé};f " Dy thao: ‘ doanh dugc theo MAu s6 22 Phyc luc I| 3 ngay
' - Gidy ching nhén du di€u kién kinh doanh |ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.

thdm dinh

duge theo Mau sb 22 Phuc luc I cua Nghi




dinh s6 54/2017/ND-CP.

Truomg hop 2 (Tham dinh, dénh gid, khdc
phuc khong dat yéu cdw): L
Dy thdo Thong bao tir choi gidi quyét ho
SO.

- Hb so td chic, cong dén.

- Thong béo tir chbi giai quyét hd so
(theo Mau sb 02 - Phuy luc kém theo
Thong tu 01/2018/TT-VPCP).

Kiém tra Kiém tra nodi dung, trinh phé duyét két qua|- Hd so td chirc, cong déan.
ndi dung, thdm dinh: - Théng béo tir chbi giai quyét hd so
. |trinh  phé . - Néu dbng y: (néu co).
Buéc R £ Trudng A e 4a 1ia \ . . P \
49 duyét ket hon + Ky nhdy vén ban her,l.quan (truong hop|- Gidy ching nhén du diéu kién kinh| 2 ngay
qua  tham; phong du thao thdng bao tir choi). doanh duoc Mau so 22 Phuc luc I cta
dinh + Chuyén budc 5. Nghj dinh s 54/2017/ND-CP.
- Néu khéng ddng y: Chuyén lai Budc 4.1,
- Néu dong y: - H6 so td chuc, cong dan.
Xem xét + Phé duyét vin ban lién quan - Gidy chimg nhén du didu kién kinh
Bwéc hé d "t Linh d + Chuyén Buoc 6. 7 doanh dugc Mau s6 22 Phuc lycTcia| 1,5
5 | phecduyet | Lanh G20 | Néukhong ddng ¥: Chuyén lai Buée 4.2. |Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP. ngay
- Théng bao tir chbi giai quyét hd so
(trucmg hop tir chéi).
Truong hop Lanh dao dong y cp phep: - Ho so td chirc, cong dan.
- Vao sb theo dai t1ep nhén va tra két qua. |
- Tra két qua cho td chirc, céng dan. - Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
Bo phan |- Chuyén Phong chuyén mén luu hd so. doanh dugc
94V té Bwée | Trakét | tiép nhin |- Két thiic quy triqh. . ]
6 qua va tra ket | Truong hop tir choi: - Ho so t6 chiic, cong dan.

qua

- Vo sb theo ddi tiép nhan va tra két qua.

- Tra hd so va Thong bdo tir chdi giai quyét
hd so cho t chirc, cong dan.

- Két thiic quy trinh.

- Théng bao tir chbi giai quyét hd so.

Ho so duogc lwu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xuéng van phong luu trit theo quy dinh hién hanh.




Thanh phéan ho so hru:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:

- Phiéu tlep nhén hd so va hen tra két qua;

- Hd so td chirc cong dan;

- Quyét dinh thanh 1ap doan d4nh gia;

- Thong bao danh gia thuc té;

- Bién ban danh gia;

- Hd so van ban vé khéc phuc (néu co);

- H6 so vin ban lién quan;

- Gidy chimg nhan dua diéu kién kinh doanh dugc;
- Théng béo b sung hd so (neu c0);

- Hd so vin ban bd sung (néu c0);

2. Truong hop khong dong ¥ cap Dhép:

- Phiéu tiép nhan hd so va hen tra két qua;

- Quyét dinh thanh 1ap doan d4anh gia (néu c6);
- Thong bao danh gia nang luc thuc té (néu co);
- Bién ban déanh gia (néu co);

- Hb so vin ban vé khic phuc (néu c0);

- Thong bao b sung hd so (neu c0);

- Thong bao tir chbi giai quyet hd so;

- Hb so van ban bd sung (néu co);

2. Cap sb tlep nhén Phiéu cong b6 san phim my phim sin xuit trong nuwée.

2.1. Quy trinh sé 01, 03 ngay (M4 sé: BYT-KHA-287037-01, 4p dung d6i véi trudng hep da cip phiéu tiép nhin)

| Co Buéc Trach Thoi
Tén buwd A A A . n . n 2 X £ 1
quan, thuc theli’lc hl;é; nhiém thye N¢i dung cong viéc thire hién Bieu mau/két qua gian Gh,l
don vi hién : : hién (ngay) chi
So Yt | Buéc | Tiép nhan | Bo phan | - Tiép nhin, kiém tra ho so theo quy dinh; | - Trudng hop hd so ddy du, chinh | 0,5




ho so

Tiép nhin
va Tra ket
qua

- Thu phi theo quy dinh
- Chuyén budéce 2.

x4c theo quy dinh thi tiép nhén va in
Gidy tiép nhén hd so va hen tra két
qua (mau sb 01 ban hanh kém theo
Thong to s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudng hop hd so chua day du,
chua chinh xac theo quy dinh thi
huéng dan hoan thién, bd sung va in
Phiéu yéu ciu bd sung, hoan thién
hd so (miu sé 02 ban hanh kém
theo Théng tur s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Truong hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhan giai
quyét hd so (miu sb 03 ban hanh
kém theo Thong tur sb 01/2018/TT-
VPCP cua Vin phong Chinh phtt).

- Dit liéu dugc cép nhat trén hé
théng.

ngay

So Y té

Budc

Thim
dinh ho
SO

Phong
chuyén moén

- Tham dinh hd so phit hop; Chuyén
budéc 3.

- Thim dinh hd so khéng dap tng yéu
cAu; Chuyén budéc 3.

- H6 s0 t6 chirc, céng dén.

ngay

S& Y té

Bwée

Du thao
trinh Két
qua thAm

dinh

Phong
chuyén
mon

ngay




Hb so phit hop: ) )
- Dy thao Phiéu cbng b0 san phdm my
pham (Phu luc I-MP ban hanh kém theo

-H6 SO td chirc, cong dén.
- Phi€u cong bd san phdm my phim
(Phu luc I-MP ban hanh kém theo

Tham muu N A
Bute |Du hinkét| Chuyen | ThONE06201VTT-BYT) Thong ts 06201/ TT-BY) 0
31 A thdm vien Hb so khong dap img yéu cau: . .| ~HOs0t0 chirc, cong dan. ) .
' 4 it - Dy thao Thdng béo tir chéi giai quyét hd|- Dy thao Théng béo tir chi giai| "o
: SO quyét hé so theo Théng tu sb
01/2018/TT-VPCP cua Vin phong
Chinh phu
.2 Kiém tra noi dung, trinh phé duyét Phiéu |- Hd so tb chirc, cong dan.
Kiém tra ha Phidu céne bd san phi 5 ohi
5 dung cong b san pAm m§ phdm - Phi€u céng b6 san phdm m§ pham
Bué gorllh h: Truén - Néu ddng y: (Phu luc I-MP ban hanh kém theo 0.5
Al DV '8 |+ Ky nhdy vin ban lién quan (trudng hop| Thong tw 06/2011/TT-BYT) >
3.2 |duyét két phong A (1A A PRSI SO £ 1A ngay
/ 2 du thao théng bao tir choi). - Thoéng bdo tir chdi giai quyét ho so
qua tham 2 ” £ 2
dinh + Chuyén budc 4. ] (néu co).
’ - Néu khong dong y: Chuyén lai Buéce 3.1. ‘
- Néu dong y: - H6 50 t6 chure, cong dén. ]
X st + Phé duyét vén ban lién quan. - Phiéu cdng bd san pham m§ pham
5y | Buoe h‘i“;‘ﬂ; Lanh dag | Chuyén Budcs. (Phu luc I-MP ban hanh kém theo | 0,5
ot 4 |pheduyet) LAnhda0 | Néukhong ddng ¥: Chuyén lai Buée 3.2. | Thong tw 06/2011/TT-BYT) | ngay
- Thong béo tir choi gidi quyét ho so
(truong hop tir chbi).
Trudng hop Lanh dao déng ¥ tiép nhan: - Ho so b chiic, cong dan. i
- Vao sb theo dai tiép nhén va tra két qua. |- Phiéu céng b6 san phdm my pham
, .z, |B0 phén tiép |- Théng bao quan tri mang dang tai website|(Phu luc I-MP ban hanh kém theo
seyié | B Tflau Kt | nhan va tra |soy . Thong tr 06/2011/TT-BYT)

két qua

- Chuyen Phong chuyén mén luu hd so.
- Két thiic quy trinh.

Trudng hop tir chdi:

- HO so t6 chirc, cdng dan.

10
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- Vao sb theo dbi tiép nhan va tra két qua. |- Thong bdo tir chéi giai quyét ho so.
- Tra hd so va Thong béo tir chbi giai quyét
hd so cho tb chire, céng dan.

- Két thuc quy trinh.

Quy trinh ¢6 tbng thoi gian: 03 ngay. ] o ]
HO so dugce luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén ho so xudng véan phong luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan hd so luu:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:

- Phiéu t1ep nhén hd so va hen tra két qua;
- H6 so t chire cong dan;

- H6 so van ban vé khic phuc (néu co);

- Hb so van bén lién quan;

- Thong bao bd sung hd so (néu co);

- Ho so vin ban b sung (néu co)

- Phiéu cong b san pham m¥ pham (Phy luc I-MP ban hanh kém theo Thong tu 06/2011/TT-BYT)
2. Truong hop khong dong ¥ cdp Phép:

- Phiéu tiép nhén ho so va hen tra két qua;
- Hb so vin ban vé khic phuc (neu co);

- Théng bao b sung hd so (neu c0);

- Théng béo tur chéi giai quyet hd so;

- Hb so vin ban bd sung (néu cb);

2.2. Quy trinh s6 02, 05 ngay (M4 s6: BYT-KHA-287037-02, 4p dung dbi véi trwdong hep chwa cAp phiéu tiép nhin)

Co Bwéc A . Trach Thoi .
Tén bwée (A n n ‘n i I ST S SR . Ghi
quan, thuc .n nhiém thwce No§i dung cong viéc thuc hién Biéu mau/két qua gian .
. or thwe hién ‘n \ chu
don vi hién j j hi€n (ngay)
| Buée Tiép nhén | B§ phén | - Tiép nhén, kiém tra ho so theo quy dinh; | - Truong hop ho so day du, chinh 0.5
Se Y té 1 ho so Tiep nhin | - Thu phi theo quy dinh xac theo quy dinh thi tiép nhan va in i
va Tra két | - Chuyén budc 2. Gidy tiép nhan hd so va hen tra két ngay
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- Truong hop hé so sau tham dinh cé yén

qua (mu sé 01 ban hanh kém theo

qua
cdu co sé phdi thuc hién khdc phuc, Mot | Thong tu sd 01/2018/TT-VPCP
cira nhdn va chuyén bdo cdo khde phuc | ngay 23/11/2018).
clia co s¢ dén Phong Nghiép vu Dwoc | - Trudng hop hd so chua day du,
theo trinh tw cua clia nghiép vu bé sung | chua chinh xdc theo quy dinh thi
hé so. huéng dén hoan thién, bd sung va in
Phiéu yéu ciu bd sung, hoan thién
hd so (miu s6 02 ban hanh kém
theo Thong tur s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).
- Trudng hop tir chbi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhan giai
quyét hd so (miu sb 03 ban hanh
kém theo Thong tu s6 01/2018/TT-
VPCP cuia Van phong Chinh phd).
- Dit liéu dugc cdp nhét trén hé
théng. i
] Thim i - Thdm dinh hd so phi hop; Chuyén - 10 50 16 chize, cong déan.
sovté | B¥0¢| gjpnns | FhOme | budes. \ 2
2 " so chuyén mon | - Tham dinh ho so khong dap ung yéu ngay
cau; Chuyén budce 3.
Du thao \
Buwéc | trinh Két gﬁ:’y‘g 15
3 qua tham A ngay
o dinh mon
SeYte Tham muu Ho so phtt hop: - Ho so t6 chire, cong dan.,
Buéc |Duthaokét| Chuyén |- Dy thao Phiéu cdng bd san phdm m§|- Phiéu cong bd san phdm my phdm| 0,5
3.1 qua thim vién phém (Phu luc I-MP ban hanh kém theo|(Phu lyc I-MP ban hanh kém theo| ngay
dinh Thong tu 06/2011/TT-BYT) Thong tr 06/2011/TT-BYT)
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B L

Hb so khong dap img yéu Cé\l’ut o
- Du thdo Thong bdo tir choi gidi quyét ho
SO

- H6 so t0 chirc, cong dan.

- Dy thdo Théng bdo tir chdi giai
quyét hd so theo Théng tu sb
01/2018/TT-VPCP cta Vian phong
Chinh phu

Kiém tra noi dung, trinh phé duyét Phiéu

- H6 so td chirc, cong dan.

ggm durtlzrga cong bb san pAm m§ phim - Thoéng bao tir chbi giai quyét hd so
Budc |trinh phé Trudng | Neéu dong y: . (néu.c’(')). . : : 1
32 |duyét Két phong + Ky nhdy vdn ban lién quan (truong hop|- Phi€u cong bd san phdm my phdm nedy
' qué' thim dy thao thong bao tir choi). (Phu luc I-MP ban hanh kém theo
dinh + Chuyén budc 4. i Thong tu 06/2011/TT-BYT)
i - Néu khong dong y: Chuyén lai Budce 3.1.
- Néu dong v: - Hd so td chirc, cong dan.
Xem xét + Ph& duyét van ban lién quan. - Phidu cong bd sin pham my phidm
Sy v | Budc phé duyé,t Lanh dao |1 Chuyén Budr 5. , (Phu luc I-MP ban hanh kém theo| 0,5
4 * : - Néu khoéng dong y: Chuyén lai Bude 3.2. | Thong tu 06/2011/TT-BYT) ngay
- Théng bao tir chbi giai quyét hd so
(truO'ng hop tir chéi).
Truong hop Lanh dao dong y tiép nhan: - Ho s0 t6 chur, cong dan.
- Vo sb theo ddi tiép nhén va tra két qua. |- Phiéu coéng bd san phdm m§ phdm
- Thong bdo quan tri mang dang tai website|(Phu luc I-MP ban hanh kém theo
SOy té. Thong tu 06/2011/TT-BYT)
3 . z. |B6 phan tiép |- Chuyén Phong chuyén mén luu hd so.
S&Y té Buge | Tra lfet nhin va tra |- Két thiic quy trinh.
S qua két qua |Truomg hop tir chéi: - Hb so td chirc, cong dan.

- Vao sb theo di tiép nhén va tra két qua.

- Tra hd so va Thong béo tir chbi giai quyét
hd so cho té chtrc, cong dan.

- Két thic quy trinh.

- Thong bao tir chdi giai quyét hd so.
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Quy trinh ¢6 tdng thoi gian: 05 ngay.

Hb so dugc luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng vin phong luu trit theo quy dinh hién hanh.
Thanh phén ho so huu:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:

- Phiéu tlep nhén ho so va hen tra két qua;

- Hb so tb chirc céng dan;

- H so vin ban vé khic phuc (néu c6);

- Hb so van ban lién quan;

- Théng bao b sung hd so (neu c0);

- H so van ban bd sung (néu c0);

- Phiéu cong bb san pham my pham (Phu luc I-MP ban hanh kém theo Thong tu 06/2011/TT-BYT)
2. Truong hop khong dong y cdp phép:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;

- Hb so van ban v& khic phuc (neu c0);

- Thong bao b sung hd so (neu co);

- Thong bao tir chdi giai quyet hd so;

- Hd so vén ban bd sung (néu cb);

3. Cap glay chitng nhin di diéu kién sin xuit my phﬁm, ¢6 01 quy trinh (Mi s6: BYT-KHA-286777-01).

Co Budéc A . Trach Thoi .
Tén buée o A n ‘A " - S T S . Ghi
quan, thue .~ | nhiém thyuc Noi dung cong viéc thwe hién Biéu mau/két qua gian ,
. o thwre hién oA X chui
don vi hién hién i i ) ) ] (ngay)
- Tiép nhén, ki€m tra ho so theo quy dinh; - Truong hop ho so ddy du, chinh
Tiéo nha B¢ phan | - Thu phi theo quy dinh xac theo quy dinh thi ti€p nhén va
ssy ¢ | Buoe | R SN Tiép nhan | - Chuyén budc 2. in Gidy tiép nhan hd so vahentra | 0,5
1 : va Tra két | - Truong hop ho so sau tham dinh cd yén cau | ket qua (mau so 01 ban hanh kém | ngay
qua co SO phdi t{zuc hién khdc,‘ phuc, Mot cua | theo Thong tu s 01/2018/TT-
nhdn va chuyén bdo cdo khac phuc cua co sé | VPCP ngay 23/11/2018).
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dén Phong Nghiép vu Dugc theo trinh ty cia
cua nghiép vu bo sung ho so.

- Trudmg hop hd so chua day du,
chira chinh x4c theo quy dinh thi
huéng dén hoan thién, bd sung va
in Phiéu yéu cau bd sung, hoan
thién hd so (mau sb 02 ban hanh

kém theo Théng tr sb
01/2018/TT-VPCP ngay
23/11/2018).

- Trudng hop tir chédi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhan
giai quyét hd so (méu sb 03 ban
hanh kém theo Thong tu sb
01/2018/TT-VPCP  cia Vian
phong Chinh pht).

- Dt 1i€u dugc cdp nhat trén hé
théng.

. Tham .
Buée | ginhhe |  Fhong 05 ngay
2 o chuyén mon
Hb so day du dang yéu cau, chuyén sang 2.2 | - Ho so t6 chirc, cong dan
o Ho so can phai b sung: i - Ho so td chirc, cong dan
S8 Y té " Chuyer} VI, | - Chuyén vién soan thao Thong bao b6 sung | - Thong bdo b6 sung hé so theo
51 | Kiémtra | Truéng | ho so, thoi han hoan thanh. Théng tr sé 01/2018/TT-VPCP | 1.5
ho so phong, Lanh | - Trrong phong: kiém tra ndi dung du thao, | cia Vin phong Chinh pha ngay
dao trinh phé duyét. ) - Tam dirng tinh thoi gian trén hé
- Lanh dao: ph€ duy¢t Thong bao bd sung va | thong
Chuyén mot cira thdng bdo. ‘
22 | Thém | Chuyénvién | . Thim dinh hd so phit hop; Chuyén buge 3. | - Fi0 80 10 chirc, cong dan 3,5
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dinh ho so - Tham dinh hd so khong dép mg yéu ciu; ngay
Chuyén buéc 4.
Z Phon
Buéc | L0 chuc chuyéi 17,5
3 | danbgia o Tanh ;
thue té ‘ ngay
i dao
Chuyén vién: - H6 so 6 chirc, cong dén.
Buée Thanh 14p | Chuyén vién, | Thong bao thdi gian, noi dung dénh gia cho {- Quyét dinh thanh lap doan danh 55
31 doan danh | Trudng phong, | céc thanh vién doan va co s¢ duge danh gia |gid dwgce thanh ldp mot lan (kién N ’é
' giathuct€ | Léanh dao | (thong bdo bang tin nhan). toan néu c6 thay doi) gay
- Quyét dinh thanh 1ap doan danh gia.
Truong hop dénh gia dat yéu cau: Ky Xac|- Hb so t6 chirc, cong dén.
nhén bién ban d4nh gia thuc té, chuyén Budc|- Bién ban danh gia.
4.1 (trudng hop 1). - H so viin ban lién quan.
Truong hop dénh gid khong dat yéu cau: T6|- Ho so t6 chirc, cong dén.
chirc danh gi4 sy phil hop phai thuc hién khéc|- H so vin ban lién quan.
Buéc | Danh gi %hu?fén v?én, pPuc theo yéu ciu tai Bién ban danh gia thuc|- H(i) SO dén}h gia thucA té. , 12
3.2 thurc té rrong phong, | t€. 2 e . . - 110 so khdc phuc (néu ¢6). ngay
: Lanh dao |- Truong hop t6 chirc danh gid sy phu hop|- Bién ban dénh gia.
khic phuc dat yéu cau, chuyén Bu6c 4.1}- Thong bao gia han thoi gian khéc
(truong hop 1). phuc (néu cd).
- Trudng hop té chic dénh gid sy phi hop
khic phuc khéng dat yéu ciu, chuyén Buédc
4.1 (trudng hop 2).
Dy thio Phong
Bwée | trinh Két o 05
4 quai thim Chu?’ en ngay
. mon
dinh
Buéc | Tham muu Chuyén |Truong hop 1 (ddnh gid, khic phuc dat yéu|- H so t chirc, cong dan. 02
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4.1 Du thdo vién cdu): Quyet dinh + Glay chimg nhan du| ngay
Céc van Du thao: dleu kién san xudt my pham theo
ban c6 lién Céc vén ban c¢6 lién quan mau sd 01 ban hanh kém theo Nghi
quan - dinh s 93/2016/ND-CP
Truwong hop 2 (Tham dinh, dénh gid, khdc|- Ho so td chizc, cdng dan.
phuc khong dat yéu cdu): - Thong béo tir chdi giai quyét hd
Du thao Thong béo tir chdi giai quyét hd so.  [so (theo MAu sé 02 - Phu luc kém
theo Thong tu 01/2018/TT-VPCP).
Kiém tra Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét cic vin ban |- Ho so t6 chirc, cong dan.
ndi dung, lién quan - Gidy chtg nhéan du diéu kién san
trinh phé - Néu ddng y: xudt my pham theo miu sé 01 ban
Buge | duyét Gidy Truong | * Ky nhdy cic van ban lién quan. hanh kém theo Nghi dinh sb
49 chimg nhén phong (truong hop du théo thong bao tir choi). 93/2016/ND-CP .| 3ngay
’ da diéu + Chuyén budc 5. - Thong béo tir choi gidi quyét ho
kién san - Néu khong ddng y: Chuyén lai Budc 4.1. so (néu co).
xudt my
phim
- Néu dong §¥: - Ho s0 t6 chirc, cong dén.
+ Phé duyét cac van ban li€n quan - Glay chimg nhéan du dleu kién
Buée Xem xét, + Cl}uyén Budc 6. i san xuit m§ phdm theo miu sb 01 5
5 phé duyét | Lanh dae |- Néu khdéng dong y: Chuyén lai Budc 4.2. ban hanh kém theo Nghi dinh sé .
93/2016/NB-CP ngay
- Théng bao tir chdi giai quyét hd
so (trudng hop tir chbi). |
Trudng hop Léanh dao dong v clp phép: - H6 so td chirc, cong dan.
. . vz, |B0 phan tiép |- Vio s6 theo ddi t1ep nhén va tra két qua. - Gidy chimg nhan da diéu kién san
4 | Bwoe | Tra ket A Ao oo 1 R XA
S&Y te 6 . nhin va tra |- Tra két qua cho tb chirc, cong dén. xuat my pham theo mau s6 01 ban
qua két qua |- Chuyén Phong chuyén mén huu hd so. hanh kém theo Nghi dinh sb

- Két thuc quy trinh.

93/2016/ND-CP

17




Trudng hop tir chbi: - H6 so tb chirc, cong dan.
- Vao sb theo dbi tiép nhan va tra két qua.
- Tra hé,so va Thong béo tir chdi giai quyét hd|- Thong bao tir chdi giai quyét hd
so cho t0 chirc, cong dén. SO.

- Két thtc quy trinh.

Quy trinh c6 tong thoi gian: 30 ngay.
HJ so dugc luu tai Phong Chuyén mon. Sau khi hét han, chuyén hd so xubng van phong luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan ho so luu:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:

- Phiéu tlep nhén ho so va hen tra két qua;
- H so tb chirc cong dan;

- Bién ban dénh gi4;

- H6 so van ban vé khéc phuc (néu co);

- Hd so vin ban lién quan;

- Gidy chung nhén du didu kién san xuét m§ pham;
- Thong bao b sung hd so (néu c0);

- HO so van ban bd sung (néu co)

2. Truwong hop khong doéng y cdp phép:

- Phiéu tiép nhén ho so va hen tra két qué;
- Bién ban danh gia (neu cb);

- Hd so vin ban vé khéc phuc (neu c0);

- Thong béo bd sung hd so (neu cd);

- Thong bao tir chéi giai quyet hd so;

- Hb so van ban bd sung (néu co);

4. Cép lai gidy chitng nhan da didu kién san xuit my pham, ¢6 01 quy trinh (Ma s0: BYT-KHA-286778-01)

Co Buéc Tén buée Trach Thoi )

quan, thuc A nhiém thye Noi dung cong viéc thwre hién Bidu miu/két qua gian Ghi

. AN thwe hién n : . chu
donvi | hién ' j hién (ngay)
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- Tiép nhan, kiém tra ho so theo quy dinh;
- Thu phi theo quy dinh

- Chuyén budc 2.

- Trueong hop hé so sau théam dinh cd yén
céu co sé phdi thuc hién khéc phuc, Mot
cira nhdn va chuyén bdo cdo khdc phuc
clia co s& dén Phong Nghiép vu Duoc
theo trinh ty cua cua nghiép vu bé sung

- Trudng hop hd so diy dd, chinh
x4c theo quy dinh thi tiép nhén va in
Gidy tiép nhén hd so va hen tra két
qua (miu sb 01 ban hanh kém theo
Théng to s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudng hop hd so chua diy du,
chwa chinh xdc theo quy dinh thi

.« . | Bophin |46 so huéng dén hoan thién, bd sung va in
.. | Tiép nhan £ A A A A 1R \ A
S& Y té Buwée hd so Tiép nhan Phi€u yéu cau bod sung, hoan thién 0,5
1 va Tra ket hd so (mau sO 02 ban hanh kém | ngay
qua theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).
- Truomg hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhan giai
quyét hd so (miu sé 03 ban hanh
kém theo Thong tu sb 01/2018/TT-
VPCP cua Vin phong Chinh pha).
- Dir li€u dugc cép nhét trén hé
] théng.
. Tham | 2,5
SoYté | BYC | ginhns |  Fhong ngly
2 o chuyén moén
Ho so day du dung yéu cau, chuyén sang | - HO so tb chirc, cong dan
2.2
51 Kiém tra Chuyén vién Hb so can phai bd sung: | - Thong bao bd sung hd so theo 1,5
' ho so - Chuyén vién soan thdo Thoéng bdo bd | Théng tu s6 01/2018/TT-VPCP cua | ngay

sung hd so, thoi han hoan thanh.
- Truong phong: ki€ém tra ndi dung dy

Vian phong Chinh phua
- Tam dimg tinh thoi gian trén hé
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théo, trinh phé duyét.
- Lanh dao: phé duyét Théng bdo bo sung
va Chuyén mdt cira thong béo.

théng

Thim

- Thdm dinh hd so phu hop; Chuyén
buédc 3.

- HO so to chire, cong dan

2.2 . X Chuyén vién 1 nga
dinhhd so | T - Thém dinh hd so khong dép tmg yéu =
ciu; Chuyén budc 3.
Du thao \
Buéc | trinh Két | L0OU8 1,5
2 o1 R chuyén ”
3 qua tham A ngay
. mon
dinh
Hb so phit hop: - H6 so tb chirc, cong dan.
- Dy thao Gidy chimg nhan du didu kién|- Gidy ching nhan dt diéu kién san
Tham muu | kinh doanh dwgc cho tb chirc, c4 nhan xudt m§ phidm theo miu sé 01 ban
Buéc | Duthao Chuyén hanh kém theo Nghi dinh sb| 0,5
3.1 | Kétqua vién 93/2016/ND-CP ngdy
S& Y té thdm dinh Hb so khong déap tmg yéu cau: - Hb so td chirc, cong dan.
- Dy thao Thong b4o tir chdi giai quyét hd| - Dy thao Thong béo tir chdi giai
SO quyét hd so
Kiém tra Kiém tra n0i dung, trinh phé duyét két qua |- Ho so td chirc, cong dén.
ndi dung, - Néu dbng y: - Gidy chimg nhén du diéu kién san
Buge |tinh  phe| Lt Ky nhdy van ban lién quan (truong hop|xuét my pham theo mau s6 01 ban i
39 duyét ket hon £ du thao théng bao tir choi). hanh kém theo Nghi dinh s0 nod
“ lqua thdm| P"°"8 |+ Chuyén budc 4. 93/2016/ND-CP. gay
dinh - Néu khong ddng y: Chuyén lai Buéc 3.1. |- Théng béo tir chdi gidi quyét ho so
. (n€u cd).
.4 | Buée | Xem xét, . - Néu dong y: - Ho so t6 chure, céng dén. 0,5
SO Y 4 phé duyét Lénh dao + Phé€ duyét van ban lién quan. - Giéy ching nhéan du diéu kién san | ngay
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+ Chuyén Budc 5. 7
- Néu khong dong y: Chuyén lai Budc 3.2.

xuat m§ phim theo miu sd 01 ban
hanh kém theo Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP - Thong bao tir chéi
glal quyet hd so (trudng hop tir chdi).

~v.i | Buée | Trakét A
S& Y te a . nhan va tra

két qua

B phén tiép

Truong hop Lanh dao déng y cap phép:

- Vao so theo doi tlep nhén va tra két qua.
- Tra két qua cho té chirc, céng dan.

- Chuyén Phong chuyén mén luu hd so.

- Két thiic quy trinh.

- H6 so t6 chrc, cong dan.

- Glay ching nhan du d1eu kién san
xudt my phidm theo miu sé 01 ban
hanh kém theo Nghi dinh sb
93/2016/ND-CP

Trudng hop tir chbi:

- Vio s theo doi tiép nhan va tra két qua.

- Tra hd so va Thong béo tir chdi giai quybt
hé so cho td chirc, cong dan.

- Két thuc quy trinh.

- HO so t0 chirc, cong dan.

- Thong bao tir chdi giai quyét hd so.

Quy trinh c6 tdng thoi gian: 05 ngay.

Ho so duge luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng vin phong luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan ho so luu:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:

- Phiéu tlep nhén hd so va hen tra két qua;
- Ho so tb chirc cong dan;

- H6 so vin ban vé khic phuc (néu c6);

- Hb so viin ban lién quan;

- Théng bao bd sung hd so (néu co);

- G1éy chimg nhén di diéu kién san xuit m§ phim;

- Hb so vin ban b sung (néu cd).

2. Truong hop khong dong y cdp phép:

- Phiéu tiép nhén ho so va hen tra két qua;
- H6 so vin ban vé khic phuc (néu cé);
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- Thong béo bd sung hoé so (néu c6);
- Thong béao tir chéi giai quyet ho so;
- Hd so vin ban bd sung (néu cb).

5. Cap Chirng chi hanh nghé dwoc (bao gbm ca trwomg hop cidp Chirng chi hanh nghé dwoc nhuwng Chirng chi hanh
nghe dwge bi thu hoi theo quy dinh tai cac khoan 1,2,4,5,6,7,8,9, 10, 11 Picu 28 cha Luit dwgc) theo hinh thirc xét hd

so, ¢6 01 quy trinh (M3 s6: BYT-KHA-286937-01)

Co Budc A . Trach Thoi .
Tén budc n ns A . n ‘n XX ook 2 . Ghi
quan, thuce .~ | nhiém thwe Noi dung cong viéc thwe hién Biéu mau/két qua gian .
. A thwe hié€n «n X chu
don vi hié€n hién ) , ] i ) (ngay)
- Tiép nhén, kiém tra hd so theo quy | - Truong hop hé so diy da, chinh
dinh; Xac theg quy dinh‘ thi ti€p nhén va ip
- Thu phi theo quy dinh Giay ti€p nhan ho so va hen tra ket
- Chuyén budce 2. qua (mau so 01 ban hanh kém theo

- Truwong hop hé so sau thdm dinh c¢6 yén| Thong tu sé 01/2018/TT-VPCP
cdu co s& phdi thwc hién khdc phuc, Mét| ngay 23/11/2018).

cira nhén va chuyén béo cdo khéc phuc cia| - Tradomg hop hd so chua diy do,
. X n B6 phdn |co so dén Phong Nghiép vu Dugc theo| chua chinh xac theo quy dinh thi
Buée Ticp nhan Tiép nhén |trink tu ciia ciia nghiép vu b6 sung hé so. huéng din hoan thién, bdsungvain | 0,5

SeY e 1 ho so va Tra két Phiéu yéu ciu bd sung, hoan thién | ngay
qua hd so (miu sér 02 ban hanh kém
theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudng hop tir chdi tlep nhén hd
so thi 1n‘Ph1eu tur cho; tiép nhan giai
quyét hd so (mau so 03 ban hanh
kém theo Théng tu s§ 01/2018/TT-
VPCP cua Vin phong Chinh pht).
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- Dit liéu dugc cdp nhét trén hé
thong.

. | Buéde Thim Phong 07
SG¢Y té dinh ho A oA ngay
2 . chuyén mon
Hb so ddy du dung yéu cdu, chuyén sang | - HS so t chirc, cong dan
2.2
Hb so can phai bd sung: - Thong b4o bd sung hd so theo
Kibm tra - Chuyén vién soan thio Thong bdo bd | Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP clia
2.1 hd sg Chuy€nvién | sung ho so, thoi han hoan thanh. Vin phong Chinh phu S ngay
- Truéng phong: ki€m tra néi dung dy | - Tam diung tinh thoi gian trén hé
théo, trinh phé duyét. théng
- Lanh dao: phé duyét Thong bao bd sung
va Chuyén mot cira thong bdo.
. - Thdm dinh hd so pht hop; Chuyén | ~ Ho 5016 chire, cong dan
2.2 . Tharkn Chuyén vién |_DU6C 3. ‘ 2 ngay
dinh ho so - Tham dinh ho so khong dép tng yéu
cdu; Chuyén budéc 3.
Buéc ng Hoi Ph(‘mAg 6,5
3 doan tw chu?fen ngiy
van mon
Tham muu Du thao: - H6 so cong dan.
Hbi ddng - Danh sach c4 nhén dé nghi cap chirng chi|- Bién ban hop Hoi dong tu vén
SoY té tur van vé chuyen email cho céc thanh vién Hoi ddng|- Danh sach c4 nhdn d& nghi cip
Budce | Danh sach Chuyén |tu van chirng chi 4
3.1 | céanhéandu vién - Bién ban hop Hoi ddng tu vin - Quyét dinh c4p chimg chi hanh nghé | ngay
diéu kién - Quyet dinh cdp chimg chi hanh nghé - Gidy chimg chi hanh nghé duoc-
clp ching - Gidy chitng chi hanh nghé dugc- Mau s6|Mau sé 06, Phu luc I, Nghi dinh
chi hanh 06, Phu luc I, Nghi dinh 54/2017/ND-CP. |54/2017/ND-CP.
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nghé
Kid Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét vin ban|- Ho so cong dan.
1€m tra a A (s Ko oo A 1A
161 dun lién quan - Thong bdo tir chdi giai quyét ho so
A - Néu ddng y: (néu ¢o).
Buéc Juvét gié Truéng |+ Ky nhdy vén ban lién quan (truong hop|- Gidy chung chi hanh nghé duogc-| 2,5
32 | e Chiy phong  |du thao théng bao tir chéi). MAu sé 06, Phu luc I, Nghi dinh| ngay
N nhi B + Chuyén budc 4. , 54/2017/ND-CP.
g - Néu khong dong y: Chuyén lai Budce 3.1.
duogc.
- Néu dong y: -H6 Sy t6 chirc, cong dan. .
Xem xét + Phé duyét van ban lién quan - Gidy chimg chi hanh nghé dugc-
S§ YV té Bwéc hé du é,t' Lanh dao + Ct}uyén Budée 5. i Mau s0 06, Phu luc I, Nghi dinh 1
4 | PRECUYE 29| - Néukhong ddng y: Chuyén lai Bude 3.2. | 54/2017/ND-CP. ngay
- Thong bao tir choi giai quyét ho so
(trudong hop tir choi).
Truong hop Lénh dao dong ¥ cap phép: - HO6 so td chirc, cong dan. .
- Vio sb theo dai tlep nhén va tra két qua. |- Giay chung chi hanh ngh€ duoc-
-Tra kgt qua cho td chirc, cong dan‘ Mau s6 06, Phu luc I, Nghi dinh
~ oA ..z |- Chuyén Phong chuyén mén huu ho so. 54/2017/ND-CP.
. . 1.4, | B0 phan tiep g 5
.« « .4 | Buwbe | Trakeét o |- Két thuc quy trinh.
SoY té - nhén va tra ; SO X Ty A x
5 qua K&t aua Tru‘ong’hqp tir choi: ) - HO so t6 chic, cOong dan.
q - Vao s0 theo ddi tiep nhén va tra ket qua. |- Thong bao tir choi giai quyét ho so.
- Tra ho so va Thong bao tir choi giai quyét
ho Sy cho t0 chirc, cong dan.
- Két thic quy trinh.

Quy trinh ¢6 tdng thoi gian: 15 ngay
Hb so duge Juu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng van phong luu trir theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan hd so lwu:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:
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- Phiéu tiép nhan hd so va hen tra két qua;
- H so tb chirc cong dén;

- Hb so vian ban vé khic phuc (néu co);

- Hb so vin ban lién quan;

- Théng bao bd sung hd so (néu co);

- Gléy Chung chi hanh nghé duogc;

- Hd so vian ban bd sung (neu co)

2. Truong hop khong dong y cap phép:

- Phiéu tiép nhén ho so va hen tra két qua;
- H so vin ban vé khic phuc (neu c0);

- Thong bao b sung hd so (neu c6);

- Théng bao tir chdi giai quyet hd so;

- Hb so van ban bd sung (néu co).

6. Cap Chirng chi hanh nghe dwoc theo hinh thirc xét hd so trong truong hop Chirng chi hanh nghé dwoc bi ghi sai do 15i cia
co quan cip Ching chi hanh nghé dwoc, ¢6 01 quy trinh (M3 sé: BYT-286938-01)

Co | Buwée | .. . Trach Thoi :
Tén bwéc n e A - ‘n S S S - . Ghi
quan, thuc .~ | nhiém thuc Ngi dung cong viéc thuc hién Biéu mau/két qua gian .
. <A thwc hién . . chu
donvi | hién hign i v . ] . (ngdy)
' - Tiép nhén, ki€m tra ho so theo quy | - Trudong hop hd S0 déy du, chinh xdc
dinh; theo quy dinh thi ti€p nhén va in Gidy
- Thu phi theo quy dinh t1ep nhén hd so va hen tra két qua (mau
Tiép nhén B¢ phin - Chuyén budc 2. s6 01 ban hanh kém theo Thong tu s6
S6 Y 6 Buéce h% o Tiép nhén 01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018). 0,5
1 va Tra ket - Trudng hop hd so chua day dd, chua | ngay
qua chinh xéc theo quy dinh thi huéng dan
hoan thién, b6 sung va in Phiéu yéu
cau bo sung, hoan thién ho so (mau so
02 ban hanh kém theo Thoéng tu sd
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01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018).

- Truong hop tir ch01 tiép nhan hd S0
thi in Phiéu tir ch01 tiép nhan giai quyét
hd so (mau sb 03 ban hanh kém theo
Théng tu s 01/2018/TT-VPCP cua
Vién phong Chinh pht).

- Dit liéu duoc cdp nhit trén hé théng.

Thim

- Thdm dinh hd so phi hop; Chuyén
bude 3.

- H6 so td chite, cong dan.

So v | P | amnnd | o | Thim dinh hd so khong dip img yéu ngay
SO cau; Chuyén bude 3.
Du thao |
Buéc | trinh Két | L0008 2
v o1 R chuyén s
3 qua tham mén ngay
dinh
Hb so phit hop: - Hb so céng dan.
Tham muu - Du thdo Gidy ching nhén dua diéu kién |- ,Giéy chimg chi hanh nghé duoc- Mau
, \ R kinh doanh dugc cho td chirc, cd nhan  [sd 06, Phu luc I, Nghi dinh 54/2017/ND-
Budc | Du thao Chuyén CP 1
S6 Y té 3.1 t}glfrtl C(lilllr?h vien Ho so khong dap tng yéu cziru: - Hb so céng dén. ’ o ngay
’ - Dy thao Thong bao tir choi gidi quyét|- Thong bdo tir choi gidi quyét hd so
ho so
Kiém tra Kiém tra noi dung, trinh phé duyét két|- Ho so cong dan.
néi dung, qué thadm dinh: - Gidy chung chi hanh nghé dugc- Miu
Buéc |trinh  phé| Trudéng |- Néu ddngy: s6 06, Phu luc I, Nghi dinh 54/2017/Nb-| 1
3.2 |duyét lgét phong + Ky nhdy van ban li€n quan (truong|CP. ngay
quad thim hop du thao thong bao tir chéi). - Thong bao tir chdi giai quyét hd so (néu
dinh + Chuyén budc 4. c6).
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- Néu khong ddng y: Chuyén lai Buée
3.1.

- Néu dong y: - H6 so cong dén.
Xem xét + Phé duyét véan ban lién quan. - ,Giéy chimg chi hanh nghé duqc- Méu
S4 Y té Buwéc phé duyé,t Linh dao + Chpyén Bu’éc‘S. i sO 06, Phu 1luc I, Nghi dinh| 0,5
4 : : - Néu khoéng dong y: Chuyeén lai Buédce | 54/2017/ND-CP. ngay
3.2. " - Théng béo tir chdi giai quyét hd so
(trudng hop tir chdi).
Truong hop Lanh dao dong y cAp phép: |- Hb so cong dan.
- Vao sb theo di tiép nhdn va tra két|- Gidy chimg chi hanh nghé dugc- Mau
qua. s6 06, Phu luc I, Nghi dinh 54/2017/ND-
- Tra két qua cho td chirc, cong dén. CP.
~ v a_ .4 |- Chuyén Phong chuyén mén luu ho so.
S§ Y té Buwée | Trakét BO ?hgu} tle,p - Két :‘Z,hﬁc quy ’%;inh.y
oY te . nhan va tra 3 1K X A A
5 qua Két qui Trudng hop tir chql: y |- Ho so cong dan. . o
- Vao so theo doi ti€p nhén va trd két|- Thong béo tir chdi giai quyét ho so.
qua.

- Tra hd so va Thong bdo tir chbi giai
quye€t ho so cho td chirc, cong dén.
- Két thiic quy trinh.

Quy trinh ¢6 tong s6 ngay: 05 ngay.

Hb so duoc lwu tai Phong Chuyén mon. Sau khi hét han, chuyén hd so xubng van phong Iwu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan hé so hru:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:

- Phiéu tlep nhén ho so va hen tra két qua;
- Hd so td chire cong dan;

- Hd so vin ban v& khic phyuc (néu co);

- Hd so vin ban lién quan;

- Thong bao bd sung hd so (néu co);

27




- Gidy Chung chi hanh nghé duoc;

- H6 so véan ban bo sung (néu co)

2. Truong hop khong dong y cdp phép:

- Phiéu tiép nhéan ho so va hen tra két qua;
- H6 so van ban v& khic phuc (neu c0);

- Théng béo bd sung hd so (neu c0);

- Thong bao tur chéi giai quyet hd so;

- Hd so vin ban bd sung (néu co).

7. Cép lai Chitng chi hanh nghé dwoc theo hinh thirc xét hd so' (trwdmg hop bi hw héng hoiic bi mit), c6 01 quy trinh. Ma sb:

BYT-286939-01. Quy trinh c6 tdng sb ngay: 05 ngay

Co Budéc Tén bubc Trach . o Thoi Ghi
quan, thye .~ | nhi€ém thwe Noi dung cong viéc thuc hién Bieu mau/ket qua gian .
. ‘A thwe hién ‘A X chu
donvi | hién : i hién _ m . . (ngay)
- Tiep nhén, kiém tra hd so theo quy | - Truong hop ho so déy du, chinh
dinh; xéc theo quy dinh thi tiép nhén va in
Bb pha - Thu phi theo quy dinh Gidy tlep nhén hé so va hen tra két
Bué Tiép nhén T'? P l? n - Chuyén budc 2. qua (mau sb 01 ban hanh kém theo 0.5
SoYté | U hse Jep nadn Théng tu s6 01/2018/TT-VPCP | '~
1 va Tra ket ngay

qua

ngay 23/11/2018).

- Truomg hop hd so chua ddy do,
chua chinh xdc theo quy dinh thi
huéng dén hoan thién, bd sung va in
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Phiéu yéu cau bd sung, hoan thién
hd so (mdu sb 02 ban hanh kém
theo Théng tu s& 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Truomg hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhan giai
quyét hd so (miu sé 03 ban hanh
kém theo Thong tu sb 01/2018/TT-
VPCP cuia Vian phong Chinh phu).

- Dt li€u dugc cdp nhdt trén hé
théng.

- Tham dinh hd so phu hop; Chuyén

- Ho6 so t0 chirc, cong dan.

. | Buge | Tham Phon ' 2
So Y té dinh hd ong | bude3. ngay
2 S0 chuyénmon | - Tham dinh hd so khong dap tmg yéu
cau; Chuyén budc 3.
Dy thao \
Buge | trinh Két | Lnons 2
- 1 X chuyén ‘
3 qua tham b4 ngay
. mon
dinh
Hb so phu hop: . - H6 so cong dén. .
Tham muu - Dy thao Gidy ching nhén du diéu kién|- Gidy ching chi hanh ngh€ duoc -
. X . \ R kinh doanh dugc cho t0 chirc, cd nhan Mau s6 06, Phy luc I, Nghi dinh
S6Yte | Buéc | Duthdo Chuyén 1
X, . 54/2017/ND-CP. X
3.1 Két qua vién X o " P X A P ngay
thim dinh Ho so khong déap tng yéu cau: ~ _|-Hobsocongdan. o
: - Du thdo Thong béo tir choi gidi quyét ho |- Thong bao tir chdi gidi quyet ho so
SO
. |Kiém tra , Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qua|- Hd so cong dén.
Bude | L. Trudng P A  on g Ae e £ 1A 1
3o |00 dung, phong tham dinh: - Thong béo tir choi gidi quyet ho so ngdy
' trinh  phé - Néu dong y: (n€u cob).
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duyét két + Ky nhdy vin ban lién quan (trudng hop|- Gidy chimg chi hanh nghé duge-
qua thim du théo thong bao tir chdi). Miu s6 06, Phy luc I, Nghi dinh
dinh + Chuyén budc 4. 54/2017/ND-CP.
- Néu khong dbng y: Chuyén lai Budc 3.1.
- Néu déng y: - H6 so cong dan.
Xem xét + Phé duyét van ban lién quan. - Gidy chimg chi hanh nghé dugec-
36 Y & Buédc phé duyé,t Linh dao + Chuyen Budc 5. ] Mau s6 06, Phu luc I, Nghi dinh| 0,5
4 : : - Néu khong dong y: Chuyén lai Budce 3.2. | 54/2017/ND-CP. ngay
- Théng bao tir chéi giai quyét hd so
(trudng hop tir chbi).
Truong hop Lanh dao dong y cap phép: - H6 so cong dén.
- Vao sb theo doi tlep nhan va tra két qua. |- Gidy chung chi hanh nghé dugec-
- Tra két qua cho t churc, cong dén. Mau sb 06, Phu luc L, Nghi dinh
o v ..z_|~ Chuyén Phong chuyén mén Iuu hd so. 54/2017/NP-CP.
. b i Kbt |BOPhARUED) poghve quy trinh
Sy té | Bude | Traket | an va tra oo duy Lnd. e
5 qua Két qué Truong hop tir CI‘lO'li ) - HO so cOng dan. o o
- Vao s0 theo doi ti€p nhén va tra két quad. |- Thong bdo tir choi gidi quyet ho so.
- Tra hd so va Thong béo tir chbi giai quyét
hd so cho td chirc, cong déan.
- Két thiic quy trinh.

H6 so duge lru tai Phong Chuyén mon. Sau khi hét han, chuyén ho so xudng van phong luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phén ho so luu:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:

- Phiéu tlep nhén hd so va hen tra két qua;
- Hb so td chirc cong dan;

- H so vin ban vé khic phuc (néu co);

- H6 so vin ban lién quan;

- Thong bdo bd sung hd so (néu co);

- Gidy chimg chi hanh nghé dugc;
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- H6 so van ban bd sung (néu co).

2. Truong hop khong dong y cdp phép:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;
- H6 so vin ban vé khéc phuc (néu c6);

- Théng béo bd sung hd so (néu co);

- Thong bao tir chéi giai quyet hd so;

- Hd so vin ban bd sung (néu cb).

8. Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc theo hinh thirc xét hé so, c6 01 quy trinh (M3 sé: BYT-KHA-286940-01).

Quy trinh c6 tdng s ngay: 05 ngay

Co Bwée A . Trach Thoi .
Tén bwéc n s A < - 2z £ - . Ghi
quan, thwe n nhiém thyc Noi dung cong viéc thue hién Biéu mau/két qua gian .
. .n thuc hién . A \ chu
don vi hién hién (ngay)
- Tiép nhén, kiém tra hd so theo quy | - Truong hop hd so day du, chinh
dinh; xéc; theg quy dinh thi tiép nhén va in
- Thu phi theo quy dinh Gidy tiep nhan ho so va hen tra ket
- Chuyén budéc 2. qud (mau s6 01 ban hanh kém theo
Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
o | g phn gy,
. | Buée TleR nhin Tiép nhin - Truong hop ho so chua day du, 0.5
S&Y te ho so s a1 K chua chinh x4c theo quy dinh thi .
1 va Tra ket ngay

qua

huéng dan hoan thién, bd sung va in
Phiéu yéu ciu bd sung, hoan thién
hd so (mAu sd 02 ban hanh kém
theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Truomg hop tir chdi tiép nhan hod
so thi in Phiéu tlr chdi tiép nhén giai
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quyét hd so (miu s6 03 ban hanh
kém theo Théng tu sb 01/2018/TT-
VPCP ctia Véan phong Chinh pht).

- Dt li€u dugc cdp nhét trén hé
théng.

- H6 so t6 chirc, cong dan.

] Thim . - Thdm dinh hd so phd hop; Chuyén 2
S6Yté | BYOC | gnnns |  PhOBE | bude3. ngay
2 o chuyén mén | - Thim dinh ho so khong dép img yéu
cau; Chuyén buéc 3.
Du thao \
Buéc | trinh Két | L0ong 2
v X chuyén X
3 qua tham b ngay
. mon
dinh
Hb so pht hop: ‘ - H6 so cong dan. ‘ 1
Tham muu - Dy thao Giay chl’mg nhin du diéu kién|- Gié;y ch}’mg chi hanh nghé dugc ngay
, \ . kinh doanh dugc cho to chirc, c4 nhan - Mau so 06, Phu luc I, Nghi dinh
Buéc | Duthéo Chuyén
Z. - 54/2017/ND-CP.
3.1 Két qua vién X = P PP X A ~
35 Y té thim dinh Ho so khong dap tng yéu cau: ~ _|-Hbsocong dén. )
: - Dy thdo Théng béo tr choi gidi quyét ho |- Thong béo tir chdi gidi quyét ho so
SO
Kiém tra Kiém tra noi dung, trinh phé duyét két qua|- Ho so cong dan. .
ndi dung, tham dinh: - Gidy ching chi hanh nghé dugc-
Bus trinh  phé Truén - Néu dong y: Mau sé6 06, Phu luc I, Nghi dinh |
;‘2"’ duyét két rhc‘m € |+ Ky nhdy vin ban lién quan (trudng hop|54/2017/NP-CP. o s
“ lqua thidm| P""™ |dy thao thong bdo tir chbi). - Thong bao tir chéi giai quyét hd so| "&¥
dinh + Chuyén budc 4. (néu co).
- Néu khong dong y: Chuyén lai Bude 3.1.
» < .4 | Buwée | Xem xét, - - Néu dong y: - H6 so cong dan. 0,5
Y A A A At <o 2 1ia e , 2 1 x A ’
So Yt 4 phé duyét Lanh dao + Phé duyé€t vin ban lién quan. - Gidy chimg chi hanh nghé dugc- | ngay
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+ Chuyén Budc 5. Mau s& 06, Phu Iuc I, Nghi dinh
- Néu khong dong y: Chuyén lai Budce 3.2. | 54/2017/ND-CP. ) o
- Thong béo tir chdi giai quyet hd so

(trudng hop tir chbi).
Trudng hop Lanh dao déng y cap phep: - H6 so cong dan. .
- Vio sb theo dai tlep nhén va tra két qua. |- Gidy _chimg chi hanh ngh€ dugc-
- Tra kgt qua cho td chirc, cong dén. MAiu s6 06, Phu luc I, Nghi dinh
A v a % |- Chuyén Phong chuyén mon luu ho so. 54/2017/ND-CP.
} ‘w2 1.4, | B0 phan tiép Lo Pl X
. v.4i | Buwde | Traket ~ .. - |-Kétthic quy trinh.
S&Y te . nhin va tra : N € Py n A
5 qua K&t qua Truong hop tir choi: ] - HO so cong déan. o
1 - Vao so theo dai tiep nhan va trd két qua. |- Thong béo tir choi giai quyét ho so.

- Tra hd so va Thong bdo tir chbi giai quyét
ho so cho t6 chuc, cong dan.
- Két thic quy trinh.

HO6 so duge Iuu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng vin phong luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan hé so Iuu:

1. Truong hop dong ¥ cap phép:

- Phiéu tlep nhan hd so va hen tra két qua;
- H so td chitc cong dan;

- H so van ban vé khic phuc (néu cé);

- Hb so vin ban lién quan;

- Thong bao bd sung hd so (néu cé);

- Glay ching chi hanh nghe dugc;

- Hé so vin ban b sung (néu cd);

2. Truong hop khong déng ¥ cdp Dhép:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;
- Hd so van ban vé khic phuc (neu cd);

- Thong béo bd sung hd so (neu co);

- Thong béo tir chdi giai quyét hd so;
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l- Ho so van ban bd sung (néu c);

9. Cap lan dau va cap Glay chirng nhan da diéu klen kinh doanh dwoc d6i véi tru’(rng hop bi thu hdi Gidy chirng nhin dua
dleu kién kinh doanh dwgc thudc thim quyen ciia S¢ Y té (Co s& ban budn thude, nguyen li€u lam thuoc, Co s& ban 1é thudc bao
gdm nha thudc, quay thudc, ti thudc tram y té x4, co' s& chuyén ban 1é dwgc liéu, thudc dwoc lidu, thude cb truyén), c6 02 quy trinh.

9.1 Quy trinh 1 ¢6 tdng thoi gian 20 ngay (Ma sé: BYT-KHA-286941-01, ap dung d6i v6i truomg hop khong phai di danh gia co sd).

Co Bwoc Tén buéc Trach . o Thoi Ghi
quan, thuc en nhiém thwe Noi dung cong viéc thue hién Biéu mau/két qua gian !
. A thwc hién A X chu
donvi | hién S hién , , ] ‘ ] (ngay)

- Tiép nhén, kiém tra h6 so theo quy | - Trudng hop h6 so day du, chinh

dinh; Xac theg quy dinh thi tiép nhén va in

- Thu phi theo quy dinh Gidy tiep nhan ho6 so va hen tra ket

- Chuyén budce 2. qud (mau s6 01 ban hanh kém theo

- Trudng hop hé so sau thém dinh c6 yén| Thong tu sb 01/2018/TT-VPCP
cau co sé phdi thue hién khdc phuc, Mgt| ngay 23/11/2018).

civa nhén va chuyén béo cdo khdc phuc cia| - Truong hop hd so chua day du,
co s¢ dén Phong Nghiép vu Duoc theo| chua chinh xac theo quy dinh thi

.| Tiép nhan B,? phaP trinh tu clia ciia nghiép vu bé sung ho so. huéng dan hoan thién, bb sung va in
(0 A Tieép nhan 0,5
SéY té 1 ho so 3 Tra két Phleu yeu~cau ,bo sung, hoan thién e
va ra xe hé so (mdu sé 02 ban hanh kém | "8
qua theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP

ngay 23/11/2018).

- Trudng hop tir chéi tlep nhan hd
so thi in Phiéu tir ch01 tiép nhan giai
quyét hd so (mdu s6 03 ban hanh
kém theo Thong tu sb 01/2018/TT-
VPCP cta Vin phong Chinh pht).

- Dt li€u dugc cip nhit trén hé
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thong.

- Thédm dinh hd so phu hop; Chuyén

- Ho so tb chirc, cong dan.
- Dy thdo Thong bdo tlr chdi gidi

A buéce 3 Ly .
: Tham > - X ¢t ho theo Thoéng tu sO 13
g | Bwoe | s Phong | . Thim dinh hd so khong ddp tmg yéu | 4wyt hO SO hong fu X
S Y te ) d!llsl(lrho chuyén mén | iy phuy in bude 5. 7 ., glh/Zn(l)ll 8}/11:T-VPCP cua Vin phong | D8aY
- Tham dinh hd so phai bd sung; Chuyén mhphw - o N
budc 5. - Du thado Thong béo b6 sung ho so.
Hb so day du dung yéu cdu, chuyén sang | - H6 so t chirc, cong dan
2.2
Ho so can phai bd sung: .| - Thong béo bd sung hd so
.2 _ - Chuyén vién soan thdo Théng bdo bd | - Tam dung tinh th&i gian trén hé
Kiém tra A \ . N z 6,5
2.1 3 so Chuyén vién | sung ho so, thoi han hoan thanh. thong nod
- Truéng phong: ki€m tra ndi dung du gay
thao, trinh phé duyét. i
- Lanh dao: ph€ duy€t Thong bado bo sung
va Chuyén mdt cura thdng bdo.
. - Thdm dinh hd so phd hop; Chuyén | - Hb so tb chirc, cong dén
Tham anias | budc 3. 6,5
2.2 . A Chuyén vién , ! X N
dinh ho so - Tham dinh h0 so khong dép tmg yéu ngay
cau; Chuyeén budc 3.
Duw thao \
Budc | trinh Két | -nong 5
. R chuyén .
3 qua tham x ngay
. mon
S Y dinh , s
Tham muu Hb so phu hop: . - H6 so to chire, cong dan,
Budce DI,F thao Chuyén |- Giay chl’r{lg nhan da di€u kién kinh doanh - Gidy chirmg nhén du g‘Iiéu kién kinh| 2
3.1 Kﬁt qua vién dugc cho t6 chizc, ca nhéan. doanh dugc theq Mau s6 22 Phuc luc I| ngay
tham dinh ctia Nghi dinh s0 54/2017/ND-CP.
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Ho so khéng dap tmg yéu cau:
- Du thao Thong béo tir chdi gidi quyét hd
SO

- H6 so cong dan.
- Thong béo tir chdi gidi quyét ho so

Kiém tra Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qua|- H so td churc, cong dan.
ndi dung, thim dinh: - Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
Bude trinh  phé| Trueng | Néu ddng v: . doanh dugc theo M3u s6 22 Phuc luc 3
35 duyét ket hon + Ky nhdy van ban lién quan (truong hop|I ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. X
“ lqua thdm| P"°™  |du thdo thong béo tir chéi). - Théng bao tir chdi giai quyét hd so| 8%
dinh + Chuyén buéc 4. (néu cb).
- Néu khong ddng y: Chuyén lai Budce 3.1.
- Néu dong y: - H6 so t6 chirc, cong dan.
Xem xét + Phé duyét van ban lién quan - Gidy chirmg nhén du d@éu kién kinh
34 Y té Buwéc phé duyé’t Linh dao + Cl}uyén Buérg 5. ) doanh dugc theo, Mau s0 22 Phuc luc| 1,5
4 * : - Néu khong dong y: Chuyen lai Buéc 3.2. |I cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.. ngay
- Théng béo tir chdi giai quyét hd so
(trucmg hop tir chdi).
Truong hop Léanh dao dong y cap phep: - H6 s0 t6 chirc, cong dén.
- Vo sb theo ddi tlep nhdn va tra két qua. |- Gidy chimg nhin da diéu kién kinh
-Tra kgt qué cho td chire, cong dan. doanh dugc
~ v ..x_|- Chuyén Phong chuyén mon luu ho so.
. .« | Budc | Trakét Bo p hi’“} tle,p - Két thuc quy trinh.
SG Y 1€ 5 qua nhan va tra Trudng hop tir chéi: - H6 so tb chirc, cong dén.

két qua

- Vao sb theo dai tiép nhan va tra két qua.

- Tra hd so va Thong béo tir chdi giai quyét
hd so cho td chirc, cong dan.

- Két thuc quy trinh.

- Thong bao tir chdi giai quyét hd so.

15 so dugc luu tai Phong Chuyén moén. Sau khi hét han, chuyén hd so xubng vin phong luu trir theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan ho so luu:
1. Truong hop dong y cap phép:
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PO 2 A K. N

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;
- Hb 50 td chirc cong déan;

- H6 so van ban vé khic phuc (néu co);

- H6 so van ban bd sung (néu co);

- Hb so van ban lién quan;

- Théng bao bd sung hd so (néu co);

- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc
2. Truong hop khéng dong y cdp phép:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;
- Ho so van ban v& khic phuc (neu co);

- Thong bao bd sung hé so (neu co);

- Thong bao tir chdi giai quyet hé so;

- Hd so van ban bd sung (neu c0).

9.2 Quy trinh s6 2, 30 ngay (M4 sb quy trinh: BYT-KHA-286941-2, 4p dung d6i v&i trwong hop phai di danh gia co sé)

Co Buéce A . Trach Thoi
Tén bwéc n As A ‘a . .X X £ - . Ghi
quan, thuwe .~ | nhiém thwe N1 dung cong viéc thyc hién Biéu mau/két qua gian
. . thwe hién <n X chu
don vi hién : j hién (ngay)
- Tiép nhén, kiém tra hd so theo quy | - Trudong hop ho so day du, chinh
dinh; xéq theg quy dinh\ thi ti€p nhén va ip
- Thu phi theo quy dinh Gidy tiep nhan ho so va hen tra ket
] B6 vhan - Chuyén budce 2. 7 qué (méu s6 01 ban hanh kem theo
.| Tiep nhan pphan g ruong hop hé so sau tham dinh cé yén| Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
- : | Bude A Tiép nhan | ; . . o z A \ 0,5
S Y té ho so . . v A, |CAU cO SO phdi thuc hién khac phuc, Mét| ngay 23/11/2018). N\
1 va Tra két ; : \ A A ngay
ui ctka nhdn va chuyén bdo cdo khdc phuc cua| - Truong hop hé so chua day du,
1 co s dén Phong Nghiép vu Dwoc theo| chua chinh xédc theo quy dinh thi
trinh tw ciia ctia nghiép vu bé sung ho so huéng dan hoan thién, bd sung va in
Ptneu yeu~cau ’bo sung, hoan thién
h6é so (mau s6 02 ban hanh kém
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theo Théng tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudng hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhan giai
quyét hd so (mAu s6 03 ban hanh
kém theo Théng tur s& 01/2018/TT-
VPCP cta Véan phong Chinh phu).

- Dit li€u dugc cdp nhit trén hé
théng.

Buge | LDam Phong 08
dinh ho A oA X
2 . chuyén mon ngay
Ho so ddy du ding yéu cau, chuyén sang | - HO so td chirc, cong dén
2.2
Hb so can phai bd sung: .| - Thong bao bd sung hd so theo
Kidm tra - Chuyén vién soan thdo Thong bdo bd | Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP cua 6.5
2.1 hd so Chuyén vién | sung ho so, thoi han hoan thanh. Van phong Chinh phu n ’é
- Truong phong: kiém tra ndi dung dy | - Tam dimg tinh thoi gian trén hé g2y
D thao, trinh phé duy¢t. i thong
S& Yt - Lanh dao: phé duyét Thong bao bb sung
va Chuyén mdt clra thong béo. .
, - Thim dinh hd so phit hop; Chuyén | - H0 8010 chire, cong dan s
22 | Tham b oy e vien [bude3. I ;
dinh ho so - Tham dinh h6 so khong dép tmg yéu ngay
cau; Chuyén budc 3.
Z 3. Phong
Buwéc T,O Chu.’c, chuyén 17
3 danh gid mon, Lanh 3
thue té ‘ ngay
dao
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- Chuyén vién: Soan thao Quyét dinh thanh
14p doan danh gia va Thong bao thoi gian,

-Hb SO t6 chire, cong dan.
- Quyét dinh thanh 18p doan danh gid

. Thanh 14p | Chuyén vién, |ndi dung danh gii ning luc thuc té. duoe thue hién mot 14n (Kién toan néu
Budc N A X . \ . 2 n . 2. 03
31 doan danh | Trudng phong, |- Trudng phong: Ki€m tra ndi dung du|co thay doi) ) nod
' | gi4 thuc té| Lanh dao |thao, trinh phé duyét. , - Thong béo dénh gi4 thyuc té (Thong| "5
- Lanh dao: Phé duyét Quyét dinh thanh 14p {b4o bang tin nhén)
doan danh gia va Thong bao danh gia.
Trudmg hgp dénh gid dat yéu cau: Ky Xéc|- Ho so td chure, cong dén.
nhdn bién ban danh giad thyc t€, chuyén|- Bién ban danh gia.
Budc 4.1 (truong hgp 1). I HO so van ban lién quan.
Truong hop danh gia khong dat yéu céu:|- HO so td chirc, cong dan.
_ TS chitrc danh gia sy phu_hop phai thuc|- HO so van ban lién quan.
. . ., | Chuyén vién, |hién khic phuc theo yéu ciu tai Bién ban|- HO so d4nh gia thuc té.
Bu6c | Danh gia ; X X z S 14
39 thue & Trudng phong, |dénh gia thyuc te - HO so khac phuc (néu co). ned
' ' Lanh dao |- Truong hop tb chirc danh gia sy phu hop |- Bién ban danh gia. ) 84y
khic phuc dat yéu cau, chuyén Budc 4.1|- Théng bao gia han thoi gian khac
(trwong hop 1). phuc (n€u co). .
- Trudng hop t6 chire dénh gid su phu hop
khac phuc khéng dat yéu cau, chuyeén Buédce
4.1 (trudng hop 2).
Duw thio | oy
Buéc | trinh Két 5 3,5
2 41 % chuyén :
4 qué tham A ngay
. mon
dinh , —
Truong hop 1 (ddnh gid, khdc phuc dat yéu|- HO so to chirc, cong dén.
Tham muu 3 -4 , A an AR LiAn 1
Bude | Du thio Chuvén cau): - Gidy chimg nhén du di€u kién kinh 02
41 Kt qui . g Dy thio: doanh dugc theo Mau s6 22 Phuc lyc e
T i 3 L V™ | Gidy ching nhan da diu kién kinh doanh I ciia Nghi dinh s 54/2017/ND-CP. | &%

dugc Phiéu tiép nhén hd so theo Miu s6 01
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Phuc lyc I ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-
CP.

Truong hop 2 (Tham dinh, ddnh gza khdic
phuc khéong dat yéu cau):

Du thao Thong bdo tir chdi giai quyét hd
S0.

- H6 s0 t6 chure, cong dan.

- Thong béo tir chdi giai quyét hd so
(theo MAu s6 02 - Phu lyc kém theo
Thoéng tu 01/2018/TT-VPCP).

Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qua

- Ho so to chirc, cong dan.

Kiém = tra thém dinh:
noi - dung, - Néu ddng ¥: - Thong bao tir chéi giai quyét hd so
. |trinh  phé . s 1a \ £ .
Budce duyét  két Truéng |+ Ky nhdy van ban her,l.quan (trudng hop (ne1:1,co). o . 1,5
4.2 . hAm phong dy thao thong bao tir choi). - Gidy ching nhan du dicu kién kinh| ngay
gilril 4 + Cpuyén buég 5. i doanh duogc theo, Mau s6 22 Phuc luc
: - Néu khong dong y: Chuyén lai Budce 4.1. |1 cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.
- Néu dong v: - Ho so t6 chirc, cong dén.
+ Phé duyét vin ban lién quan.
.| Xem xét, + Chuyén Buéc 6. - Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
Buge phé duyét | Lanh dao |- Néu khong ddng y: Chuyén lai Buéc 4.2. |doanh dugc theo MAu 56 22 Phuc luc 1| 1 ngay
> ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.
- Thong béo tir chéi giai quyét hd so
(truong hop tir chdi).
Trudng hop Lanh dao dong v cap phép: - Hb so t6 chirc, cong dén.
- Vao sb theo ddi tiép nhan va tra két qua.
o~ ..z |- Trakét qua cho td chirc, cong dan. - Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
, . | Buée | Trakét Bo P hi‘"} tle,p - Chuyén Phong chuyén mon luu hd so. doanh duogc
S¢ Yt 6 qui nhlf ;11 va fra - Két thic quy trinh. ‘ ,
ctqua - H6 so t6 chitc, cong dan.

Trudng hop tir chéi;
- Vao s theo doi ti€p nhén va tra két qua.

- Tra hd so va Thong béo tir chdi giai quyét

- Théong bao tir chdi giai quyét hd so.
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ho so cho to chire, cong dan.
- K&t thac quy trinh.

H0 so duge luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xubng vin phong luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan hd so luu:
1. Truong hop dong ¥ cdp phép:
- Phiéu t1ep nhan hd so va hen tra két qua;
- Hb so tb chirc cong dan;
- Quyét dinh thanh 1ap doan danh gia;
- Thong bdo danh gia néng luc thuc té;
- Bién ban danh gia;
- Hb so vin ban vé khic phuc (néu cb);
- Hd so vin ban bd sung (néu c);
- Hd so van ban lién quan;
- Gidy chtrng nhan du didu kién kinh doanh dugc;
- Thong béo bd sung hd so (néu c0);
2. Truong hop khong dong ¥ cap Phép:
- Phiéu tiép nhan hd so va hen tra két qua;
- Quyét dinh thanh 1ap doan danh gia (néu c6);
- Théng bdo danh gid néng lyc thyc té (néu co);
- Bién ban danh gia (neu cd);
- Hb so van ban v& khic phuc (néu cb);
- Hb so van ban bd sung (néu c0);
- Théng bao b sung ho so (neu c0);
- Thoéng bao tir chbi giai quyet hd so;

10. Cip Giay ching nhan da diéu kién kinh doanh dwoc cho co s¢ thay dbi loai hinh kinh doanh dwoc hodc thay dbi pham vi
kinh doanh dwgc c6 lAm thay d6i Piéu kién kinh doanh; thay dbi dia Piém kinh doanh dwee thudc tham quyén ciia S¢ Y té (Co sé&
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ban buén thudc, nguyen liu lam thuoc, Co s6é ban 1é thuoc bao gom nha thuébc, quay thudbec, tii thudc tram y té x4, co sé& chuyén ban
1é dugre liéu, thudc dwoc lidu, thudce cb truyén). (M4 s6: BYT-286942)

10.1 Quy trinh 1 c6 tdng thoi gian 20 ngay (Ma sé: BYT-286942-KHA-01, 4p dung ddi voi truong hop khéng phai di danh gia co

s&).
Co Budc A . Trach Thoi
Tén bwée oA ns A o - S S Sy - . Ghi
quan, thuce . n nhiém thwe Noi dung cong viéc thwe hién Biéu mau/két qua gian
. A thwe hién < n \ chi
don vi hién : : hién (ngay)
- Tiép nhéan, kiém tra ho so theo quy | - Trudng hop hd so déy da, chinh
dinh; xac theo quy dinh thi tiép nhan va in
- Thu phi theo quy dinh Gidy tlep nhén hd so va hen tra két
- Chuyén budc 2. qua (mau s6 01 ban hanh kém theo
- Trudong hop hé so sau tham dinh ¢ yén| Théng tr sé 01/2018/TT-VPCP
cau co s& phdi thuc hién khic phuc, Mét| ngay 23/11/2018).
cira nhdn va chuyén bdo cdo khdc phuc cia| - Trudng hop hd so chua day du,
co s¢ dén Phong Nghiép vu Dwoc theo| chua chinh xdc theo quy dinh thi
. X A Bo phdn |frinh ty cua cua nghiép vu b6 sung ho so. huéng dén hoan thién, bb sung va in
. | Tiép nhan £ A A A AL LA X A
SF Y té Buée hd so Tiep nhap. P{ueu yeuxcauibo sung, hqan th1‘¢n 0,5
1 va Tra ket hd so (mau s6 02 ban hanh kém | ngay
qua theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).
- Trudng hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhan giai
quyét hd so (miu sé 03 ban hanh
kém theo Thong tu s6 01/2018/TT-
VPCP cuia Vian phong Chinh phu).
- Dit liéu dugc cip nhit trén hé
théng.
S6Yt€ | Buéc | Tham Phong
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2 dinh hé | chuyén mén, 12
so Lanh dao ngay
Ho so diy du dung yéu ciu, chuyén sang | - Hb so td chirc, cong dan
2.2
Hb so can phai bd sung: | - Thong bao bd sung hd so theo
Kidm tra - Chuyén vién soan thdo Thong bao bo | Thong tw s6 01/2018/TT-VPCP cua
2.1 hd so Chuyén vién | sung ho so, thoi han hoan thanh. Vién phong Chinh phu & ngay
- Truong phong: ki€m tra ndi dung dy | - Tam dung tinh thoi gian trén hé
théo, trinh phé duyét. thong
- Lanh dao: phé duyét Thong bao bd sung
va Chuyén mdt clra théng béo.
. - Thidm dinh hd so phd hgp; Chuyén | - H6 5o 6 chirc, cong dan
2.2 .Thar;n Chuyén vién | BuocC 3. : . 4 ngay
dinh ho so - Thém dinh h6 so khong dép tmg yéu
cau; Chuyén budc 3.
Du thao \
Buéc | trinh Két |  -0Ong 05
o1 R chuyén X
3 qua tham Y ngay
. mon
dinh _
H6 so phu hop: . - Hé’so td chirc, cong dan.
S& Y té Tham muu - Dy thao Gidy chl’mg nhin du di€u kién|- Gidy ching nhafm~df1 E‘Iiéu kién kinh
© Bude | Du thao Chuvén kinh doanh duogc cho t chirc, ca nhan doanh dugc theq Mau s6 22 Phuc luc I 0
y at Y ctia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. \
3.1 Két qua vién X A Y PO W 3 A A ngay
thim dinh H6 so khong dap tmg yéu cau: ~_|-HoOsocong dan. o
’ - Dy thao Thong béo tir chdi giai quyét ho |- Thong béo tir choi gidi quyét ho so
SO
Bu6c |Kiém tra|] Truéng |Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qua|- Ho so td chirc, cong dan. 03
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3.2 |ndi dung, phong thérp dinh: - Thong bao tir chdi giai quyét hd so| ngay
trinh  phé - Néu dong y: (n€u co).
duyét  két + Ky nh4y vin ban lién quan (trudng hop|- Gidy ching nhan du diéu kién kinh
qua thim dy thao thong béo tir chbi). doanh dugc theo Mau sb 22 Phuc luc I
dinh + Chuyén budc 4. cua Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.
- Néu khong ddng y: Chuyén lai Bude 3.1.
- Néu dong v: - H6 s0 tb chirc, cong dén.
Xem xét + Phé duyét van béan lién quan. - Gidy chimg nhin du d@éu kién kinh
95 Y té Buéc phé duyé’t Linh dao + C}}uyén Buc')fg 5. 7 doanh duogc theoIMéu sO 22 Phuc luc 25
4 : : - Néu khdng dong y: Chuyén lai Bude 3.2. {I cua Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP.. o
- Théng bao tir chbi giai quyét hd so ngay
(truong hop tir chbi).
Trudng hop Lanh dao dong y cip phép: - H6 so tb chirc, cong dén.
- Vao so theo doi tlep nhén va tra két qua. |- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh
- Tra kqt qua cho tb chirc, cong dan. doanh dugc
~ 1A ..z |- Chuyén Phong chuyén moén liru ho so.
. . | Bwéoe | Trakét Bo p hi’"} tle,p - Két thiic quy trinh.
S¢Y té o nhan va tra . e X A A
5 qua K&t qui Trudng hop tir choi: - HO so 10 chire, cong .dfln. o
- Thong bao tir choi giai quyét hod so.

- Vao sb theo doi tiép nhan va tra két qua.

- Tra hd so va Thong béo tir chdi gidi quyét
hd so cho td chirc, cong dan.

- Két thiic quy trinh.

Hb so duoc luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén ho so xudng vin phong luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan h6 so Lru:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:
- Phiéu tlep nhén ho so va hen tra két qua;

- H so td chirc cong dan;
- HO so vén ban ve khac phuc (néu cd);
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- H6 so vén ban bd sung (néu cd);

- H6 so van ban lién quan;
- Thong béo bd sung hd so (néu co);
- Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc
2. Truong hop khong déng y cdp phép:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;
- H6 so van ban vé khic phuc (néu co);

- Ho so vin ban b sung (néu €0);
- Thong béo bd sung hd so (neu co)
- Thong béo tir chdi giai quyét hd so;

10.2 Quy trinh sb 2, 30 ngay (Mi sé quy trinh: BYT-KHA-286942-02, 4p dung d6i véi treong hop phai di danh gia co s6).

Co Buéc Tén buée Trach L Thoi Ghi
quan, thue o n nhiém thwc Ngi dung cong viéc thuc hién Biéu mau/két qua gian .
. ‘A thwe hién o X chua
don vi hién : ; hién (ngay)
- Tiép nhan, kiém tra hd so theo quy | - Truomg hop hd so ddy du, chinh
dinh; xé4c theo quy dinh thi tiép nhan va in
- Thu phi theo quy dinh Gidy tiép nhan hd so va hen tra két
- Chuyén budc 2. qua (méu sé 01 ban hanh kém theo
- Truong hop hé so sau tham dinh c6 yén| Thong tor sb 01/2018/TT-VPCP
Tiép nhgn B¢ phén cdu co s& phdi thuc hién khdc _phuc, Mot| ngay 23/11/2018). .
S5 Y 6 Buéc hd so Tieép nhin |cua nhin va chuyén béo cdo khdc phuc cia| - Truong hop hd so chua diy du, 0,5
1 vaTra két |co sé dén Phong Nghiép vu Dugc theo| chua chinh xéc theo quy dinh thi | ngay

qua

trinh tw cua cua nghiép vu bo sung ho so.

huéng dan hoan thién, bd sung va in
Phiéu yéu ciu bd sung, hoan thién
hd so (miu sé 02 ban hanh kém
theo Théng tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudng hop tir chdi tiép nhan hd
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so thi in Phiéu tir chdi tiép nhén giai
quyét hd so (miu sé 03 ban hanh
kém theo Thong tu s 01/2018/TT-
VPCP cua Vin phong Chinh phi).

- D@t liéu dugc cép nhit trén hé
théng.

Tham

Budc dinh hd Pl’l\ong R 0’:/'
2 : o chuyén mén ngay
Hb so diy da dung yéu cau, chuyén sang |- Ho so td chirc, cong dan
2.2
Hb so cin phai bb sung: - Thong bao b sung hd so theo Thong
Kibmtrahd| Chuyén |° Chuyén vién soan thao Thong bao bd tr s6 01/2018/TT-VPCP cua Van 5
2.1 so vién sung ho so, thoi han hoan thanh. phong Chinh phu ng>a‘1y
- Trudng phong: ki€m tra ndi dung du théo, |- Tam dung tinh thoi gian trén hé
trinh phé duyét. théng
- Lanh dao: phé duyét Thong bao bd sung
S& Y té va Chuyén mot cira thong béo.
- Tham dinh hd so phi hgp; Chuyén budc |- HO so td chirc, cong dan
o |Thimdinh| Chuyén |3. ‘ ‘ | 1,5
’ hoé so vién - Tham dinh h6 so khéng dap g yéu céau; ngay
Chuyén trudng hop 2, budc 4.
T6 chire Phong
Buéc | danh gia chuyén 18
3 ning lyc | mon, Lanh ngay
thye té dao
Bud Thanh 1p |Chuyén vién, |- Chuyén vién: Soan thao Quyét dinh thanh|- Hd so t6 chire, cong dan.
udc NPy A \ A NPy s LA e 03
31 dqan danh | Trudng phong, lap doan danh gia va Thong bdo thoi gian, , nod
’ gid ning Lanh dao |ndi dung déanh gi4 ning luc thuc te. - Quyét dinh thanh 18p doan danh gia gay
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luc thuc té

- Trudéng phong: Kiém tra ndi dung dy

duoc thyc hién mdt 1an (Kién toan néu

thao, trinh phé duyét. c6 thay dbi)

- Lanh dao: Phé duyét Quyét dinh thanh 14p |- Théng bio danh gia thuc té (Théng
doan danh gia va Thong bao danh gia. béo bing tin nhén)

Trudong hop dénh gid dat yéu ciu: Ky Xac|- Ho so td chirc, cong dén.

nhin bién ban ddnh gid thyc té, chuyén|- Bién ban dénh gid.

Budc 4.1 (truomg hop 1).

- HO so van ban lién quan.

Truong hop danh gia khong dat yéu cau:
Té chic danh gia su phtt hop phai thye

- HO so td chire, cong dan.
- H6 so vin ban lién quan.

Bud Dénh gia | Chuyén vién, |hién khic phuc theo yéu cAu tai Bién ban|- Hd so danh gia ning luc thuc té.
udc N : . X z 2 15
39 néng lyc | Trudngphdng, |dédnh gi4 ndng luc thye té. - HO so khéc phuc (n€u co). nod
’ thyc te Léanh dao |- Truong hop tb chirc danh gia sy phu hop|- Bi€n ban danh gia. ) 8y
khic phuc dat yéu céu, chuyén Buéc 4.1|- Thoéng bdo gia han thoi gian khdc
(treong hop 1). phuc (n€u co).
- Trudng hop t6 chirc danh gia sy phi hop
khac phuc khong dat yéu cau, chuyén Buéc
4.1 (trudng hop 2).
Duthdo \ b op
Buéc | trinh Két 5 3,5
2 1R chuyén R
4 quéa tham ,\ ngay
. mon
dinh
Truong hop 1 (ddnh gid, khac phuc dat yéu|- Ho so to chirc, cong dan.
cdu):
Tham muu Dy thao: \ - Gidy chimg nhin du diéu kién kinh
Budc DL,}: thao Chuyén - Giay ch1’mg~nhar,1 du diéu kién kinh doanh {doanh theo Méu sO 22 Phuc luc I cial 02
4.1 Két qua vién duge theo Mau s6 22 Phyc lyc I ciia Nghi|Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. ngay
tham dinh dinh s0 54/2017/ND-CP.

Truwong hop 2 (Tham dinh, ddnh gid, khdic
phuc khong dat yéu cau):

- HO so t6 chitc, cong dan.
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Du thao Théng bdo tir chdi giai quyét hod
SO.

- Thong bao tur chdi giai quyét ho so
(theo Mau so 02 - Phu luc kém theo
Thong tu 01/2018/TT-VPCP).

Kiém tra Kiém tra noi dung, trinh phé duyét két qua|- Hd so t chirc, cong dan.
ndi dung, thdm dinh:
Bude trinli phf, Truong | Né’1,1 d?)l}g )'f:v o ‘ - r{h(‘)n’g béo tir chéi giai quyét hd so 1.5
49 duyét kot hon + Ky nhdy vin ban herll. quan (tredong hop (nel.l,co). L - o
qua  thdm| P"9"®  |dy thao thong bao tir chéi). - Gidy chimg nhan du didu kién kinh| "8%Y
dinh + Chuyén budc 5. doanh dugc theo Mau sb 22 Phuc luc I
- Néu khong ddng y: Chuyén lai Buéc 4.1. |ctia Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP.
- Néu déng y: - H6 so t6 chirc, cong dan.
Xem xét + Phé duyét van ban lién quan. - Gidy chimg nhén du diéu kién kinh
Bwoc hé d “’t Linh d + Cl}uyén Buc’yg 6. i doanh dugc theq Mau s0 22 Phuc luc I { nod
5 | pheduyet | Lanh@ao &y khong ddng y: Chuyén lai Buéc 4.2. |clia Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP. ngay
- Thong bao tir chdi giai quyét hd so
(trudng hop tir chbi).
Trudng hop Lanh dao déng y cap phép: - Ho 50 t6 chirc, cong dén.
- Vao sb theo doi tiép nhan va tra két qua. |- Gidy chiing nhan da diéu kién kinh
- Tra két qua cho td chirc, cOng dan. doanh dugc
’ .. B phan tiép - Cl;luyéfl Phbng‘chuyén mén luu hd so.
« + .4 | Bude | Traket han va tra = Két thic quy trm,h. ‘ ’
SOt | e qua | "R VAR Trrdng hop tir chéi: _Hb so t3 chirc, cong dan.

két qua

- Vo sb theo doi tiép nhéan va tra két qua.

- Tra hd so va Thong bao tir chbi giai quyét
hd so cho tb chuc, cong dan.

- Két thiic quy trinh.

- Théng bao tir chi giai quyét hd so.

HOJ so duoc luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén ho so xudng vin phong luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan hd so Iuu:
1. Truong hop dong y chi dinh:
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- Phiéu tiép nhén hd so va hen tra két qua;
- Ho s0 té chirc cong dan;
- Quyét dinh thanh 1ap doan danh gia;
- Thong béo danh gia ning luc thuc té;
- Bién ban déanh gia;
- Hb so van ban vé khic phuc (néu co);
- Hd so van ban bd sung (néu co);
- H6 50 vin ban lién quan;
- Gidy ching nhéan da diéu kién kinh doanh duoc;
- Thong bao bd sung hd so (néu ¢o);
2. Truong hop khong dong y chi dinh:
- Phiéu tiép nhan hd so va hen tra két qua
- Quyét dinh thanh 14p doan danh gia (néu co);
- Thong bao danh gia ning luc thuc té (néu co);
- Bién ban danh gia (néu c6);
- Ho so van ban vé khic phuc (néu co);
- Hb so van ban b sung (néu c0);
- Théng bao b sung hd so (neu co);
- Thong béo tir chbi giai quyét hd so;

11. Cép lai Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh dwgc thudc thim quyén cia S& Y té (Co s& ban budn thube, nguyén
liéu lam thuéc, Co s6 ban 1é thubc bao gdm nha thudc, quiy thudc, ti thudc tram y té x4, co' sé chuyén ban 18 dwge liéu, thude dwoge
liéu, thude cb truyen), ¢6 02 quy trinh.

11.1 Quy trinh 1 ¢6 tdng thoi gian 15 ngay (Ma sb: BYT-286943-01, ap dung d6i v6i truomg hop Gidy ching nhén du diéu kién kinh
doanh dugc bi mét, hu hoéng).

Co Bwéc n . Trach Théi .
Tén buédc . A A . n ‘n . X K - . Ghi
quan, thye ‘n nhiém thuwe No¢i dung cong viéc thue hién Biéu mau/két qua gian .
. A thue hién <n \ chu

don vi hién : hién (ngay)
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- Tiép nhan, kiém tra hd so theo quy

dinh;

- Thu phi theo quy dinh

- Chuyén buéc 2.
- Truong hop hé so sau tham dinh cé yén
cdu co s¢ phai thuc hién khéc phuc, Mot
ciea nhdn va chuyén bdo cdo khéc phuc cua
co s& dén Phong Nghiép vu Duoc theo

- Truong hop hd so day du, chinh
x4c theo quy dinh thi tiép nhan va in
Gidy tiép nhan hd so va hen tra két
qua (miu sb 01 ban hanh kém theo
Théng tu sb 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Truong hop hd so chwa diy du,
chua chinh x4c theo quy dinh thi

X Bo phdn |trinh tw cua cua nghiép vu b6 sung hé so. huéng din hoan thién, bd sung va in
.| Tiép nhan . £ A A A A 1R \ ‘a
S& Y té Buéc hd so Tiep nhén P{ueu yeuxcauibo sung, h(?an thl‘f}l‘l 0,5
1 va Tra ket hé so (miu so0 02 ban hanh kém | ngay
qua theo Thong tir s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).
- Trudng hop tir chéi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhan giai
quyét hd so (miu sd 03 ban hanh
kém theo Théng tu sb 01/2018/TT-
VPCP ctia Vin phong Chinh phu).
- Dt li€éu dugc cdp nhét trén hé
théng.
. | Tham . 8,5
S6Yté | B¢ | ginnns |  Fhome ngay
2 . chuyén mon
Hd so dly du dung yéu cau, chuyén sang |- Hb so td chtrc, cong dan
2.2
51 Kiémtrahd| Chuyén [HO so can phai bd sung: i - Thong bao bd sung ho so theo Thong| 4,5
' SO vién - Chuyén vién soan thao Thong bdo bd tur s6 01/2018/TT-VPCP cta Van ngay

sung hd so, thoi han hoan thanh.
- Trudng phong: ki€m tra ndi dung dy thdo,

phong Chinh phi
- Tam diung tinh thoi gian trén hé
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W ARRTT RN Y

trinh phé duyét. 7
- Lanh dao: ph€ duy€t Thong bao bo sung
va Chuyén mgt cira thong bao.

thdng

Tham dinh

Chuyén

- Thdm dinh hd so phi hop; Chuyén budc
3

- Ho so to chire, cong dan

2.2 hd so vién - Tham dinh h6 so khong dép g yéu cau; 4 ngay
Chuyén budc 3.
Du thao \
Buéc | trinh Két | Lnong 05
. o1 R chuyén .
3 qua tham mon ngay
dinh
Ho so phit hop: - H6 so t0 chie, cong dén.
Tham muu Dy théo: . - Gidy chting nhan du di€u kién kinh
Buée | Du thao Chuvéen |- Giay chl’rpg nhén da di€u kién kinh doanh|doanh dugc theq Mau s6 22 Phuc luc I 5
YR 1y duoc cho to chirc, ca nhan cuia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP. \
3.1 Két qua vién p A - P - X A A ngay
) tham dinh Hb so khong dép Gng yeu cau: ~_|-Hosocongdén. o
So Y té ' - Du thdo Thong bao tir choi giadi quyét ho |- Thong bao tir chdi giadi quyét ho so
SO
. 2 Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qua|- Ho so td chirc, cong dan.
Kiém tra 2o R f s L Ar ez £ 1A
néi dung tham dinh: - Thong bao tir choi giai quyét ho so| -
trinh h é - Néu dong y: (néu co). .
Budée duvét I;(é ¢ Truéng |+ Ky nhdy van ban lién quan (truong hop |- Gidy chimg nhén dd di€u kién kinh| 3
3.2 ua}’ll. thim phong du thao thong bao tir choi). doanh dugc Phi€u ti€p nhén hoé so| ngay
ot + Chuyén budc 4. 7 theo MAu s8 22 Phyc luc I cia Nghj
' - Néu khoéng déng y: Chuyén lai Buéc 3.1. |dinh s6 54/2017/ND-CP.
. | Bué Xem xét, - Néu dong y: - H(‘“)’sa td chirc, cong dan. 1
S¢ Y té 4 ¢ phé duyét | Lanh dao |+ Phé duyét vdn ban lién quan. - Giay ching nhén du di€u kién kinh ngay

+ Chuyén Budc 5.

doanh duoc theo Mau sb 22 Phuc luc I
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- Néu khéng dbng y: Chuyén lai Budc 3.2.

cia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP..
- Thong béo tir chdi gidi quyét hod so
(truong hop tir chdi).

Bwée | Tra két

S&Y té .
5 qua

Bo phan tiép
nhén va tra
két qua

Truong hop Lanh dao dong y clp phép:

- Vao s0 theo doi tlep nhén va tra két qua.
- Tra két qua cho td chire, cong dén.

- Chuyén Phong chuyén mén hru hd so.

- Két thtc quy trinh.

- Hb so t chirc, cdng dan.
- Glay chimg nhin da diéu kién kinh
doanh duogc

Trudng hop tir chbi:

- Vo sb theo ddi tiép nhan va tra két qua.

- Tra hd so va Thong bao tir chbi giai quyét
hé so cho td chire, cong dan.

- Két thiic quy trinh.

- Hb so td chirc, cong dan.
- Thong béo tir chdi gidi quyét ho so.

Hd so duoc luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xubng vin phong luu trir theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan ho so luu:
1. Truong hop c‘z’ong ¥ cdp phép:

- Phiéu tlep nhén hd so v hen tra két qua;

- Hb so tb chitc cong dén;

- H so van ban vé khic phuc (néu co);
- Hd so van ban bd sung (néu cb);

- H6 so vin ban lién quan;

- Thong bao bd sung hd so (néu cb);
- Gidy ching nhén da diéu kién kinh doanh dugc
2. Truong hop khong dong y cdp phép:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;

- Hb so vin ban v& khic phuc (néu co);
- Hb so vin ban bd sung (néu co)

- Thong bao bd sung hd so (neu cd);
- Thong bao tir chdi giai quyét hd so;
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11.2 Quy trinh s 2, tdng thoi gian 7 ngay (M4 sd quy trinh: BYT-286943-2, ap dung d6i véi treong hop cép lai do 16i cia co quan

cap Gidy ching nhan dt diéu kién kinh doanh duoc)

e ST

Co
quan,
don vi

Buwoéc
thue
hién

Tén buwdce
thwe hi€én

Trach
nhiém thuc
hién

Noi dung cong viéc thuc hién

Biéu mau/két qua

Thoi
gian
(ngay)

Ghi
chu

S Y té

Bwoc

Tiép nhan
ho so

B¢ phéan
Tiép nhin
va Tra két

qua

- Tiép nhan, kiém tra hd so theo quy

dinh;

- Thu phi theo quy dinh
- Chuyén buéc 2.

- Trudng hop hd so diy du, chinh
xéc theo quy dinh thi tiép nhan va in
Gidy tiép nhén hd so va hen tra két
qua (miu s6 01 ban hanh kém theo
Théng tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudng hop hd so chua day du,
chua chinh x4c theo quy dinh thi
huéng din hoan thién, bd sung va in
Phiéu yéu ciu bd sung, hoan thién
hd so (miu sé 02 ban hanh kém
theo Théng tu $6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Truong hop tir chéi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhén giai
quyét hd so (miu sd 03 ban hanh
kém theo Théng tu s6 01/2018/TT-
VPCP cta Vin phong Chinh phu).

- Dt li€u dugc cdp nhat trén hé
théng.

0,5
ngay

SG Y té

Bworce

Thim
dinh hé
SO

Phong
chuyén moén

- Thim dinh hd so phit hgp; Chuyén

budce 3.

- Thim dinh hd so khong dap tng yéu

- HO so to chire, cong dan.

ngay
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cau; Chuyén budc 3.

Dwthdo | o,
Budéc | trinh Két '8 2
3 | qui thim | ChWwen ngay
dinh mon ‘
HO so phu hop: - Ho so td chire, cong dan.
Tham muu Dy théo: . - Gidy ching nhén du dieu kién kinh
Buée | Du thio Chuven |- Giay chﬁ'{lg nhén dn di€u kién kinh doanh |doanh dugc theq Mau s6 22 Phuc luc I i
. 1y dugc cho t0 chitc, ca nhan cua Nghi dinh so 54/2017/ND-CP \
3.1 Két qua vién T n T P X A ~ ngay
] thim dinh Ho so khong dap tng yéu cau: ~_|-HOsocongdan. o
SGY té : - Du thao Théng bdo tir choi gidi quyéet ho |- Thong bao tir chdi gidi quyét hd so
SO
Kidm  tra Klzem t}*a ndi dung, trinh phé duyét két qua|- Ho so to chirc, cong dan.
ndi dun tham dlph: : L
; & - Néu dong y: - Thong bao tir choi gidi quyét ho so
. |trinh  phé . s q:a X L
Buéce duvet  két Trudng |+ Ky nhay véan ban lién quan (truong hop |(néu cb). . 1
3.2 Ye thAm phong du thao thong bao tir choi). - Gidy chimg nhan du di€u ki¢n kinh| ngay
guril 4 + Chuyén budc 4. i doanh dugc theo Mau s6 22 Phuc luc I
' - Néu khéng dong y: Chuyén lai Budc 3.1. |cua Nghi dinh s6 54/2017/Nb-CP
- Néu ddng ¥: - Hb so to chirc, cong dan.
+ Phé duy¢t vin ban lién quan. ) .
Bué Xem xét, + Chuyén Budec 5. - Giay ching nhefm~dﬁ Eiiéu kién kinh 0.5
S¢Yté | “™C | phé duyét | Lanhdao |- Néukhong ddngy: Chuyén lai Buéc 3.2. |doanh duge theo Mau s 22 Phyc lye I 2
4 ciia Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP | "84Y
- Thoéng bao tir chdi giai quyét hd so
] ] (trudng hop tir chbi).
v 4 | Buwbe | Trakét B phén tiep Truong hop Lanh dao dong ¥ cap phép: - H6 so td chirc, cong dan.
S¢ Y té . A s
5 qua nhin va tra |- Vao sb theo doi tiép nhén va tra két qua.
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két qua |- Tra két qua cho td chirc, cong dan. - Gidy chung nhan dt diéu kién kinh

- Chuyén Phong chuyén mén luu hd so. doanh duogc
- Két thuc quy trinh.
Truong hop tir choi: - HO so td chire, cdng dan.

- Vo0 sb theo dai tiép nhén va tra két qua.
- Tra hd so va Thong bao tir chdi giai quyét|- Thong bao tir chdi giai quyét hd so.
hd so cho tb chic, cong dan.
- Két thuc quy trinh.

H6 so duoc luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng van phong luu trit theo quy dinh hién hanh.
Thanh phéan hd so luu:

1. Truong hop dong ¥ cap phép:

- Phiéu tlep nhén ho so va hen tra két qua;

- Hb so tb chirc cong dén;

- Hd so vin ban vé khic phuc (néu cb);

- Ho so van ban bd sung (néu co);

- Ho so van ban lién quan;

- Gidy chtmg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

- Théng bao bd sung hd so (néu c6);

2. Truong hop khong dong y cap phép:

- Phiéu tiép nhén ho so va hen tra két qua;

- Hb so vin ban vé khic phuc (néu co);

- H so vin ban b sung (néu c0);

- Thong bao bd sung hé so (neu cd);

- Thong bao tir chdi giai quyét hod so;

12. Piéu chinh Gidy ching nhin da didu kién kinh doanh dwgc thudc thAm quyén ciia S& Y t& (Co sé& ban budn thude,
nguyén liéu 1am thudc; co s& ban 1é thudc bao gdm nha thube, quiy thube, ti thudec tram y té xa, co s¢ chuyén ban 1é dwgec liéu,
thudc dwoc liéu, thube cb truyén), c¢6 01 quy trinh (M s6: BYT-KHA-286944-01). Quy trinh c6 téng thoi gian: 15 ngay
| Co | Buwéc | Ténbuwée | Trach | Ndi dung cdng viée thye hién | Biéu miu/két qua | Thoi | Ghi |
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quan, thwc | thwc hién | nhiém thuc gian | chi
donvi | hién hién (ngay)
- Tiép nhan, kiém tra hd so theo quy | - Truong hop hd so ddy du, chinh
dinh; x4c theo quy dinh thi tiép nhan va in
- Thu phi theo quy dinh Gidy tiép nhan hd so va hen tra két
- Chuyén buéc 2. qua (mau sé 01 ban hanh kém theo
- Truong hop hé so sau tham dinh ¢6 yén| Théng tu sb 01/2018/TT-VPCP
cau co s¢ phdi thuc hién khdc _phuc, Mgt) ngay 23/11/2018).
cira nhdn va chuyén béo cdo khic phuc cia| - Trudng hop hd so chua ddy du,
co s& dén Phong Nghiép vu Duoc theo| chua chinh xéac theo quy dinh thi
. X " Bo phan |trinh tu cua cua nghiép vu b6 sung ho so-. huéng dan hoan thién, bd sung va in
.| Tiep nhan <K A
S5 Y té Buéc hd so Tiep nhan Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién 0,5
1 : va Tra ket h6é so (mAu s6 02 ban hinh kém | ngay
qua theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).
- Trudong hop tir chéi tiép nhan hod
so thi in Phiéu tir chdi tiép nhén giai
quyét hd so (miu s6 03 ban hanh
kém theo Thong tu sé 01/2018/TT-
VPCP cia Vin phong Chinh phu).
- Dit liéu dugc cdp nhit trén hé
théng.
; Tham . 7
S6Yt | BY% | gipnnd |  Phome ngay
2 S0 chuyén mon
Hb so diy du ding yéu cau, chuyén sang |- Hb so td chirc, cong dan
51 Kiém trahé| Chuyén 22 7 ’ ‘ 4,5
' SO vién Hb so can phai bo sung: - Thong bao bd sung ho so theo Théng| ngay

- Chuyén vién soan thao Thong béo bd

tr s6 01/2018/TT-VPCP cua Van
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sung hd so, thoi han hoan thanh.

- Truong phong: kiém tra ndi dung du thao,
trinh phé duyét.

- Lanh dao: phé duyét Thong béo bd sung
va Chuyén mot cira thong béo.

phong Chinh phu
- Tam dimg tinh thoi gian trén hé
thong

- Tham dinh hé so phu hop; Chuyén buéc

- HO so t6 chire, cong dén

5o |Thamdinh| Chuyén |3. ‘ 2,5
' ho so vién - Tham dinh ho so khong dép tmg yéu cau; ngay
Chuyén budc 3.
Duw thao .
Buwéc | trinh Két | LDOUS 6,5
2 o1 2 chuyén X
3 qua tham N ngay
. mon
dinh
Hb so phit hop: - H(k)lso cong dan. .
Tham muu Dy thao: - Giay ching nhan du dic€u kién kinh
. . A - Giay chiing nhan da diéu kién kinh doanh |doanh dugc
Budc | Du thdo Chuyén duoe 4
2 X7 1A 3.1 &t qua ié % , x :
SG Yt tlﬁf; ((lil:r?h vien HO6 so khong dap ng yéu cau: ~ _|-Hosocongdan. o neay
i - Dy thao Théng bao tir choi gidi quyét hd |- Thong bao tir chdi gidi quyét ho so
SO
Kiém tra Ki?ém tra noi dung, trinh phé duyét két qua|- Hb so cong dan. ] o
ndi dung, tham dinh: - Thong bao tir choi giai quyét ho so
. |trinh  phé . - Néu dbng y: (néu co).
B3‘I‘2’C duyét két be"fg + Ky nhéy vin ban lién quan (trudng hop|- Gidy chimg nhan du didu kién kinh n2’§
' qua tham phong du thao thdng béo tir choi). doanh dugc gay
dinh + Chuyén budc 4. ]
- Néu khéng dong y: Chuyeén lai Budc 3.1. :
Sé Yt€ | Buéc | Xem xét, | Lanh dao |- Néu dong y: - Ho so t6 chirc, cdng dén. 1
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4 phé duyét

+ Phé duyét véan ban lién quan.
+ Cl}uyén Buéc 5.
- Néu khoéng dong y: Chuyén lai Buéc 3.2.

- Gidy chiing nhan du diéu kién kinh
doanh duogc

- Thong béo tir chdi giai quyét hd so
(trudng hop tir chéi).

ngay

Sy Y té Buoc Tra lfet

B6 phan tiép
nhan va tra
két qua

Trudng hop Lanh dao dong y clp phép:

- Vo sb theo doi tlep nhan va tra két qua.
- Tra két qua cho td chirc, cong dan.

- Chuyén Phong chuyén mén luu hd so.

- Két thuc quy trinh.

- H6,50 td chirc, cong dan.
- Giay ching nhin du di€u kién kinh
doanh duogc.

Trudng hop tir chdi:

- Vao sb theo dai tiép nhan va tra két qua.

- Tra hd so ~va Théng béo tir chébi giai quyét
hd so cho t chirc, cong dén.

- Két thiic quy trinh.

- Ho so tb chirc, cong dan.
- Thong bao tir chdi gidi quyét ho so.

HJ so duge luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng vin phong liru trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phén hé so luwu:
1. Truong hop dong ¥ cdp phép:

- Phiéu t1ep nhén ho so va hen tra két qua;

- H6 so t chirc cong dén;

- Hd so van ban vé khic phuc (néu c6);
- H6 so van ban bo sung (n€u cd);

- H6 so vén ban lién quan;

- Thong bao bd sung hd so (néu co);
- Gidy chimng nhéan du diéu kién kinh doanh dugc;
2. Truong hop khong dong y cdp phép:
- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;
- Hd so vin ban vé khic phuc (neu co);

- Ho so van ban bd sung (néu €0);

- Thong béo bd sung hd so (néu cb);
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|- Thong bao tir chdi giai quyét hd so;

13. Thong b4o hoat ddng ban 1é thubc luu déng, c6 01 quy trinh (M4 s6: BYT-KHA-286945-01). Quy trinh nay c6 tong thoi
gian: 0S ngay

Co
 quan,
don vi

Bwée
thuc
hién

Tén bwée
thwc hién

Trach
nhiém thyc
hién

Ngi dung cdong viéc thwc hién

Biéu mau/két qua

Thoti
gian
(ngay)

Ghi
chua

S Y té

Buwéc

B¢ phan
Tiép nhén
va Tra két

qua

- Tiép nhén, kiém tra hd so theo quy

dinh;
- Thu phi theo quy dinh
- Chuyén budce 2.

- Trudmg hop hd so ddy du, chinh
xéc theo quy dinh thi tiép nhan va in
Gidy tiép nhan hd so va hen tra két
qua (miu s 01 ban hanh kém theo
Théng tu sb 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudng hop hd so chua day do,
chua chinh xédc theo quy dinh thi
huéng dan hoan thién, bd sung va in
Phiéu yéu ciu bd sung, hoan thién
hd so (miu s6 02 ban hanh kém
theo Thong tur s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudong hop tir chéi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chdi tiép nhan giai
quyét hd so (mdu sb 03 ban hanh
kém theo Thong tur s6 01/2018/TT-
VPCP cia Vin phong Chinh ph).

- Dt li€u dugc cdp nhat trén hé
théng.

0,5
ngay

SGY té

Thim

Phong

- Thim dinh hd so phu hop; Chuyén

- HO6 so 0 chure, cong dén.
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2 dinh hé | chuyén mén budec 3. i ngay
so - Tham dinh hd so khong dap tmg yéu
cAu; Chuyén buéc 3.
Duw thao \
Buéc | trinh K&t | L0On8 2
2 o3 R chuyén ‘
3 qua tham mén ngay
dinh
Ho so phu hop: - H6 so td chirc, cong dén.
Du thao: - Théng bao hoat dong ban 1 thubc
Tham muu - Thong bio hoat dong ban 1¢ thudc hwu|hru dong cho Phong Y té huyén dé
Buéc | Du thao Chuyén |d6ng cho Phong Y té huyén dé giam sat,|giam sat, kiém tra. 1
3.1 Két qua vién kiém tra. ngay
S& Y té thdm dinh Hb so khong dap ung yéu cau: - Ho so cong dan.
- Dy thao Théng béo tir chdi giai quyét hd|- Thong bao tir chdi giai quyét hd so
SO
Kiém tra Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qua |- Ho so td chirc, cong dan.
ndi dung, thdm dinh: - Thong béo tir chéi giai quyét hd so
Bude trinh  phé Truong | Néu ddng y: ' (néu co). ] 1
39 duyét ket hon + Ky nhéy vén bén lién quan (truong hop |- Thong bao hoat dong ban 1€ thude ned
“ |qua tham| P""% |dy thao thong béo tir chéi). lwru dong cho Phong Y té huyén dé| "&%
dinh + Chuyén budc 4. giam sat, kiém tra.
- Néu khong ddng y: Chuyén lai Budc 3.1.
- Néu dong y: - H6 so to chirc, cong dan.
, + Phé duyét védn ban lién quan. - Thong bao hoat dong ban 1& thube
o ¢ | Bugc | Xemxet, | + Chuyén Buéc 5. lru dong cho Phong Y té huyén dé| 0,5
SeY 4 phé duyét | Lanh dao | Néu khong ddng y: Chuyén lai Buée 3.2. | gidm sat, kiém tra. ) o ngay
- Thong béo tir choi gidi quyét ho so
(truomg hop tir chdi).
So Yt | Buoc | Trakét |Bo phén tiép | Truong hop Lanh dao dong ¥ cap phép: - Ho so t6 chuc, céng dan.
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5 qua nhan va tra |- Vo sb theo ddi tiép nhan va tra két qua. |- Thong bao hoat ddng ban I¢ thudc

két qua |- Tra két qua cho tb chirc, cong dén. lru dong cho Phong Y t& huyén &
- Chuyén Phong chuyén mén huu hd so. giam sat, kiém tra.
- Két thiic quy trinh. - Thong bao dang tai website S& y té
Trudng hop tir chbi: - H6 so td chirc, cong dan.
- Vao sb theo dbi tiép nhan va tra két qua. |- Thong béo tir chdi gidi quyét hd so.

- Tra hd so va Thong béo tir chdi giai quyét
hd so cho 6 chirc, cong dan.

- Két thuc quy trinh.

Hb so duge lvu tai Phong Chuyén mon. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng van phong luu trit theo quy dinh hién hanh.
Thanh phan ho so luu:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:

- Phiéu tlep nhéan hd so va hen tra két qua;

- Hb so td chitc cong dén;

- Hd so vin ban vé khic phuc (néu co);

- H so vin ban bd sung (néu co);

- Hd so vian ban lién quan;

- Thong bao bd sung hd so (néu c6);

- Thong bao hoat dong béan 1& thuéc lwu dong cho Phong Y té huyén dé giam sat, kiém tra;

2. Truong hop khong dong y cdp Dhép:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;

- Hb so vin ban v& khic phuc (néu c6);

- H so vin ban bd sung (néu c0);

- Théng bio bd sung ho so (neu c0);

- Thong béo tir chdi giai quyét hd so;

14. Cho phép hay thudc giy nghlen, thudc hwdng than, thudc tlen chit, nguyén liéu lam thuoc 12 dwoc chit giy nghién, dwoe
chat hwéng thin, tién chit diang Iam thudc thudc thim quyén S& Y té, c6 01 quy trinh. (Ma s6: BYT-KHA-286946-01). Quy trinh
c6 tong thoi gian: 20 ngay.
| Co | Bwéc | Ténbwéec | Trach | Noi dung cdng viéc thue hién \ Biéu miu/két qua | Thoi | Ghi |
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quan, thwe | thwce hién | nhiém thye gian | chu
donvi | hién hién (ngay)
- Tiép nhan, kiém tra hd so theo quy | - Trudmg hop hd so ddy du, chinh
dinh; x4c theo quy dinh thi tiép nhan va in
- Thu phi theo quy dinh Gidy tiép nhan hd so va hen tra két
- Chuyén budc 2. | qua (miu sé 01 ban hanh kém theo
- Truomg hop hé so sau tham dinh c¢é yén| Théng tr s6 01/2018/TT-VPCP
cau co s6¢ phdi thuc hién khdc phuc, Mét| ngay 23/11/2018).
cira nhdn va chuyén bdo cdo khdc phuc cia| - Trudng hop hd so chua diy da,
co s¢ dén Phong Nghiép vu Dugc theo| chua chinh xic theo quy dinh thi
. X B§ phan  |trink tw ciia ciia nghiép vy b6 sung hé so. huéng dén hoan thién, bd sung va in
.| Tiép nhan £ A AT A A 1R X A
34V té Buwée hd so Tiép nhén PhiCu y€u céu b6 sung, hoan thién | 0,5
1 va Tra két hd so (mau so 02 ban hanh kém | ngay
qua theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).
- Trudng hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhan giai
quyét hd so (miu sé 03 ban hanh
kém theo Thong tu s6 01/2018/TT-
VPCP ctia Véan phong Chinh phu).
- Dt liéu dugc cép nhat trén hé
thong.
, Tham \
sovié | P%0¢| dinhno | HOUE 12
o chuyén mén ngay
Hd so ddy du dang yéu cau, chuyén sang |- Ho so tb chire, cong dan
21 Kiém tra hd| Chuyén 2.2 . ] 2 1o
' SO vién Hb so can phai b6 sung: - Thong bao bd sung hd so theo Thong| © &%

- Chuyén vién soan thdo Thong béo bd

tr sb 01/2018/TT-VPCP cia Vin
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sung hd so, thoi han hoan thanh.

- Trudng phong: kiém tra ndi dung du thao,
trinh phé duyét.

- Lanh dao: phé duyét Thong bio bd sung
va Chuyén mot cira thong béo.

phong Chinh phu
- Tam dimg tinh thoi gian trén hé
thong

- Tham dinh hé so phi hgp; Chuyén buéc

- HO6 so t6 chirc, cong dan

o, |Thimdinh| Chuyén |[3. ‘ ] 4 ey
' hé so vién |- Tham dinh hd so khong dap tmg yéu cau; 8ey
Chuyén budc 3.
Du thao \
Buwéc | trinh Két | . LnOng 05
2 o1 R chuyén X
3 qui tham A ngay
. mon
dinh ]
Hb6 so phu hop: - Hb so td chirc, cong dan.
Dy thao: - Cho phép huy thudc gay nghién,
- Cho phép huy thubc gay nghién, hudng| huéng than, tién chéat dung lam
Tham muu p .
. . R than, tién chét dung lam thubc, nguyén lidu| thudc, nguyén liéu 1am thudc 1a dwgc
Budc | Du thao Chuyén 02
X . X lam thubc 1a dugc chit gy nghién, dugc| chét géy nghién, dugc chét huong X
3.1 Két qua vién ngay
. 2 s chit huéng thén, tién chit dung lam thubc | thn, tién chét ding lam thubc
SGY te tham dinh
Hb so khéng dap timg yéu cau: - H6 so cong dan. ) o
- Du thao Théng béo tir chbi giai quyét hd |- Thong béo tir chbi giai quyét hd so
SO
Kiém tra Kiﬁm tra ndi dung, trinh phé duyét két qua |- Ho so tb chiic, cong dan.
ndi dung, tham dinh: - Thong bao tir chbi giai quyét hd so
. |trinh  phé . - Néu dong v: (néu cb).
B3u' (2rc duyét keét szbo:g + Ky nhdy vén ban lién quan (truong hop|- Cho phép huy thude giy nghién, nOZ
“ |qua  thdm| P""®  |dy thao thang bao tir chdi). hudng thn, tidn chét ding lam thude,| "&%
dinh + Chuyén budc 4. nguyén liéu lam thudc 1a dwoc chat

- Néu khong dong y: Chuyén lai Budc 3.1.

gdy nghién, dugc chét hudéng than,
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tién chit ding lam thubc

- Néu ddng y:
+ Ph€ duyét vén ban lién quan.
+ Chuyén Budc 5.

- Hb so tb chuc, cong dén.
- Cho phép huy thuéc giy nghién,
hudng than, tién chét dung lam

36 Y té Buéce ;f::‘an(ll:;gt Lanh dao |~ Néu khong ddng y: Chuyén lai Buéc 3.2. | thube, nguyén lidu lam thudc 13 dugc 2,5
4 chét gdy nghién, dugc chét huéng \
thin, tién chét ding lam thuoc .| neay
Théng bao tir chdi giai quyét hd so
(truorng hop tir chbi).
Truong hop Lanh dao dong ¥ cip phep: - Ho so td chire, céng dén.
- Vo sb theo doi tlep nhén va tra két qua.
- Tra két qua cho tb chirc, cong dan. - Cho phép huy thubc gay nghién,
- Chuyén Phong chuyén mén Iuu hd so. hudéng than, tién chit dung lam thude,
o v ..z |-Kétthic quy trinh. nguyén lidu 1am thudc 1a duoc chit
. . 1z, |B0 phan tiép
- « | Buwdoc | Tra ket A Sn . o gy nghién, dugc chit huéng than,
So Y te 5 qui nhin va tra tién chit dung 1am thubc

két qua

Truong hop tir chdi:

- Vao sb theo dbi tiép nhan va tra két qua.

- Tra hé so va Thong béo tir chdi giai quyét
hd so cho tb chirc, cong dan.

- Két thic quy trinh.

- Ho s0 t6 chirc, cong dén.

- Thong bao tir chdi giai quyét hd so.

Hb so dugc lru tai Phong Chuyén mon. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng vin phong luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan ho so hru:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:

- Phiéu tlep nhén ho so va hen tra két qua;
- Hg) so tb chirc cong dén; )

- HO so vdn béan ve€ khac phuc (néu c6);

- Hb so van ban lién quan;

- Thong bo bd sung hd so (néu co);
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- H6 so van ban bb sung (néu c6);
2. Truong hop khong dong ¥ cdp phép:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;
- H6 so van ban vé khic phuc (néu cb);

- Hb so vin ban b sung (néu co)
- Thong béo bb sung ho so (neu co);
- Thong bao tir chdi giai quyét hd so;.

_ 15. Cho phép mua thudc giy nghién, thudc hwéng than, thudc tién chit, tl}uéc dang phéi hop c6 chira tién chit thudc thim
quyeén cia S6' Y té, ¢6 01 quy trinh (Mi so: BYT-KHA-286949-01). Quy trinh c6 tong thoi gian: 30 ngay.

Co Buwée A . Trach Thoi .
Tén bwéc < A n < o R XX » . Ghi
quan, thuc .~ | nhiém thuc N¢i dung cong viéc thwe hién Bi€u mau/két qua gian .
. A thwe hién " X chu
don vi hién : : hién (ngay)
- Tiép nhan, kiém tra hd so theo quy | - Trudng hop hd so de:“ly da, chinh
dinh; xac theo quy dinh thi tiép nhén va in
- Thu phi theo quy dinh Giay ti€p nhan ho so va hen tra ket
- Chuyén buéec 2. 7 qua (mau so 01 ban hanh kém theo
- Truong hop ho so sau tham dinh c6 yén| Thong tu so6 01/2018/TT-VPCP
A 1A cau co s& phdi thuc hién khdc phuc, M¢ot| ngay 23/11/2018).
« K A BQ phan ’ o 3 2 . ; < ’ 5 A A ,
. | Bus: Ti€p nhan Tiéo nhan |42 nhan va chuyén bdo cdo khdc phuc cua| - Truong hop ho so chua day du, 0.5
S&Y té ¢ ho so ‘lep 'If a;n co s& dén Phong Nghiép vu Duoc theo| chua chinh xac theo quy dinh thi "
1 va Tra két ngay

qua

trinh ty ctia cua nghiép vu bo sung ho so.

huéng din hoan thién, bd sung va in
Phiéu yéu ciu bd sung, hoan thién
hd so (miu s 02 ban hanh kém
theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudng hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhan giai
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quyét hd so (miu sd 03 ban hanh
kém theo Thong tu s6 01/2018/TT-
VPCP cua Van phong Chinh pha).

- Dt liéu dugc cép nhat trén hé
thdng.

, Tham s
S§Yté | BY9C | ginhny |  Fhomg 20
2 chuyén mon X
so ngay
Ho so ddy du dung yéu cau, chuyén sang |- HO so td chirc, cong dan
2.2
Ho so can phai bd sung: - Thong béo bd sung hé so theo Théng
Kidmuabd| Chuyen | Chuyén vién soan thao Thong b4o bo tur s6 01/2018/TT-VPCP cua Vin
2.1 o vién sung ho so, thoi han hoan thanh. phong Chinh phu 8 ngay
- Trudng phong: ki€m tra ndi dung du thao, |- Tam dung tinh thoi gian trén hé
trinh phé duyét. théng
- Lanh dao: phé duyét Thong bao bd sung
va Chuyén mot cira théng bio.
- Tham dinh hd so phu hop; Chuyén budce |- Ho so td chirc, cong dén
,, |Thimdinh| Chuyén |3. ‘ ‘ 12
’ ho so vién - Tham dinh ho so khong dap tng yéu cau; ngay
Chuyén budc 3.
Dw thio \
Buwoc | trinh Két cl;l:l"y‘gfl 07
3 qui tham Y ngay
o dinh mon
Se Yt Tham muu Hb so phit hop - H6 s0 t6 chc, cong dan.
Buéc | Dy thao Chuyén |Du théo: - Cho phép mua thube ghy nghién, 02
3.1 Két qua vién - Cho phép mua thuoc gdy nghién, thudc| thubc hudng thin, thude tién chat ngay
thdm dinh huéng thin, thube tién chét, thudc dang| thudc dang phéi hop c6 chira tién
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phdi hop 6 chira tién chat

chat

Hb so khong dap img yéu cau: ]
- Du thdo Thong béo tir choi gidi quyét ho
SO

- Ho so cong dan.
- Thong béo tir choi gidi quyét ho so

Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qua

- H6 so t6 chire, cong dan.

biom e thm dinh: - Thong béo tir chéi giai quyét hd so
Buéc |trinh l;gé Trudén - Néu dong ¥: (néu c6). 05
39 |duvet I;(é ¢ hon |+ Ky nhdy vén ban li€n quan (truong hop|- Cho phép mua thudc gdy nghién, nod
) ug. thAm puong du thao thong béo tir choi). thuéc hudng than, thudc tlen chat, gay
gi ah + Chuyén bude 4. , thubc dang phéi hop c6 chira tién chét
i - Néu khong dong y: Chuyen lai Bude 3.1.
- Néu dong y: - H6 so td chiic, cong dan.
. + Phé duyé¢t van ban lién quan. - Cho phép mua thudc gy nghién,
. Xem xét, 2 .
S§ Y té Budce phé duyét | Lanh dao + Chuyén Buéc 5. 7 thuéc huéng than, thudc tlen chat, 25
4 : : - Néu khong dbng y: Chuyén lai Bude 3.2. |thubc dang phdi hop c6 chira t1’en ghat. N ’é
- Thong bao tir choi giai quyét ho so gay
(trL‘r(‘mg ho'p tir choi).
Truong hop Lanh dao dong y cap phep: - H6 so to chire, cong déan.
- Vao s0 theo doi tlep nhén va tra két qua. |- Cho phép mua thudc gy nghién,
- Tra ke} qua cho tb chirc, cong dén. thubc huéng thin, thubc tlen chét,
’ .. |B¢ phan tiép| Chuyén Phong chuyén mén luu ho so. thubc dang phdi hop c6 chira tién chit
. : | Bwée | Tra ket ~ .. - |- Kétthac quy trinh.
Sé¢Y te . nhin va tra X T A ~
5 qua L&t qué Trudng hop tir chbi: - HO so to chire, cong déan.

- Vio sb theo doi tiép nhan va tra két qua.

- Tra hd so va Thong béo tir chdi giai quyét
hé so cho tb chirc, cong dan.

- Két thac quy trinh.

- Thong bao tir chdi giai quyét hd so.

Hb so duoc lwu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng vin phong luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phéan hd so luu:

67




1. Truong hop dong ¥ cap phép:

- Phiéu tlep nhan ho so va hen tra két qua;
- H6 so tb chic cong dan;

- H6 so van ban vé khic phuc (néu co);

- Hb so vin ban bd sung (néu cb);

- Ho so van ban lién quan;

- Thong b4o b sung hd so (néu co);

- Cho phép mua thude gy nghién, thudc hudng thin, thudc tién chit, thudc dang phdi hop c6 chira tién chit
2. Truong hop khong dong y cap Dhép:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;
- H6 so van ban vé khic phuyc (néu co);

- Hb so vin ban bd sung (néu c0);

- Théng béo bd sung hd so (neu c0);

- Thong béo tir chdi giai quyét hd so;

16. C4p phép xuit khiu thubc phai kiém soat dic biét thugc hanh 1y ca nhan cia t6 chirc, ca nhan xy‘fit canh giri theo van tai
don, hang hoa mang theo ngwoi ciia to chirc, c4 nhin xuat cinh deé dieu tri bénh cho ban thin ngwdi xuat cinh va khong phai la
nguyén liéu lam thuoc phai kiém soat dic biét, c6 01 quy trinh (Ma s6: BYT-KHA-286952-01). Quy trinh c6 tong thoi gian: 07

ngay.

Co Budc A , Trach Thoi .
Tén bwéc I ns n o o Y ST TP SR . Ghi
quan, thue .~ | nhiém thuc Noi dung cong viéc thwe hién Biéu mau/két qua gian R
. o thwe hién A \ cha
donvi | hién i j hién i i . . ‘ (ngay)
- Tiep nhén, kiém tra h6 so theo quy | - Truong hop hd so day du, chinh
Tiép nha Bo phén dinh; x4c theo quy dinh thi tiép nhan va in
S& Y té Bwéc li% Islo,an Tiép nhian | - Thu phi theo quy dinh Gidy tlep nhén hd so va hen tra két | 0,5
1 va Tra két | - Chuyen budc 2. , qua (mAu sb 01 ban hanh kém theo | ngay
qua - Truong hop hé so sau tham dinh c6 yén| Thong tu so 01/2018/TT-VPCP
cdu co s phdi thuc hién khdc phuc, Mdt| ngay 23/11/2018).
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cika nhdn va chuyén bdo cdo khic phuc clia
co s¢ dén Phong Nghiép vu Duoc theo

trinh tw ciia ctia nghiép vu bé sung hé so.

- Trudng hop hd so chua diy du,
chua chinh xdc theo quy dinh thi
huéng dan hoan thién, bd sung va in
Phiéu yéu cdu bd sung, hoan thién
hd so (miu sé 02 ban hanh kém
theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Truong hop tur chébi tlep nhin hd
so thi in Phiéu tir ch01 tiép nhan giai
quyét hd so (miu sé 03 ban hanh
kém theo Théng tu sb 01/2018/TT-
VPCP cuia Vin phong Chinh pht).

- Dt li€u dugc cdp nhat trén hé
théng.

] Thim .
SoyYté | BY9C | ginnns |  FhouS 04
2 ’ S0 chuyén mon ngay
Ho so ddy du ding yéu cau, chuyén sang |- H so td chirc, cong dan
2.2
Hb so can phai bd sung: - Thong béo bd sung ho so theo Thong
Kidmtrahd!| Chuven | Chuyén vi€n soan thao Thong bao bd tu s0 01/2018/TT-VPCP cta Vin
2.1 SO vi é};l sung ho so, thoi han hoan thanh. phong Chinh pha 3 ngay
- Trudng phong: kieém tra néi dung dy théo, |- Tam dimg tinh thoi gian trén hé
trinh phé duyét. . thong
- Lanh dao: phé duy¢t Thong bao bd sung
va Chuyén mot cira thong béo.
Thém dinh Chuyén | Tham dinh ho so phtt hop; Chuyén bude |- HO so to chic, cong dan ‘
2.2 A .z 1 ngay
ho so vién

- Tham dinh ho so khong dép tmg yéu cau;
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Chuyén budc 3.

SG Y té

Du thio

Buée | trinh Két | TDOnS 2
3 ua thim | Chwén nga
qua mon gay
dinh
HO so phu hop: - H6 so t6 chire, cong dan.
Dy thao: ) ] ) ) - Cap phép xuat khau thude phai ki€ém
- Cap phép xuat khau thuoc phdi ki€m soat|soat dac biét thudc hanh Iy ca nhin
déc biét thu(}c hanh ly ca nhén cua t6 chuc,|ciia t6 chirc, cd nhan xuat canh gui
ca nhan xuit canh giri theo vén tai don,|theo véan tdi don, hang héa mang theo
Tham muu hane hé th 5i ctia 1 chd , 5i clia 18 chi < nha & canh
Buse | Du thio Chuyén ang héa mang theo ngudi cia t6 chire, ca\ngudi clia to chire, ¢4 nhén xudt ca 1
z . L nhin xuat canh dé di€u tri bénh cho ban|dé diéu tri bénh cho ban thin nguoi .
3.1 Két qua vién ha e A canh va kho hai 1alxudt canh va kho hai 13 ~ | ngay
thém dinh than ngudi xult can va khong phai lajxuat canh va khéng phai 1a nguyén
: nguyén li€u lam thudc phai ki€m soat dic|li€u lam thudc phai kieém soat dic biét
biét
HO so khdng dap tmg yéu cau: - H6 so cong dén.
- Du thdo Thong béo tir chéi gidi quyét ho |- Thong béo tir choi gidi quyét hd so
SO
Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két quéa|- HO so to chirc, cong dan.
tham dinh: - Thong béo tir chdi giai quyét hd so
Kiém tra - Néu dong y: (nel} cb). o ’ 7
ndi dung, + Ky nhdy vin ban lién quan (truong hop |- Cap phép xuat khau thudc phai ki€m
. |trinh  phé . du thao thong béo tir choi). soat didc bi€t thuéc hanh ly c4 nhén
Buéc ~ £ Truéng ) 2 . . 4 chi 4 nha At canh et 1
39 duyét ket hon + Chuyén budc 4. i cia tO0 chic, cd nhidn xuat canh gui ngiy
' qud tham phong - Néu khong dong y: Chuyén lai Bu6ce 3.1. |theo vén tai don, hang hoa mang theo
dinh ngucn cta td chutre, c4 nhan xuét canh

dé ,d1eu tri bénh cho bén thin nguoi
xudt canh va khong phai la nguyén
li€u lam thuoc phai ki€m soat dic biét
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SG Y té

Budce

Xem xét,
phé duyét

Lanh dao

- Néu déng y:
+ Phé duyé€t van ban lién quan.
+ Chuyén Budc 5.

- Néu khong ddng y: Chuyén lai Bude 3.2.

- H6 so tb chirc, cong dén. )

- Chp phép xuét khau thube phai kiém
soat dic biét thudc hanh ly c4 nhén
ctia td chirc, ca4 nhan xuét canh gui
theo vén tai don, hang héa mang theo
ngudi cia td chirc, c4 nhan xuit canh
dé didu tri bénh cho ban thin ngudi
xuit canh va khong phai 1a nguyén
liéu 1am thubc phai kiém soat dac biét.
- Théng béo tir chdi giai quyét hd so
(trudmg hop tir chbi).

0,5
ngay

S& Y té

B6 phén tiép
phén va tra
ket qua

Truong hop Lanh dao dong y cap phep:

- Vao so theo doi t1ep nhén va tra két qua.

- Tra két qua cho td chirc, cong dan.

- Chuyén Phong chuyén mén Iuu hd so.

- Két thic quy trinh.

- Ho 50 t6 chirc, cong dén.

- Cp phép xuét khiu thudc phai kiém
soat ddc biét thudc hanh 1y cd nhan
ctia td chirc, c4 nhan xuét canh gir
theo van tai don, hang h6éa mang theo
ngudi cta td chire, ¢4 nhan xuit canh
dé diéu tri bénh cho ban than ngudi
xuét canh va khong _phai 1a nguyén
liéu 1am thubc phai kiém soét dic biét

Truong hop tir chbi:

- Vio sb theo dbi tiép nhan va tra két qua.
- Tra hd so va Thong bao tir chdi giai quyét

hd so cho tb chirc, cong dan.
- Két thuc quy trinh.

- H6 so td chirc, cong dan.
- Thong bao tir choi giai quyét ho so.

HO6 so duoc Iuu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng vin phong luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phén ho so hru:
1. Truong hop dong ¥ cdp phép:
- Phiéu tiép nhén ho so va hen tra két qua;

71




- Ho so t6 chite cong dan;

- H6 so vin ban vé khic phuc (néu co);
- H6 so van ban bd sung (néu co);

- Hb so vin ban lién quan;

- Thong béo bo sung hd so (néu c0);
- Cép phép xuat khau thudc phai kiém soat dic biét thudc hanh 1y c4 nhan cta td chirc, c4 nhan xuét canh giri theo vén tai don, hang h6a mang theo

ngudi ctia td chire, c4 nhan xuat canh dé diu tri bénh cho ban than ngudi xuit canh va khong phai 12 nguyén liéu 1am thubc phai kiém soat dic biét;
2. Truong hop khong doéng y cap Dhép:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;

- H6 so vin ban vé khic phuc (néu co);

- Hb so van ban b sung (néu c0);

- Théng béo bd sung hd so (neu c0);

- Thong béao tir chbi giai quyét ho so;

17. Cép phép nhap khéu thudc thudc hanh ly ca nhén ciaa td chirc, c4 nhan nhip canh giri theo v4n tai don, hang héa mang
theo ngwoi cia td chirc, ca nhén nhip canh dé didu tri bénh cho ban thin ngwdi nhip canh, c6 01 quy trinh (Ma sé: BYT-KHA-

286953-01). Quy trinh nay cé téng thoi gian: 07 ngay.

Thoi

Co Bude Tén buéc Trach . Ghi
quan, thue .. | nhiém thyc Noi dung cong viéc thuc hién Biéu mau/kéet qua gian .
. . thue hién oA N chu
donvi | hién j ) hién (ngay)
- Tiép nhén, kiém tra hd so theo quy | - Truwong hop hd so ddy du, chinh
dinh; xéc theo quy dinh thi tiép nhan va in
Tiép nhan B§ phén - Thu phi theo quy dinh Gidy tie‘ép nhén hd so va hen tra két
. | Buwdc p A Tiep nhan | - Chuyén budc 2. qué (mau s6 01 ban hanh kém theo 0,5
SG Yt 1 ho so va Tra két |- Truong hop hé so sau thdm dinh ¢6 yén| Théng tu sb 01/2018/TT-VPCP | ngay
qua cdu co s& phdi thuc hién khdc phuc, Mét| ngay 23/11/2018).
cika nhdn va chuyén bdo cdo khdc phuc ciia| - Truong hop hd so chua ddy du,
co s¢ dén Phong Nghiép vu Duwoc theo| chua chinh xac theo quy dinh thi
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trinh ty cua cua nghiép vu bo sung ho so.

huéng dan hoan thién, bd sung va in
Phiéu yéu cdu bd sung, hoan thién
hd so (mau sé 02 ban hanh kém
theo Théng tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudng hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chdi tiép nhan giai
quyét hd so (miu s6 03 ban hanh
kém theo Thong tu s6 01/2018/TT-
VPCP cua Vian phong Chinh phu).

- Dit li€u dugc cdp nhét trén hé
théng.

. Tham -
S6Yté | BYC | ginhns |  Fhong 4
2 : o chuyén mon ngay
H6 so ddy di ding yéu cdu, chuyén sang |- HO so td chuc, cong dan
2.2
Hb so cin phai bo sung: - Thong bao bd sung ho so theo Thong
Kidmtrahd| Chuyén | Chuyén vién soan thao Théng bao bd tu 6 01/2018/TT-VPCP clia Vin
2.1 o vién sung ho so, thoi han hoan thanh. phong Chinh phu 3 ngay
- Trudng phong: ki€ém tra ndi dung du thdo, |- Tam ding tinh thoi gian trén hé
trinh phé duyét. théng
- Lanh dao: phé duyét Thong bio bd sung
va Chuyén mot ctra thong bao.
- Tham dinh h so phi hgp; Chuyén buée |- HO so td chire, cong din
) Thimdinh | Chuyén |3. ‘ ] I ngay
' ho so vién - Tham dinh ho so khéng dép Gng yéu céuy;
Chuyén budc 3.
S Yt | Begc | Dw thio Phong 2
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3 | trinh Két | chuyén ngay
qua tham mon
dinh
Ho so phi hop: - H6 so t6 chirc, cong dan.
Du théo: - Cép phép nhap khiu thudc thudc
- Cép phép nhép khéu thudc thudc hanh Iy |hanh 1y c4 nhan cda td chirc, c4 nhan
Tham muu ¢4 nhan cta tb chirc, c4 nhan nhép canh giri|nhdp canh giri theo véan tai don, hang
Buéce | Du thao Chuyén |theo véan tdi don, hang héa mang theo|héa mang theo ngudi ciia t§ chirc, ca| 1
3.1 | Kétqua vién  [ngudi clia td chirc, c4 nhan nhdp canh & nhén nhap cinh dé didu tri bénh cho| ngay
thdm dinh diéu trj bénh cho ban than ngudi nhip canh |ban thdn ngudi nhap canh
Hb so khéng dap tmg yéu cau: - H6 so cbng dan.
- Dy thao Thong béo tir chdi giai quyét hd|- Thong bdo tir chdi giai quyét hd so
SO
Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qua|- Hb so td chuc, cong dan.
Kiém tra thdm dinh: - Thong bao tir chdi giai quyét hd so
ndi  dung, - Néu dbng y: (néu co).
Bude trinh  phé Truong + Ky nhdy van ban liér’l' quan (trwomg hop|- Cip phép nhép kheflu thudc thudc 1
35 duyét ket hon du thao thong bao tir chdi). hanh ly c4 nhan cda t6 chuc, c4 nhin ok
' qua tham prong + Chuyén budc 4. nhép canh gt theo van tai don, hang gay
dinh - Néu khong ddng ¥: Chuyén lai Buéc 3.1. |héa mang theo ngudi cia td chic, c4
nhan nhép canh dé diéu tri bénh cho
ban than ngudi nhip canh
- Néu dong y: - Ho so t6 chire, cong dén.
+ Phé duyét van ban lién quan. - Cép phép nhap khiu thubc thudce
Bué Xem xét, + Clj.uyén Budc 5. ’ hanh 1y c4 nhan cia td chic, c4 nhan 0.5
S&Y té 1‘1;0’c phé duyét | Lanh dao |- Néu khong dong y: Chuyén lai Buée 3.2. | nhép canh guri theo vén tai don, hang ng,ﬁy

héa mang theo ngudi cia th chirc, cé
nhén nhdp canh dé diéu tri bénh cho
ban thin ngudi nhdp canh- Thong
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bao tir chdi giai quyét hd so (truong
hop tir chbi).
Truong hop Lanh dao ddng ¥ cap phép: - H6 so td chtrc, cong dan.
- Vao s6 theo ddi tlep nhén va trakét qua. |- Cép phép nhip khiu thubc thudc
- Tra két qué cho td chirc, cong dan. hanh 1y c4 nhan cua tb chirc, c4 nhan
- Chuyén Phong chuyén mén Iuu hd so. nhdp canh giri theo vén tai don, hang
n v ..z |- Kétthac quy trinh. héa mang theo ngudi cia td chire, ca
vz | Bube | Trakét |DOPphantiep nhan nhdp canh dé didu trj bénh cho
A AL s o dp 1 D¢
SO Y té . nhén va tra A 1A 2
5 qua Lt qui ban thén nguoi nhap canh
Truong hop tir chbi: - H6 so td chuc, cong dan.
- Vo sb theo doi tiép nhan va tra két qua. |- Théng bao tir chdi giai quyét ho so.
- Tra hd so va Thong béo tir chdi gii quyét
hd so cho t chitc, cong dan.
- Két thic quy trinh.
Ho so duge Iuu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng vin phong luu trir theo quy dinh hién hanh.
Thanh phén hé so luu:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:

- Phiéu t1ep nhan hd so va hen tra két qua;

- Hb so td chirc cong dén;

- H6 so vin ban vé khéc phuc (néu cb);

- Hd so vin ban bd sung (néu c6);

- Hd so van ban lién quan;

- Théng bao b sung hd so (néu co);

- Cép phép nhép khiu thudc thudc hanh 1y c4 nhan cta td chirc, c4 nhan nhép canh giti theo vén tai don, hang héa mang theo ngudi clia t chirc, ca
nhén nhap canh dé diéu trj bénh cho ban thdn ngudi nhép canh;
2. Truong hop khong déng y cdp phép:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;

- H6 so vin ban vé khic phuc (néu cb);

- H so vin ban b sung (néu co);
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- Théng bao bd sung ho so (néu co);
- Thong béo tir chbi gidi quyét ho so;

18. Cip gidy xdc nhan ndi dung thong tin thudc theo hinh thirc hdi thio gidi thidu thude, c6 01 quy trinh. (M4 s6: BYT-KHA-
286954-01). Quy trinh nay cé tong thoi gian: 10 ngay

Co Buéc Tén buée Trach Theéi Ghi
quan, thuc .~ | nhiém thuc Noi dung cong viéc thwe hién Biéu miu/két qua gian 1
. A thwe hién .n X chua
don vi hién ’ ’ hién ] i i . i (ngay)
- Ti€p nhén, ki€m tra hd so theo quy | - Truong hop h6 so day du, chinh
dinh; Xé(; theg quy dinh thi ti€ép nhén va ip
- Thu phi theo quy dinh Gidy ti€p nhdn ho so va hen tra két
- Chuyén buéc 2. qua (mau s6 01 ban hanh kém theo

- Truong hop hé so sau tham dinh c¢é yén| Thong tu sé 01/2018/TT-VPCP
cdu co s6& phdi thye hién khdce _phuc, Mot| ngay 23/11/2018).

civa nhén va chuyén bdo cdo khdc phuc cia| - Trudng hop hd so chua day du,
co s¢ dén Phong Nghiép vu Dugc theo| chua chinh xac theo quy dinh thi

. £ A B6 phan |trinh tw cua cua nghiép vu bé sung hé so. hudng din hoan thién, bd sung va in
.| Tiep nhan Y Sl Phi b h thié 0.5
S5 Y té Bwéc hd so Tiep nhan i€u yéu_ cdu bd sung, hoan thién ,
1 va Tra ket hé so (miu sor 02 ban hanh kém | ngay
' qua theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Truong hop tir chéi tiép nhan hod
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhén giai
quyét hd so (miu s 03 ban hanh
kém theo Théng tu s& 01/2018/TT-
VPCP ctia Vin phong Chinh pht).

- Dit liéu dugc cdp nhit trén hé
théng.
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T e

N\ 7 s\t A

] Tham .
Sy té | BYOC | ginnnps |  Fhome 7
2 o chuyén mén ngay
Hb so ddy du dung yéu cau, chuyén sang |- HO so td chirc, cong dan
2.2
Hb so can phai bd sung: - Thoéng bao bd sung hé_ so theo Thong
Kiémtrahd! Chuven |- Chuy€n vi€n soan thao Thong bao b tu s6 01/2018/TT-VPCP cua Vian
2.1 i o eyn sung hd so, thoi han hoan thanh. phong Chinh phu 5 ngay
- Trudng phong: kiém tra ndi dung dy thdo, |- Tam dumg tinh thoi gian trén hé
trinh phé duyét. , thong
- Lanh dao: phé duyét Thong bdo bd sung
va Chuyén mdt cira thong bdo.
i - Tham dinh hé so phu hgp; Chuyén buéc |- HO so td chirc, cong dén
29 Tham dinh Chuyén |3. 2 nod
’ ho so vién - Tham dinh ho so khong dép tmg yéu cau; 84y
Chuyén buéc 3.
Duw thao s
Buée | trinh Két | 1008 2
2 1 R chuyén i
3 qua tham . ngay
. mon
dinh
Ho6 so phu hop: - Ho so t0 chire, cong dan.
) Tham muu Dy théo: |- Gidy xac nhan ndi dung théng tin
S¢Y te . . . - Gidy x4c nhan ndi dung théng tin thudc|thudoc theo hinh thic hdi thdo gidi
Bugc | Du thao Chuyén . - £ . x 1
X X . theo hinh thirc hdi thdo gidi thi€u thudc thiéu thudc. \
3.1 Két qua vién X A o 3 X Py A ngay
tham dinh Hb so khong dap tmg yéu clu: ~ _|-Hbsocongdan. o
i - Du thdo Thong bao tir chdi gidi quyét ho|- Thong béo tir choi gidi quyét ho so
SO
Buéc |Kiém tra] Truong Ki7ém tra noi dung, trinh phé duyét két qua|- Hb so td chirc, cong dan. 1
3.2 |ndi dung, phong tham dinh: ngay

77




trinh  phé - Néu déng v: - Thong bao tir chdi giai quyét hd so
duyét ket + Ky nhay vin ban lién quan (trudng hop|(néu co).
quad tham dy thao thong béo tir chbi). - Gidy x4c nhan ndi dung thong tin
dinh + Chuyén budc 4. thubc theo hinh thirc hoi thao gidi
- Néu khéng ddng y: Chuyén lai Budc 3.1. |thiéu thudc.
- Néu dong y: - Hb so tb chirc, cong dén.
Xem xét + Phé duyé€t van ban lién quan. - Gj?iy x4c nhin ndi dung thong tin
S§ Y té Bwéec phé duyé’t Linh dao + Chuyén Bude 5. ) thuéc theo hinh thirc hoi thao giéif 0,5
4 ’ : - Néu khong dong y: Chuyeén lai Budce 3.2. {thi¢u thuoc. ngay
- Thong bao tir chdi giai quyét hd so
(trudng hop tir chdi).
Trudng hop Lanh dao dong v cap phep: - H6 s0 6 chiic, cong dan.
- Vao so6 theo doi tlep nhan va tra két qua. |- Gidy x4c nhan ndi dung thong tin
- Tra két qua cho td chirc, céng dan. thu6c theo hinh thirc hoi thao giéi
L Chuyen Phong chuyén mén lru ho SO. thiéu thude.
. 5 i két |BOPRANUCD| b ie quy trinh,
Soy s | Buoe | Traket | o vatra [ duy e
5 qua K&t qua Trudng hop tir chdi: - Ho so to chire, cong .de.m. o
- Thong béo tir choi gidi quyet ho so.

- Vao sd theo dai tiép nhan va tra két qua.

- Tra hd so va Thong béo tir chdi giai quyét
hé so cho tb chirc, cong dan.

- Két thiic quy trinh.

Hd so duge luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xubng vin phong lwu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phéan hd so Iuu:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:
- Phiéu tlep nhén hd so va hen tra két qua;
- H6 so tb chirc cong dén;
- Hd so van ban vé khic phuc (néu cé);
- Hb so vin ban lién quan;

78




T

- Thong béo bd sung hd so (neu co);

- Hb so vin ban b sung (néu c6);

- GiAy x4c nh4n noi dung thong tin thudc theo hinh thirc hdi thao gidi thiéu thudc;
2. Truong hop khong dong y cap phép:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;
- Hd so van ban vé khic phuc (néu co);

- Thong bao bd sung hé so (néu cd);

- H6 so van ban b sung (neu c6);

- Thong béo tir chbi giai quyét ho so;

19. K& khai lai gia thudc san xuét trong nwéc, cé6 01 quy trinh (M3 s6: BYT-KHA-286957-01). Quy trinh c6 tong thoi gian: 03

ngay.
Co Budéc " . Trach Thoi .
Tén bwéc < e A < n - S S P - . Ghi
quan, thue A nhiém thue NoQi dung cong viéc thuc hién Biéu mau/két qua gian .
. 2 thire hi€n . n X cha
don vi hién hién i _ . (ngay)
- Ti€ép nhén, kiém tra ho so theo quy | - Truong hop hé so déy du, chinh
dinh; xac theo quy dinh thi tiép nhan va in
- Thu phi theo quy dinh Gidy tiép nhdn ho so va hen tra ket
- Chuyén budc 2. qua (mau s6 01 ban hanh kem theo
Bb pha Théong tu so0 01/2018/TT-VPCP
.| Tiép nhén | g PHan ngay 23/11/2018).
S§Yté | BYOC | hise | 1i¢pnhan - Truong hop hé so chua diy da, | 072
1 va Tra ket ngay

qua

chua chinh xdc theo quy dinh thi
huong dan hoan thi¢n, bd sung va in
Phiéu yéu cdu bd sung, hoan thién
hd so (miu s6 02 ban hanh kém
theo Théng tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).
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- Trudng hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chdi tiép nhén giai
quyét hdé so (miu sb 03 ban hanh
kém theo Thong tu s6 01/2018/TT-
VPCP cta Vian phong Chinh phu).

- Dt liéu duge cdp nhat trén hé
thbng.

Thim

- Thdm dinh hd so phit hop; Chuyén
bude 3.

- Hb so tb chue, cOng dan.
- Du thdo Thong bao tir choi giai

~ w4 | Bwoe . A Phong X X A LA A £
SGY té dinh hd ~ ©_ | _ Thim dinh hd so khéne dép | A quyet hd so theo Thoéng tu SO | pej
2 : chuyén mén | ", o g dap ung ycu \ b . gay
SO y cAu; Chuyén buéc 3. 01/,2018/'{T-VPCP cua Vian phong
Chinh pha
Du thao \
Buéc | trinh Két PhOl}\g 1
v o1 R chuyén X
3 qua tham ,\ ngay
. mon
dinh .
H6 so phu hop: - H6 so t6 churc, cong dan.
Tham muu Du théo: ) . - Dy thao Phi€u ti€p nhén ho so.
Buge | Du théao Chuyén |- Phi€u tiép nhén h6 so . . 0,5
3.1 Keét qua vién H0 so khong dap tng yéu cau: ~_|-Hosocong déan. ngay
SéY té tham dinh - Du thdo Thong béo tir choi gidi quyét ho - Thong béo tir choi gidi quyét ho so
SO
Kiém tra Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qua|- Ho so td chire, cong dén.
ndi dung, thﬁrp diph: - Du thao Phiéu tiép, nhan ho S
Bude trlnli phA,e Truong | Nel:l dogg oo \ - "{honrg béo tr chdi gidi quyet ho so 0.5
39 duyét ket phong + Ky nhay van ban lién quan (truong hop|(néu o). 104
“ lquad thdm dy thao thong béo tir chdi). gay
dinh + Chuyén budéc 4.

- Néu khéng ddng y: Chuyén lai Bude 3.1.
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Xem xét - Néu dong y: . -Hb s0t6 Ch'l:}’C, q’?)ng dan.
95 Y té Buwéc phé duyé,t Lanh dao + Phé dyyét van ban lién quan. - Dy thao Phiéu tiép nhén hdso. 0,5
4 : : + Chuyén Buéc 5. - Thong béo tir chdi gidi quyét hd so | ngay
- Néu khéng dong y: Chuyén lai Bu6c 3.2. | (truong hop tir chdi).
Truong hop Léanh dao ddng y cap phép: - Hb so to chirc, cong dan.
- Vao sb theo dai tlep nhén va tra két qua. |- Du thao Phiéu tiép nhan hd so.
- Tra két qua cho t chirc, cong dan.
’ .. |B phan tiép|” C}}uyen Phong chuyén mén luu hd so.
- v .4 | Bwoe | Traket ~ .. . |- Kétthic quy trinh.
So Y te . nhin va tra X A ~
5 qua K&t qui Trudng hop tir chbi: - HoAsor to ,chu‘c, cong .q‘?m. o
- Vo s6 theo di tiép nhan va tra két qua. |- Thong bao tir chdi giai quyét ho so.
- Tra hd so va Thong béo tir chdi giai quyét
hd so cho b chirc, cong déan.
- Két thiic quy trinh.

Ho6 so duge luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén ho so xuéng vin phong leu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan hd so luu:

1. Truong hop dong ¥ cdp phép:

- Phiéu tlep nhan ho so va hen tra két qua;
- H6 so t6 chirc cong dén;

- Ho so vin ban vé khic phuc (néu c6);

- H6 so van ban lién quan;

- Thong béo b sung hd so (neu c0);

- Hb so vén ban bd sung (néu c6);

- Phiéu tiép nhén ho so;

2. Truong hop khéng déng y cdp phép:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qué;
- Hd so vin ban vé& khic phuc (neu co);

- Thoéng bao bd sung hd so (neu cb);

- Hb so van ban bd sung (néu co);
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|— Théng bao tir chdi giai quyét ho so;

20 Danh gia duy tri dap {rng thyc hanh t0t co s& ban 1¢ thuée, ¢6 01 quy trinh (Ma s6: BYT-KHA-287018-01). Quy trinh cé
tong thoi gian: 30 ngay.

Co Bude A . Trach Thoi .
Tén budc A s A . ‘n . X X X - . Ghi
quan, thue N nhiém thuc N¢i dung cong viéc thwre hién Biéu mau/két qua gian .
. oA thwc hién . n \ chu
don vi hién hi€n i 7 . . _ (ngay)
- Tiép nhén, kiém tra h6 so theo quy | - Truong hop ho so day du, chinh
dinh; xac theo quy dinh thi tiép nhén va in
- Thu phi theo quy dinh Gidy tiep nhén ho6 so va hen tra két
- Chuyén budc 2. qua (mau s6 01 ban hanh kém theo

- Truong hop hé so sau thidm dinh ¢6 yén| Thong tu sb 01/2018/TT-VPCP
cdu co s¢ phdi thwe hién khdc phuc, Mét| ngay 23/11/2018).
cira nhdn va chuyén bdo cdo khdc phuc cia| - Trudng hop hd so chua diy du,
co s& dén Phong Nghiép vu Duwgc theo| chua chinh x4c theo quy dinh thi
. X A Bo phidn |trinh ty cua cua nghiép vu b6 sung ho so. hudng din hoan thién, bd sung va in
.| Tiep nhin Y, n KA A 12 X A

. 4 | Bude A Ti€p nhan Phiéu yéu cau bo sung, hoan thién | 0,5
SeY e |y hOSO | 3 Tra két hd so (mdu sb 02 ban hanh kém | ngay
qui theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).
- Trudmg hop tir chéi tiép nhan hd
so thi in Phiu tir choi tiép nhan gidi
quyét hd so (miu so 03 ban hanh
kém theo Théong tu sb 01/2018/TT-
VPCP cua Vin phong Chinh pht).
- Dit liéu dugc cip nhdt trén hé
théng.

S6Yt | Bugc | Thim Phong 07
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2 dinh hé | chuyén mén ngay
SO’
Hb so diy du ding yéu cau, chuyén sang |- Hb so td chite, cong dan
2.2
Hb so can phai bd sung: - Théng béo bd sung hd so theo Thong
Kiémtrahd| Chuyen |  Chuyén vién soan thio Thong béo bd  |twsd01/2018/TT-VPCP cia Vin
2.1 so vién sung ho so, thoi har} hoan thanh. phong Chinh phu 5 ngay
- Trudng phong: kiém tra ndi dung du théo, |- Tam ding tinh thoi gian trén hé
trinh phé duyét. théng
- Lanh dao: phé duyét Théng béo bd sung
va Chuyén mot cira théng béo.
- Tham dinh hd so phit hop; Chuyén buéc |- Hb so td chirc, cong dén
,, |Thamdinh| Chuyén [3. ‘ ‘ 2 ngd
’ hd so vién - Tham dinh ho so khong dép Gng yéu cau; Y
Chuyén treomg hop 2, budc 4.
Té chirc Phong
Buéc | danh gia chuyén 18
3 ning lwc | moén, Lanh ngay
thuc té dao
- Chuyén vién: Soan thao Quyét dinh thanh |- H6 so t6 chirc, céng dan.
s 1A 1ap doan danh gia va Thong béo thoi gian, |- Quyét dinh thanh 14p doan danh gia.
Thanh 14p A en s . v % £ A L ax e« £
Buée | doan dénh Chu’yen vién, indi duz'lg danh‘ gid nang luc thucA’Fe. - Théong béo danh gia ndng luc thuc té. 03
31 gif ning ancing phong, |- :l“ruor‘ng phi)ng: AKlem tra ndi dung du ngiy
lue thue 1& Lanh dao |th&o, trinh phé duyét. ]
i : - Lanh dao: Phé duyét Quyet dinh thanh 18p
doan dénh gi4 va Thong bao danh gia.
. | Panhgia |Chuyén vién, | Truong hop danh gia dat yéu ciu: Ky Xac|- Ho so td chirc, cong dén.
Budce o . 5 ~ . a ) ‘ .z I X . . P i 15
39 néng lyc | Truéngphong, |nhén bién ban danh gia thuc té, chuyén|- Bién ban danh gid. ngdy
thuc t€ Lanh dao |Budc 4.1 (trudng hop 1). - H6 so vén ban lién quan.
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Trudng hop danh gia khong dat yéu cau:
T chic danh gia sy phi hop phai thuc
hién khéc phuc theo yéu cau tai Bién ban
danh gia nang luc thuc té.

- Trudmg hop t6 chirc danh gid su phi hop
khéc phuc dat yéu cau, chuyén Budc 4.1
(trudong hop 1).

- Trudng hop td chirc danh gia su phi hop
khéc phuc khong dat yéu cdu, chuyén Bude
4.1 (truong hop 2).

- H6 so t chirc, céng dan.

- Ho so van ban lién quan.

- Hd so danh gia nang luc thuc té.

- Hd so khic phuc (néu co).

- Bién ban danh gia.

- Thoéng bao gia han thoi gian khic
phuc (néu co).

Dwithio | o) on
Buwéc | trinh Két 12 35
2 o1 X chuyén 5
4 qud tham Y ngay
. mon
dinh ) . ]
Truong hop 1 (danh gid, khdc phuc dat yéu|- HO so t0 chirc, cong dan.
cau):
Th Du théo: - Gifiy ching nhén dat nguyén tic, ticu
. am mu’u R - Glay chirmg nhan dat nguyén tic, tiéu|chuén thuc hanh tbt co s& ban 1é thube.
Budc Du thao Chuyén 02
41 K&t qua vién chuén thyuc hanh tét co s& ban 1é thudc. _ ] Hod
) théfn ?i?l?h Truong hop 2 (Tham dinh, ddnh gid, khdc |- HO so to chire, cong dan. o &4y
: phuc khong dat yéu caw): |- Thong béo tir choi giai quyét ho so
Dy thdo Théng bao tir choi gidi quyét hd|(theo Mau s6 02 - Phu luc kém theo
S0. Thong tu 01/2018/TT-VPCP).
Kiém tra Kivém tra ndi dung, trinh phé duyét két qual- Ho so t6 chuc, cong dan.
ndi dung, tham dinh: - Thong bao tir chbi giai quyét hé so
Bu6c |trinh  phé| Truoéng |- NEu dongy: (neu, cO). ) 1,5
4.2 |duyét keét| phong |+ Ky nhdy vén ban lién quan (truong hop |- Gidy ching nhén dat nguyén tic, tiéu| ngay
qua tham du thao :[h()ng bao tir choi). chuan thyc hanh tét co s& ban 18 thubce.
dinh + Chuyén budc 5.
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- Néu khong dong y: Chuyén lai Budc 4.1.

- Néu dong y: - H6 so td chirc, cong dan.
Xem xét + Ph€ duyé€t van ban lién quan. By .
Buwéc hé d ",t Linh d + Chuyén Budc 6. 7 - Giay ching nhan dat nguyén tac, tiéu 1 nes
s | precuyet ) Lanhad | \éu khong ddng y: Chuyén lai Budce 4.2. |chudn thuc hanh tét co s& ban 1é thube. |+ "8
- Théng béo tir chéi giai quyét hd so
(trudng hop tir chdi).
Trudng hop Lanh dao ddng y clp phép: - Hb so tb chirc, cong dan.
- Vao sb theo ddi tiép nhan va tra két qua. |.
- Tra két qua cho td chirc, cng dan. - Gidy chung nhan dat nguyén tic, tiéu
~ . ..z_|~ Chuyén Phong chuyén mén hru hd so. chuén thye hanh tét co s& ban 1é thude.
s | Bube | Trakée |BOPRANUCP! g bhnc quy trinh.
S& Y té nhin va tra Ay T e
6 qua : Truong hop tir choi: - HO so to chire, cong dan.

két qua

- Vo sb theo d&i tiép nhéan va tra két qua.

- Tra hd so va Thong béo tir chdi giai quyét
hd so cho tb chirc, cong déan.

- Két thuc quy trinh.

- Thong béo tir chdi giai quyét hd so.

H6 so dugc hru tai Phong Chuyén mon. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng van phong luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phén ho so luu:

1. Trieong hop dong y chi dinh:
- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;
- Ho so tb chire cong dén;
- Quyét dinh thanh 14p doan d4anh gia;
- Thong béo d4nh gia ning luc thuc té;

- Bién ban danh gia;

- Ho so vén ban vé khic phuc (néu cb);
- H6 so vin ban lién quan;
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- Giy chimg nhén dat nguyén tic, tiéu chuén thyuc hanh tbt co so ban 1& thubc;
- Thong bao bd sung hd so (neu co);

- Hé so vin ban bd sung (néu co);

2. Truong hop khéng dong y chi dinh:

- Phiéu tiép nhén hd so va hen tra két qua;

- Quyét dinh thanh 14p doan d4anh gia (néu co);
- Thong bao danh gia ning lyc thuc té (néu co);
- Bién ban danh gia (néu c0);

- H6 so vin ban vé khic phuc (neu co);

- Thong bao bd sung hd so (neu co);

- Hb so vin ban bd sung (neu cd);

- Thong bao tir chbi giai quyét hd so;

21. Danh gia duy tri dap ing thyrc hanh tdt co’ sé phan phéi thude, nguyén lidu lam thudc (Ma sé: BYT-KHA-287028- -01). Quy
trinh c6 téng sb thoi gian: 30 ngay

Co Buwéc Tén buéc Trach . o Théi Ghi
quan, thyc .. | nhiém thyc Ngi dung cong viéc thwe hi€n Biéu mau/két qua gian .
. ‘A thwc hién o n X chu
don vi hién : hién (ngay)
- Tiép nhan, kiém tra hd so theo quy | - Truong hop hd so diy du, chinh
| dinh; x4c theo quy dinh thi tiép nhan va in
- Thu phi theo quy dinh Gidy tiép nhan hd so va hen tra két
A A B phan | - Chuyén budc 2. qua (mAu s6 01 ban hanh kém theo
o | Buge | TR DDA | L whan |- Truong hop ko so sau thém dink c6 yén| Thong tw s6 01/2018/TT-VPCP | 0,5
SeY e ) Ty hO S0 | s Tra két |cdu co s phdi thie hién khde phuc, Mgt| ngay 23/11/2018). ‘ ngiy
qua cita nhdn va chuyén bdo céo khic phuc cia| - Trudng hop hd so chua diy du,
co sé dén Phong Nghiép vu Duoc theo| chua chinh x4c theo quy dinh thi
trinh ty ciia ciia nghiép vu bo sung ho so. hudng dan hoan thién, b6 sung va in
Phiéu yéu ciu bd sung, hoan thién
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hé so (miu s6 02 ban hanh kém
theo Thong tw s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudng hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhan gidi
quyét hd so (miu sb 03 ban hanh
kém theo Thong tu sd 01/2018/TT-
VPCP cua Vin phong Chinh phu).

- Dit liéu dugc cdp nhdt trén hé
théng.

Buge | Lbam Phong 07
dinh ho A .
2 S0 chuyén moén ngay
Ho so ddy du ding yéu cau, chuyén sang |- Ho so td chirc, cong dan
2.2
Hb so can phai bd sung: - Théng bio bd sung hd so theo Thong
Kiémtrahd| Chuyen | Chuyén vién soan thao Thong bao bd tur $6 01/2018/TT-VPCP ctia Vin
2.1 so vien sung ho so, thot han hoan thanh. phong Chinh phu 5 ngay
- Trudng phong: ki€m tra ndi dung du thao, |- Tam dung tinh thoi gian trén hé
S& Y té trinh phé duyét. théng
- Lanh dao: phé duyét Théng bao bd sung
va Chuyén mot ctra thong béo.
- Thdm dinh ho so phit hgp; Chuyén buéce |- Hb so td chirc, cong dan
5, |Thamdinh| Chuyén |3. ‘ ‘ 2 ngly
’ ho so vién - Tham dinh h6 so khéng dép tng yéu cau;
Chuyén trudng hop 2, bude 4.
Bugc | L0chic | Phong 18
3 danh gia chuyén ngay
ning lwc | mén, Linh
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thye té

dao

- Chuyén vién: Soan thao Quyét dinh thanh
lap doan danh gid va Thong bao thoi gian,

- Ho S0 t chirc, cong dan.
- Quyét dinh thanh 18p doan danh gia

Bud Th‘anh 1 ap Chuyén vién, |ndi dung d4nh gia ning luc thuc té. dugc thuc hién mot 14n (Kién toan néu
udc | doan danh X X . X n . 2. 03
31 gié ning ancing phong, |- vTruto‘ng ph?ng. AKlem tra ndi dung du|co th;ay 601’) ’ 3 . A ngdy
lue thue & Léanh dao |thdo, trinh phé duyét. ) - Thong béao danh gia thyc te (Thong
i : - Lanh dao: Phé duyét Quyét dinh thanh 14p |bao bang tin nhan).
doan dénh gi4 va Thong bao déanh gia.
Trudng hop danh gia dat yéu cau: Ky Xac|- Ho so té chirc, cong dan.
nhin bién ban danh gid thuc té, chuyén|- Bién ban d4nh gia.
Budc 4.1 (trudng hop 1). - H6 so van ban lién quan.
Truong hop danh gia khong dat yéu cau: |- Ho so td chirc, cong dan.
T6 chirc danh gia sy phu_hop phai thyc|- Hb so vin ban lién quan.
. Péanh gid |Chuyén vién, |hién khic phuc theo yéu ciu tai Bién ban|- Ho so danh gia nang luc thuc té.
Budc y h X A z 2. . 15
39 nang luc | Trudngphong, |danh gia nang lyc thue té. - H.O so khac phuc- (néu co). ngdy
' thuc té Léanh dao |- Trudng hop tb chirc danh gia sy phu hop |- Bién ban danh gia.
khic phuc dat yéu cau, chuyén Budc 4.1|- Thong bao gia han thoi gian khic
(truong hop 1). phuc (néu co).
- Trudng hop td chirc d4nh gia su phi hop
khéc phuc khong dat yéu ciu, chuyén Buéc
4.1 (trudng hop 2).
Duw thio X
Buwde | trinh Két PhonAg 3,5
2 o1 R chuyén :
4 qua thim mén ngay
dinh
Tham muu Truong hop 1 (ddnh gid, khdc phuc dat yéul|- H(‘“)’so td chirc, cong dan. )
Bu6e | Dy thao Chuyén |cdu): - Gidy chimg nhin dat nguyén tic, tiéu| 02
4.1 Két qua vién Dy thao: chudn thyc hanh t6t co s& phan phéi| ngay
thdm dinh - Gidy chimg nhan dat nguyén tic, tiéu chudn |thudc, nguyén liéu 1am thube.
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thue hanh t6t co s& phan phéi thube, nguyén
liéu 1am thude.

Truong hop 2 (Thdm dinh, ddnh gid, khdc
phuc khong dat yéu cdu): o
Du thdo Thoéng bdo tir choi gidi quyet ho
SO.

- Hb so to chi, cong dan.

- Théng béo tir chéi gidi quyét hé so
(theo M3u sb 02 - Phu luc kém theo
Thoéng tu 01/2018/TT-VPCP).

Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qua

- H6 so t6 chuc, cong dan.

Egiem durlira thim dinh: - Thong béo tir chdi giai quyét hd so
o fé’ - Néu ddng v (néu co). ,
Buéc L Truéng |+ Ky nhdy vin ban lién quan (truong hop|- Gidy ching nhin dat nguyén tic, ti€u| 1,5
duyét két . . . (o en 1 As 2 \ £ b N £ X
4.2 g x phong du thdo thong béo tir choi). chuan thyc hanh tot co s& phan phdi| ngay
quad tham 2 f £ A 1AL 1x %
dinh + Chuyén budc 5. ’ thudc, nguyén liéu 1am thuoc.
i - Néu khong dong v: Chuyén lai Budce 4.1.
- Néu dong y: - Ho so tb chirc, cong dan.
. + Phé duyét véan ban li€n quan. - Glay chtmg nhén dat nguyén tac, tiéu
. Xem xét, 2 .
Buée hé duvét | Lanh dao + Chuyén Budce 6. chudn thwc hanh tét co sé _phén phéi 1 nea
5 P ye : - Néu khéng ddng y: Chuyén lai Buéc 4.2. | thudc, nguyén liéu lam th‘uoc Thong gay
bao tr chéi giai quyét ho so (truong
hop tir choi).
Truong hop Lanh dao ddng y cap phép: - Ho so to chire, cong dan.
- Vio sb theo doi tlep nhén va tra két qua. |- Glay chimg nhén dat nguyén tc, tidu
- Tra kgt qua cho tb chirc, cong dan. chudn thuc hanh t6t co s& phan phdi
7 | Buée | TraKkét Bo ,Aph:.u} tleP - CIA}uyefl Phong ‘chuyen mon Iuu ho so. thude, nguyén liéu lam thudc.
SéY te N nhin va tra |- K&t thac quy trinh.
6 qui ’ X T A A
- H6 so to chic, cong dan.

két qua

Trudng hop tir chbi:

- Vo sb theo doi tiép nhan va tra két qua.

- Tra hd so va Théng béo tir chbi giai quyét
hd so cho td chirc, cong dén.

- Théng bao tir chbi giai quyét hd so.
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I | | |- Két thuc quy trinh. [

Hb so dugce luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng vin phong luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan hd so luu:
1. Truong hop dong y chi dinh:
- Phiéu tlep nhén ho so va hen tra két qua;
- H6 so td chirc cong dan;
- Quyét dinh thanh 14p doan danh gia;
- Thong bao danh gia nang luc thuc té;
- Bién ban danh gi4;
- Hb so van ban vé khic phuc (néu co);
- Hb so vin ban lién quan;
- Gidy ching nhan dat nguyén téc, tiéu chuin thuc hanh 8t co s& phan phdi thudc, nguyén liéu lam thube.
- Théng bao b sung hd so (neu co);
- Hd so vin ban bd sung (néu co);
2. Truong hop khong déng y chi dinh:
- Phiéu tiép nhén hd so va hen tra két qua;
- Quyét dinh thanh 13p doan d4nh gia (neu co);
- Thong bao danh gia néng lyc thuc té (néu co);
- Bién ban d4nh gia (néu c6);
- HO so van ban vé khic phuc (néu c0);
- Thong béo bd sung ho so (neu co);
- Hb so van ban bd sung (neu c6);
- Thong bdo tir chbi giai quyét hd so;

II. LINH VU'C AN TOAN VE SINH THU'C PHAM

1. Thi tuc dang ky ban cong b6 sén pham nhip khéu don v6i thue pham dinh du'(mg y hoc, thwe pham dung cho ché dg an
dic bi¢t, san phdm dinh dudng dung cho tré dén 36 thang tudi, c6 01 quy trinh (M4 so6: BYT-KHA-286966-01). Quy trinh c6 tong

thoi gian: 07 ngay
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Co Buéc R . Trach Thoi .
Tén bwéce " A A cn c R X K . . Ghi
quan, thwe A nhiém thuc Noi dung cong viéc thuc hién Biéu mau/két qua gian .
. oA thwc hién ‘n \ chua
don vi hién hién (ngay)
- Tiép nhan, kiém tra hd so theo quy | - Trudng hop ho so day da, chinh
dinh; x4c theo quy dinh thi tiép nhan va
- Thu phi theo quy dinh in Gidy tiép nhan hd so va hen tra
- Chuyén buéc 2. két qua (méu sé 01 ban hanh kém
- Truong hop hé so sau tham dinh cé yén| theo Thong tr s§ 01/2018/TT-
céu co sé phdai thuc hién khéc phuc, Moty VPCP ngay 23/11/2018).
ctra nhdn va chuyén bdo cdo khic phuc| - Truong hop hd so chua diy dua,
ciia co s¢ dén Chi cuc An todm vé sinh| chua chinh xac theo quy dinh thi
thuc phdm theo trinh ty cia cia nghiép| huéng din hoan thién, bd sung va
Tiép nhan hé BO phén |vu b6 sung ho so. in. Phié}l yéu c~§u ‘t;é sung, hoan
S§ Y té Buwdce o Tieép nhin thién h6 so (mau sé 02 ban hanh | 0,5
1 va Tra két kéem theo Thong to sO | ngay
qua 01/2018/TT-VPCP ngay
23/11/2018).
- Trudng hop tir chdi tiép nh4n hd
so thi in Phiéu tir chéi tiép nhan
giai quyét hd so (mau sé 03 ban
hanh kém theo Théng tr sb
01/2018/TT-VPCP cua Van phong
Chinh phu).
- Dt li€u dugc cdp nhédt trén hé
théng.
<oy s | Bute Thégl dinh Phéng 35
oYté 2 ho so chuyén moén, X
Lanh dao nsay
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Hb so day di dung yéu cadu, chuyén|- Ho so td chirc, cong dan
sang 2.2 -
Hb so can phai b sung: - Thong bao bd sung hd so theo
, ‘ Chuyén |- Chuyén vién soan thio Thong béo b  |Théng tu s6 01/2018/TT-VPCP cia
2.1 |Kiém traho so vién sung ho so, thoi han hoan thanh. Vién phong Chinh phu 2 ngay
- Trudong phong: ki€m tra ndi dung du |- Tam diung tinh thoi gian trén hé
théo, trinh phé duyét. théng
- Lanh dao: phé duyét Thong bao bd
sung va Chuyén mot cira thong béo.
- Thdm dinh hd so pht hop; Chuyén - H6 so to chirc, cong dén
o Thém dinhhd | Chuyén  |budc 3. ‘ 1,5
) SO vién - Tham dinh h6 so khéng dép tng yéu ngay
ciu; Chuyén buéce 3.
Buéc Dl{ thé? tri‘;lh Ph(‘)nAg 1,5
3 Két qua tham chu?'en ngiy
dinh mon
Hb so phil hop: - Ho so td chuc, cong dén.
Du thao: - Dy thao Giy tiép nhén ban ding ky
ALK A 12 ax . A £ . ’ y ti€p nhén ban ding ky
Tham muru Du ) C;nay tiép nhan ban dang ky cong bo sin cong bd san phé.m theo Mau sb 03
Budc , £ A Chuyén phém Phuc luc I cia Nghi dinh s 0,5
(| 3 | haoRetawd | g, 15/2018/ND-CP ngay
S& Y té ) tham dinh < y . ~ -
Ho so khong déap g yéu cau: - HO so cong dan. o
- Du thao Théng béo tir chdi giai quyét|- Thong béo tir chdi giai quyét ho so
ho so
Kiém tra nodi Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két|- Ho so td chirc, cong dan.

Buge |dung trinh phé Trung qué}(thér\}’l dinh: - Thong béo tir choi giai quyet ho so 0]
39 duzyet .ket qua phong - an,l dong y: L (néu cb). ngay
tham dinh +V Ky 1,1heA'1y Dl.f t%lao (;néy ti€p nhan ban - Dy théo Gidy tiép nhn ban déng ky

déng ky cong bd sén pham.

92




+ Chuyén budc 4. 7
-Néu khong dong y: Chuyén lai bude 3.1

cong bd san phdm theo Miu sb 03
Phuc luc I cta Nghi dinh sb
15/2018/ND-CP.

Xem xét, phé

- Néu dong v:
+ Phé duyét van ban lién quan.
+ Chuyén budc 5.

- Ho 50t chirc, cong dan.
- Du thao Gidy ti€p nhin ban ding
ky cong bo san pham theo Mau s6 03

Bl:;o’c duyét Lanh dao |- Néu khéng dbng y: Chuyén lai budc | Phuc luc I cia Nghi dinh sé 1’,5
3.2. 15/2018/ND-CP neay
- Thong béo tir chdi giai quyét hd
50 (truong hop tir chéi).
Trudng hop Lanh dao déng y clp gidy: |- Ho so to chtrc, cong dan.
- Vao sb theo doi tiép nhan va tra két|- Gidy tiép nhan ban dang ky coéng bd
qua. san phdm
- Tra két qua cho tb chirc, cong dan.
| Buée ] B§ phan tiép |- Két thic quy trinh. . ’
SéY te 5 Tra ket qua | nhén va tra | Truong hop tir choi: |- Ho s t6 chire, cong dén.
két qua |- Vao sO theo ddi ti€p nhan va trd két|- Thong bdo tir chdi gidi quyét ho so.
qua.

- Tra hd so va Thoéng bao tur chbi giai
quyet hé so cho td chitc, cong dan.
- Két thuc quy trinh.

Hb so dugc luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hé so xudng vin phong huu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan hé so hru:

1. Truong hop dong ¥ cdp gidy:
- Phiéu ti€p nhén hd so va hen tra két qua;
- Hd so td chirc céng dén;

- H6 so van ban bd sung (néu co);
- Hd so vin ban lién quan;

- Thong bao bd sung hd so (néu co);
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-Hb so van ban bd sung (néu cb);

- Gidy tiép nh4n ban dang ky cong b san pham.
2. Truong hop khong dong y cdp gzay

- Phiéu tiép nhan hd so va hen tra két qua;

- Ho so van ban bd sung (néu c6);

- Thong bao bd sung hd so (néu co);

- Ho so van ban bd sung (néu co);

- Thong bao tir chdi giai quyét hd so.

2. Thi tyc ddng Ky ban cong b6 sén pham san xuit trong nuwéc dbi véi thue pham dinh dudng y hoc, thwe pham dung cho

ché dd an dac biét, san pham dinh dwdng ding cho tré dén 36 thang tudi, c¢6 01 quy trinh (M4 s6: BYT- -KHA-286967-01). Quy trinh

6 téng thoi gian: 07 ngay

Co Bwée n . Trach Thoi .
quan, thuc Ten bu.’Ao’c nhiém thwe N§i dung cong viéc thue hi€n Biéu miu/két qua gian Gh,l
. cn thwe hién A X cha
don vi hién ’ hién (ngay)
- Tiép nhan, kiém tra hd so theo quy | - Trudng hop hd so day du, chinh
dinh; x4c theo quy dinh thi tiép nhin va in
- Thu phi theo quy dinh Gidy tiép nhdn hd so va hen tra két
- Chuyén buéc 2. qua (mAu sb 01 ban hanh kém theo
B phan |” L740mg hop ho so sau tham dinh ¢ yén| Thong tu s 01/2018/TT-VPCP
.| Tiép nhan SO PhAN A co 5o phdi thue hién khic phuc, Mpt| ngay 23/11/2018). 0.5
S6Y té Buge hd so T‘lep lfha;}l cika nhdn va chuyén bdo cdo khdc phuc cia) - Trudng hop hd so chua diy du, i
1 va Tr% ket co s¢ dén Chi cuc An toan vé sinh thuc| chua chinh xic theo quy dinh thi ngay
qua phcfm theo trinh tw cua cua nghiép vu bé huéng din hoan thién, bd sung va in
sung ho so. Ppiéu yéu ciu ,bé sung, hoan thién
h6 so (mau s6 02 ban hanh kém
theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
| ngay 23/11/2018).
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- Truong hop tir chdi tiép nhan ho
so thi in Phiéu tir chdi tiép nhén giai
quyét hd so (miu sé 03 ban hanh
kém theo Thong tu s 01/2018/TT-
VPCP cua Vin phong Chinh pht).

- Dt liéu dugc cidp nhat trén hé
théng.

Busc | pam |  Phong 35
’ dinh h6 | chuyén mon, ngly
SO’ Lanh dao
Ho so day du ding yéu ciu, chuyén sang |- HO so td chirc, cong dan
2.2
Ho so can phai bd sung: - Thong b4o bd sung ho so theo Thong
Kidmtrahd| Chuyén |- Chuyén vién soan thao Thong bo b tu sé 01/2018/TT-VPCP ctia Vin 2 ngay
I8 Y i 2.1 so vién sung ho so, thoi han hoan thanh. phong Chinh pht
- Trudng phong: ki€ém tra ndi dung dy thao, |- Tam dung tinh thoi gian trén hé
trinh phé duyét. théng
- Lanh dao: phé duyét Thong bao bd sung
va Chuyén mdt cira thong bio.
- Thim dinh hd so phu hop; Chuyén buéc|- Hb so td chirc, cong dan
) Thém Chuyén 3. . ‘ 1,5
' dinh ho so vién - Tham dinh ho so khéng dép img yéu cau; ngay
Chuyén budc 3.
Du thao \
Buée | trinh Két | LPoOnS 1,5
 on R chuyén .
, 3 qua tham . ngay
S6 Y té dinh mon
Budc | Thammuu | Chuyén |Duthao: ) - Hb so td chtic, cong dén. 0,5
3.1 | Duthéo vién - Gidy tiep nhdn ban déng ky cdng bd sin| _ 36 Gidy tiép nhén ban dang ky | Ngy
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Két qua pham cong bd san phdm theo Mau sb 03
thdm dinh Phuc luc I cta Nghi dinh sb
15/2018/ND-CP.
Ho6 so khéng dap tmg yéu cau: - H6 so cdng dan.
- Dy thao Théng bao tir chbi gidi quyét hd|- Thong bdo tir chéi giai quyét hd so
SO
Kid Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qua|- Hb so td chirc, cong dan.
1I€m  tra 2 . A P Ke eas £ LA
ndi dung, thdm dinh: - "Ehon’g bdo tir choi gidi quyét hd so
, trinh phé 9 - Néu dong y: (néu c9).
Buéce duyst  két Tru"orng + Ky nhdy Dy thao Gidy tiép nhén ban dang| _ Dy thao Gidy tiép nhan ban dang ky O}
3:2 qui  thim| phong ky cong, b6 sén pham. cong bd san phim theo Méu sé 03 neay
dinh + Chuyén buéc 4. e Phuc Iuc I cia Nghi dinh sb
- Néu khong dong y: Chuyén lai bude 3.1. 15/2018/ND-CP.
- Néu dong y: - H6 so td chirc, cong dan.
+ Phé duyét vin ban lién quan. - Du thao Gidy tiép nhan ban ding ky
.| Xem xét, + Chuyén budc 5. cong bd san phim theo Miu sb 03
Buge phé duyét | Lanh dao |- Néu khéng dbng y: Chuyén lai buéc 3.2. |Phuc luc I cia Nghi dinh sb 1"5
4 15/2018/ND-CP ngay
- Théng béo tir chdi giai quyét ho so
(trudng hop tir chbi).
Trudng hop Lanh dao ddng y cp glay - Ho so t6 chirc, cong dan.
- Vao s0 theo doi tlep nhén va tra két qua. |- Gidy tiép nhén ban ding ky cbng bd
~ +. ..z_|- Trakét qua cho td chirc, cong dan. san pham
| Buée | Traxée |BOPhAnUER| & yue quy trinh.
SG Yt 5 qua nhli; ;z:l;ra Trudng hop tir chéi: - Hb so t6 chiic, cong dan.

- Vao s theo d6i tiép nhan va tra két qua.
- Tra ho so va Thong bdo tir choi gidi quyét
ho so cho t0 chie, cong dan.

- Thong bao tir chbi giai quyét ho so.
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I ] [ |- Két thiic quy trinh. l ‘ |

Ho so duge luu tai Phong Chuyén mon. Sau khi hét han, chuyén hé so xudng vin phong huu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phén hd so luvu:

1. Truong hop dong ¥ cap gidy:

- Phiéu tlep nhan hd so va hen tra két qua;
- H6 so tb chirc céng dan;

- H6 so vin ban bd sung (néu c0);

- Hb so van ban bd sung (néu co);

- Hd so vin ban lién quan;

- Thong bao bd sung hd so (néu co);

- Gidy tiép nhan ban dang ky cong b san phém.
2. Truong hop khong dong y cdp glay

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;
- Hb so vin ban bd sung (néu c6);

- Thong bao b sung hd so (neu c0);

- Ho so vin ban bd sung (néu cb);

- Théng béo tir chdi giai quyét hd so.

3. Tha tyc ding ky ndi dung quang cdo 601 v6i san pham dinh duwdng y hoc, thyc phidm dang cho ché d¢ dn dic biét, san
phim dinh dwdng ding cho tré dén 36 thang tudi, c6 01 quy trinh (Mi sé: BYT-KHA-286968-01). Quy trinh c6 téng thoi gian: 10

ngay

Co Buée A . Trach Thoti .
Tén bwédc a s A ‘n . .2 Xk - . Ghi
quan, thwe < n nhiém thuce Noi dung cong viéc thuce hién Biéu mau/két qua gian .
. cn thue hién . n N chu
don vi hién hién (ngay)
<X A B¢ phan - Tiép nhén, kiém tra hd so theo quy | - Trudng hop ho so day du, chinh
.. | Tiép nhan £ A h- ah thi nha
95V té Buée hd so Tiep nhan | dinh; x4c theo quy dinh thi tiép nhan vain | 0,5
1 va Tra két | - Thu phi theo quy dinh Gidy tlep nhén hd so va hen tra két | ngay
qua - Chuyén budc 2. qua (mau sb 01 ban hanh kém theo
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- Truong hop hé so sau tham dinh cé yén
cau co s& phdi thuc hién khdc _phuc, Mot
ciza nhin va chuyén béo cdo khdc phuc cia
co s6 dén Chi cuc An toan vé sinh thuc
phdm theo trinh tw cia cia nghiép vu bé
sung ho so.

Thong tr sé 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Truong hop hd so chwa diy dua,
chua chinh xé4c theo quy dinh thi
huéng din hoan thién, bd sung va in
Phiéu yéu cdu bd sung, hoan thién
hd so (mdu s6 02 ban hanh kém
theo Théng tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).

- Trudng hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chdi tiép nhén giai
quyét hd so (miu sd 03 ban hanh
kém theo Thong tu s 01/2018/TT-
VPCP cua Vin phong Chinh pha).

- Dit li€u dugc cdp nhit trén hé
théng.

Tham Pha Thuc hién mot trong ba budc 2.1 hodc 2‘.2
Budc | dinh hd ong hodc 2.3 tuy theo miac o dam bao yéu cau 6,5
2 i 4 chuyén mon, clia hd so ngay
Lanh dao
Hb so ddy du ding yéu cau, chuyén sang |- Hd so td chirc, cong dén
2.2
S6 Y té Hb so can phai b sung: i - Thong béo bd sung ho so theo Thong
Kidmtrahd| Chuyé - Chuyén vién soan thdo Thong bdo bd tur s6 01/2018/TT-VPCP cta Van
2.1 1err;0ra °l v?éyne n sung ho so, thoi han hoan thanh. phong Chinh pha 5 ngay

- Trudng phong: kiém tra ndi dung du thao,
trinh phé duyét.

- Lanh dao: phé duyét Thong bso bd sung
va Chuyén mot ctra théng béo.

- Tam dung tinh thoi gian trén hé
thong
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- Thim dinh hd so phu hop; Chuyén buéc

- HO so to chire, cong dan

99 Tham Chuyén |3. ‘ 1,5
' dinh hé so vién - Tham dinh ho so khéng dap Gng yéu cau; ngay
Chuyén buéce 3.
Duw thao \
Buéc | trinh Két gf:;‘g 1,5
3 qua tham ,\ ngay
. mon
dinh ] i
Hb so pht1 hop: - Ho so t6 chiic, cong dan.
Dy thao: N . - Dy thio Gify x4c nhin ndi dung
i Tg;rri ﬁggu Chuyén - Gidy xac nhén ndi dung quang céo quing ce.io 'the O’(Mau sé 11 Phuc luc I 0.5
31 Két qué vién ] ; cuq Nghl dlnh s6 15/2018/Nb-CP nga‘ly
Sy Y té thadm dinh HO6 so khong dap tmg yéu cau: ~_|-Hosocong dan. o
' - Du thdo Thong bdo tir chdi giai quyét ho |- Thong béo tir choi giai quyet ho so
SO
Kiém tra Kiém tra noi dung, trinh phé duyét két qua|- Ho so to chirc, cong dan.
néi dung, tham dinh: - Thong béo tir chéi giai quyét ho so
Buéc gmki Ii(h;e Trudng ;I\Ilé:u Sﬁl}g}[’)' hao Gidv x4c nhan ndi d (néu cd). ) 01
32 |GWE AU phong |7 Y mhdy Dirthdo GIdy xdo nian il CUNE) - Dy thio Gidy xdc nhan noi dung | ngdy
gu;h tham quaxlllg cao. quéang cdo theo Mau sé 11 Phuc luc I
! + Chuyén bude 4. . ciia Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP.
- Néu khoéng dong y: Chuyén lai bude 3.1.
- Néu déng y: - HO so t6 chue, cong dan.
Xem xét + Phé dgyét vén ban li€n quan. - Du théo Giéy X&c ,nhafln ndi dung
Buéce hé du é,t Linh dao + Chuyén budc 5. i quéang cdo theo Mau s6 11 Phuc luc I'| 1,5
4 P ye : - Néu khong dong y: Chuyén lai budce 3.2. | cia Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP. ngay
‘ - Thong béo tir chdi giai quyét hd so
i (truong hop tir chbi).
S6Yté | Bwéc | Trakét |Bo phan tiép|Truong hop Lanh dao dong y cép gidy: - H6 so tb chire, cong dan.

99




5 qua nhin va tra |- Vao so theo doi ti€p nhan va trd két qua. |- Gidy x4c nhén ndi dung quang cdo.

két qua |- Tra két qua cho td chirc, cong dan.
- Két thic quy trinh.
Truong hop tir chdi: - Hb so td chirc, cong dan.
- Vio s6 theo dai tiép nhan va tra két qua. |- Théng bdo tir chdi giai quyét hd so.

- Tra hd so va Thong béo tir chdi giai quyét
ho so cho t6 chire, cong dén.
- K&t thic quy trinh.

Hb so dugc luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén ho so xubng van phdng luu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan hé so luu:

1. Truomg hop déng ¥ cdp gidy:

- Phiéu tiép nhén ho so va hen tra két qué;
- Hb so td chirc coéng dan;

- Hd so van ban bd sung (néu co);

- Hd so vin ban lién quan;

- Thong bao bd sung hd so (neu c0);

- H6 so van ban bd sung (néu co);

- Gidy x4c nhén noi dung quang cao .

2. Truong hop khong dong y cdp gzay

- Phiéu tiép nhan hd so va hen tra két qua;
- Hb so van ban bd sung (néu c0);

- Thong bao b sung hd so (neu co);

- Hd so van ban bd sung (neu co);

- Thong béo tir chbi giai quyét hd so.

4. Thi tuc Cap glay chirng nhin co sé di diéu kién an toan thiwrc phim d6i v6i co sé san xuAt thie pham, kinh doanh dich vu
in udng thude thim quyén ciia S¢' Y té
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4.1 Cap glay chirng nhén co s& da diéu kién an toan thuc pham d6i véi co s san xuit thwe pham thudce thim quyen cia S&

Y té (Ma s6: BYT-KHA-287064- -01). Quy trinh c6 tong thoi gian: 20 ngay

Co Budc Tén buée Trach . o Thot Ghi
quan, thuc A nhiém thyc Ngi dung cong viéc thuc hién Biéu mau/két qua gian .
. AN thwe hién . n ‘ R cha
don vi hién : : hién (ngay)
- Tiép nhan, kiém tra hd so theo quy | - Trudng hop hd so diy du, chinh
dinh; xéc theo quy dinh thi tiép nhan va in
- Thu phi theo quy dinh Gidy tiép nhan ho so va hen tra két
- Chuyén buéc 2. qua (mau s 01 ban hanh kém theo
- Truong hop h6 so sau tham dinh cé yén| Thong tu sb 01/2018/TT-VPCP
cdu co s¢ phdi thuc hién khdc _phuc, Mot| ngay 23/11/2018).
cira nhén va chuyén bdo cdo khdc phuc cua| - Truong hop hd so chwa ddy du,
co s6¢ dén Chi cuc An toon vé sinh thuc| chua chinh xac theo quy dinh thi
. X A B6 phan |phdm theo trinh tw cia cia nghiép vu bé| hudéng din hoan thién, bd sung va in
... | Tiép nhan s A 3 AT A X 42 \ A
S& Y té Buwéc hd so Tiep nhén |sung ho so. Phi€u yé€u céu bd sung, hoan thién | 0,5
1 va Tra ket hd so (mau s6 02 ban hanh kém | ngay
qua theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).
- Trudng hop tir chbi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chdi tiép nhan giai
quyét hd so (miu sb 03 ban hanh
kém theo Thong tu s6 01/2018/TT-
VPCP cua Vian phong Chinh phu).
- Dit liéu dugc cip nhét trén hé
. théng.
~ v .4 | Budc Tham Phong 04
SO Y1 2 dinh hé | chuyén mén, ngay
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Ny

Lanh dao

Hb so ddy da ding yéu cau, chuyén sang
2.2

- Ho so t0 chire, cong dén

Hb so can phai bd sung:
- Chuyén vién soan thao Thong bdo bd

- Théng bao bd sung hd so theo Thong
tu 56 01/2018/TT-VPCP cia Vin

2.1 K1ems(’;ra ho Cgliléyne o sung hd so, thoi han hoan thanh. phong Chinh phu » 3 ngay
- Trudng phong: kiém tra ndi dung du thao, |- Tam dung tinh thoi gian trén hé
trinh phé duyét. i thong
- Lanh dao: phé duy¢t Thong bao bo sung
va Chuyén mot ctra thong béo.
- Tham dinh hd so phi hgp; Chuyén buéc|- Ho so td chirc, cong dan
29 Tham Chuyén |3. , . . { ned
“ | dinh hd so vien |- Tham dinh hd so khong dap tmg yéu cau; 84y
Chuyén truong hop 2, budc 4.
. Té chirc Phox}\g 11
Bubc | 4 im gjnn | ChUYen nga
3 ., mon, Linh g4y
tai co so
: dao , < ,
- Chuyén vién: Soan thao Quyét dinh thanh |- H6 so to chirc, cong dén.
. A Y A . ) _ A . \ 1/\ \ hf{
, Thanh 14p | Chuyén vién, lap do?n tham‘ d;@ . . . Quyét dinh thanh l4p doan tham
Budéc s A » .. |- Truong phong: Kiém tra ndi dung du|dinh. 01
doan tham | Trudéng phong, |, , . . N A X
3.1 dinh Lanh dao thao, trinh phé duyét. ) ngay
' %" . Lanh dao: Phe duyét Quyét dinh thanh lap
doan tham dinh . i
-Trudng hop két qua tham dinh dar yéu|- Ho so tO chirc, cong dén. Co 36
, én vién, |cAu: chuyén bude 4.1 (tru? . - Quyét dinh thanh 14p doan thd ¢ to1 da
Buéc | Thim dinh Chuqyen vién, |cau: c‘huyen buo;c 4 17 (trlicmg .hQ'p l)A .Quye | anh 13p doan m 1 30 ngiy
39 tai 00 SO Truongphong, |- Trudng hop ket qué tham dinh kidng dat|dinh. v | khic
' - Lanh dao |yéu chu, chuyén buée 4.1 (truong hop 2). |- Bién ban thdm dinh. R e
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Truong hop két qua tham dinh tai co s&
chira dat yéu cu va c6 thé khic phuc, doan|-
thdm dinh phai ghi 18 ndi dung, y€u ciu va
thoi gian khéc phuc vao Bién ban thdm
dinh véi thoi han khic phuc khéng qua 30
ngay. Sau khi ¢ béo céo két qua khic - phuc
ctia co s, Poan thidm dinh danh gia két qua
khic phuc va ghi két ludn vao bién ban
thim dinh.

- Trudng hop co s& khic phuc dat yéu ciu,
chuyén buéc 4.1 (trwong hop 1).

- Trudng hop co sé khic phuc khong dat
yéu céu, chuyén bude 4.1 (trudmg hop 2).

- Trudong hop qua 30 ngay co s& khong co
bdo cao khic phuc, chuyén budc 4.1

- Hb so to chirc, cong dan. 7
Quyét dinh thanh lip doan thim

dinh.

- Bién ban thim dinh.

- Béo c4o két qua khic phuc ctia co s&

(néu co).

thong

dimg
tinh

(trudong hop 2).
Dw thﬁg Phon
Bwéce | trinh Két Ag 03
2 o1 R chuyén 5
4 qua tham Y ngay
. mon
dinh
Trwong hop 1 (tham dinh, khac phuc dat|- HO so to chire, cong dan.
yéu cau): - Dy thao Gidy ching nhan co s¢ du
Tham muu Du tl}éo: . di,éu kién an toan thyc pham theo Méu| 1,5
Buée | Du thao Chuvén |- Giay chﬁ’ng nhén co 8O d}’l di€u kién an|{s0 03 Phuc luc I ciia Nghi dinh s0| ngay
41 Ké ¢ qua Vié);‘l toan thuyc pham ,theo Maiu s6 03 Phuc luc 1{155/2018/ND-CP.
S e ctia Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP. -
: Truong hop 2 (H6 so khong ddp vmg yéu|- HO so td chie, cong dan. 15
cdu; ho so bd sung nhung khéng d‘ap 1ng |- Théong bao tir choi gidi quyet ho so. ng’éy

yéu caw; Tham dinh khéng dat; khdc phuc
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khéng dat yéu cau; qud 30 ngay co sé
khong cé bdo cdo khdic phuc):

Dy thao Thong bao tir chéi giai quyét hd
sO.

Kiém tra Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qual|- Hb so td chirc, cong dan.
ndi dung, thdm dinh: - Théng bao tir chbi giai quyét hd so
Buée trinh  phé Truong | Néu ddng y: . (néu co). ) 15
49 duyét ket hon + Ky nhdy vén ban lién quan (truong hop |- Dy thao Gidy chung nhén co s¢ du ,21
“ |qua thédm| P"™  |du thao thong bao tir chéi). diéu kién an toan thuc phim theo Mau| "&%
dinh + Chuyén budc 5. s6 03 Phuc luc I ciia Nghi dinh sb
- Néu khéng ddng y: Chuyén lai budc 4.1. |155/2018/NDP-CP.
- Néu déng y: - H6 so to chire, cong dan.
+ Phé duyét védn ban lién quan. - Gidy chimg nhan co s& du diéu kién
Buge | Xem xét, + Chuyén budc 6. ’ an toan thuc phim theo MAu s6 03 15
phé duyét | Lanh dao |- Néu khong dong y: Chuyé€n lai buéc 4.2. | Phuc luc I cia Nghi dinh s6 ’
5 155/2018/NB-CP. ngy
- Théng bdo tir chbi giai quyét hd so
(trudng hop tir chdi).
Trudng hop Lanh dao dong y cip phep: - H6 so to chire, cong dan.
- Vio s6 theo dai tlep nhan va tra két qua. |- Gidy ching nhan co s& du diéu kién
- Tra két qua cho td chirc, cong dan. an toan thuc phdm
o v ..z |-Kétthic quy trinh.
..« | Bubc | Trakét Bo th.u} tle,p Trudng hop tir chbi: - Hb so t6 chirc, cong dan.
So Yt 6 qua nhlfa ;?l;ra - Vo0 sb theo doi tiép nhan va trd két qua. |- Thong béo tir chdi giai quyét hd so.

- Tra hd so ~va Théng bao tir chéi giai quyét
hd so cho t§ chirc, cong dén.
- Két thic quy trinh.
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| | [ | | | |

HO so duoc luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xubng vin phong hru trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan hd so luu:

1. Truong hop dong ¥ cdp gidy:

- Phiéu tlep nhén hd so va hen tra két qua;

- Hb so t chic cong dan;

- Théng béo bd sung ho so (néu cob);

- Hd so van ban bd sung (néu cb);

- Quyét dinh thanh 14p doan thdm dinh;

- Bién ban thdm dinh;

- B4o c4o két qua khic phuc clia co s& (néu cb);
- Gidy chimg nhan co s& di dleu kién an toan thyc pham.
2. Truong hop khong dong y cap gzay

- Phiéu tiép nhan hd so va hen tra két qua;

- Thong bao bd sung hd so (néu ¢o);

- Hd so vin ban bd sung (néu c6);

- Quyét dinh thanh lap doan thim dinh;

- Bién ban thim dinh;

- B4o céo két qua khéc phuc cla co s (néu co);
- Thong béo tir chbi giai quyét hd so.

. 4.2 Thia tuc cép gif:iy chitng nhén co sé¢ di diéu ki€n an toan thuc phém d6i véi co sé kinh doanh dich vu iin uéng thudc thAm
quyen cia S¢ Y te (Ma s6: BYT-KHA-287064-02). Quy trinh c6 tong thoi gian: 20 ngay lam viéc

Co Buée R . Trach Thoi .
Tén bwéc on . A ‘A ‘n S S - . Ghi
quan, thuc o nhiém Noi dung cong viéc thuc hién Biéu mau/két qua gian .
. o thwe hién o . cha
donvi | hién ’ j thuc hién . . (ngay)
S& Y té Bwéce | Tiép nhian | B phan | - Tiép nhan, kiém tra hd so theo quy dinh; - Trudong hop hd so day du, chinh | 0,5
1 ho so Ti€p nhin | - Thu phi theo quy dinh xac theo quy dinh thi ti€p nhidn va in | ngay
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va Tra két | - Chuyén buéc 2. Gidy tiép nhan hd so va hen tra két
qua - Truomg hop hé so sau thém dinh c6 yén cdu| qua (miu sb 01 ban hanh kém theo
co s6 phdi thwc hién khdc phuc, Mét ciea| Thong tu sé 01/2018/TT-VPCP
nhdn va chuyén béo cdo khdc phuc cia co sé| ngay 23/11/2018).
dén Chi cuc An todn vé sinh thwc phém theo| - Trudng hop hd so chua dy du,
trinh ty ciia ciia nghiép vu bé sung ho so. chua chinh xac theo quy dinh thi
huéng din hoan thién, bd sung va in
Phiéu yéu cdu bd sung, hoan thién
hd so (miu sb 02 ban hanh kém
theo Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP
ngay 23/11/2018).
- Trudng hop tir chdi tiép nhan hd
so thi in Phiéu tir chbi tiép nhan giai
quyét hd so (miu sé 03 ban hanh
kém theo Thong tu s6 01/2018/TT-
VPCP cua Van phong Chinh phu).
- Dt li€u dugc cdp nhat trén hé
thbng.
| Thim | 'home
Buée . A chuyén 04
dinh ho A ¥~ X
2 ’ moén, Lanh ngay
so
dao
' Hb so dy dt ding yéu cau, chuyén sang 2.2 |- Hb so t6 chirc, cong dan
S¢ Y té Hb so cén phai bd sung: - Thong b4o b sung ho so theo Théng
Kiém trahd| Chuyén |- Chuyén vién soan thio Thong béo bb sung |t s6 01/2018/TT-VPCP cita Van ‘
2.1 so vien ho so, thoi han hoan thanh. phong Chinh phtt 3 ngay

- Truéng phong: kiém tra ndi dung du thao,
trinh phé duyét.

- Lanh dao: phé duyét Thong béo bd sung va

- Tam dung tinh thoi gian trén hé
thong
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Chuyén mét cira thong béo.

Thim

Chuyén

- Tham dinh hd so pht hop; Chuyén buéc 3.

- Ho6 so to chire, cong dan

2.2 dinh hd so vién i ) L ngay
- Tham dinh h6 so khong dap img y€u ciu;
Chuyén truong hop 2, budce 4.
Budéc Tf) chire cIl’llLo%i 11
3 | thdm dinh Y )
tai co’ sé mot, negay
’ Lanh dao
Chuvén |- Chuyén vién: Soan thio Quyét dinh thanh|- HO 50 td chirc, cong dan. 7
o WY 1ap doan thAm dinh. - Quyét dinh thanh lap doan thim
. Thanh 14p vién, \ R n . .
Buée X X \ - Truéng phong: Ki€ém tra ndi dung du thao,|dinh. 01
doan tham Truong . a A 5
3.1 dinh hon trinh phé duyét. ) ngay
- POOBE | 1 anh dao: Phé duyét Quyét dinh thanh 1ap
Lanh dao \ P
doan tham dinh
-Trudng hop két qua thdm dinh dat y€u cu: |- HO so to chic, cong dan. 7
chuyén budc 4.1 (trudmg hop 1). - Quyét dinh thanh 14p doan tham '
- Trudmg hop két qua thdm dinh khéng dat|dinh. i Cosd
yéu cau, chuyen budce 4.1 (trudng hop 2). - Bién ban tham dinh. ;’;;0(;
Chuyén | Trudng hop két qua tglam’dmh tai co s¢ chua |- HO s0 t6 chire, cong dan. ] ngiy
. IS vién, dat yéu cau va c6 thé khac phuc, doan tham|- Quyét dinh thanh 18p doan tham khic
Buéc | Tham dinh , : N RN 10
39 tai 0o S& Truéng  |dinh phai ghi 8 ndi dung, yéu céu va thoi|dinh. i nod phue.
) j phong, |gian Khac phuc vao Bién ban tham dinh vé&i|- Bién ban tham dinh. gay Hé
Lanh dao |thoi han khic phuc khong qué 30 ngay. Sau ﬂt’;’:r’lg
khi ¢6 bdo cdo két qua khic phuc ciia co s0, ) ) dimg
Poan thim dinh danh gi4 két qua khic phuc|- Bdo cdo két qua khic phuc ctia co s& tinh

va ghi két luan vao bién ban thdm dinh.
- Trudng hgp co s& khac phuc dat yéu céu,

(néu c6).
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chuyén budc 4.1 (truong hop 1).

- Trudng hop co s& khic phuc khong dat yéu
cau, chuyén buéc 4.1 (trudng hop 2).

- Trudng hop qua 30 ngay co s& khong cé
b4o cdo khic phuc, chuyén budc 4.1 (trudong

hop 2).

Duy thao Phon
Buéce | trinh Keét ,\g 03
. R chuyén X
4 qui tham A ngay
. mon
d!nh k4 7 Y F
Truong hop 1 (Thdm dinh; khdc phuc dat yéu|- H6 so to chic, cong dan.
cau): ) . - Dy thao Gidy chiung nhén co s¢ du
Dy théo Gidy chimg nhén co s¢ du di€u kién | di€u kién an toan thyc pham theo M:?u,l
Th an toan thuc ph@m theo Mau s6 03 Phuc luc I|s6é 03 Phuc luc I ciia Nghi dinh so
, am mu . |cta Nghj dinh 6 155/2018/ND-CP. 155/2018/ND-CP.
Budce | Duthao Chuyén X SR — 1,5
41 K&t qua vién Truong hop 2 (H6 so khéng ddp vmg yéu|- Hb so td chuc, cong dan. o4
' tha (éi nh cau; ho so b6 sung nhung khong dap vmg yéu|- Thong bao tir choi gidi quyét ho so. 8y
am & cau; Tham dinh khong dat; khac phuc khong
dat yeu,cau qua 30 ngay co sé khdng cé bdo
cdo khdc phuc): ) o
D thao Thong bao tir choi gidi quyét hc} SO.
Kiém tra Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét két qud|- Ho so to chire, C(“)I}g dan. o
ndi dung, thadm dinh: - Thong bao tir choi giai quyt ho so
Bud trinh  phé Trusne |- Neéu dong y: (néu co). ) 15
fgc duyet  két ’L & |+ Ky nhay van ban lién quan (truéng hop du|- Dy thio Gidy ching nhén co s& da|
' qua thim PROE  lthao théng bao tir choi). diéu kién an toan thyc pham theo Méau g2y
dinh + Chuyén budc 5. v s6 03 Phuc luc I cia Nghi dinh s0
- Néu khong dong y: Chuyén lai budc 4.1. 155/2018/ND-CP.
Budce | Xem xét, | Lanh dao |- Néu dong y: - H6 so t6 chirc, cong dan. 1,5
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5 phé duyét

+ Phé duyét van ban lién quan.
+ Chuyén Budc 6.

- Néu khong ddng y: Chuyén lai bude 4.2.

- Gidy ching nhén co s& da diéu kién
an toan thuc phidm theo Mau sé 03
Phuc luc I cua Nghi dinh sb
155/2018/ND-CP.

- Thong bao tir chdi giai quyét hd so
(truong horp tir chéi).

ngay

Se Y té | Bude

Bo phan
tiép nhan

va tra ket

qua

Truong hop Lanh dao dong v cip phep:

- Vao so theo doi tlep nhan va tra két qua.

- Tra két qua cho td chirc, cong dén.
- Két thic quy trinh.

- H6 so to chirc, cong dan. .
- Gidy chimg nhén co s¢ du diéu kién
an toan thyc pham

Trudng hop tir chéi:

- Vo sb theo doi tiép nhan va tra két qua.
- Tra h6 so va Thong bdo tir choi gidi quyét

hd so cho tb chire, cOng dan.
- Két thuc quy trinh.

- H6 so tb chirc, cong dan.
- Thong béo tir choi gidi quyét ho so.

Hb so dugc Iuu tai Phong Chuyén mon. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng vin phong luu trir theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan h6 so luu:
1. Truong hop dong ¥ cdp gidy:

- Phiéu tlep nhén ho so va hen tra két qua;

- Hd so td chirc cong dén;

- Thong bao bd sung hd so (neu cd);

- Hd so van ban bd sung (néu co);

Quyet dinh thanh 14p doan thdm dinh;

- Bién ban thim dinh;

- B4o c4o két qua khic phuc ciia co s& (néu co);

- Gidy chimg nhan co s& du diéu kién an toan thyc pham.
2. Truong hop khong dong ¥ cdp gzay

- Phiéu tiép nhan hd so va hen tra két qua;
- Thong bio bd sung hd so (néu cb);
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- HO so van ban b6 sung (néu co);

- Quyét dinh thanh 14p doan thidm dinh;

- Bién ban thdm dinh;

- B4o céo két qua khéc phuc cta co s¢ (n€u co);

- Thong bao tir chéi giai quyét hd so.

III. LINH VUC Y TE DU PHONG
1. Thii tuc cong bé co s& dii diéu kién tiém chiing, c6 01 quy trinh (Mi sé: BYT-KHA-286959-01). Quy trinh ¢6 tdng thoi gian:
03 ngay
Co Buéc Tén bu’(r.cA Trach S Thoi Ghi
quan, thuc .~ | mhiém thyuc N¢i dung cong viéc thue hién Biéu mau/két qua gian .
. ‘A thurc hién ‘A _ \ chu
don vi hién ’ i hién i _ . ] . (ngay)
- Tiép nhdn, ki€m tra hd so theo | - Truomg hop ho so dé}{ du, chinh
quy dinh; xac theo quy dinh thi ti€p nhén va
- Thu phi theo quy dinh in Gidy tiep nhan ho so va hen tra
- Chuyén budc 2. két qua (méu s6 01 ban hanh kem
theo Thong tu so 01/2018/TT-
VPCP ngay 23/11/2018).
Bb pha - Trudng hop hd so chua day du,
Tiép nhén 2 bl chua chinh x4c theo quy dinh thi
, I i X Tiép nhan . . X e n 2 X 0,5
S&Yt€ | Budc 1 ho so Lz 1K huéng dan hoan thién, b6 sung va :
va Tra ket ngay

qua

in Phi€u yéu cau bd sung, hoan
thién hd so (mau sd 02 ban hanh

kém theo Thong tu s6
01/2018/TT-VPCP ngay
23/11/2018).

- Truong hop tir chéi tiép nhan hd
so thi in Phi€u tir choi ti€p nhin
giai quy€t ho so (mau s6 03 ban
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hanh kém theo Théng tr sb
01/2018/TT-VPCP cua Vén phong
Chinh phu).

- Dit li€u duoc cdp nhat trén hé
thng.

- Thdm dinh hd so phu hop: Chuyén

- HO so td churc, ca nhan

: Thim budc 3 01
S6 Yt | Bw6c2 | dinh ho | Chuyénvién | Thim dinh hd so khong dép tmg ngiy
SO A A X £
yéu cau: Chuyén budc 3.
Dy thio \
.| trinh Ké | Fhong 1
Bwéce 3 . o1 X chuyén R
qua tham Y ngay
. mon
dinh ]
Du thao: . - Ho so t6 chire, cong déan. .
Thong tin dang tai v€ té€n, dia chi,|- Du thao Thong tin dang tai vé tén,
Tham muu N N r Ax A X x| 4 , 4 A 2 an
. \ n ngudi dimg dau co s¢ da cong bd di|dia chi, ngudi ding dau co s& da
Budc Du thao Chuyén = A , i £ anar A 1A s A \ 0,5
% X di€u kién tiém ching cong bo da dic€u kién ti€m chung .
3.1 Két qua vién X = P P X A A ngay
S5 Y i thim dinh Hb so khéng dap ing yéu clu: - H6 so cong dan. o
’ - Dy théo Thong bdo tr choéi giai|- Thong béo tir choi gidi quyet ho so
quyét hd so
Kiém tra K’iém tra ndi dung, trinh phé duyét|- HO so t6 chirc, cong dan. .
ndi dung, két gué \thﬁm dinh: - Du thdo Thong tin dé.r‘lg tai v€ tén,
Buse | WINPE | pgny |TNeudingyi dia chiy ngudi dimg dhu co 56 da| o s
39 duyét ket phong + Ky nhdy vén ban lién quan cdng bo da diu kién ti€m ching ngdy
) qua tham + Chuy€n budc 4.
dinh - Néu khéng doéng y: Chuyén lai
Budce 3.1.
. Xem xét, . - Néu déng y: - H6 so t6 chirc, céng dén. 0,5
Budge 4 phé duyét Lanh dao |, Phé duyét vdn ban lién quan. - Thong tin ddng tai v€ tén, dia chi,| ngay
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+ Chuyén Budc 5. 7
- Néu khong dong y: Chuyén lai
Budc 3.2.

ngudi ding dau co sé dd cong bd du
diéu kién tiém ching

- Théng béo tir chdi giai quyét hd
so (trudng hop tir chdi).

S Yté | Buéc S

Tra két
qua

Bo phan tiép
nhin va tra
két qua

Truong hop Lénh dao dong y cdp
phép:

- Vo sb theo dai tiép nhén va tra két
qua.

- Tra két qué cho td chirc, cOng dan.

- Chuyén Phong chuyén mén luu hd
SO.

- H6 so td chur, cong dan.

- Thong tin ding tai vé& tén, dia chi,
ngudi dimg dau co s& da cong bd da
didu kién tiém ching

- Két thic quy trinh.

Truwong hop tie choi: - H6 so td chue, cong dén.

- Vao s0 theo doi ti€p nhén va trd két|- Thong bao tur choi giai quyét ho so.
qua.

- Tra hd so va Théng béo tir chdi giai
quyet ho so cho to chic, cong dan.

- Két thiic quy trinh.

Hb so dugc luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén ho so xudng vin phong hru trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan ho so hru:

1. Truong hop dong ¥ cong bo:
- Phiéu tlep nhén ho so va hen tra két qua;
- Hb so tb chirc cong dén;
- H3 so vin ban vé khic phuc (néu c0);
- Hb so van ban lién quan;
- Thdng béo b sung hd so (neu c0);

- Hb so van ban bd sung (néu cb);

2. Truong hop khong dong ¥ cong bo:
- Phiéu tiép nhan hd so va hen tra két qua;
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- Hb so vin ban vé khic phuc (neu co);
- Thong bao b sung hod so (neu co);

- Hd so vin ban bd sung (néu cb);

- Thong béo tir chdi giai quyét hd so;

2. Thi tuc Cong bd co sé xét nghiém dat ti€u chuin an toan sinh hoc cip I, cAp II, ¢6 01 quy trinh (M4 sé: BYT-KHA-
286958-01). Quy trinh c6 tong thoi gian: 03 ngay

Co

Buworc

Trach

Thoi

quan, thue Ten bl{,?.c nhiém thwe Noi dung c¢o6ng viéc thwe hién Biéu mau/két qua gian Gh,l
. . A thwe hién ‘A X chua
don vi hi€n : * hién (ngay)
- Ti€ép nhén, ki€m tra ho so theo | - Truong hop ho so déy du, chinh
quy dinh; xac theo quy dinh thi ti€p nhén va
- Thu phi theo quy dinh in Gidy tiep nhén ho so va hen trd
- Chuyén buéc 2. két qua (mau so 01 ban hanh kem
theo Thong tu s6 01/2018/TT-
VPCP ngay 23/11/2018).
- Trudng hop ho so chua day du,
X " B§ phan chua chinh xac theo quy dinh thi
Tiép nhan £ A . % \ ca 1A X
, B ) 4 Tiép nhin hudng dan hoan thién, b6 sung va 0,5
S6Yt€ | Buwoc 1 ho so \ oz 1A . K oA AL LA . \
va Tra ket in Phiéu yéu cau bd sung, hoan | ngay

qua

thién hd so (mAu s6 02 ban hanh

kém theo Théng tu s6
01/2018/TT-VPCP ngay
23/11/2018).

- Tru:orng hop tir chéi tlep nhén hd
so thi in Phiéu tir chdi tlep nhén
gidi quyét hd so (miu s6 03 ban
hanh kém theo Thoéng tu sb
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01/2018/TT-VPCP ctia Vin phong
Chinh phu).

- Dit liéu dugc cdp nhit trén hé
thdng.

- Tham dinh hd so phd hop: Chuyén

- H6 so td chire, ¢4 nhén

; Thém‘ bude 3 01
S6Yt€ | Bwéc2 | dinh ho | Chuyénvién | Thém dinh hd so khéng dép tmg ngiy
SO A A A c
yéu cau: Chuyén budce 3.
Du thao .
| trinh két | Fhons 01
Buéc 3 2 R chuyén .
qua tham A ngay
. mon
dinh : —
Ho so phi hop: - H6 so to chire, cong dan.
Du théo: - Dy thdo Thong tin dang tai danh
Tham muu Thong tin dang tai danh sach co s&|sach co s dd tu cong bo dat tiéu
Bugc | Duthao Chuyén |da tu cong bo dat ti€u chuan an|chuin an toan sinh hoc 0,5
3.1 Két qua vién toan sinh hoc ngay
S6Y te tham dinh Hb so khong dép tmg yéu cau: - Ho so cong dén. o
- Du thdo Thong bdo tir choi gidi|- Thong bao tir choi gidi quyét ho so
quyét ho so
Kiém tra Kiém tra n6i dung, trinh phé duyét|- HO so to chirc, cong dén.
ndi dung, két qua tham dinh: - Dy thao Thong tin dang tai danh
Buée ’[I'lnlil ph:e Truéng |- Ne}l dorng oo sacki co s& ‘da tu cong bo dat tiéu 0.5
39 duyét ket hon + Ky nbdy van ban lién quan chuan an toan sinh hoc ngiy
' quéathim | PP°"® |+ Chuyén busc 4. 7
dinh - Néu khong dong y: Chuyén lai
Buéc 3.1.
Xem xét - Néu déng y: - Ho so td chirc cong dan. 0,5
yc 4 R ~ | Lanhd A POV o e e a , ’
Bude phé duyét | "7 % |+ Phe duyat van ban lién quan. - Théong tin ding tai danh sich co| ngay
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+ Chgyén Budc 5. 7
- Néu khong dong y: Chuyén lai
Bude 3.2.

s& da tu cong bd dat tiéu chudn an
toan sinh hoc

- Thong bao tir chéi giai quyét hd
so (trudong hop tir chbi).

B phan tiép
nhin va tra
két qui

Tra két

SG Y té .
qua

Bwéde 5

Truomg hop Lanh dao dong y cdp
phép:

- Vao sb theo d&i tiép nhan va tra ket
qua.

- Tra két qua cho tb chirc, cong dan.

- Chuyén Phong chuyén mén lwu hd
SO.

- Két thic quy trinh.

- HO so t6 chire, cong dan.

- Théng tin dang tai danh sach co
s¢ da tu cong bo dat ti€u chuan an
toan sinh hoc

Trieong hop tir choi:

- Vo sb theo dai tiép nhan va tra két|.

qua.

- Tra ho so va Thong bao tir choi giai
quye€t hd so cho t6 chuc, cong dan.

- Két thic quy trinh.

- HO so to chire, cong dan.

- Thong bao tir chéi giai quyét hd so.

H6 so dugc huu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xubng vin phong luru trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phén hd so luu:

1. Truomg hop dong y cong bo:

- Phiéu tiép nhan ho so va hen tra két qua;
- Hb so tb chirc cong dan;

- Hd so van ban vé khic phuc (néu co);

- Hb so vin ban lién quan;

- Théng béo bd sung hd so (néu cb);

- Ho so van ban bd sung (néu c6);

2. Truong hop khong déng y cong béo:

- Phiéu tiép nhan hd so va hen tra két qua;
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- H6 so vin ban vé khic phuc (neu c0);
- Thong bao bd sung hd so (neu co);

- Hb so van ban bd sung (neu c0);

- Thong béo tir chbi giai quyét ho so;

IV.LINH VUC TRANG THIET BI Y TE

1. Thu tuc céng bb du didu kién san xuét trang thiét bi y té, c6 01 quy trinh (M3 sb: BYT-KHA-286774-01).

Quy trinh c6 tdng thoi gian: 03 ngay

Co Buée A . Trach Thoi ..
Tén bwéc < A n ‘n . I S TP - . Ghi
quan, thuce ‘n nhiém thuc Noi dung cong viéc thwe hién Biéu mau/két qua gian ,
. ‘A thuc hién A \ chi
don vi hién ° * hién ) ) ) i i (ngay)
- Tiép nhén ho so ndp tryc tuyén trén| - Truong hop h6 so déy du, chinh
cong. xac theo quy dinh thi tiép nhén trén
- Xéc nhan ndp phi (1¢ phi theo quy| hé thong va in Gidy tiép nhén ho so
dinh tai Thong tu 278/2016/TT-BTC| va hen tra két qua (miu sd 01 bar}
ngay 14/11/2016 cia B9 Tai chinh). | hanh keém theo Théng tu s6
- Chuyén budce 2. 01/2018/TT-VPCP ngay
Bé pha 23/11/2018). ‘
Tiép nhén T'? P EP - Truong hop hd so chua day du, 0.5
So Y té | Bude 1 hd so Jep nhajt chua chinh x4c theo quy dinh thi S
va Tra ket ngay

qua

hudéng dan hoan thién, bb sung va
in Phiéu yéu ciu bd sung, hoin
thién hd so (miu s 02 ban hanh
kém theo Thong tu sé 01/2018/TT-
VPCP ngay 23/11/2018).

- Truong hop tir chéi tlep nhan hd
so thi in Phidu tir chéi tlep nhén
giai quyét hd so (miu sd 03 ban
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Co Budée n . Trach Thoi .
Tén budce in ns A ‘n - <X X & - . Ghi
quan, thuc .~ | nhiém thwc N¢§i dung cong viéc thyc hién Biéu mau/két qua gian .
. on thuc hién i \ chu
don vi hién : hién i (ngay)
hanh kém theo Théng tu s6
01/2018/TT-VPCP cua Vin phong
Chinh phu).
- Dt liéu dugc cép nhét trén hé
thong.
2 - Tham dinh ho so pht hgp: Chuyén |- Ho so t6 chirc, c4 nhin
: Tham, budc 3 01
So6Yt€ | Bwéc2 | dinhho | Chuyénvién | Thém dinh hd so khéng dép (ng ngay
SO’ A A % .
yéu cau: Chuyén budce 3.
Duv thao s
. .| trinn K& | Fhone 01
Buéce 3 2 1 X chuyén R
qua thim mon ngay
dinh
Truong hop 1 (h6 so dat yéu cau): - Ho so t0 chirc, cong dén.
Dy thao: Phi€u ti€p nhén ho so cong|- Du thao: Phicu ticp nhén ho so cong
Tham muu b6 di di€u kién san xuat theo Mau s0{bd di diéu kién san xuat theo Miu so
Bus Du thio Chuva 02 quy dinh tai Phu luc IV ctia Nghi{02 quy dinh tai Phu luc IV ctia Nghi 0.5
SeYté | ooC s WY dinh 169/2018/ND-CP. dinh 169/2018/ND-CP i’
3.1 Két qua vién : 3 p T 3 ~ A ngay
2 oa Truong hop 2 H6 so khong ddap ung|- HO so cOng dén.
tham dinh A 2 A L s s _eas £, 1 A
yéu cau: ) - Thong bdo tir choi giai quyét ho so
- Dy thao Thong béao tir choi giéi
quyét ho so
Kiém tra Kiém tra noi dung, trinh phé duyét|- HO so to chirc, cong dén.
Buéc | ndidung, Trudng |két gué }hém dinh: - Du thég: Phiéu tiép nl}e_“m ho so~06ng 0,5
3.2 trinh phé phong - Néu dong y: bd du di€u kién san xuat theo Mau s0| ngay
duyét ket + Trinh ky s0 02 quy dinh tai Phu luc IV ctia Nghi
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Co

Bwoc

Trach

Thoi

quan, thuce Tén bu:?'c nhi¢m thwe N¢i dung cong viéc thuc hién Biéu miu/két qua gian Ghi
. n thwe hién ‘n \ chu
don vi hién i hi€n 7 (ngay)
qua tham + Chuyén buéc 4. dinh 169/2018/ND-CP
dinh - Néu khéng ddng y: Chuyén lai|- Thong bao tir chdi giai quyét (néu
Budc 3.1. co)
- Néu dong y: ) - H6 so t6 chirc, cong déan.
Xem xét, + Ky sc")’: Phiéu tiép nhan hd so. - Phiéu tiép nhén hd so cong b{S da 0.5
Buwéc 4 | phé duyét | Lanh dao |+ Chuyén Budce 5. diéu kién sdn xuit theo Mau so6 02 .
- Néu khong ddng y: Chuyén lai |quy dinh tai Phu luc IV cta Nghi ngay
Budce 3.2. dinh 169/2018/ND-CP
Lanh dao ky sd: - H6 so td chirc, cong dan.
- Vao sb theo ddi tiép nhén va tra két|- Phiéu tiép nhan hd so cong bd du
, Tra két B6 phén tiép | qua. ) ’ d.iéu kién sén'xuét va dang tai thong
S¢ Yt | BudcS qué nhin va tra |- Tra két qua cho td chirc, cong dan. |tin theo quy dinh.

két qua

- Chuyén Phong chuyén mén luu hd
S0.
- Két thuc quy trinh.

HJ so dugc luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén ho so xuong van phong huu trir theo quy dinh hién hanh.

Thanh phén ho so hru: Ban sao
- Phiéu x4c nhén nop 1€ phi;

- Ho so tb chirc cong dan; )
- Hd so van ban vé& khéc phuc (néu c6);
- H6 so vin ban lién quan;
- Thong béo bd sung hd so (néu cb);

- H6 so vin ban bo sung (néu co);

- Phiéu tiép nhan hd so cdng bd du dicu kién san xut.

2. Thu tuc Cdng 7b6 tiéu chuén 4p dung dbi véi trang thiét bi y t thudc loai A, c6 01 quy trinh (M3 s6: BYT-KHA-286775-01).
Quy trinh c6 tong thoi gian: 03 ngay
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Trach

Co | Bube | oo e Thot 1 oy
quan, thuc .~_ | nhiém thye Noi dung cong viéc thwe hién Biéu mau/ket qua gian ;
. A thue hién : A N chua
don vi hié€n : j hién ] ] ) ] ] (ngay)
- Tiép nhén ho so ndp tryc tuyeén trén| - Truong hop hé so day du,
cong. _ chinh x4c theo quy dinh thi tlep
- Xac nhan ngp phi theo quy dinh tai| nhan va in Gidy tiép nhan ho so
Thong tu 278/2016/TT-BTC ngay| 3 hen tra két qua (mau sé 01
14/11/2016 cia BS Tai chinh. ban hanh kém theo Théng tu s6
- Chuyén budc 2. 01/2018/TT-VPCP ngdy
23/11/2018).
- Trudng hop hd so chua diy
da, chua chinh xac theo quy
dinh thi huéng dan hoan thién,
Tié R B0 phin bd sung va in Phiéu yéu cau bo
, 1€p 0han | 1iép nhan hoan thién hd Fusd| 05
S6Yté |Buécl | hdso Jep nhat sung, hoan thién h6 so (mau s61 0,
va Tra ket 02 ban hanh kém theo Théng tu| ngay

qui

sé6 01/2018/TT-VPCP ngay
23/11/2018).

- Truong hop tir chébi tlep nhan
hé so thi in Phleu tir chdi tlep
nhén giai quyét hd so (miu sd
03 ban hanh kém theo Théng tu
s6 01/2018/TT-VPCP ctia Vin
phong Chinh phu).

- Dit liéu dugc cap nhét trén hé
théng.
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Co

Bwéce

Trach

Thoi

quan, thwe Tén bu.’i)’c nhiém thuc Ngi dung cong viéc thwe hién Biéu miu/két qua gian Gh,i
. ‘n thwe hién . n X chu
don vi hién ) hi¢n (ngay)
Thim Phong - T’ham dinh hd so phu hop: Chuyén |- Ho so to chirc, ca nhan
- £ . . A ~_ . |bubc3. 01
SdYte | Bwéc2 | dinh hé | chuyén mon, 2 . N n (o X
> - Tham dinh h6 so khong dap ung ngay
SO’ Lanh dao A A 2 .
yéu cau: Chuyén budc 3.
Du thao \
.| trinh K&t | Fhone 01
Buwéc 3 . 1R chuyén \
qua tham Y ngay
. mon
dinh .
Truong hop 1 (ho so dat yéu cdu): - H6 50 t6 chue, cong dén. .
Dy théo: Phjéu ti€p nhén ho so cong|- Du th;’xo: Phiéu ti€ép nhan ho so
Th bo tiéu chuln dp dung theo Mau s6|cong bo ti€u chuan ap dung theo
Bud Da“iﬁ?““ Chuven |03 duy dinh tai Phy luc IV ciia Nghi|MAu s6 03 quy dinh tai Phy lyc IV|
uoe Y thao UYL dinh 169/2018/ND-CP ciia Nghi dinh 169/2018/ND-CP ‘
3.1 Két qua vién S T p P X A ~ ngay
oA 2 Truong hop 2 H6 so khong dap ung|- HO so cong dan.
S&Y té tham dinh ~ P A L s Lo ene £ 1A
yéu cdu: ) - Thoéng bédo tir chdi gidi quyét ho
- Dy thao Thong bao tir choi gidi|so
quyé€t ho so
Kiém tra Kiém tra ndi dung, trinh phé duyét|- HO so to chirc, cong dan.
ndi dung, k&t qué tham dinh: - Du théo Phiéu :[iép nhidn hoé so
. trinh phé , - Néu dbng v: cong bo ti€u chuan &p dung theo
B | duyerkét Truong |y Trinh ky 56 Mau s 03 quy dinh tai Phy lpe IV| 2
' qué thim PRONE |1 Chuyén budc 4. 7 cia Nghi dinh 169/2018/ND-CP gay
dinh - Néu khong dong y: Chuyén lai
Buéce 3.1.
, Xem xét, - - Néu dé)ng y: - Hb so tb chte, cong dan. 0,5
Bude 4 phé duyét Lanh dao + Ky sb: Phiéu tiép nhan hd so. - Phiéu tiép nhan hd so cong bd ngay
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Co Buwéc A . Trach Thoi .
Tén bwéc - ne n " . S . . Ghi
quan, thuc .~ | nhiém thyc Noi dung cong viéc thuc hién Biéu mau/két qua gian X
. o thwe hién A \ chu
don vi hién hién i ’ L (ngay)
+ Chuyén Budce 5. i ti€éu chuan 4p dung theo Mau s6 03
- Néu khoéng dong y: Chuyén lai |quy dinh tai Phu luc IV cliia Nghi
Budce 3.2. dinh 169/2018/ND-CP o
- Thong bao tir choi giai quyet hd
so (néu co)
Léanh dao ky s0: - H6 so t6 chire, cong dan. )
- Vao s0 theo ddi ti€p nhan va trd két|- Phi€u tiép nhén hd so cong bo
Tra két B phén tiép |qua. tiéu chuan 4p dung theo Mau s6 03
S¢Yte | Bwoc 5 qui nhéin va tra |- Tra két qua cho t0 chirc, cong dan. |quy dinh tai Phu luc IV cua Nghi

két qua

- Chuyén Phong chuyén mén luu hd
S0.
- Két thic quy trinh.

dinh 169/2018/ND-CP va dang tai
thong tin theo quy dinh.

Hb so dugc luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng van phong Iuu trit theo quy dinh hién hanh.

Thanh phan ho so luu: Ban sao
- Phiéu x4c nhén ndp & phi;

- Hb so 6 chirc cong dan;

- Hb so van ban vé khic phuc (néu c6);
- H so vin ban lién quan;
- Thong béo bd sung hd so (néu co);

- HO so van ban b sung (néu cb);

- Phiéu tiép nhén hd so coéng bd tidu chudn ap dung.

3. Tha tuc Cong bd di diéuokién mua bdn trang thiét bi y té thudc loai B, C, D, c¢6 01 quy trinh (M4 sé6: BYT-KHA-
286776-01). Quy trinh cé tong thoi gian: 03 ngay
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Co Buwéce A . Trach Thoi .
quan, thuc Ten blf?’c nhiém thwe N¢i dung cong viéc thywce hién Biéu miu/két qua gian Gh,l
. A thwe hién o n X chu
don vi hién ’ j hién (ngdy)
- Tiép nhan hd so ndp truc tuyén trén| -HO so, thu tuc cbéng b6 du diéu
cdng. kién mua béan trang thiét bi y té
- Xac nhén ndp phi theo quy dinh tai|thudc loai B, C, D dugc quy dinh tai
Tiép nhin By phén | Thong tu 278/2016/.TT-BTC ngay Nghi dinh 169/2018/ND-CP stra dbi
S5Vt | Buse 1 hd so Tiep nhén |14/11/2016 ciia B Tai chinh. di€u 38 cuia Nghi dinh 36/2016/Nb-| 0,5
va Tra két |- Chuy€n budc 2. CP. ngay
qui -Diéu kién ctia c& s& mua ban duogc
quy dinh tai Nghi dinh
169/2018/ND-CP sita dbi diéu 37
cuia Nghi dinh 36/2016/ND-CP.
Thim Phong ];T,hém dinh h6 so pht hop: Chuyén|- H6 so td chirc, c4 nhan
, X i ] X . O udce 3. 01
S6Yt€ | Budc2 | dinh ho chu~yen mon, | 2 dinh hd so khong dép img ngay
so’ Lanh dao A A x .
: yéu ciu: Chuyén buéec 3.
Duw thio .
Buéce 3 trinh Igét cI;l:lOynéi 0}
qua tham M ngay
. mon
dinh
Truong hop 1 (hé so dat yéu cau): - HO so td chitc, cong dan.
\ z Dy théo: Phiéu tiép nhan hd so cong|- Dy thio Phiéu tiép nhan hd so cong
So Yt Tham muu bd du diéu kién mua ban trang thiét bi|bd du diu kién mua ban trang thiét| 0,5
Budc Du thao Chuyén |y té theo Mau sb 05 quy dinh tai Phu|bi y té theo Mau sb6 05 quy dinh tai| ngay
3.1 Két qua vién luc IV cua Nghi dinh 169/2018/NDP-{Phu luc IV cia Nghi dinh
thdm dinh CP 169/2018/ND-CP
Hb so khéng dap ung yéu ciu: ) - H6 so cong dan. 0,5
- Du théo Thong béo tir chdi gidi|- Thong béo tir chdi gidi quyét hd so | ngay
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SPRLL

Co Buge Tén bwdc Trach 2 = . Thoi Ghi
quan, thue thue hié nhiém thwce N¢i dung cong viéc thwe hién Biéu miu/két qua gian chﬁl
donvi | hién e uen hién (ngay)

quyét ho so
Kidm tra Kjém tra néi dung, trinh phé duyét|- Ho so td chre, gcfmg dan.
A két qua tham dinh: - Du thao Phiéu tiép nhén ho so cOng
not dungA, - Néu déng y: bd d didu kién mua ban trang thiét
Buéc g&n}}tpg Truéng |+ Trinh k¥ s bi y té theo MAu sb 05 quy dinh tai| 0,5
3.2 yeLRe phong |+ Chuyén buéc 4. Phu luc IV cta Nghi dinh| ngay
qug.‘;l’;clm - Néu khéng dbng v: Chuyén 1lai|169/2018/ND-CP.
' Budc 3.1. - Thong béo tir chdi giai quyét hd so
(néu c6)
- Néu dong v: - Ho so to chirc, cong dan.
Xem xét, + Ky s6: Phiéu tiép nhén ho so. - Phiéu tiép nhdn ho so cong b6 dit 05
Budc 4 | phé duyét | Lanh dao |+ Chuyén Budce S. diéu kién mua ban trang thiét bi y té o
- Néu khéng ddng y: Chuyén lai |theo Miu s6 05 quy dinh tai Phu luc ngay
Buéc 3.2. IV ctuia Nghi dinh 169/2018/ND-CP
Truong hop Lanh dao dong y cép|- Hb so td chirc, cong dan.
phép: - Phiéu tiép nhan hd so cong bd da
. |Bo phan tiép|” V2 s6 theo doi tiép nhn va tra két|diéu kién mua ban trang thiét bi y té
S6Vté | Buges Tra két nhin va tra qua. i theo Mau s0 05 quy dinh tai Phu luc
qua : - Tra két qua cho td chuc, cong dan. IV cda Nghi dinh 169/2018/ND-CP

két qua

- Chuyén Phong chuyén moén luu hd
S0.
- Két thiic quy trinh.

va ding tai thong tin theo quy dinh.

Hb so dwogc luu tai Phong Chuyén mén. Sau khi hét han, chuyén hd so xudng van phong luu trir theo quy dinh hién hanh.

Thanh phéan hé so luu: Ban sao
- Phi€u x4c nhén ndp 1€ phi;
- H6 so t6 chirc cong dén;

123




Co
quan,
don vi

Buéc
thue
hi€n

Tén bwéc
thyre hién

Trach
nhiém thue
hién

Nogi dung cong viéc thwe hi€n

Biéu miu/két qua

Thoi
gian
(ngay)

Ghi
chu

- HO so vdn ban v€ khac phuc (néu co);
- HO so vén béan lién quan;
- Thong bdo bo sung ho so (n€u cd);

- HO so vén ban bo sung (néu co);

- Phiéu tiép nhén hé so cong bd du diéu kién mua ban trang thiét b y té.

Tdng cong: 35 quy trinh giai quyét thu tuc hanh chinh.
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