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. THONG TU

Sira ddi, b5 siific mot sb @idwcaa Thong tw s6 02/2007/TT-BYT
ngay 24 thang 0T Hiaih 2007 ¢ha B truong BG Y té hwéng din chi tiét.
thi hanh mbt sé didu’vé didu’kién Kifth"dounh thudc theo quy dinh ciia Lujt
Dwgc va Nghi dinh s& 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nim 2006 cia Chinh
phii quy dinhvehi tit thi hanh-mdt s6 diéu ciia Ludt Duge )

Cén ctr Ludt Diege s8 34/2005-QH-11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Cén cir Nghi dinh s 63/2012/ND-CP ngdy 31 thing 8 ndm 2012 cua
Chinh phi. quy dinh chite ndng, nhiém vy, quyén han va co cdu t6 chitc cua B¢ Y
te; '

Cdn cir Nghi dinh 56 89/2012/Nb-CP ngay 24 thdang 10 ndm 2012 cua
Chinh phit stra déi, b6 sung mgt s diéu cua Nghi d_in’h 56 79/2006/ND'—C}3 ngay
09 thdng 8 ndm 2006 cia Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cua
Ludt Dugc; ' : ' :

Theo dé nghi ctia Cyc trucng Cuc Quén Iy Duoc,

B trucng B ¥ 16 ban hanh Thong tw stka doi, b3 sung mét sé diéu cua
Théng tuw s6 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 ndm 2007 cia BG trudng Bo Yié
hwong dén chi tiét thi hanh mot sé didu vé diéu kién kinh doanh thuéc theo quy
dinh cia Ludt Duoc va Nghi dinh s8 79/2006/NP-CP ngay 09 thdng § ndm 2006

ctia Chinh phi quy dinh chi tiét thi hanh mét sé didu cia Ludt Dueorc.
Pidu 1. Sira a3i, bd sung mdt sb didu ciia Thong tir sb 02/2007/TT-
BYT ngiy 24/01/2007 ciia B§ trudmg BY Y t& huéng din chi tiét thi hanh
mot sé diu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh céia Luit Dugc va
Nghj dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 céa Chinh pha quy dinh chi
tiet thi hanh mét s6 didu ciia Luit Dugce (sau ddy goi tat la Théng tw so
02/2007/TT-BYT) nhu sau: '
1. .Kbhoén 9 Muc II dugc sira ddi nhu sau:
#7749 Hb sG‘dékg_gkhi. cép, cp lai Chirng chi hanh nghé dugc
Hb so ¢ nghi cAp, cép lai Ching chi hanh nghé duge dugce thyc hién theo
quy dinh tai khoén 2 Diéu 1 Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24/1 0/2012 cia
Chinh phi sira d6i, bo sung mdt s6 didu ctia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay
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- trong Gidy chitng nhén da didu kién kinh doanh thudc (cép lién thong) ma co s

tra Thue hanh tdt bao quan thubc (GSP) dugc thuc hién theo huéng dan tai

09/8/2006 cua Chinh phu quy dmh chi tiét thi hanh mot s& didu cua Luét Dugc” J—
(sau day goi tit 13 Nghj dinh sé 89/2012/ND- CP). __ T

o

2. Khoan 10 Muc II duge sira déi, bd sung nhu sau:

“10. Hb so d& nghi cap, cép lai, gia han, bo sung pham vi kinh doanh
trong Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc

a) Hod so dé nghi cap, cép lai, gia han, bo sung pham vi kinh doanh trong
Gidy chimg nhan du- didu. kién kinh doarth thuéc dugc thuc hién theo quy dinh
tai Khoén 6 Piéu 1 Nghi dinh sb 89/2012/ND CP.

b) Trudng hop dé nghi cap, cap lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh
trong Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh thuoc ma co s¢ kinh doanh
thuéc da duoc cip .Gidy chimg nhan thyc hanh tét (GMP, GSP, GLP, GDP,
GPP) phtt hgp véi hinh thitc va pham vi kinh doanh, thi tai liéu k¥ thuét \tucmg
tng theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 1 Nghij dinh sé 89/2012/ND-CP chi ¢in ban
5a0 ¢6 chung thyc hodc ban sao ¢6 chir ky clia chi hodic ngudi dimg dau cO 5O
va dong diu xé4c nhin (néu 13 doanh nghiep) Gidy chimg nhén thue hanh t6t.

c) Trudng hop dé nghi cép, cAp lai, gia han, bo sung pham vi kinh doanh

kinh doanh thubc chua dugc cip Gidy chimg nhén thuc hanh tét (GMP, GSP,
GLP, GDP, GPP) pht hop voi hinh thirc va pham vi kinh doanh thi phin tai ligu
k¥ thujt theo quy dinh tai khoan 6 Dleu 1 Nghj dinh sb 89/2012/NB-CP dugc
thirc hién nhu sau:

- D6i véi co s san xudt thude: hd so dang k¥ kiém tra Thyc hanh tét san
xudt thubc (GMP) duge thuc hién theo huéng din tai Quyet dinh - sb
3886/2004/QD-BYT ngay 13/11/2004 cia B truéng B4 Y t& v& viéc trién khai
ap dung nguyén tac tiéu chudn “Thuc hanh tét san xu4t thubc” theo khuyén céo
ctia TS chizc Y té thé gidi va cdc van ban huéng din, sira @i, bd sung c6 lién
quan.

- Pbi véi co s& kinh doanh dich vu kiém nghiém thubc: hd so ding ky
kiém tra Thirc hanh tot phong kiém nghiém thubc (GLP) dugc thyc hién theo
hudéng din tai Quyet dinh sb 1570/2000/QD BYT ngay 22/5/2000 cia B9
truéng B6 Y té v& viéc trién khai dp dung nguyén tic “Thyuc hanh t8t phong
kiém nghiém thudc” va céc vin ban huéng dan, sira d6i, bd sung ¢ lién quan.

- béi véi co s¢ kinh doanh dich vu béo quan thubc: héd so déng ky | kiém

Quyét dinh sd 2701/2001/QB—BYT ngdy 29/6/2001 cta B3 truomg B Y té v&
viéc trién khai 4 ap dung nguyén tc “Thuc hanh tét bao quan thudc” va cac vin
béan huéng dan, stra ddi, bd sung c6 lién quan —

- Pbi véi co so nhép khau thudec: hd so dang ky klem tra Thu‘c\hanh tot ,
bao quan thudc (GSP) dugc thyc hién-theo ‘hudng dan tai Quyet dinh s
2701/2001/QB-BYT ngay 29/6/2001 cua Bd truong B Y té vé& vidc trién khai
4p dung nguyén tic “Thuc hanh tbt bao quan thudc” va céc van ban hucmg din,
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sira d6i, bd sung c6 lién quan (Co s ¢ von déu tu tryc tiép nude ngoai thyuc
hién theo c4c van ban hudng dan riéng).

e oo - D&i v6i co s& ban budn thube: hd so dang ky kiém tra Thyc hanh tét

|

phan phdi thubc (GDP) duoc thuc hign theo huéng din tai Théng tu sb
48/2011/TT-BYT ngay 21/ 12/2011 cua BS trudng B& Y té ban hanh nguyén tic
thue hanh t6t phén phoi thude. '

- Déi v6i co s ban 1é thudc: hé so dang ky kiém tra Thuc hanh t6t nha
thuc (GPP) dugc thyc hién theo huéng dan tai Thong tu s0 46/201 /TT-BYT
ngay 21/12/2011 cda B6 trudng B Y té ban hanh nguyén tac, tiéu chuan thyuc
hanh tét nha thude. :

- Dé‘i vdi co s& sén’xuét ’thuc‘)c tr duge lidu: hd so dé nghi chp Gidy ching
nhén da diéu kién san xuét thuoc duge thuc hién theo hudng dan tai Thong tu s6
16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 cia B truéng B Y t€ quy dinh nguyén tac
st:m Xuat tt}uc")c tur dugc ligu va 16 trinh &p dung ’nguye::n tic, tiéu chuén thuc hanh
tot san xudt thude (GMP) dbi véi co s& san xudt thude tir duoc li¢u (sau ddy goi
tat 12 Thong tu 6 16/201 I/TT-BYT).

- Péi véi co s6 bén 1é thubc chua thyc hién GPP theo 1 trinh trién khai 4p
dung nguyén tac, tiéu chuan thye hanh t6t nha thude (GPP) do BO Y t€ quy dinh,
tai }iéu ’kS‘r thuat gom: ban ké khai dja diém va trang thiét bj co sG kmh doanh
(méu s 07m5-m); ban ké khai danh sich nhén sy va bang cdp chuyén
mon (mau so 06/KKNS).” ‘ ‘

3. Khoan 11 Muyec II duge sira ddi, bd sung nhu sau:
'«11. Trinh tur, thdm quy&n c4p, cip lai Chimg chi hanh nghé dugc
'2) Trinh ty, thdm quyén cép, cép lai Chimg chi hanh nghé dugc dugce thuc

_hién theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 1 Nghi dinh sb 89/2012/ND-CP.

b) B6 Y té ty quyén cho S¢ Y t& cac tinh, thanh phé tryc thude Trung
uong cép, cép lai, thu hdi chimg chi hanh nghé dugc dbi véi c4 nhén ding ky
hanh nghd dirgc c6 vén diu tr nude ngoai dbi voi cc hinh thirc kinh doanh
gbm: san xuét thude, dich vy bao quén thudc, dich vu kiém nghiém thude, nhip
khdu thudc.

 ©) 8&Y té tinh, thanh phd tryc thue trung uong thanh l3p Hol ddng tu

vén d& xem xét va trinh Gidm doc S¢ Y t€ cép, cap lai Chitng chi hanh nghe

duge cho ca nhén theo quy dinh tai didm b khoan nay va diém b khoan 3 Diéu

13 Luét Duge.” '
4. Bb sung khoan 11b vao Muyc II nhu sau:

“11b.Trinh ty, thi tye trd lai Chimg chi hanh nghé dugc cho ca nhin
ding ky hanh nghe dugc : -

Co quan quan Iy nha nudc cb thAm quyén cég Gidy t‘ihl'mg nhin du didu
kién kinh doanh thudc (sau ddy goi 1a co quan c6 tham quyén) tra lai ban chinh
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* Ching chi hanh nghé dugc clta ngudi quén ly chuyén moén co so kinh doanh

- thudc trong céc trurdmg hop sau:
a) Co sd kinh doanh thudc thay dbi ngurdi quan Iy chuyén mén.dwge: . _
- Trudng hop ngudi dimg diu co s¢ dé nghj cép lai G1ay Ching nhan du

" didu kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Khoan 6 Didu 1 Nghi dinh sb

89/2012/ND-CP do thay dbi ngudi quan ly chuyén mon duge, co quan c6 thim

. quyén tra lai ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc ctia ngudi quan 1y chuyén

mdn cil cho co s¢ cling voi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thubc méi
dugc cp lai. :

- Trudng hop ngudi quan ly chuyen mén dugc don phuong ndp don d&
nghi nhén lai ban chinh Chu’ng chi hanh nghe duge thi ngudi quan ly chuyén
mon pha1 théng bdo cho ngudi ding ddu co s& kinh doanh vé& viée dé nghj thay
abi ngudi quén ly chuyén mén. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ké tir ngay
nhan dirgc dé ngh1 cua nguol quan ly chuyén mén, co quan ¢4 tham quyén théng
béo cho ngudi ding diu co so kinh doanh vé viéc phai thay 601 nguoi quén ly
chuyén mon. Sau 30 ngay lam vigc ké tir ngay co quan c6 thAm quyén théng
bdo, néu co s& kinh doanh khéng lam thu tuc thay d6i nguoi quan ly chuyén
mén thi co quan c6 thdm quyén trd lai ban chinh Chimg chi hanh nghé cho
ngudi quan ly chuyén mon dong thoi tién hanh thi tuc thu hdi Gidy chimg nhan
du didu kién kinh doanh thudc.

b) Co s& kinh doanh thudc chim dirt hoat dong kinh doanh:

Trong thdi gian 05 ngay lam viée, ké tir ngay nhén duge théng béo clia co -
s¢ kirth doanh thudc vé& vide cham dit hoat dong hodc co s kinh doanh thubc bi
thu hdi Gidy Chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Diéu
31 Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 ndm 2006 cia Chinh phu quy -
dinh chi tiét thi hanh mét sé didu cta Ludt Duoc (sau diy goi tit 1a Nghi dinh
79/2006/ND-CP) thi co quan ¢ thim quyén thu hdi Gidy Chimg nhan du didu
kién kinh doanh thuoc ddng thoi tra lai cho ngu'ori quan 1y chuyén mén ban chinh
Chumng chi hanh nghe duogc (trlr truomg hop ngudi quan 1y chuyén mén bi thu hdi
Ching chi hanh nghé duoc theo Didu 19 Ludt Duoc).

¢) Co sd ndp hd so dé nghi cap Gidy chtmg nhén da diéu kién kinh doanh
thuc nhung nhén duge vin ban tra 161 khdng cp caa co quan tiép nhan hd so:

Co quan ¢6 thim quyen tra lai cho co s& ban chinh Ching chi hanh nghe
dugc ma co s& dé ndp trong hd so kém theo cbng van tra 161 néu rd ly do khong
cép Giy chimg nhén du didu kién kinh doanh thude.

d) Trudng hop cé nhén xin c4p lai Chimg chi hanh nghd dugc

Tbi thidu 14 60 ngéy trude khi Chimg chi hanh nghe dugc cia ngudi quan
ly chuyén mén hét han, co s& kinh doanh thuoc phéi nop don d& nghi nhin lai
ban chinh Chimg chi hanh nghé duoc (Mau sb 03/BBN-NCC) cho co quan ¢
thédm quyen
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Trong thoi gian 05 ngay Jam viéc, k& tir ngay nhén duoc dé nghj nhan lai
Chumg chi hinh nghé dugc clia.co so kinh doanh thudc, co quan cé tham quyén
tra lai ban chinh Chimg chj hanh nghé duge cho co s& kinh doanh thudc, dong
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thoi thong béocho co s& d3 duge cap Gidy chimg nhén du dieu kién kinh doanh
bit, yéu ciu ngudi ding ky quan 1y chuyén mén tiép tyc hanh nghe dén hét thdi
han ghi trong Chimg chi hinh nghé duge. Trude khi Chimg chi hanh nghé duge
cii hét hidu e, co s& kinh doanh thube phai ndp lai Ching chi hanh nghé duge
moi duge cip lai. Néu Chimg chi hanh nghé dugc cha ngudi quan ly chuyén
mon het han ma co s& khong ndp lai Ching chi hanh nghé mai hodc lam thu tuc
thay dbi ngudi quan 1y chuyén mén thi co quan c6 thim quyén s& thu hdi Gidy
chitng nhén di didu kién kinh doanh theo quy dinh tai diém b Khoéan 1 Piéu 31
Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP.”

5. Khoan 12 Muc II dugc stra i, bd sung nhur sau:

“12. Trinh tu, thAm quyén c‘ép, cép lai, gia han, b,cA) sung pham vi kinh
doanh trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuoc

a) :l“rinh fu, thdm quyén‘ cép, ce”'lp lai, gia han, bcf) sung pham vi kinh doanh
trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc thyre hién theo quy dinh
tai Khoan 8 Piéu 1 Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP.

b) Cac trudmg hop co so kinh doanh thubc chua duoc cép Gidy chimg
nhén thye hanh tét (GMP, GSP, GLP, GDP, GPP) phi hop véi hinh thic va
pham vi kinh doanh thi dwgc 4p dung trinh tur cp, cap lai, gia han, bd sung
pham vi kinh doanh trong Gidy chimg nhén dd didu kién kinh doanh thubc dbi
v6i truong hop phai thim dinh co s¢ kinh doanh thube (cAp lién thong).

c) Trudng hop hd so d& nghi ‘cép, cép lai, gia han, bt’g‘) sung pham vi kinh
doanh trong Gidy chimg nhén du di€u kién kinh doanh thuoc d3 cé Giady chimg
nhéan dat tiéu chudn thyuc hanh t6t (GMP, GSP, GLP, GDP, GPP) cén hi¢u luc,
phtt hgp véi hinh thic va pham vi kinh doanh thi p dung trinh tu cAp, chp lai,
gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy chimg nhan dii didu kién kinh
doanh thubc khong phai thim dinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai Khoan 8
Didu 1 Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP. |

d) Truong hop cip lai Gidy chimg nhin di didu kién kinh doanh thudc
quy dinh tai diém 4 Khoan 6 Piéu 1 Nghi dinh sb 89/2012/ND-CP 4p dung trinh
tir khong phai thim dinh co s& kinh doanh theo quy dinh tai Khoan & Nghi dinh
s6 89/2012/ND-CP. o

d) Trinh tu, thim quyén c4p, cAp lai, gia han, bb sung pham vi kinh doanh
trong Gidy ching nhan di diéu kién kinh doanh thubc ddi véi co s san xult
thudc tir duge liéu theo 1§ trinh trién khai 4p dung nguyén téc, tiéu chuin “Thuc

" hinh t5t san xudt thudc - (GMP)”: thuc hién theo quy dinh tai Théng tr sd

16/2011/TT-BYT.
e) Trudng hop phai thim dinh co 58, BO Y t8, S& Y té thanh 14p doan
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thim dinh co 56 kinh doanh thube. Két qua thim dinh trinh 1én Lanh dao BO'Y
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té hogc S& Y t& dé xem xét cép hay khéng cép Gidy chimg nhan 4t didu kién

kinh doanh thuéc ma khéng phai thanh 1ap Hoi ddng tir van.”

6. Bb sung Khoan 13 vio Muc ILie—_ o

“13. Ap dung mét sb néi dung nguyén tic, tiéu chuin “Thyc hanh tét nha
thubc” dbi véi céc co s& ban 1é dang trong 16 trinh trién khai thye hanh tét (chua
bét budc 4p dung GPP) ‘

- Diéu kién kinh doanh ctia dai'ly, ta thubc tram y té, co s& ban 1é thudc tir
déng v, thude tir dugc lidu thuc hién theo quy dinh tai Thong tu sb 46/2011/TT-
BYT ngay 21/12/2011 cta B9 trudng B§ Y & ban hanh Nguyén tic, tidu chuin
“Thyc hanh tét nha thudc” (sau day goi tit 12 Théng tu s 46/201 I/TT-BYT) trir
quy dinh tai diém b, d khoan 2; diém b khoan 3, didm c khoan 4 muc II Chuong
II va diém b.d khoan 1 muc IIT Chuong II Nguyén tic, tiéu chuén “Thuc hanh
t6t nha thudc” ban hinh kém theo Théng tu sé 46/2011/TT-BYT.

Thanh phin doan kiém tra: 4p dyng Piéu 4 Théng tu sé 46/2011/TT-
BYT.”

7. B& sung Khoén 14 vao Muyc II: )

“14. Ban hanh kém theo Thong tu nay céc bidu méu sau day:

a) Bon @ nghj cdp, cip lai Chimg chi hanh nghé duoc (Miu s 12/DDN-
CC, Mau s6 1b/PDN-CLCC); _

b) Pon @ nghj nhén lai chimg chi hanh nghd dugc (MAu sé 2a/PDN-
LCC; 02b/DDN-LCC); ) - :

c) Gidy x4c nhin thdi gian céng tic (MAu sé 3/GXN);

d) Pon dé nghi cép, bb sung, gia han, cdp lai Gidy chimg nhin du didu
kién kinh doanh (Mau s6 4a-4b-4c-4d/DDN-PBK);

d) MAu gidy bién nhan hé so & nghj cip Chimg chi hanh nghé dugc/Gidy
ching nhén & diéu kign kinh doanh thu6e (Mau s6 5a/BNHS, 5b/BNHS);

¢) Bén ké khai danh séich nhén sy va béng cdp chuyén mén (Méu sb
6/KKNS); Ban ké khai dia di€ém va trang thiét bi co s& kinh doanh (Mau sb
7/KXDD-TTB) ' :

g) Danh séch c4 nhén dugc cép, chp lai, b thu hdi Chimg chi hanh nghé
duge trong pham vi quan 1y nha nwéc cia 86.Y t& (Mu sé 8a/BC-CCHN);
Danh sich co s¢ kinh doanh thuée duge cap, cip lai, gia han, bd sung pham vi

" ~kinh doanh trong Gidy ¢himg nhan di diéu kién kinh doanh (Miu 8b/BC-

GCNDPKKD). |
h) Chimg chi hanh nghé dugc (MAu s 9a/CCHN, 9b/CCHN-CL);

i) Gidy chimg nhin di didu kién kinh doanh thudc (MZu 10a/GCN-
DKKD, 10b/GCN-DKKD-CL, 10¢/GCN-DKKD, 10d/GCN-PKKD-CL).”
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" ' Diéu 2. Pidu khoin cliuyén tiép
1. Piéu khoan chuyén:tiép dugce thue hién theo quy dinh tai biéu 2 Nghi
P S dinh §6°89/2012/ND-CP.
2. Chimg chi hanh nghé dugc, Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thuoc dugc cap trudce khi Thong tu nay c6 hidu lyc c6 gia tri dén hét thoi han ghi

trén Chang chi hanh nghe duorc Gidy chimg nhan dt diéu kién kinh doanh
thude.

3. Céc co s& kinh doanh thubc da duoc cAp Gidy chimg nhan du didu kién
kinh doanh thudc hinh thirc ban budn va Gidy chimg nhan thuc hanh tét bio quan
thubc dang hoat ddng nhép khiu thube tiép tuc duge hoat dong nhip khéu theo
dting pham vi va thoi han ghi trén Gidy chimg nhan thyc hanh tét bio quan thubc.
Cac co s& san xuét thude da dugce cép Giéy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thube va Glay chimg nhén dat ti€u chudn “Thyc hanh tét san xuét thude” (GMP)
duec nhap khiu nguyen lidu dé san xudt thubc cia chinh doanh nghlep va ban cho
cac co s san xuat thudc khéc theo quy dinh tai didm ¢ Khoén 1 Pidu 3 Théng tur
s6 47/2010/TT BYT ngay 29/12/2010 cta BY truong BS Y té hu'orng din c4c hoat
dong xuét khau nhép khdu thube va bao bi truc tlep vdi thude cho dén hét thai
han ghi trén Glay chimg nhéan da didu kién san xuét thude.

4. Céc ca nhin, co s& duge phép nép hd so dé nghi cép, cé"lp lai, gia han,
bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy chimg nhén di didu kién kinh doanh
thubc, cip, cép lai Chimg chi hanh nghé dugc ngay khi Théng tu ndy dugc ban
hanh. :

Céc co sé san xut, kinh doanh thudc dang hoat déng ma Chﬁ'ng chi hanh
nghé duoc, Gidy chimg nhén da didu kién kinh doanh thuoc hét han sau ngay
10/12/2012 (theo hu'(mg dan tal Khoan 1 Céng vin so 177/BYT-QLD ngay
09/1/2013 ctia B3 Y t& v& viéc trién khai Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP) dugc
tiép tuc hoat ddng 45 ngay sau ngay Thong tu nay c6 hiéu luc.

Pidu 3. Trach nhiém tb chirc thye hi¢n

1. Cuc Quan 1y Dugc, S& Y té tinh, thanh phé tryc thudc Trung wong
chiu trach nhiém huéng dan, thi hanh Thong tu nay.

2. Cuc Quan 1y Duoc chiu trach nhiém téng hop va cong bb cac thong tin
lién quan den cap, clp lai, thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc, danh sich céc co
s& dugc cap, cap lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong G1ay chimg
nhan da didu kién kinh doanh thudc, thu hdi Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh thudc trén trang théng tin dlen tu ctia Cuc Quén 1y Duge dé lam co so cho
céc don vi trién khai hoat dong cép, cAp lai Chimg chi hanh nghé dgc; cap, cp
lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh thudc.



3. ‘Hing théng, cac S& Y té tbng hop, cong bb danh séch cac c4 nhén duge
cép, cap lai, bj thu hdi Chimg chi hanh nghé dugc, danh s4ch céc co s¢ dugce cap, cép
lai, gia han, bd _sung pham vi kinh doanh trong Glay chiing nhén du didu kién
kinh doanh thubc, cic truong hep bj thu héi, dinh chi hoat ddng kinh doanh
trong pham vi quan ly cia S¢ Y té 1én trang thdng tin dién tir cia S6'Y té va giri
dit liéu cho Cuc Quan Iy Duoc dé cap nhit vio co s& dit lidu vé hanh nghé duge.

“Piéu 4. Pi¢u khoan thi hanh
1. Théng tu ndy cé hiéu luc thi hanh tir ngay /ﬂthéng ¥ nam 2013.

2. Bai bo Khoan 9, Khoan 10, Khoén 11, Khodn 12 Muc II Théng tu s6
02/2007/TT-BYT va miu Phleu tiép nhan hd so, min Chimg chi hanh nghé
duge, Gifly ching nhén da didu kién kinh doanh thudc ban hanh kém theo
Théng tir 02/2007/TT-BYT tir ngay Théng tir ndy ¢é hiéu lic./.

Noi nhin: BO TRUONG
- Thi twéng Chinh phua va cdc Phé Thi twéng CP; /
- Van phong Chinh phi (Phong CB, Cdng TTTDT Chi

- B§ Tu phap (Cuc kiém tra VBQPPL, Cuc KSTTHC);
- B& Tai chinh;

ﬁ /45
]

-B§ Cong 'I'hu'orng, ‘{\"”\ :

- Uy ban nhén dan cic tmh thanh phé tryc thudce TU' \\

- Csc Thit trdmg B8 Y té; \

- Céc Vy, Cuc, Tong cuc, Van phong B, Thanh tra Bo

- Cac don vi trire thudc Ba Y té;

-Yté cac B, nganh;

- S&Y té tinh, thanh phd true thude trung uong;

- Cong Théng tin diéntr B6 Y te

- Luu: VT, QLD (03b), PC(02b).




Phy luc 1

Céc bidu mdu ban hémh kém theo Théng ne sé 10/2013/TT - BYT
Ngay 29 thang 3 ndm 2013cia B trucng B6 ¥ té

Mau sb 1a/DDN-CC

M3u don d& nghi cép chimg chi hanh nghé dugc (cp lin dAu)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Péc lap - Tw do - Hanh phiic

...... L. ngay...thing .. ndm 20..
PON PE NGH]
Cép chitng chi hinh ngh duwge
KARh @7 eeeevvereeereceecssanresens 2 et
FIQ VA EEILE vvvvvvevessssermeresssaresssssses o R ss R
Ny, thANE, DA SHIRI eoerreeeeesessnsse s s s
Noi dang ky hé KhAU thUOTIE I ..ot eesereenbbree e esen i b
1% & BIGIL IAY? v eeeeeeeesssemser s s AT
Gidy chimg minh nhan dAn/HG chi€u s6:.....orvereeererens Ngay cipiv...eee..... NOL CAPL.avvneeereennne
D10 thoai: ..cooeceiienimirnsseeeseeirscs i Email ( 08U COY: wervemieimisionesirenmiissra s

Vin bing chuyén min: .....cveieeinennns

D3 c6 thoi gian thue hanh tai co s¢ duge
TUDZAY «eeerenmnrrrr i

atarran

Pon vi céng tc cudi cung.........

Dé nghi cép Chimg chi hanh nghé duoc dang ky 12 ngudi quan

...dén ngay

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

anan

¢y chuyén mén cta céc hinh thic 16 chire

kinh doanh sau *:

1~ [ Doanh nghiép san xudt thude

2 | Doanh nghiépsan xut vic xin, sih phdm

3 | Hop tac x&, hd kinh doanh cé the san xuit dwoc lidy, thude dong y, thude tir
duge liéu :

4 | Doanh nghiép bén bubn thude

5 | Doanh nghiép ban buén véc xin, sinh phim y té

6 | Hop tac x&, ho kinh doanh ¢ thé budn béan duoc liéu, thubc dong v, thudc tir
dugc liéu

7 [ Dai Iy ban budn Vac xin, sinh pham y €

8 | Nha thudc

9 | Quay thudc

10 | Pai Iy bén thudc ciia doanh nghiép

11 | Co =& ban 1& thubc chuyén ban thube déng v, thudc tir duge liéu

! bia danh

2 Tén co quan cép chimg chi hinh nghé

* Dénh d&u (X) vio hinh thic 16 chirc kinh doanh @& nghi cdp,

¢é thé danh diu vao tit c& cac muc dap img quy dinh.
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12 | Tu thudc tram y té

13 | Doanh nghiép xuit khéu, nhip khiu thudc

14 | Doanh nghiép 1am dich vu kiém nghiém thudc

15 | Doanh nghiép lam dich vu bao quan thude

16 | Doanh nghiép lam dich vu bdo quan vic xin, sinh phim y t&

17 | Doanh nghiép lam dich vu kiém nghiém vic xin, sinh phdm y té

Sau khi nghién ciru Luat Duoc va cdc quy dinh khéc vé hanh nghé duge, t6i xin cam doan:

- - Thyc hién nghiém tuc va ddy du cac quy dinh hién hanh cia Ludt Duge va cdc vin ban quy
pham phap luat vé duge cé lién quan;
- Thudng xuyén quan tim nghién ciru va ndm vimg cdc van ban vé hanh nghé duoc va thuc

hién nghiém chirh trong qua trinh hanh nghé; -

- Chi dang ky 1a ngudi quéan 1y chuyén mén hodc chi co s& cua mot trong céc logi hinh ghi
trong Chimg chi hanh nghé tai mét dia dIem kinh doanh;

- Trong qué trinh hanh nghé, néu c6 thay dbi t6i cam két s& lam céc thi tuc xin cp lai Chimg
chi hanh nghe dugrec, G:ay chimg nhan du didu kién kinh doanh thubc.

Néu vi pham t8i xin chju hoan toan trach nhiém truéce phéap lujt.

Kinh d nghj Quy co quan xem xét va ¢dp chimg chi hinh nghé duge cho ti.

.................. , ngdy  thdng ndm
Ngudi lam don
(Ky va ghi rd ho tén

Téi xin giri kém theo don nay bd ho so gdm céc gidy to sau:

1. Bén sao c6 chimg thyc vén bing chuyén mén ]

2. Gidy x4c nhin vé thai gian thye hanh & co s& duge hop phép do ngudi dung déu o
co s& &6 cép theo miu do B Y té quy dinh !

3. Bén sao c6 chimg thuc Gidy chimg minh nhan dan/hé chiéu néu hd so giri bing
dudmg biru dién (hoic ban chyup va xudt trinh ban gde dé dbi chidu néu hd so nop ]
tryc tiép)

4. Ly lich tr phdp duoc co quan cd thim quy.én ctia nude s& tai x4c nhén hodc Gidy
phép lao déng v Gidy x4c nhin 12 thanh vién Hoi déng quan trj hoic Ban gidm u
dbc clia co s& kinh doanh thube (D41 véi ngudi nude ngoai hodc ngudi Viét Nam '
dinh cu & nuéc ngodi) _

5. Gidy chimg nhén stc khoe do co quan y té c6 thdm quyén cip trong thdi han 12 ]

- théng;
6. Hai anh 04cm x 06cm ' . J

! Béi vai Duge s7 bt nghigp hé Chuyén tu néu chi ding ky foai hinh Nha thubce thi khdng can cé x4c nhin thai gian thuc hanh.
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. . Mﬁur s6 15/DN-CLCC
Mau den dé nghi cap lai Chimg chi hanh nghé dugc

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

DON PE NGHI
Cép lai Ching chi hanh nghé duwge
(Pé6i véi cdc triwomg hop mit CCHN, CCHN hu hong, rdch ndt, thay dsi*,

Chirng chi hanh ngke hét han xin cip lai, thay dbi hj khiu thiring tri)

Kinh gll: oo et

HO VA EBIIL oot iiiuirevee e eeeetetesresestsesaeaseshens e ne soraest st sas s bo s arn s s 4a e d s e s e s R S E e R g g eSS h s m e on L ame e d s
Ngay, thAng, DEM SIIRT ..ovieeieeeeree ettt s s
BB & BB DAY coverveeeeeieectess e sseses e seess et bmee s bbb b8 SRR Rs s
Noi dang ky ho khéu thuémg tri:

Gidy chimg minh nh4n dan/Ho chidu 88t .. Ngay clpi.........one Noi Capi....eeinnninn..
Din thoai: ..occeeeeeveve e e Email ( DBU CO) vttt s
VD bEng chUYEN MON: ....cvverreviremccrereciessie st st st smssnss s s deverererersenasnenansanreans
Da duge cip Chimg chi hanh nghé dugc s8: ...ooovoviiiieennee. DEAY . crvereererrnanneenens

Dugc phép hanh nghé v6i céc hinh thite tb chic kinh doanh sau *:

1 | Doanh nghiép sn xuft thudc

2 | Doanh nghiépsan xuat vac xin, sinh pham

3 | Hop tac x3, hd kinh doanh cd thé san xudt duge Léu, thuoc déng y, thudc tix
dugce ligu

4 | Doanh nghiép ban budn thuoc

5 | Doanh nghiép bén budn vic xin, sinh phim y té

6 | Hop tac x4, hd kinh doanh ¢4 thé budn ban dugc lidu, thube déng y, thude tir

duoc liéu
7 | Pai 1y ban budn véic xin, sinh phim v té
8 | Nha thude

9 | Quiy thude

10 | Pai ly bén thudc ciia doanh nghi¢p

11| Co s banlé thuoc chuyén ban thudc dng v, thudc tir duge fiéu
12 | Tu thude tram y

13 | Doanh nghiép xuat khau, nhap khau thude

14 | Doanh nghiép lam dich vu ki€m nghiém thudc

15 | Doanh nghiép lam dich vy bao quan thuoc

16 | Doanh nghiép lam dich vy bao quin vac xm, sinh phim y t8

17 | Doanh nghiép 1am dich vu kiém ngh_lem vic xin, sinh phim y t&

1
Tén dja danh
 Hanh déu (X) vio hinh thite t& chire kinh doanh d& nghl cép, co thé danh dAu vao tht ca céc myuc ¢dp fmg quy dinh.

3 .




&

Ly do (mét, rach nat, thay ddi dia chi thudng tri ngudi dwoc cép chimg chi hank nghé, Chimg
chi hanh nghé da duge cp hERAN ;oo )t cvivreeneeriiiic e et et e e e aas e

Sau khi nghién ciu Luét Duge va cdc quy dinh khac ve hanh nghe duoe; toi xin cam doan
thuong xuyén quan {dm nghién ctru va ném vimg céc vin ban vé hanh nghé duge va thye hién nghiém
chinh trong qué trinh hanh nghé.

Kinh d8 nghi Quy co quan xem xét va cép lai chirng chi hanh nghé duoc cho tai.

. Bgay  thdng ndm
Ngudi lam don
(Ky va ghi ré ho tén)

T6i xin giri kém theo don nay bd hd so gdm cac gidy t& sau :
1. Bén chinh Chimg chi hanh nghé dugc d8 dugc cdp déi véi trudng hop Chimg chi
hanh nghé duoc bi héng, rach nét; hét hidu luc (dbi vé6i cac chitng chi d3 cdp co
thori han 5 ném); thay d6i dia chi thudmg tri clia ¢4 nhén ding ky hanh nghé dugc; O

2. Hai anh chén dung c& 4cm x 6cm (chup khong qua 6 thng).

[

! Céc myc hé so theo quy dinh tai Khoan 2 Pidu 1 Nghj dinh 89/2012/ND-CP
. , 4
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M4u sb 2a/BBN-NLCC
Pon & nghi nhén lai chimg chi hanh nghé duogc 4p dung cho co s& kinh doanh d& nghi
(d& 1am thi tue chp lai Chimg chi hanh ngh? duoc)

CONG HOA XA HOI CHU NGHiA VIET NAM
Péc lip - Tu do - Hanh phic

PONDENGHI
Nhén lai Ching chi hanh nghé dwec

bia Tt e .
Gify chimg nhin du diéu kién kinh doanh sé: IPPOPPPPPRIS i-£:% CAP. e
Ngudi quan ly chuy&n moén: ............ S PO PPTTes
P duge cdp Chimng chi hanh nghé duge B SO,
¢6 gid tr] 380 DAY (061 6 AT AL .ov.vveeeeeeeeoeeeeee oo eeseee e

Ly do Xim mBan Jaii. .. oottt e et e et et et a e e

Co s& xin cam két duy tri hoat ddng ctia co s& theo diing quy dinh ciia phap luét va quy
dinh chuyén mén v& diroc cb lién quan vd ndp Chtrng chi hanh nghe dugc mdi duge cAp lai
tnrée khi Chimg chi hanh nghésb .......... capngay / / hét han /. '

. ., ngay  thdng nam
Glam ﬂoc doanh nghiép/ Chi co sé&
(Ky ghi ré Ho tén)

!'Tén co quan dang huu gilf ban chinh Chimg chi hinh ngh dugc,
. 5 ‘



Mau s6 2b/DBPN-LCC ‘
Pon d& nghi nhan lai chitng chi hanh nghe dugc
(4p dung cho trudng hep cd nhin don phuong de nghi)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tw-do - Hanh phiic

- DPONPENGHI
Nhan lai Chirng chi hanh nghé dwge

P duoe cAp Chimg chi hanh nghé duge sb............... O gid tri AN NGAY.....ooooee

Ly do xin nhan lai: Cham dirt tham gia quéan 1y chuyén mén v& duge tai co s ...

iy REAY  thdng nam
Nguti dé nghi
(Ky ghi ro-ho tén)

! Tén oo quan dang hru gift ban chinh chimg chi hanh nghé duoc
6




, Mu s6 3/GXN
Gidy xac nhén thoi gian thuc hanh tai co s¢ duge hop phap

i CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lap - Tu do - Hanh phic

GIAY XAC NHAN
Thoi gian thye hanh tai co sé duge hgp phap
N "
T (55 TR RO OO OO O P UPPTPPTROI
XAC NRAN OIEZ/DA coevvveiricrrecirernemcreeis it aas e e s b e e
Thudng tri tal...oceevniiccceiic e ettt e tneeeiaertsaeetenaaeeaanate i reneeaarrentee s s s b s aneann et
CRITTC Veueeeveerrereeeneseeeseasensassassssesreaessessessssannstes sreaanasessessstsabaansns st rssee st aabasaasesannsassassaranns
Pi ¢6 thoi gian cdng tAc tai....ooeeeeeieveinnnn, ereeemeeeesesesssseesaseeseeabesenEeReEErab LS e s are e e e ee e baena s
Nhidm v GIQC PHAN CONE: ..cvicrmriiririnsneieesies et s st s

Trong thdi gian céng tac khong c6 vi pham dao dirc nghé nghiép.
Téi xin chiu hoan toan trich nhiém vé x4c nhan trén./.
.., Ngdy  thdng nam
Thii trréng don vi
(Ky¥ tén, déng dau)



Méu s6 42/DPN-DPKKD ,
M&u don d& nghi cp Giy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thute

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Ty do - Hanh phic

PON BE NGHI )
Cap Gidy ching nhan dd diéu kién kinh doanh thudc

5 oo o

Truc thude (Cong ty, bénh vién - néu 12 Aom Vi PR tHUBC) evurveevereeerreerer et reessesessest e s vsvseives e e

Ngudi phu tradch chuyn mon. ......ooii ..ndm sinh......
S5CCHNDUGC ..ooceeevvree. Noiclp ....coooveen.. Nam cép............ Cé gia tri dén (néu co):......
Dia diém kinh doanh:........................ e Dién thoal ......cceevvvvvinnnn,
D duge chp Gidy chimg nhén thuc hanh tbt: I:I Chura dwge cip: * [:]
1. Gify chimg nh4n thire hanh 6t 1o H Ngay cApiuenieeeieeiieiees
2. Gidy chimng nhan thire BARR 1L .....ooimeee ettt
P
Co s& chiing t6i @ nghi BOY t4/S& Y t& cAp Gidy chitng nhan du didu kién kinh doanh thubc cho co
s&, hinh thite t chitc kinh doanh va pham vi kinh doanh sau: S
Tai dia diém kinh doanh: ............................. et oot

BHEI THOGL oo ree et aer e sr s re s st st et et et et et e e eeeeeamt e et tarern n e e e aean

Sau khi nghién ciru Luét Dugce va cic quy dinh khac vé hanh nghé dugce, ching
toi xin cam doan thye hign day did cdc van ban phép lut, cic quy ché chuyén mén duge
¢ lién quan, chép hanh nghiém sy chi daoctaBé YtévaSo Y té....... SR

e ey BEAY thdng  ndm
Gidm doc doanh nghiép/ Chi co s&
(Ky ghi ré ho tén)

! Cg quan clp Gidy chimg nhén di didu kign kinh doanh
? Néu clira dugc clp Gidy chimg nhan thirc hanh 19t pha hop véi hinh thirc va pham vi kinh thi 4p dung trinh tr cdp lién thang
* Co s& san xuét dé nghi ¢dp Gidy CNDBKKD co ghi hinh thic kinh doanh nhdp khiu nguyén liéu thi phai 48 nghi trong don.

8
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Mau s 4b/DDN-BPDKKD
Bon & nghi bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy chimg nhan di didu kién kinh
doanh/Thay d6i dia diém, diéu kién kinh doanh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Djc lap - Ty do - Hanh phiic .

PON PE NGHI
B sung pham vi kinh doanh trong Giay chu’ng nhin da diéu kién kinh doanh/
Thay i dja diém, didu kién kinh doanh

Kinhgm: ... T
Téncosd........... PP
Truc thudc (néu 12 d0n Vi tIIC tHUBCY ..vveveeeeeseceeeeeseeeeeseevesseesa e ses s seeseesenes senee e ssens
Ngudi phu trach chuygn mon. ... nam sinh..................
S6 CCHNDUOC ...cvvnvvrnnennnn. Noiclp ......... Nam cip........ .... C6 gia tri dén:......
Pia diém kinh doanh ................................................... Diénthoal ................

Pa duge cAp Gidy ching nhan du diu kién kinh doanh loai hinh va pham vi kinh
s =1 1

Pham vi kinh doanh @& nghi b8 SUNg:..........ooiiiimmerriiiiirer e eee e
Bia di8m KInh doAnh: .. ..oeiiie it e et ettt e ne e
Hojc Thay di didu kién kinh doanh.........ceiiiiiiiiiiiiiee e _
Giy chitng nhén thuc hanh t6t phit hcrp voi pham vi kinh doanh d& nghi bd sung:
Chua dugc chp: [ ] b3 duge cip: [ ]
1. Gle}y chimg nhén thye hanh té’t .sc"): .............. Ngay cép
2. Gidy chimg nhén thyc hanh tot....  s6:........... NEAY CAPI.cvicenecieranrinns

Sau khi nghién ctru Luft Duge va cac quy dinh khac- v& hanh nghe dugc,
chung t6i xin cam doan thuc hién day dd cic van ban phép luft, cac quy ché chuyén
mén dugc cé lién quan, chp hanh ngh.lem su chi dao ciia Bd Y t& va S& Y té

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

.............. ,ngay  thdng ndm
Gi4dm dbc doanh nghiép/ Chi co s&
(K ghi ré ho tén) ‘

'Co quan <6 thﬁm quyén cap Gidy chimg nhén & didu kién kinh doanh
2 iét ké chi tiét nhing diéu kién thay ddi
9



Mau sb 4¢/PPN-DPKKD
Mau don d& nghi cép gia han Gidy chiing nhan du diéu kién kinh doanh

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lip - Ty do - Hanh phiic -

DON PE NGHI ’
Gia han Giay chirng nhén di diéu ki¢n kinh deanh thuoc

8L CO SO e et et e oo e s s e
Truc thude (Néu 1a don vi phu thude )

Nguoi phu trach chuyén moén.....c..oooceiiiiviii i ndm Sinh........ooovenne.
S§ CCHN Duge ... Noicp ......... Nam cép........ .... Cé gia tri dén:......
Pia didm kinh doanh:.......cooueeiieeiiie e Diénthoai ................
b3 dugce cap Gidy chu‘ng nhén & diéu kién kinh doanh 8é: ngAY CAp.. . eenne..
loai hinh va pham vi kinh doanh:...........oooiiiii
Gidy chimg nhén thyce hanh tt phu hop vdi pham vi kinh doanh
Chua dugc cdp: [ | bi duoc cip: [

1. G1a’my chimg nhén thye hanh tc‘}t sé: .............. Ngay cz‘é.p: .........................

2. Giay chitng nhén thuc hanh tot .., sd:........... Ngay cap:...... ST

P& nghi .... cép gia han Gidy chu'ng nhéan da didu kwn kinh doanh thudc cho co sG,
loai hinh kinh doanh...........ciciiieee et e e s e

Pham vi kinh doanh........covocevvveieeereeene SO PPN
Tai dja diém kinh doanh:
Sau khi nghién ctru Luit Duge va cic quy dinh khac vé hanh nghe dugec,

chung td1 xin cam doan thyc hién diy dd céc vin ban phap ludt, céc quy ché chuyén
mén dugc cé lién quan, chip hanh nghiém sy chi dao ctia B6 Y té va S& Y té

------------------

.............. , ngay thang ndm
Giam dbc doanh nghié¢p/ Chi co s&
(Ky ghird ho tén)
! Co quan chp Gidy chimg nhan du didu kién kinh doanh .
. 10 Fl




) ‘ ~Méu sb 4/DDN-DDKKD
Miu don d& nghi cip lai Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doanh
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Ty do - Hanh phiic
, ~ DONDE NGHI
Cép lai Gidy chimg nhén du didu kién kinh doanh
Kinh guri: ......... L

Ten oSO v E...._. ....................................... e
Tryc thuge (neu 13 0T Vi PHU thUBC) ..o ieveraeeerereeireeiseaeeseeerseesrcasecsesienesnae e eeennenenens
Ngudi phu trach chuydn mom. ......eereveievie e nidm sinh..........ooe
S6 CCHNDUQC ..oevvennenn, Noicép-..... Nam cép........ C6 gié tri dén (néu cd)......
P duoc cp Gidy chimg nhan du didu klen kinh doanh So ngay cip............
Dia diém kinh doanh:............coveene. TCLIIIIIRIRRE Ve
Loai hinh kinh doanh.......veiernitecii i e i s e
Phamv1k1nhdoanh.......................i ................................................. e,
Co so ching tdi dnghi ...ooonnnn cdp lai Gify chimg nhan ¢d didu kién kinh doanh
thude cho co s& nhu sau: :

Téncosd: .occvvvvivninnnnnns ST PSR UTUP U SO PO TP
Tryc thude (néu 13 don vi phu 1:011) B eeeereeneeeeer e o e
bia dlemkmhdoanh ...................... e ereaaes Piénthoai ................. ,
Ngudi phu trach chuyén moén............ e ndm sinh.......cooovvennnnn,
S6 CCHN DUGC .....eeenennnnnns Noicép ...... Nam cip........ ... C6 gia tri dén:.........
Loai hinh kinh doanh: ;

Pham vi kinh doanh:..................... O PP
Ly do d& nghi cAp 12l ...couiirnniieisioes et e

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

Sau khi nghlen ctru Luat Dirge va céc quy dinh khac vé hanh nghé dugc, chimg
t6i xin cam doan thyc hién déy &t céc vin ban phdp ludt, céc quy ché chuyén mén dugc
¢ lién quan, chip hanh nghiém sy chi dao claBOYtEvaSaYté..ooovieneerane

- . ngay  thdng ndm
Glam doc doanh nghiép/Chii co sé&
(Ky ghi rd ho tén) .

! Tén co quan cdp Gidy chimg nhén da diéu kién kinh doarh

? Truong hop & nghi cép lai lién quan dén thim dinh didu kién kinh doarh thi hd so phai ¢6 phén hd so ky thujt tuong tng

theo quy dinh
11
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Méu s6 5&/PTN-CCHN
M3u phiéu tiép nhan hd so dé nghi cép, cap lai
chimg chi hanh nghé duge

.......... Do, “CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poe ldp - Ty do - Hanh phic

............. , ngdy  thdng  nam 20....
PHIEU TIEP NHAN
Hb so @8 nghj cip, cdp lai chirng chi hanh nghé Duge

Co quan tiép nhéan hd so:

Dia chi: bT: ‘

D3 nhan hé so dé nghj cép, cdp lai chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh nhu sau:

Ho va tén c4 nhan 2 nghi ¢4p, cAp 121 COHN: ..ooveciveeee oot es oo eeeee oo

Giy chimg minh nhan dan/Hb chifusd: ................ Ngay edp:............ Noi cdp:......... e
DIEN tHOBI! oecers vttt et et ea ettt e et e e n e a et et e net e ten et ete e eeesee et s et s meee s e ;
Hinh thirc cdp chu:ng chi hanh nghé: Cép méi O Cép lai O

Hb so gbm:

1. Ban sao cé chung thure vin bing chuyén mén
2, G1ay xac nhan vé thoi g1an thyc hanh & co sé& duge hop phap do ngudi dimg du co s&r d6
cép theo mAu do B Y té quy dinh 4
3. Béan sao cé chimng thue Gidy chimg minh nhén dan/hd chiéu (néu giri bing dirdmg b dié 5n)
4 Ban chup va xuét trinh ban gbc d& déi chiéu néu ho so nép tryrc tidp
5. Ly lich tu phdp dugc co quan ¢6 thdm quyén cia nude sd tai x4c nhéan hodc Gidy phép lao
ddng va Gidy xdc nhéan 1a thanh vién Hot déng quan tri hoac Ban gidm dbc cia co s& kinh
doanh thubc (P6i véi ngudi nude ngodi hodc ngudi Viét Nam dinh cu & nude ngoai)
6. Giy chimg nhin strc khde do co quan y t& c6 thim quyén cAp trong thési han 12 théng;
7. Hai anh Q4cm x 06cm
8. Ban chinh Chimg chi hanh nghé duge d& dugc clp dbi véi truomg hop Chimg chi hanh
nghé duoc bi héng, réach nat; hét hidu luc (déi voi céc chimg chi da cép cO thod han 5 nam);
thay @i dia chi thudmg trti ctia c4 nhén ding ky hanh nghé duoc;
Ngay hen cép, cp lai chimg chi hanh nghé: ......oo.oviiiiicee e
. Mgay thdng ndm 20...
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi 18 chirc danh, ho va tén)

oo oo

HIEIN

T1ep nhéan hd so bd sung 1an: ngdy thing nim Ky nhin

Tlep nhén hd so bd sung lan: ngay thing nim Ky nhan
Tiép nhén hé so bd sung l4n: ngay thing nim Ky nhén

' Tén cor quan cip chimg chi hanh nghé
Chﬁ viét tat t&n co quan cip ching chi hianh nghé
’ Dia danh

.
foumt
[



Mu 56 Sbt/PTN-CCHN
M&u phiéu tiép rihan hd so dé nghi cép, cép lai
chu’ng chi hanh nghé dugc
.......... b, CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
’ Béc lap - Ty do - Hanh phic
86: /PTN-..2.... e 3 .. ngay thdng nam 20..
PHIEU TIEP NHAN

Ha so d& nghi cép, cip lai, gia han, bé sung pham vi kinh doanh
Gidychimg nhin di didu kién kinh doanh

Co quan tiép nhin hd sor

Pia chi: ‘ bT:

D nhan hd so cta Ong/Ba: ..vveveeennn. e
Gidy chimg minh nhin dan/Ho chiéu sé: Ngay CApiL.ne NOLCAp: . vveiieennnnn

PN thoi: covieerereeririinreeneesesisinsms s sneans e ;

Pai dién cho co sd:
Hinh thirc d& nghi c4p: :
Céplienthéng [  Pacod GCN GPs: J

Cép méi: d
Chp lai: [0 Céplienthéng [1  Pacd GCNGPs: [
Gia han: (] Chplienthéng (0  Décé GCNGPs: (1

TED/BXPVKD: [ Cépliénthéng (0  Dacoé GCNGPs: O
Hinh thire, tb chirc kinh doanh: : S
Pham vi kinh doanh: :
Hb so gbm: : :
1. Bén chinh Chimg chi hanh nghé : . U
2 Gidy chimg nhén ding ky kinh doanh/Gxay chimg nhén diu tu

2. Ban sao chimg nhén thue hanh tét: : J
3. T liéu k§ thust ]
4 Hop ddng daily O
Hen ngay nhén két qua: ............ e TR D UTRROPITR
‘ : . ngdy thdng ndm20..
NGUOT TIEP NHAN HO SO
(XY, ghi 15 chitc danh, ho va tén)

T1ep nhin ho 5Q bo sung Ian: ngay théng nam Ky nhén
Tlep nhén ho so b sung lan ngdy . thang n3m Ky nhén

Ky nhén

Tiép nhin hd so b sung l4n: ngay thang ndm

! Tén co quan cdp chimg chi hanh nghé
2 Chiy viét tht t2n co quan cAp chimg chi hanh nghd
3 Pia danh ‘ , :

13 T



Mau sb6 6/KKNS

Ban ké khai danh sdch nhén su va biang cdo chuvén mén

TEN CO SO CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc ldp - Tw do - Hanh phiic

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU’ VA BANG CAP CHUYEN MON

GO STKIRAOANN. ... eeseieeet el oot
Hoten chli CoO S .ottt SO CCHND: ...t
Dia didm Kinh doanh:...............c.ccveeveeeeeereenrereeeenee, DT
Pham vi kinh doanh:

Nim sinh - Piachi | Trinhd$ | Nim tdt Céng viée
STT Hovatén | Nam | Nt thwrimg chuyén . nghiép dwge phiin
tri mon Noi edp bing cong
..../ngay thing nim
Ch co s& cam doan khai diing su thit
Ky ghird ho tén
14




_ Mau s6 7/KKDD-TTB
Bane ké khai dia diém va trane thiét bi ciia co s& kinh doanh thudc

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Béc ldp - Tw do - Hanh phiic

BAN KE KHAI BIA PIEM VA TRAN G THIET BJ
CUA CO SO KINH DOANH THUOC

Cosdkinhdoanh................ooono . OTURR e
Ngudi phu trdch.............ll ........

DI GIEIM.....oeieiiiii e
DT 1w 1) R

Co 36 riéng bigt hay chung véi cosG Khac..........ooovvviiiiiinii e,

M3 ta s¢ bd didu kién co s& : (nén, trin nha, vé sinh MOt trUOTIG c...vvvveeeererreresrereressresnsann.
Trang thiét bi (T, quay, danh sach mdy mdc, thiét bi, didu kién PCCC....) veevveeeceeerenn.e.
Tai li€u chuyén mén, vin ban phép ludt, quy ché dugc, s sach theo dbi..........ccvveeeerenen.

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

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

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

So @ dia diém kinh doanh (V& & mdt sau: vé rd vi trl, s8 nha, tén phé, phuomg, ngé, xém, cdc

nha thuéc gan nhat va cdc ddc diém dé nhdn biét khdc...)

; . hgay  thdng  ndm
Glam doc doanh nghiép/ Chi co s&
(Ky ghi ré ho tén)

15



~ MAu s 8a/BC/CCHC ‘
Danh sach ca nhin dugc cap, cap lai, thu hoi Ching chi hanh nghé dugc

........... S CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

Dge lap - Tw do - Hanh phiic

Sé: / Sl
...... o, NGV thang  ndm 20....
DANH SACH CAC CA NHAN PUGC CAP, CAP LAY, THU HOI
CHUNG CHi HANH NGHE DUQC
TT |Ho tén ¢4 |Chiéng . minh | Noi Vin bing chuyén | Ching chi hanh nghé
nhin Jduge | nhin din diing mén
¢ip CCHN ky Hd
Dugc khiu
thwimg
tri
Ho Tén S Ngay | Nai Tén |Nim [Noi |S6 [Ngay [ Ngay | Ngay
va cip | cép vin |cép |cép cip |cip |thu
tén | ' bing * lai | héi,
dém lin | tudc
1, quyén
14n 2
...../ngay thing nam
Tha trudng don vi

* Tén co s¢ dao tao

' Tén co quan cép chimg chi hanh nghé
* Chir viét tht tén co quan cdp chimg chi hanh nghd
* Dia danh

1%




Miu sé 86/BC-DKKD

Danh séch cac co sé& duoc cép, cap lai, gia han, b sung,

thu hdi Gidy chlrng nhan du diéu kién kinh doanh

.....

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
DPéc Idp - Ty do - Hanh phic

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

ngay

‘thdng  ndm 20..

DANH SACH CAC CO SO BUQC CAP, CAP LAI GIA HAN, BO SUNG, THU HOI

GIAY CHUNG NHAN BU DIEU KIEN KINH DOANH DUQC

TT | Ho tén ca | Ching chi hanh Chimg minh Co s& kinh doanh
nhin nghé " nhin dan/H "
ding ky ‘ chiéu
ding ky ’
quin ly
chuyén
mon '
Ho |Tén|S6 |Ngiy|Noi{ Sé Ngay | Noi { Tén |Loai |Dija| Sd Ngay |Ngay
Vi cip |cép cip |chp [co {hinh, |chi | GCN cip, |thu
tén : s& pham DKKD | cap lai, | héi.
dém vi Gia GCN
han,
bd
sung
GCN
PKKD

! Tén co quan cép chimg chi hinh nghé
2 ChL'r viét tit t8n co quan cép ching chi hanh nghe
? Bia dank

)

17
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Mau sé 09%/CCHN: MAu Chimg chi hanh nghé duoc cip 1in ddu (trang 2,3)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Pic lip — Ty do — Hanh phiic

UBND TINH/TP...  CIAM DOC S v T
SOYTE CSOYTE
. . . Chimg nhan Ong (Ba):
Nim sinh: $6 CMND/H$ chiéu:
So: ....... w../* -CCHND Trinh 6 chuyén mén:
Dia chi thudng tra:
Bi tiéu chuin hanh nghé dugc cac hinh thirc tb chire kinh
doanh thudc sau;
Anh4x6
.............. , ngdy .......... thang ........ nim
GIAM POC
Chimg chi ¢ gia trj tir ngdy ...... thng ....., ném .........

*Ghi ddy chi cdc hink thitc kink doanh thudc mé cd nhdn di diéu kign, niung khi
hanh nghé chi dupe la ngudi quan by chuyén mén ciia mgt hinh thirc

19
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Miu s& 10b/GCN-DKKD: Mau Gidy chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc Bd Y té cip lai (trang 2)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

BQ 4 TE Dde Kip — Ty do — Hanh phic
86 / *- DPKKDD : ~
GIAY CHUNG NHAN

pU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

- Cin cit Ludt Digc s6 34/2005-QH11 ngay 14/6/2005;

- Can cir Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 ndm 2006 ciia Chinh phit quy dinh chi tiét thi hanh mpt s8 m_E: ctia Ludt Duoc;

- Céin cik Nghi dinh s6 89/201 2/ND-CP ngay 24 thang 10 ndm 2012 clia QES phi vé viéc stra d0i, bd sung mét s6 didu cia Nghj dinh 79/2006/Nb-
CP ngdy 09 thang 8 ndm 2006 cua Chinh phii quy dinh chi tié1 thi hanh mit s6 didu ciia Ludt Dugc;

- Cdn cir Nghi dinh §6 /NP-CPngdy thdng ndm ctia Chinh phit quy dinh chire ndang, nhiém vy, m&&: hgn ciia B¢ Y té;

- Coin cit Thong te 02/2007/TT-BYT ngdéy 24/01/2007 ciia B ¥ té huényg dan chi tiét thi hanh mgt 56 ) diu vé diéu kign kinh doanh thudc theo quy dinh
cia Ludt Dugpc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Qﬁ:w EE quy djnh chi :m_, thi hamh mt sé diéu cia Ludt Dugc;

- Canci Thong e /2012/TT-BYTngay / /2012 ciaBGY 1é sira m&. bé sung mét 56 diéu ciia Théng tu 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ciia B6
Y té hudng dén chi tiét thi »n:r mot sé dicu vé m&: kién kinh doanh thudc theo quy dinh cia Ludt Duoc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006
cia Chinh EE quy &aw chi tiér thi hinh mét sé diéu ciia Ludt Dugc;

Theo dé nghi ciia .

wo TRUONG BQ Y TE CHUNG NHAN
Cosd:
Pja chi:
Ho va tén nguoi ngudi quan 1y chuyén mon vé dugc clia co s
Dii didu kién kinh doanh theo hinh thite t6 chirc:

Pham vi: BO TRUONG
Dia diém kinh doanh: | . (Ky, dong déu, ghi 16 ho tén)
Gidy CNDPKKDT c6 gi tri tir  ngdy ...... thang ...... nim .........

Thay thé cho Gidy CNDDKKDT sé...... 4 .. ‘thang ......

22
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Miu s6 10c/GCN-DKKD: Miu Gifly chimg nhén di didu kién kinh doanh thubc S& Y 4 cép lin dhu (trang 2)

CQONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
UBND TINH (TP) Pic lip — T do —~ Hanh phiic
. SOYTE . A
SG: ..o /*-PKKDD

GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN KINH DOANH THUGC

- Cdn et Ludt Dugc 56 34/2005-QHI1 ngay 14/6/2005;

- Can cit Nghj dinh 58 79/2006/ND-CP ngay 09 théng 8 néim 2006 ciia Chink phu quy dink chi tiét thi hank mt s didu cia Ludt Duge;

- Cdn ci Nghi dinh 56 89/2012/ND-CP ngay 24 thdng 10 ndm 2012 cia Chinh phit vé viéc sira ddi, b4 sung mpt 56 diéu ciia Nghi dinh 79/2006/ND-
CP ngay 09 thing 8 ndm 2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mdt 56 diéu cia Ludt Duor,

- Cancik ... quydinh chic ndng, nhigm vy, quyén han ciia So Y. . ) L. )

- Can cir Thong tuw 56 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cia BG Y té hudng dén chi tiét thi hanh mdt $6 diéu vé dieu kién kinh doanh thuoc theo quy
dinh cila Ludt Dugc va Nghj dinh s6 79/2006/ND-CP ngdy 09/8/2006 ciia Chink phii quy dinh chi tiét thi hank mét 56 diéu cia Ludt Dupc;

- Can ctk Thing tw s6 /2013/TT-BYT ngay / /2013 cita B§ Y i€ sira ddi, b6 sung mgt s8 didu cia Thong 1 s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007
ctia B Y té huéng ddin chi tiét thi hinh mgt 56 diéu vé diéu kién kinh doanh thuéc theo quy dinh cia Lugt Dugc va Nghij dinh 79/2006/ND-CP ngay
09/8/2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hink mét s8 diéu cia Ludt Dugpc; :

Theo dé nghi ciia ... ... .

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN

Coso:

Pia chi:

Ho va tén ngudi ngudi quan Iy chuyén mén vé duge cia co sd: GIAM POC

Pi didu kién kinh doanh theo hinh thitc t§ chirc: (Ky, déng dau, ghi 13 ho tén)
Pham vi kinh doanh:

Dia diém kinh doanh: -

(*) S6 Gidy chitng nhdn dii diéu kién kinh doanh thudc theo hé thong ky hiéu tai Phu luc 2 cia Thong tu ndy
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Phu luc 2 ‘!
M@ ky higu s6 Chitng chi hanh nghé duoc,
Gidy chirng nhin di diéu kign kinh doanh thubc
(Ban hamh kém theo Thong nesé 10 /2013/1T - BYT ngay 29 thdang 3 ndm 2013 cua
B§ truomg BG Y té)

STT | Tinh/Tp thugcTW | Ky hiéu | STT | Tinh/Tp thudecTW | Ky hiéu
1 Bo Y té BYT 33 | Khénh Hoa KH
2 Ha Néi HNO 34 | Kién Giang KG
3 Hai Phong HP 35 |KonTum KT
4 Pa Ning DNA 36 |Lai Chau LCH
5 TP. H6 Chi Minh HCM 37 |Lam Pdng Lp
6 An Giang AG 38 |Lang Son LS
7 Ba Ria Viing Tau BRVT |39 |LaoCai LCA
8 Bic Giang " |BG 40 |Long An LA
9 |BicKan BK 41 | Nam Dinh ND
10 | BacLidu BL 42 | Nghé An NA
11 | Bé#c Ninh BN 43 | Ninh Binh NB
12 | Bén Tre BTR 44 | Ninh Thuin NT
13 | Binh Pinh BD 45 | Phi Tho PT
14 | Binh Duong BD : 46 | Pha Yén PY
15 | Binh Phudc BP - 47 | Quang Binh QB
16 Binh Thuan. BTH 48 | Quang Nam QNA
17 | CiMau CM 49 | Quang Ngi QNG
18 | CénTho CT : 50 | Quang Ninh QNI
19 | Cao Bing CB 51 {Quang Tri QT .
20 | Dic lic PL . 52 | Séc Tring ST
21 | Dic Néng PNO 53 |Sonla SL
22 | Dién Bién PB 54 | Tay Ninh TNI
23 | Dbng Nai DNAI 55 | ThaiBinh TB
24 | Pong Thap PT - 56 | Thai Nguyén TNG
25 Gia Lai GL 57 | Thanh Héa TH
126 | Ha Giang HAG 58 | Thira Thién Hué TTH
27 |HaNam HNA 59 | Tién Giang TG
28 | Ha Tinh HT . 60 | Tra Vinh TV
29 Hai Duong HD 61 | Tuyén Quang TQ
30 Hiu Giang HAUG 62 . | Vinh Long YL
31 |HdaBinh HB. . 63 | Vinh Phiic VP
32 | Hung Yén HY 64 | Yén Béi YB



