UBND TINH QUANG BINH CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Poc lap — Tw do — Hanh phic

S6: 820 /QDB-SYT Qudng Binh, ngay 3¢ thangi; ndam 2020

QUYET PINH
V& viéc ban hanh va ap dung hé théng tai liéu cia hé thong quan 1y chit
lwgng theo TCVN 1SO 9001:2015 tai Sé¢ Y te tinh Quang Binh
GIAM POC SO Y TE QUANG BINH

Can cir Quyét dinh sé6 04/2017/0P-UBND ngay 20/01/2017 ciia UBND
tinh Qudng Binh vé viéc ban hanh Quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va
co cdu té chire cia S¢' Y 16 tinh Qudng Binh;

Can cir Quyét dinh sé 19/2014/0P-TTg ngay 05/3/2014 cia Thi tuwdng
Chinh phii vé viéc dp dung hé thong quan Iy chat heong theo Tiéu chudn quoc
gia TCVN ISO 9001:2008 vao hoat dong cua cac co quan, 16 chirc thudc hé
thong hanh chinh nha nde;

Can cur Quyet dinh SO 2161/0D-UBND ngay 04/7/2018 cua UBND tinh vé
viéc sita doi, b6 sung mot s6 ngi dung Ké hoach dp dung Hé thong qudn 1y chat
liwong theo tiéu chudn ISO 9001:2008 vao hoat dong ciia cic co quan hanh chinh
nha nude trén dia ban tinh Qudang Binh ban hanh kém theo Quyét dinh 956/QD-
UBND ngay 21/4/2014;

Xét dé nghi cua Ban Chi dao ISO So' 'Y té,

QUYET PINH:

Picu 1. Ban hanh va 4p dung cac quy trinh giai quyét cong viéc cua hé
théng quan 1y chat luong theo tiéu chuan TCVN ISO 9001:2015 tai SO Y té
Quang Binh. (co danh muc quy trinh kem theo).

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky.

Piéu 3. Trudng cac phong, t6 chitc Co quan S Y té c6 trach nhiém quéan
triét va trién khai ap dung thuc hién cac ndi dung quy dinh cua hé théng tai licu
nay. Trong qué trinh thyuc hién, néu c6 vudng mac dé nghi phan anh vé Ban chi
dao ISO ctia S&' Y té dé c6 bién phap giai quyét.

Piéu 4. Chanh Vian phong S¢, Chanh Thanh tra So, Truong cac phong
chuy@n mén; can bd, cong chirc, vién chirc Co quan S& Y té chiu trach nhiém thi
hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhan:

- Nhu Diéu 4;

- S& Khoa hoc va Cong nghé;
- Ban Chi dao ISO;

- Luu: VT, VP.

guyén Pirc Cuong



(Ban hanh kém theo Quyét dinh s 8 /OP-SYT ngay”
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DANH MUC HE THONG TAI LIEU CUA HE THONG QUAN LY

CHAT LUQNG THEO TIEU CHUAN TCVN ISO 9001:2015

I 5020 cia So Y1)

T Tén quy trinh, tai liéu Ma quy trinh
1. | Chinh sach chat lugng CSCL
2. | Muc tiéu chat lugng MTCL
3. | Sé tay chat luong STCL
4. | Quy trinh kiém soat thong tin dang vian ban QT.SYT.01
5. | Quy trinh danh gid ndi b QT.SYT.02
6 Quy trinh kiém soat hoat dong khong phu hop va hanh | QT.SYT.03
" | dong khic phuc
7. | Quy trinh kiém soat rui ro QT.SYT.04
8. | Quy trinh hop xem xét cta lanh dao QT.SYT.05
9. | Quy trinh tiép nhan va tra két qua QT.01/VvP
10, | Thi tue cap Gidy ching nhan 13 luong y cho cac d6i twong | QT.1/NVY
" | quy dinh tai Khoan 1, Piéu 1, Thong tu s6 29/2015/TT-BYT
1 Thu tuc cap Gidy chiung nhan 13 luong y cho cac ddi tuong | QT.2/NVY
" | quy dinh tai Khoan 4, Diéu 1, Thong tu s6 29/2015/TT-BYT
12 Thu tuc cdp Gidy ching nhén 14 luong y cho cac ddi tuong | QT.3/NVY
" | quy dinh tai Khoan 5, Diéu 1, Thong tu s6 29/2015/TT-BYT
13 Thu tuc cdp Gidy ching nhén 14 luong y cho cac ddi tuong | QT.4/NVY
" | quy dinh tai Khoan 6, Piéu 1, Thong tu s6 29/2015/TT-BYT
14 Thi tuc cip lai Gidy ching nhan 13 luong y thudc thim | QT.5/NVY
" | quyén ctia So' Y té
15 Thu tuc cép lai Giéy phép hoat dong ddi voi tram, diém so QT.6/NVY
" | cp ctru chit thap do do nguyén nhan mat, rach, hong
Tha tuc dé nghi phé duyét lan dau danh muc k¥ thuat cia | QT.7/NVY
16. | cac co s& kham bénh, chita bénh thudc tham quyén quan 1y
cia S& Y té
Tha tuc dé nghi phé duyét bo sung danh muc ky thuat cia | QT.8/NVY
17. | cac co so kham bénh, chita bénh thudc tham quyén quan Iy

cua SO Y te
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18.

Thi tuc cho phép ngudi hanh nghé duoc tiép tuc hanh
nghé kham bénh, chira bénh sau khi bi dinh chi hoat dong
chuyén mén thudc thim quyén ctia SO Y té

QT.9/NVY

19.

Thu tuc cho phép co s& khdm bénh, chira bénh duogc tiép
tuc hoat dong kham bénh, chira bénh sau khi bi dinh chi
hoat dong chuyén mén thudc thim quyén cia S& Y té

QT.10/NVY

20.

Thi tuc cho phép c4 nhan trong nudc, nudc ngoai to chirc
kham bénh, chira bénh nhan dao tai co s& kham bénh, chira
bénh truc thude S& Y té

QT.11/NVY

21.

Thu tuc cho phép doan khdm bénh, chira bénh trong nudc
td chitc kham bénh, chita bénh nhan dao tai co sé kham
bénh, chita bénh truc thude SO Y té

QT.12/NVY

22.

Thu tuc cho phép doan kham bénh, chita bénh nudc ngoai
t6 chic kham bénh, chita bénh nhan dao tai co sé kham
bénh, chita bénh truc thude SO Y té

QT.13/NVY

23.

Thu tuc cho phép doi kham bénh, chita bénh chir thap do
luu dong td chirc kham bénh, chita bénh nhan dao tai co s&
kham bénh, chita bénh tryc thudc SO Y té

QT.14/NVY

24.

Tha tuc cip Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhéan dao d6i véi bénh vién thude S¢ Y té

QT.15/NVY

25.

Thu tuc cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao d6i véi Phong kham da khoa thudc tham quyén
clia S6 Y té

QT.16/NVY

26.

Thu tuc cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao d6i v6i Phong khdm chuyén khoa thudc tham
quyén cua SO Y té

QT.17/NVY

217.

Thi tuc cip Gidy phép hoat dong khdm bénh, chira bénh
nhan dao d6i véi Phong chan tri y hoc cd truyén thudc
tham quyén ctia S¢' Y té

QT.18/NVY

28.

Thu tuc cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chira bénh
nhan dao d6i voi Nha Ho Sinh thudc thAm quyén ctua S
Y té

QT.19/NVY

29.

Thu tuc cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao d6i véi phong khdam chan doén hinh anh thudc
thim quyén ctia S¢' Y té

QT.20/NVY
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30.

Thu tuc cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao d6i v4i phong xét nghiém thudc tham quyén cia
S6 Y té

QT.21/NVY

31.

Thu tuc cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao d6i véi co s dich vu tiém (chich), thay bang,
dém mach, do nhiét do, do huyét ap

QT.22/NVY

32.

Tha tuc cap Gidy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao dbi véi co so dich vu lam rang gia

QT.23/NVY

33.

Thu tuc cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao dbi véi co s& dich vu chim séc stc khoé tai nha

QT.24/NVY

34.

Thu tuc cip Gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh
nhén dao dbi véi co s¢ dich vy kinh thude

QT.25/NVY

35.

Thu tuc cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhan dao ddi véi co sé dich vu cép ctru, hd trg van chuyén
nguoi bénh

QT.26/NVY

36.

Thi tuc cap Gidy phép hoat dong dbi kham bénh, chira
bénh nhan dao véi tram x4, tram y té cép xa

QT.27/NVY

37.

Thu tuc cip Gidy phép hoat dong kham bénh, chira bénh
nhan dao ddi véi co sé kham bénh, chita bénh thudc tham
quyén caa SO Y té khi thay doi dja diém

QT.28/NVY

38.

Thu tuc cép Giéy phép hoat dong kham bénh, chita bénh
nhéan dao ddi véi co sé kham bénh, chita bénh thudc tham
quyén caa SO Y té khi thay doi tén co s kham chita bénh

QT.29/NVY

39.

Thu tuc cép lai Giéy phép hoat dong kham bénh, chira
bénh nhan dao d6i vdi co sé kham bénh, chita bénh thude
thim quyén ctia S& Y t& do bi mét hodc hu hong hodc gidy
phép bi thu hdi do cap khong ding thim quyén

QT.30/NVY

40.

Thi tuc diéu chinh Gidy phép hoat dong kham bénh, chita
bénh nhan dao ddi v&i co s& kham bénh, chita bénh truc
thudc S¢ Y té khi thay doi quy mo giuong bénh hoidc co
céu to chirc hodc pham vi hoat dong chuyén moén

QT.31/NVY

41.

Thu tuc cong bd co s& du diéu kién thuc hién kham suc
khoe 14i xe thudc tham quyén So'Y té

QT.32/NVY

42.

Thu tuc cép Giéy xac nhan ndi dung quang cdo dich vu
kham bénh, chita bénh thudc thim quyén cia S¢' Y té

QT.33/NVY
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43.

Thu tuc cép lai Giéy xac nhan ndi dung quang cdo dich vu
kham bénh, chira bénh thudc thim quyén cia So' Y té trong
truong hop bi mat hodc hu hong

QT.34/NVY

44,

Thu tuc cép lai Giéy xac nhan ndi dung quang cdo dich vu
kham bénh, chita bénh thudc tham quyén ciia S& Y té khi
co thay ddi vé tén, dia chi cua td chic, c4 nhan chiu trach
nhiém va khong thay d6i ndi dung quang cao

QT.35/NVY

45.

Thi tyc cap diéu chinh Chung chi hanh nghé kham bénh,
chita bénh trong trudong hop dé nghi thay d6i ho va tén,
ngay thang nam sinh thudc thim quyén cta So Y té

QT.36/NVY

46.

Thu tuc thanh 1ap va cho phép thanh 1ap ngan hang moé
truc thude S Y t€ va thudc bénh vién truc thude S¢ Y té,
ngan hang mo6 tu nhan, ngadn hang mé thudc bénh vién tu
nhan, truong dai hoc y, dugc tu thuc trén dia ban quan ly

QT.37/NVY

47.

Tha tuc cip Chtng chi hanh nghé kham bénh, chira bénh
d6i v6i nguoi Viet Nam thude tham quyén cia SO Y té

QT.38/NVY

48.

Thi tuc cap thay doi pham vi hoat dong chuyén mén trong
Chimg chi hanh nghé thudc tham quyén cta So Y té

QT.39/NVY

49.

Thu tuc cép lai Ching chi hanh nghé kham bénh, chira
bénh dbi v6i ngudi Vit Nam bi mat hodc hu hong hoic bi
thu hdi ching chi hanh nghé theo quy dinh tai Diém a, b
Khoéan 1 Diéu 29 Luat Kham bénh, chita bénh thudc tham
quyén cua SO Y té

QT.40/NVY

50.

Thu tuc cip lai Chimg chi hanh nghé kham bénh, chita
bénh d6i véi nguoi Viét Nam bi thu hdi chimg chi hanh
nghé theo quy dinh tai Piémec, d, d, e va g Khoan 1 Piéu
29 Luat Kham bénh, chira bénh thudc thim quyén cua S&
Yt

QT.41/NVY

ol.

Thi tuc cap Gidy phép hoat dong dbi voi tram x4, tram y té
cap x4 thudc tham quyén cua SO Y té

QT.42/INVY

52.

Thu tuc cap Gidy phép hoat dong ddi véi co sd kham bénh,
chita bénh thudc thim quyén ctia S& Y té khi thay d6i dia
diém

QT.43/NVY

53.

Thu tuc cap Gidy phép hoat dong ddi v6i co sé kham bénh,
chita bénh thudc tham quyén ciia SO Y té khi thay doi tén
co s6 kham bénh, chita bénh

QT.44/NVY
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54,

Tha tuc diéu chinh Gidy phép hoat dong ddi véi co so
kham bénh, chita bénh khi thay d6i quy mo giudng bénh
hodc co céu to chirc, nhan sy hodc pham vi hoat dong
chuyén mén (Ap dung cho cic co s& kham bénh, chira
bénh thudc thim quyén ctia S& Y té va bénh vién tu nhan,
bénh vién truc thudc cac bg, nganh khac da duoc Bo
truong BO Y té cap gidy phép hoat dong)

QT.45/NVY

55.

Tha tyc thay doi nguoi chiu trach nhiém chuyén mon cua
co s& kham bénh, chita bénh thudc thim quyén cuia So0Y
té

QT.46/NVY

56.

Thu tuc cap lai Gidy phép hoat dong d6i v6i co sé kham
bénh, chira bénh thudc thaim quyén ciia SO Y té do bi mét
hodc hu hong hodc gidy phép bi thu hoi do cap khong dung
thim quyén

QT.47/INVY

S7.

Tha tuc cho phép ap dung thi diém ky thuat méi, phuong
phép mai trong kham bénh, chira bénh

QT.48/NVY

58.

Thua tuc cho phép ap dung chinh thuac ky thuat mdi,
phuong phap moi trong kham bénh, chira bénh

QT.49/NVY

59.

Thii tyc cdp gidy phép hoat dong dbi voi co s dich vu y té
thudc tham quyén cua So'Y té

QT.50/NVY

60.

Thu tuc cap gidy ching nhan ngudi sd hitu bai thude gia
truyén va phuong phap chita bénh gia truyén thudc tham
quyén cua SO Y té

QT.51/NVY

61.

Thi tuc cip lai gidy ching nhan ngudi so hitu bai thube
gia truyén va phuong phép chita bénh gia truyén thudc
thim quyén ctia SG' Y té

QT.52/NVY

62.

Thi tuc cap bd sung pham vi hoat dong chuyén mén trong
chung chi hanh nghé thudc tham quyén cta SO Y té

QT.53/NVY

63.

Thu tuc cép giéy phép hoat dong ddi véi bénh vién thudce
S& Y té va ap dung dbi véi truong hop khi thay doi hinh
thtrc t6 chic, chia tach, hop nhét, sap nhap

QT.54/NVY

64.

Thi tyc cap gidy phép hoat dong ddi v6i Phong kham da
khoa thudc tham quyén cua SO Y té

QT.55/NVY

65.

Thi tuc cip gidy phép hoat dong dbi véi Phong kham
chuyén khoa thudc thim quyén ctia S¢' Y té

QT.56/NVY
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56, | Thi tuc cap gidy phép hoat dong dbi voi Nha ho sinh thuoe | QT.57/NVY
" | tham quyén ciia S¢' Y té
57 Thu tuc cong bd du diéu kién thyc hién kham stc khoe co | QT.58/NVY
" | s& kham bénh, chira bénh thudc thim quyén cia SG Y té
Thu tuc cong bd dap tmg yéu cau 13 co so thuc hanh trong | QT.59/NVY
68 dao tao khdi nganh suc khoe ddi v6i cac co s& kham, chita
" | bénh thudc S& Y € va co sé kham bénh, chira bénh tu
nhan trén dia ban tinh
Thu tuc cong nhan co sé kham bénh, chira bénh truc thudc | QT.60/NVY
S Y té, co so kham bénh, chita bénh cua y té nganh, bénh
69. | .. R N A
vién tu nhan thude dia ban quan 1y du di€u kién thuc hién
can thiép y té dé xac dinh lai gidi tinh
20 Thu tuc cép Giéy ching nhan mic bénh, tat, di dang, di tat | QT.61/NVY
" | ¢6 lién quan dén phoi nhidm véi chat doc hoa hoc
Sq | Thi tue cap Gidy chimg nhan bi phoi nhiém véi HIV do tai| QT.62/NVY
" | nan rui ro nghé nghiép
S | Thit tuc cap Gidy ching nhan bj nhiém HIV do tai nan rai | QT.63/NVY
" | ro nghé nghiép
55, | Thit tuc thong béo hoat dong dbi voi t6 chuc tu van vé | QT.64/NVY
" | phong, chong HIV/AIDS
24 Thu tuc cong bd co s& xét nghiém dat tiéu chuén an toan | QT.65/NVY
" | sinh hoc cép I, cép II
75. | Thi tuc cong bd co so di diéu kién tiém ching QT.66/NVY
76 Thi tuc xac dinh trudng hop duoc boi thuong khi xay ra | QT.67/NVY
" | tai bién trong tiém ching
4 | Thit tuc cong bb du diéu kién thuc hién hoat dong quan | QT.68/NVY
" | trac moi truong lao dong thude tham quyén ciia S& Y té
1g. | Thit tuc cong bd du diéu kién diéu tri nghién chat dang | QT.69/NVY
" | thudc phién
Tha tuc cong bd lai ddi véi co so du diéu kién diéu tri | QT.70/NVY
79. | nghién chat dang thubc phién khi cé thay doi vé tén, dia
chi, vé co s& vat chat, trang thiét bi va nhan sy
g0 | Thu tuc cong bb lai ddi voi co so cong bd du didu kién | QT.7L/INVY

diéu tri nghién chat dang thudc phién bang phuong thirc
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dién tir khi ho so cong b6 bi hu hong hodc bi mat

Thu tuc cong bd lai ddi véi co so diéu tri sau khi hét thoi | QT.72/INVY
81. . ) ,
han bi tam dinh chi
Tha tuc cip moéi Gidy ching nhan du diéu kién xét | QT.73/NVY
82. | nghiém khang dinh cac truong hop HIV duong tinh thudc
tham quyén ciia So' Y té
Tht tuc cap lai Gidy chimg nhan du diéu kién khang dinh | QT.74/NVY
83. | céc truong hop HIV duong tinh thudc thAm quyén ctia S&
Y té
Thi tuc diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién xét | QT.75/NVY
84. | nghiém khing dinh cac trudng hop HIV duong tinh thudc
thim quyén ciia SG' Y té
gs | Thit tuc Cong b6 co s¢ du diu kién san xuét ché pham diét QT.1/NVD
" | con trung, diét khuan dung trong linh vyc gia dung va y té
Tha tuc Cong bd co s du didu kién cung cap dich vu diét QT.2/NVD
86. | con trung, diét khuan trong linh vuc gia dung va y té bang
ché pham
87. | Thu tuc cip gidy xac nhin ndi dung quang cio my pham. QT.3/NVD
88 Thii tuc cip lai gidy xdc nhan nodi dung quang cdo my QT.4/NVD
" | pham trong truong hop bi mat hodc hu hong
Thi tuc cip lai gidy xdc nhan nodi dung quang cdo my QT.5/NVD
89. | pham trong truong hop hét hiéu lyc tai Khoan 2 Diéu 21
Thong tu s6 09/2015/TT-BYT
Thi tuc cip lai gidy xac nhan ndi dung quang cdo my QT.6/NVD
90. | pham khi c6 thay doi vé tén, dia chi cua to chirc, ca nhan
chiu trach nhiém va khong thay doi ndi dung quang cdo.
01 Thi tuc dang ky thudc gia cong cua thude da co sd diang ky QT.7/NVD
" | luu hanh tai Viét Nam
92 Thi tyc diang ky thudc gia cong cua thude chua cb sd ding QT.8/NVD
" | ky luu hanh tai Viét Nam
93. | Thi tuc dang ky lai thudc gia cong QT.9/NVD
g4, | Thi tuc gia han Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh |  QT.10/NVD
" | thude doi véi co s¢ ban budn dugc lidu
95. | Thu tuc bd sung pham vi kinh doanh trong Gidy chung | QT.11/NVD
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nhan du diéu kién kinh doanh thudc do1 voi co s ban budon
duoc liéu

96.

Thu tyc cap Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat my pham

QT.12/NVD

97.

Tha tyc cap lai Gidy ching nhin du diéu kién san xuat my
pham

QT.13/NVD

98.

Thi tuc diéu chinh Gidy chimg nhan du diéu kién san xuat
my pham

QT.14/NVD

99.

Tha tuc cap Chimg chi hanh nghé dugc (bao gdm ca
truong hop cap Chimg chi hanh nghé duoc nhung Ching
chi hanh nghé dugc bi thu hdi theo quy dinh tai cac khoan
1,2,4,5,6,7, 8,9, 10, 11 Diéu 28 cua Luat duoc)theo
hinh thirc xét hd so

QT.15/NVD

100.

Thi tuc cap Chimg chi hanh nghé dugc theo hinh thirc xét
ho so trong truong hop Chung chi hanh nghé duoc bi ghi
sai do 13i ctia co quan cAp Chung chi hanh nghé duoc

QT.16/NVD

101.

Thi tuc cip lai Chung chi hanh nghé dugc theo hinh thirc
xét ho so

QT.17/NVD

102.

Tha tyc diéu chinh ndi dung Chimg chi hanh nghé duogc
theo hinh thirc xét hd so

QT.18/NVD

103.

Tha tuc cdp 1an dau va cap Gidy chung nhan du diéu kién
kinh doanh duoc dbi véi trudng hop bi thu hdi Gidy chimg
nhan du diéu kién kinh doanh dugc thudc thim quyén cia
S&'Y té (Co sé ban budn thude, nguyén liéu 1am thude; Co
s0 ban 1¢ thudc bao gém nha thude, quiy thude, ti thube
tram y té x4, co s chuyén ban 1¢ duogc li¢u, thube duoc
liéu, thudc co truyén)

QT.19/NVD

104.

Thu tyc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
dugc cho co s thay ddi loai hinh kinh doanh hodc pham vi
kinh doanh dugc ma c6 thay d6i diéu kién kinh doanh, thay
ddi dia diém kinh doanh thudc thim quyén ciia SO Y té
(Co s ban budn thude, nguyén liéu 1am thude; Co sé ban
1¢ thudc bao gom nha thube, quay thube, til thude tram y té
xa, co s& chuyén ban 1¢ dugc liéu, thube duogc lidu, thude
co truyén)

QT.20/NVD

105.

Thi tuc cap lai Gidy chimg nhan da diéu kién kinh doanh
duoc thude thim quyén cia SG Y té (Co sé ban budn thude,

QT.21/NVD
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nguyén liéu lam thudc; Co sé ban 1é thuéc bao gom nha
thudc, quay thudc, tu thude tram y té xa, co s chuyén ban
1¢ duoc liéu, thude duoc liéu, thude cd truyén)

106.

Thi tyc diéu chinh Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh dugc thudc thim quyén ciia SO Y té (Co s& ban budn
thudc, nguyén liéu 1am thudc; Co sé ban 1é thubc bao gom
nha thude, quay thudc, ti thudc tram y té& x4, co sé chuyén
ban 1& duoc liéu, thude duogc lidu, thude co truyén)

QT.22/NVD

107.

Thu tuc thong bao hoat dong ban 1¢ thubc luu dong

QT.23/NVD

108.

Th tuc cho phép huy thudc gy nghién, thuéc huéng than,
thudc tién chat, nguyén li¢u lam thube 1a dugc chat gay
nghién, duoc chét hudng than, tién chat dung lam thude
thudc tham quyén cta So'Y té

QT.24/NVD

109.

Tha tuc cho phép mua thudc giy nghién, thuéc hudng
than, thudc tién chit thudc thAm quyén cia S¢' Y té

QT.25/NVD

110.

Thu tuc cho phép ban 1é thudc thudc Danh muc thude han
ché ban 1¢ ddi véi co sé chua duoc cap Gidy ching nhan
du diéu kién kinh doanh dugc

QT.26/NVD

111.

Thu tuc cho phép ban 1é thudc thuoc Danh muc thudc han
ché ban 1& ddi voi co s¢ dd duge cap Gidy ching nhan du
diéu kién kinh doanh dugc

QT.27/NVD

112.

Tht tuc cAp phép xuat khau thube phai kiém soat dic biét
thudc hanh ly ca nhan cua td chirc, c4 nhan xuit canh gui
theo véan tai don, hang h6a mang theo ngudi cua t6 chirc,
c4 nhan xuét canhdé diéu tri bénh cho ban than nguoi Xuét
canh va khong phai nguyén liéu lam thudc phai kiém soat
dac biét

QT.28/NVD

113.

Tha tuc cAp phép nhap khau thudc thudc hanh ly ca nhan
clia to chuc, ca nhannhap canhgiri theo van tai don, hang
hoéa mang theo ngudi cua t6 chirc, ca nhan nhap canh dé
diéu tri bénh cho ban than nguoi nhdp canh

QT.29/NVD

114.

Thi tyc cap Gidy xac nhan ndi dung thong tin thudc theo
hinh thtrc hoi thao giéi thiéu thude

QT.30/NVD

115.

Thu tuc ké khai lai gia thube san xuat trong nudc

QT.31/NVD

116.

Tha tuc danh gia dap Gng Thuc hanh ot co so ban 1é
thude

QT.32/NVD



http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=548795&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=548795&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
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117 Thu tuc danh gia duy tri dép tng thyc hanh t6t co so ban QT.33/NVD
1 1¢ thude
Tha tuc kiém soat thay d6i khi co thay ddi thudc mot QT.34/NVD
118/ trong cac trudng hop quy dinh tai cac Piém c va d
Khoan 1 Piéu 11 Thong tu s6 02/2018/TT-BYT
11g| Thi tuc dénh gid dap tng Thyc hanh t6t phan phéi thude, QT.35/NVD
1 nguyén liéu lam thudc
Thu tuc danh gia dap tmg Thuc hanh ot phan phdi thudc, QT.36/NVD
120, nguyén liéu 1am thudc ddi véi co sé kinh doanh khong vi
muc dich thuong mai
121 Thi tyc dénh gia duy tri dép tng thuc hanh t6t phan phdi QT.37/NVD
1 thubc, nguyén liéu lam thude
Thi tuc kiém soat thay d6i khi c6 thay doi thudc mot QT.38/NVD
122 trong cac truong hop quy dinh tai cac Diém d, d va e
Khoan 1 Piéu 11 Thong tu s6 03/2018/TT-BYT
123, Thu tuc cong bd co s& kinh doanh ¢6 t6 chuc ké thube QT.39/NVD
Thu tuc cap Gidy ching nhin du diéu kién kinh doanh QT.40/NVD
124 duoc cho co s6 kinh doanh thude phai kiém soat dic biét
thudc thAm quyén cua So' Y té
125 Thu tyc cép so tiép nhan Phiéu cong bd san pham my QT.41/NVD
| pham san xuét trong nudc
126, Tha tuc cong bd di diéu kién san xuat trangthiét bi y té QT.1/KHTC
19| Thit tuc cong b6 tiéu chuan ap dung dbi véitrang thiét biy | QT.2/KHTC
1 té thudc loai A
Thi tyc cong bd du diéu kién mua ban trangthiét bi y t¢ | QT.3/KHTC
128)
thudc loai B, C, D
129 Thu tuc diéu chinh thong tin trong hd so cong bd du diéu QT4/KHTC
1 kién san xuét trang thiét bi y té
130, Thu tuc diéu chinh théng tin trong hd so cong bd du diéu QT.5/KHTC

kién mua bén trang thiét biy té loai B, C, D

Tong so: 130 quy trinh, tai liéu



http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=548827&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=548827&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=548908&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=548908&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=548908&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=548913&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=548913&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=548986&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=548986&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=548986&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=549019&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=549019&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=549065&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=549065&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
http://csdl.thutuchanhchinh.vn/tw/Pages/chi-tiet-thu-tuc-hanh-chinh.aspx?ItemID=549065&Keyword=&filter=1&tthcLinhVuc=10711&tthcDonVi=B%E1%BB%99%20Y%20t%E1%BA%BF
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