
UBND TỈNH QUẢNG BÌNH 

SỞ Y TẾ 

Số:            /QĐ-SYT 

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM 

Độc lập – Tự do – Hạnh phúc 

Quảng Bình, ngày        tháng      năm 2020 

QUYẾT ĐỊNH 

Về việc ban hành và áp dụng hệ thống tài liệu của hệ thống quản lý chất 

lượng theo TCVN ISO 9001:2015 tại Sở Y tế tỉnh Quảng Bình 

GIÁM ĐỐC SỞ Y TẾ QUẢNG BÌNH 

Căn cứ Quyết định số 04/2017/QĐ-UBND ngày 20/01/2017 của UBND 

tỉnh Quảng Bình về việc ban hành Quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và 

cơ cấu tổ chức của Sở Y tế tỉnh Quảng Bình; 

Căn cứ Quyết định số 19/2014/QĐ-TTg ngày 05/3/2014 của Thủ tướng 

Chính phủ về việc áp dụng hệ thống quản lý chất lượng theo Tiêu chuẩn quốc 

gia TCVN ISO 9001:2008 vào hoạt động của các cơ quan, tổ chức thuộc hệ 

thống hành chính nhà nước; 

Căn cứ Quyết định số 2161/QĐ-UBND ngày 04/7/2018 của UBND tỉnh về 

việc sửa đổi, bổ sung một số nội dung Kế hoạch áp dụng Hệ thống quản lý chất 

lượng theo tiêu chuẩn ISO 9001:2008 vào hoạt động của các cơ quan hành chính 

nhà nước trên địa bàn tỉnh Quảng Bình ban hành kèm theo Quyết định 956/QĐ-

UBND ngày 21/4/2014; 

Xét đề nghị của Ban Chỉ đạo ISO Sở Y tế,  
 

QUYẾT ĐỊNH: 

Điều 1. Ban hành và áp dụng các quy trình giải quyết công việc của hệ 

thống quản lý chất lượng theo tiêu chuẩn TCVN ISO 9001:2015 tại Sở Y tế 

Quảng Bình. (có danh mục quy trình kèm theo). 

Điều 2. Quyết định này có hiệu lực kể từ ngày ký. 

Điều 3. Trưởng các phòng, tổ chức Cơ quan Sở Y tế có trách nhiệm quán 

triệt và triển khai áp dụng thực hiện các nội dung quy định của hệ thống tài liệu 

này. Trong quá trình thực hiện, nếu có vướng mắc đề nghị phản ánh về Ban chỉ 

đạo ISO của Sở Y tế để có biện pháp giải quyết. 

Điều 4. Chánh Văn phòng Sở, Chánh Thanh tra Sở, Trưởng các phòng 

chuyên môn; cán bộ, công chức, viên chức Cơ quan Sở Y tế chịu trách nhiệm thi 

hành Quyết định này./. 

Nơi nhận: 

- Như Điều 4; 

- Sở Khoa học và Công nghệ; 

- Ban Chỉ đạo ISO;  

- Lưu: VT, VP. 

GIÁM ĐỐC 

 

 

 

 

Nguyễn Đức Cường 
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DANH MỤC HỆ THỐNG TÀI LIỆU CỦA HỆ THỐNG QUẢN LÝ  

CHẤT LƯỢNG THEO TIÊU CHUẨN TCVN ISO 9001:2015 

(Ban hành kèm theo Quyết định số           /QĐ-SYT ngày        /      /2020  của Sở Y tế) 

 

TT Tên quy trình, tài liệu Mã quy trình 

1.  Chính sách chất lượng CSCL 

2.  Mục tiêu chất lượng MTCL 

3.  Sổ tay chất lượng  STCL 

4.  Quy trình kiểm soát thông tin dạng văn bản QT.SYT.01 

5.  Quy trình đánh giá nội bộ QT.SYT.02 

6.  
Quy trình kiểm soát hoạt động không phù hợp và hành 

động khắc phục 

QT.SYT.03 

7.  Quy trình kiểm soát rủi ro QT.SYT.04 

8.  Quy trình họp xem xét của lãnh đạo QT.SYT.05 

9.  Quy trình tiếp nhận và trả kết quả QT.01/VP 

10.  
Thủ tục cấp Giấy chứng nhận là lương y cho các đối tượng 

quy định tại Khoản 1, Điều 1, Thông tư số 29/2015/TT-BYT 

QT.1/NVY  

11.  
Thủ tục cấp Giấy chứng nhận là lương y cho các đối tượng 

quy định tại Khoản 4, Điều 1, Thông tư số 29/2015/TT-BYT 

QT.2/NVY  

12.  
Thủ tục cấp Giấy chứng nhận là lương y cho các đối tượng 

quy định tại Khoản 5, Điều 1, Thông tư số 29/2015/TT-BYT 

QT.3/NVY  

13.  
Thủ tục cấp Giấy chứng nhận là lương y cho các đối tượng 

quy định tại Khoản 6, Điều 1, Thông tư số 29/2015/TT-BYT 

QT.4/NVY  

14.  
Thủ tục cấp lại Giấy chứng nhận là lương y thuộc thẩm 

quyền của Sở Y tế 

QT.5/NVY  

15.  
Thủ tục cấp lại Giấy phép hoạt động đối với trạm, điểm sơ 

cấp cứu chữ thập đỏ do nguyên nhân mất, rách, hỏng 

QT.6/NVY  

16.  

Thủ tục đề nghị phê duyệt lần đầu danh mục kỹ thuật của 

các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản lý 

của Sở Y tế 

QT.7/NVY  

17.  

Thủ tục đề nghị phê duyệt bổ sung danh mục kỹ thuật của 

các cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền quản lý 

của Sở Y tế 

QT.8/NVY  
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18.  

Thủ tục cho phép người hành nghề được tiếp tục hành 

nghề khám bệnh, chữa bệnh sau khi bị đình chỉ hoạt động 

chuyên môn thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.9/NVY  

19.  

Thủ tục cho phép cơ sở khám bệnh, chữa bệnh được tiếp 

tục hoạt động khám bệnh, chữa bệnh sau khi bị đình chỉ 

hoạt động chuyên môn thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.10/NVY  

20.  

Thủ tục cho phép cá nhân trong nước, nước ngoài tổ chức 

khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo tại cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh trực thuộc Sở Y tế 

QT.11/NVY  

21.  

Thủ tục cho phép đoàn khám bệnh, chữa bệnh trong nước 

tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo tại cơ sở khám 

bệnh, chữa bệnh trực thuộc Sở Y tế 

QT.12/NVY  

22.  

Thủ tục cho phép đoàn khám bệnh, chữa bệnh nước ngoài 

tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo tại cơ sở khám 

bệnh, chữa bệnh trực thuộc Sở Y tế 

QT.13/NVY  

23.  

Thủ tục cho phép đội khám bệnh, chữa bệnh chữ thập đỏ 

lưu động tổ chức khám bệnh, chữa bệnh nhân đạo tại cơ sở 

khám bệnh, chữa bệnh trực thuộc Sở Y tế 

QT.14/NVY  

24.  
Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với bệnh viện thuộc Sở Y tế 

QT.15/NVY  

25.  

Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với Phòng khám đa khoa thuộc thẩm quyền 

của Sở Y tế 

QT.16/NVY  

26.  

Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với Phòng khám chuyên khoa thuộc thẩm 

quyền của Sở Y tế 

QT.17/NVY  

27.  

Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với Phòng chẩn trị y học cổ truyền thuộc 

thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.18/NVY  

28.  

Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với Nhà Hộ Sinh thuộc thẩm quyền của Sở 

Y tế 

QT.19/NVY  

29.  

Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với phòng khám chẩn đoán hình ảnh  thuộc 

thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.20/NVY  
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30.  

Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với phòng xét nghiệm thuộc thẩm quyền của 

Sở Y tế 

QT.21/NVY  

31.  

Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với cơ sở dịch vụ tiêm (chích), thay băng, 

đếm mạch, đo nhiệt độ, đo huyết áp 

QT.22/NVY  

32.  
Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với cơ sở dịch vụ làm răng giả 

QT.23/NVY  

33.  
Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với cơ sở dịch vụ chăm sóc sức khoẻ tại nhà 

QT.24/NVY  

34.  
Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với cơ sở dịch vụ kính thuốc 

QT.25/NVY  

35.  

Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với cơ sở dịch vụ cấp cứu, hỗ trợ vận chuyển 

người bệnh 

QT.26/NVY  

36.  
Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động đối khám bệnh, chữa 

bệnh nhân đạo với trạm xá, trạm y tế cấp xã 

QT.27/NVY  

37.  

Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm 

quyền của Sở Y tế khi thay đổi địa điểm 

QT.28/NVY  

38.  

Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa bệnh 

nhân đạo đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm 

quyền của Sở Y tế khi thay đổi tên cơ sở khám chữa bệnh   

QT.29/NVY  

39.  

Thủ tục cấp lại Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa 

bệnh nhân đạo đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc 

thẩm quyền của Sở Y tế do bị mất hoặc hư hỏng hoặc giấy 

phép bị thu hồi do cấp không đúng thẩm quyền   

QT.30/NVY  

40.  

Thủ tục điều chỉnh Giấy phép hoạt động khám bệnh, chữa 

bệnh nhân đạo đối với cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trực 

thuộc Sở Y tế khi thay đổi quy mô giường bệnh hoặc cơ 

cấu tổ chức hoặc phạm vi hoạt động chuyên môn 

QT.31/NVY  

41.  
Thủ tục công bố cơ sở đủ điều kiện thực hiện khám sức 

khỏe lái xe thuộc thẩm quyền Sở Y tế 

QT.32/NVY  

42.  
Thủ tục cấp Giấy xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ 

khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.33/NVY  
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43.  

Thủ tục cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ 

khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế trong 

trường hợp bị mất hoặc hư hỏng 

QT.34/NVY  

44.  

Thủ tục cấp lại Giấy xác nhận nội dung quảng cáo dịch vụ 

khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế khi 

có thay đổi về tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân chịu trách 

nhiệm và không thay đổi nội dung quảng cáo 

QT.35/NVY  

45.  

Thủ tục cấp điều chỉnh Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, 

chữa bệnh trong trường hợp đề nghị thay đổi họ và tên, 

ngày tháng năm sinh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.36/NVY  

46.  

Thủ tục thành lập và cho phép thành lập ngân hàng mô 

trực thuộc Sở Y tế và thuộc bệnh viện trực thuộc Sở Y tế, 

ngân hàng mô tư nhân, ngân hàng mô thuộc bệnh viện tư 

nhân, trường đại học y, dược tư thục trên địa bàn quản lý 

QT.37/NVY  

47.  
Thủ tục cấp Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa bệnh 

đối với người Việt Nam thuộc thẩm quyền của  Sở Y tế 

QT.38/NVY  

48.  
Thủ tục cấp thay đổi phạm vi hoạt động chuyên môn trong 

Chứng chỉ hành nghề thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.39/NVY  

49.  

Thủ tục cấp lại Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa 

bệnh đối với người Việt Nam bị mất hoặc hư hỏng hoặc bị 

thu hồi chứng chỉ hành nghề theo quy định tại Điểm a, b 

Khoản 1 Điều 29 Luật Khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm 

quyền của Sở Y tế 

QT.40/NVY  

50.  

Thủ tục cấp lại Chứng chỉ hành nghề khám bệnh, chữa 

bệnh đối với người Việt Nam bị thu hồi chứng chỉ hành 

nghề theo quy định tại Điểm c, d, đ, e và g Khoản 1 Điều 

29 Luật Khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở 

Y tế 

QT.41/NVY  

51.  
Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động đối với trạm xá, trạm y tế 

cấp xã thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.42/NVY  

52.  

Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, 

chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế khi thay đổi địa 

điểm 

QT.43/NVY  

53.  

Thủ tục cấp Giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám bệnh, 

chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế khi thay đổi tên 

cơ sở khám bệnh, chữa bệnh 

QT.44/NVY  
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54.  

Thủ tục điều chỉnh Giấy phép hoạt động đối với cơ sở 

khám bệnh, chữa bệnh khi thay đổi quy mô giường bệnh 

hoặc cơ cấu tổ chức, nhân sự hoặc phạm vi hoạt động 

chuyên môn (Áp dụng cho các cơ sở khám bệnh, chữa 

bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế và bệnh viện tư nhân, 

bệnh viện trực thuộc các bộ, ngành khác đã được Bộ 

trưởng Bộ Y tế cấp giấy phép hoạt động) 

QT.45/NVY  

55.  

Thủ tục thay đổi người chịu trách nhiệm chuyên môn của 

cơ sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y 

tế 

QT.46/NVY  

56.  

Thủ tục cấp lại Giấy phép hoạt động đối với cơ sở khám 

bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế do bị mất 

hoặc hư hỏng hoặc giấy phép bị thu hồi do cấp không đúng 

thẩm quyền 

QT.47/NVY  

57.  
Thủ tục cho phép áp dụng thí điểm kỹ thuật mới, phương 

pháp mới trong khám bệnh, chữa bệnh 

QT.48/NVY  

58.  
Thủ tục cho phép áp dụng chính thức kỹ thuật mới, 

phương pháp mới trong khám bệnh, chữa bệnh 

QT.49/NVY  

59.  
Thủ tục cấp giấy phép hoạt động đối với cơ sở dịch vụ y tế 

thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.50/NVY  

60.  

Thủ tục cấp giấy chứng nhận người sở hữu bài thuốc gia 

truyền và phương pháp chữa bệnh gia truyền thuộc thẩm 

quyền của Sở Y tế 

QT.51/NVY  

61.  

Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận người sở hữu bài thuốc 

gia truyền và phương pháp chữa bệnh gia truyền thuộc 

thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.52/NVY  

62.  
Thủ tục cấp bổ sung phạm vi hoạt động chuyên môn trong 

chứng chỉ hành nghề thuộc thẩm quyền của Sở Y tế  

QT.53/NVY  

63.  

Thủ tục cấp giấy phép hoạt động đối với bệnh viện thuộc 

Sở Y tế và áp dụng đối với trường hợp khi thay đổi hình 

thức tổ chức, chia tách, hợp nhất, sáp nhập 

QT.54/NVY  

64.  
Thủ tục cấp giấy phép hoạt động đối với Phòng khám đa 

khoa thuộc thẩm quyền của Sở Y tế  

QT.55/NVY  

65.  
Thủ tục cấp giấy phép hoạt động đối với Phòng khám 

chuyên khoa thuộc thẩm quyền của Sở Y tế  

QT.56/NVY  
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66.  
Thủ tục cấp giấy phép hoạt động đối với Nhà hộ sinh thuộc 

thẩm quyền của Sở Y tế  

QT.57/NVY  

67.  
Thủ tục công bố đủ điều kiện thực hiện khám sức khỏe cơ 

sở khám bệnh, chữa bệnh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế  

QT.58/NVY  

68.  

Thủ tục công bố đáp ứng yêu cầu là cơ sở thực hành trong 

đào tạo khối ngành sức khỏe đối với các cơ sở khám, chữa 

bệnh thuộc Sở Y tế và cơ sở khám bệnh, chữa bệnh tư 

nhân trên địa bàn tỉnh 

QT.59/NVY  

69.  

Thủ tục công nhận cơ sở khám bệnh, chữa bệnh trực thuộc 

Sở Y tế, cơ sở khám bệnh, chữa bệnh của y tế ngành, bệnh 

viện tư nhân thuộc địa bàn quản lý đủ điều kiện thực hiện 

can thiệp y tế để xác định lại giới tính 

QT.60/NVY  

70.  
Thủ tục cấp Giấy chứng nhận mắc bệnh, tật, dị dạng, dị tật 

có liên quan đến phơi nhiễm với chất độc hóa học 

QT.61/NVY  

71.  
Thủ tục cấp Giấy chứng nhận bị phơi nhiễm với HIV do tai 

nạn rủi ro nghề nghiệp 

QT.62/NVY  

72.  
Thủ tục cấp Giấy chứng nhận bị nhiễm HIV do tai nạn rủi 

ro nghề nghiệp 

QT.63/NVY  

73.  
Thủ tục thông báo hoạt động đối với tổ chức tư vấn về 

phòng, chống HIV/AIDS 

QT.64/NVY  

74.  
Thủ tục công bố cơ sở xét nghiệm đạt tiêu chuẩn an toàn 

sinh học cấp I, cấp II 

QT.65/NVY  

75.  Thủ tục công bố cơ sở đủ điều kiện tiêm chủng QT.66/NVY  

76.  
Thủ tục xác định trường hợp được bồi thường khi xảy ra 

tai biến trong tiêm chủng 

QT.67/NVY  

77.  
Thủ tục công bố đủ điều kiện thực hiện hoạt động quan 

trắc môi trường lao động thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.68/NVY  

78.  
Thủ tục công bố đủ điều kiện điều trị nghiện chất dạng 

thuốc phiện 

QT.69/NVY  

79.  

Thủ tục công bố lại đối với cơ sở đủ điều kiện điều trị 

nghiện chất dạng thuốc phiện khi có thay đổi về tên, địa 

chỉ, về cơ sở vật chất, trang thiết bị và nhân sự 

QT.70/NVY  

80.  
Thủ tục công bố lại đối với cơ sở công bố đủ điều kiện 

điều trị nghiện chất dạng thuốc phiện bằng phương thức 

QT.71/NVY  
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điện tử khi hồ sơ công bố bị hư hỏng hoặc bị mất 

81.  
Thủ tục công bố lại đối với cơ sở điều trị sau khi hết thời 

hạn bị tạm đình chỉ 

QT.72/NVY  

82.  

Thủ tục cấp mới Giấy chứng nhận đủ điều kiện xét 

nghiệm khẳng định các trường hợp HIV dương tính thuộc 

thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.73/NVY  

83.  

Thủ tục cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện khẳng định 

các trường hợp HIV dương tính thuộc thẩm quyền của Sở 

Y tế 

QT.74/NVY  

84.  

Thủ tục điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện xét 

nghiệm khẳng định các trường hợp HIV dương tính thuộc 

thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.75/NVY  

85.  
Thủ tục Công bố cơ sở đủ điều kiện sản xuất chế phẩm diệt 

côn trùng, diệt khuẩn dùng trong lĩnh vực gia dụng và y tế 

QT.1/NVD  

86.  

Thủ tục Công bố cơ sở đủ điều kiện cung cấp dịch vụ diệt 

côn trùng, diệt khuẩn trong lĩnh vực gia dụng và y tế bằng 

chế phẩm 

QT.2/NVD  

87.  Thủ tục cấp giấy xác nhận nội dung quảng cáo mỹ phẩm. QT.3/NVD  

88.  
Thủ tục cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo mỹ 

phẩm trong trường hợp bị mất hoặc hư hỏng 

QT.4/NVD  

89.  

Thủ tục cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo mỹ 

phẩm trong trường hợp hết hiệu lực tại Khoản 2 Điều 21 

Thông tư số 09/2015/TT-BYT 

QT.5/NVD  

90.  

Thủ tục cấp lại giấy xác nhận nội dung quảng cáo mỹ 

phẩm khi có thay đổi về tên, địa chỉ của tổ chức, cá nhân 

chịu trách nhiệm và không thay đổi nội dung quảng cáo. 

QT.6/NVD  

91.  
Thủ tục đăng ký thuốc gia công của thuốc đã có số đăng ký 

lưu hành tại Việt Nam 

QT.7/NVD  

92.  
Thủ tục đăng ký thuốc gia công của thuốc chưa có số đăng 

ký lưu hành tại Việt Nam 

QT.8/NVD  

93.  Thủ tục đăng ký lại thuốc gia công QT.9/NVD  

94.  
Thủ tục gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 

thuốc đối với cơ sở bán buôn dược liệu 

QT.10/NVD  

95.  Thủ tục bổ sung phạm vi kinh doanh trong Giấy chứng QT.11/NVD  
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nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đối với cơ sở bán buôn 

dược liệu 

96.  Thủ tục cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất mỹ phẩm QT.12/NVD  

97.  
Thủ tục cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất mỹ 

phẩm 

QT.13/NVD  

98.  
Thủ tục điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất 

mỹ phẩm 

QT.14/NVD  

99.  

Thủ tục cấp Chứng chỉ hành nghề dược (bao gồm cả 

trường hợp cấp Chứng chỉ hành nghề dược nhưng Chứng 

chỉ hành nghề dược bị thu hồi theo quy định tại các khoản 

1, 2, 4, 5, 6, 7, 8, 9, 10, 11 Điều 28 của Luật dược)theo 

hình thức xét hồ sơ 

QT.15/NVD  

100.  

Thủ tục cấp Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức xét 

hồ sơ trong trường hợp Chứng chỉ hành nghề dược bị ghi 

sai do lỗi của cơ quan cấp Chứng chỉ hành nghề dược 

QT.16/NVD  

101.  
Thủ tục cấp lại Chứng chỉ hành nghề dược theo hình thức 

xét hồ sơ 

QT.17/NVD  

102.  
Thủ tục điều chỉnh nội dung Chứng chỉ hành nghề dược 

theo hình thức xét hồ sơ 

QT.18/NVD  

103.  

Thủ tục cấp lần đầu và cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện 

kinh doanh dược đối với trường hợp bị thu hồi Giấy chứng 

nhận đủ điều kiện kinh doanh dược thuộc thẩm quyền của 

Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ 

sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc 

trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược 

liệu, thuốc cổ truyền) 

QT.19/NVD  

104.  

Thủ tục cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 

dược cho cơ sở thay đổi loại hình kinh doanh hoặc phạm vi 

kinh doanh dược mà có thay đổi điều kiện kinh doanh, thay 

đổi địa điểm kinh doanh thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 

(Cơ sở bán buôn thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán 

lẻ thuốc bao gồm nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế 

xã, cơ sở chuyên bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc 

cổ truyền) 

QT.20/NVD  

105.  
Thủ tục cấp lại Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 

dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn thuốc, 

QT.21/NVD  
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nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm nhà 

thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên bán 

lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền) 

106.  

Thủ tục điều chỉnh Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh 

doanh dược thuộc thẩm quyền của Sở Y tế (Cơ sở bán buôn 

thuốc, nguyên liệu làm thuốc; Cơ sở bán lẻ thuốc bao gồm 

nhà thuốc, quầy thuốc, tủ thuốc trạm y tế xã, cơ sở chuyên 

bán lẻ dược liệu, thuốc dược liệu, thuốc cổ truyền) 

QT.22/NVD  

107.  Thủ tục thông báo hoạt động bán lẻ thuốc lưu động QT.23/NVD  

108.  

Thủ tục cho phép hủy thuốc gây nghiện, thuốc hướng thần, 

thuốc tiền chất, nguyên liệu làm thuốc là dược chất gây 

nghiện, dược chất hướng thần, tiền chất dùng làm thuốc 

thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.24/NVD  

109.  
Thủ tục cho phép mua thuốc gây nghiện, thuốc hướng 

thần, thuốc tiền chất thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.25/NVD  

110.  

Thủ tục cho phép bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn 

chế bán lẻ đối với cơ sở chưa được cấp Giấy chứng nhận 

đủ điều kiện kinh doanh dược 

QT.26/NVD  

111.  

Thủ tục cho phép bán lẻ thuốc thuộc Danh mục thuốc hạn 

chế bán lẻ đối với cơ sở đã được cấp Giấy chứng nhận đủ 

điều kiện kinh doanh dược 

QT.27/NVD  

112.  

Thủ tục cấp phép xuất khẩu thuốc phải kiểm soát đặc biệt 

thuộc hành lý cá nhân của tổ chức, cá nhân xuất cảnh gửi 

theo vận tải đơn, hàng hóa mang theo người của tổ chức, 

cá nhân xuất cảnhđể điều trị bệnh cho bản thân người xuất 

cảnh và không phải nguyên liệu làm thuốc phải kiểm soát 

đặc biệt 

QT.28/NVD  

113.  

Thủ tục cấp phép nhập khẩu thuốc thuộc hành lý cá nhân 

của tổ chức, cá nhânnhập cảnhgửi theo vận tải đơn, hàng 

hóa mang theo người của tổ chức, cá nhân nhập cảnh để 

điều trị bệnh cho bản thân người nhập cảnh 

QT.29/NVD  

114.  
Thủ tục cấp Giấy xác nhận nội dung thông tin thuốc theo 

hình thức hội thảo giới thiệu thuốc 

QT.30/NVD  

115.  Thủ tục kê khai lại giá thuốc sản xuất trong nước QT.31/NVD  

116.  
Thủ tục đánh giá đáp ứng Thực hành tốt cơ sở bán lẻ 

thuốc 

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.  
Thủ tục đánh giá duy trì đáp ứng thực hành tốt cơ sở bán 

lẻ thuốc 

QT.33/NVD  

118.  

Thủ tục kiểm soát thay đổi khi có thay đổi thuộc một 

trong các trường hợp quy định tại các Điểm c và d 

Khoản 1 Điều 11 Thông tư số 02/2018/TT-BYT 

QT.34/NVD  

119.  
Thủ tục đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc 

QT.35/NVD  

120.  

Thủ tục đánh giá đáp ứng Thực hành tốt phân phối thuốc, 

nguyên liệu làm thuốc đối với cơ sở kinh doanh không vì 

mục đích thương mại 

QT.36/NVD  

121.  
Thủ tục đánh giá duy trì đáp ứng thực hành tốt phân phối 

thuốc, nguyên liệu làm thuốc 

QT.37/NVD  

122.  

Thủ tục kiểm soát thay đổi khi có thay đổi thuộc một 

trong các trường hợp quy định tại các Điểm d, đ và e 

Khoản 1 Điều 11 Thông tư số 03/2018/TT-BYT 

QT.38/NVD  

123.  Thủ tục công bố cơ sở kinh doanh có tổ chức kệ thuốc QT.39/NVD  

124.  

Thủ tục cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh 

dược cho cơ sở kinh doanh thuốc phải kiểm soát đặc biệt 

thuộc thẩm quyền của Sở Y tế 

QT.40/NVD  

125.  
Thủ tục cấp số tiếp nhận Phiếu công bố sản phẩm mỹ 

phẩm sản xuất trong nước 

QT.41/NVD  

126.  Thủ tục công bố đủ điều kiện sản xuất trangthiết bị y tế QT.1/KHTC  

127.  
Thủ tục công bố tiêu chuẩn áp dụng đối vớitrang thiết bị y 

tế thuộc loại A 

QT.2/KHTC  

128.  
Thủ tục công bố đủ điều kiện mua bán trangthiết bị y tế 

thuộc loại B, C, D 

QT.3/KHTC  

129.  
Thủ tục điều chỉnh thông tin trong hồ sơ công bố đủ điều 

kiện sản xuất trang thiết bị y tế 

QT.4/KHTC  

130.  
Thủ tục điều chỉnh thông tin trong hồ sơ công bố đủ điều 

kiện mua bán trang thiết bị y tế loại B, C, D 

QT.5/KHTC  

 

 

Tổng số: 130 quy trình, tài liệu 

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

		cuongnd.syt@quangbinh.gov.vn
	2020-11-27T21:29:07+0700


		2020-11-30T07:54:30+0700


		2020-11-30T07:57:23+0700


		2020-11-30T07:57:47+0700


		2020-11-30T07:58:06+0700


		syt@quangbinh.gov.vn
	2020-11-30T07:58:53+0700


		2020-11-30T09:29:11+0700


		2020-11-30T09:29:36+0700


		2020-11-30T09:30:06+0700


		2020-11-30T09:30:55+0700




