BO Y TE CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Doc 1ap - Tu do - Hanh phuic

Sé: 2014 /QP-BYT Ha Néi, ngay 03 thing 7 ndm 2026

QUYET PINH

Cong b6 thi tuc hanh chinh linh vue Dwge pham theo quy dinh tai Nghl quyet
50 66.16/2026/NQ-CP ngay 07 thang 4 nim 2026 ciia Chinh phii vé cit giam
don gian héa thii tuc hanh chinh, quy dinh lién quan dén
hoat ddng san xuit, kinh doanh

BO TRUONG BQ Y TE
~_Can cir Luat Duoc ngay 06 thang 4 nam 2016; Ludt sira doi, bé sung mot
80 diéu cua Ludt Dwoc ngay 21 thang 11 nam 2024,

Can cit Nghi dinh sé 42/2025/ND- CP ngay 27 thang 02 nam 2025 cua
Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han va co cdu t6 chirc ciia Bé Y té;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/NB-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua
Chinh phu vé kiém sodt thu tuc hanh chinh; Nghi dinh s6 48/2013/ND-CP ngay
14 thang 5 nam 2013 cua Chinh phii vé sura doi, bo sung mot so diéu cua cac Nghi
dinh lién quan den kiém soat thu tuc hanh chinh vc} Ngfz;' dinh so 92,/20]‘ 7/ND-CP
ngay 07 thang 8 nam 2017 cua Chinh phu sira doi, bo sung mot so diéu cua cdc
nghi dinh lién quan dén kiém soat thu tuc hanh chinh;

Can cir Nghi dinh 6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nam 2025 cua Chinh
phii quy dinh chi tiét mét sé diéu va bién phdp dé té chive, hwéng dan thi hanh
Luat Dvoc;

Can cir Nghi quyét so 66.16/2026/NQ-CP ngdy 07 thang 4 nam 2026 ciia
Chinh phu vé cat giam don gian hoa thu tuc hanh chinh, quy dinh lién quan den
hoat dong san xudt, kinh doanh,

Can cir Thong tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cua B

triwcong, Chii nhiém Vin phong Chinh phii huéng dan vé nghiép vu kiém sodt thii
tuc hanh chinh;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc, Bo Y té.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyet dinh nay 03 (ba) thu tuc hanh chinh dugc
stra doi, bo sung linh vuc Dugc pham theo quy dinh Nghi quyet 66.16/2026/NQ-
CP ngay 07 thang 4 nam 2026 cua Chinh phu vé cat gidm don gian hoa thu tuc hanh
chinh, quy dinh lién quan dén hoat dong san xuat, kinh doanh.
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Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu luc ké tir ngay ky ban hanh.

Piéu 3. Bii bo danh muc va ndi dung cac thu tuc ban hanh kém theo Quyét
dinh s6 2278/QD-BYT ngay 08 thang 7 nim 2025 ctia B trudng BO Y té vé viée
cong b thi tuc hanh chinh mai ban hanh/bi bai bo thudc pham vi chiic nang quan
Iy ciia Bo Y té quy dinh tai Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim
2025 ctia Chinh phii quy dinh chi tiét mot sé diéu va bién phap dé t chuc, hudng
dan thi hanh Luat Dugc sau day:

1. Cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duogc thuge tham quyén
cia BO Y té (co s& san xut thude, nguyén lidu lam thudc; co so xuat khau, nhép
khau thudc, nguyen liéu lam thudc; co so kinh doanh dich vu bao quan thudc,
nguyén liéu 1am thudc; co sé kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu
lam thudc; co so kinh doanh dich vu thir twong dwong sinh hoc cta thudc; co so
t6 chtrc chudi nha thudc; co so kinh doanh dich vu thir thudc trén 1am sang);

2. Cap Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc thudc tham quyén
ctia S&'Y té (Co sé ban budn thude, nguyén liéu 1lam thude; Co sé ban 1é thude bao
g@)m nha thudc, quéy thudc, tu thudc tram y té x4, co s6 chuyén ban 1¢ duogc liéu,
thude dugce liéu, thude cd truyén);

3. Thong bao hoat dong ban 1¢ thude luu dong.

Céc ndi dung khac tai Quyét dinh s6 2278/QD-BYT ngay 08 thang 7 nim
2025 cta Bo truong B Y té khong thay doi.

Piéu 3. Cac Ong, Ba: Chanh Vian phong Bo; Thu trudng cac Vu, Cuc; S
Y té céc tinh, thanh phé) va Thu trudng cac don vi, ca nhan c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin: KT. BQO TRUONG
- Nhu Biéu 3;

- B6 trudng (dé b/cao);

- Cac d/c Thir truong;

- Cuc Kiém soat tht tuc hanh chinh - B6 Tu phap;
- Van phong B (Phong KSTTHC);

- Cuc QLD (dé thuc hién);

- Cong Thong tin dién tir - BO Y té;

- UBND, S6'Y té céac tinh, TP;

- Trang TTDT Cuc QLD; v

- Luu: VT, QLD (3b). “Nguyén Tri Thire




THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG LINH VU'C DUQC PHAM

THUQC PHAM VI CHUC NANG QUAN LY CUA BQ Y TE

(Ban hanh kém theo Quyét dinh s620140D-BYT ngay 03 thing 7 ndm 2026 ciia B truzing Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHIiNH

STT

Ma TTHC

Tén thu tuc
hanh chinh

VBQPPL
quy dinh ngi dung
stra doi

Linh
vue

Co quan
thuc hién

1.014070

Cip Gidy ching nhin
di diéu kién kinh doanh
dugc thudc tham quyén
cua BO Y té (co s& san
xuat thudc, nguyén licu
lam thudc; co s& xut
khau, nhap khau thudc,
nguyén liéu lam thudc;
co s& kinh doanh dich
vu bao quan thudc,
nguyén liéu lam thudc;
co s& kinh doanh dich
vu kiém nghiém thude,
nguyén liéu lam thudc;
co s& kinh doanh dich
vu thtr trong duong sinh
hoc cta thudc; co sd to
chirc chudi nha thudc;
co sO kinh doanh dich
vu thtr thudc trén 1am

sang)

Nghi quyét sd
66.16/2026/NQ-CP

Dupc
pham

1.014102

Cép Gidy ching nhéan du
diéu kién kinh doanh
dugc thugc tham quyén
cia SO Y té (Co so ban
budn thude, nguyén liéu
lam thudc; Co sé ban 1é
thude bao gém nha
thudc, quay thuoc tu
thudc tram y té x4, co s&
chuyén ban 1¢ duoc li¢u,
thuoc duge lidu, thude
cd truyén)

Nghi quyét s6
66.16/2026/NQ-CP

Duoc
pham

S Y té

1.014076

Thong bao hoat dong
ban 1¢ thudc luu dong

Nghi quyét sd
66.16/2026/NQ-CP

Dl{oc
pham

SO Y té
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PHAN II. NOI DUNG CU THE CUA THU TUC HANH CHINH

1. Thii tuc hanh chinh cip trung wong

1. Thu tuc

Cép Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc thudc thim quyén cua
B0 Y té (co sd san xuat thude, nguyén liéu 1am thudc; co so xuat khau, nhap
khéau thudc, nguyén liu lam thudc; co s& kinh doanh dich vu bao quan
thude, nguyén li¢u lam thudc; co s& kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thude,
nguyén liu lam thude; co so kinh doanh dich vu thir twong duong sinh hoc
cua thudc; co s to chirc chudi nha thudc; co sé kinh doanh dich vu thir
thudc trén 1am sang)

(Stra yéu cau, diéu kién thuwc hién thi tuc hanh chinh va bo sung cdn cir phdp
ly cua thu tuc hanh chinh)

Trinh tu thuc hién

Budrc 1:

Co sc"’r nop hd so truc tiép hoac qua dich vu buu chinh hodac truc tuyén vé
Bo Y te.

1. Cuc Quan ly Dugc:

- Co s san xuit, xuat khéu, nhap khéu, kinh doanh? dich vu bao quan
thudc, nguyén liéu lam thudc h(’)a duoc, vac xin, sinh phﬁm thudc dugc licu
hodc dong thoi d6i voi thude co truyén, vi thude co truyen du’oc ligu (khong
bao gom cac co so chi thuc hién hoat dong ddi véi thude ¢ truyén, vi thude
cd truyen, duogc lig¢u)

- Co s6 kinh doanh kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc

- Co s6 kinh doanh dich vu thtr trong duong sinh hoc cua thude

- Co s6 tb chtrc chudi nha thube

2. Cyc Quan Iy Y, Dugc ¢ truyép: Co sO san xuat, xuat kpéu, nhap khéu,
kinl} do;anh d‘ich vu bé,o ql}én th}léc, nguyén li¢u lam thudc chi bao gom
thudce ¢o truyén, vi thuoc cé truyén, duoc lidu.

3.’ Cuc Khoa hoc cong nghé va Pao tao: Co sé kinh doanh dich vu thu
thudc trén 1am sang.

Budc 2:

Sau khi nhém ho so, co quan tiép nhan hd so tra cho co s& dé nghi Phiéu
ti?:p nhan ho so theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh
s0 163/2025/ND-CP.

Budc 3:

;'3.1. Truong ho’p khéong phai t6 chirc danh gia t’hl.rc té tai co SQ (trong
hé, so da co Gidy chung nhdan dap ung Thuc hanh tot do Co quan tiép nhdn
cdp):

Cép g}iéy chtiing nhan du fiiéu’kién kinh doanh duoc trong thoi han 30
ngay ké tir ngay ghi trén Phicu ti€p nhan ho so;

Khi c6 yéu ciu stra doi, b(f) sung ho so d6i véi tmbng hop quy dinh, trong
thoi han 07 ngay lam vi¢c ké tir ngdy ghi trén Phi€u tiép nhadn ho so, co quan
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tiép nhan hd so c6 vin ban guri co s& dé nghi, trong d6 phai néu cu thé cac
tai ligu, noi dung can stra doi, bo sung theo Mau s6 16 tai Phu luc I ban hanh
kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP.

Sau khi nhdn ho so stra doi, b6 sung, co quan tiép nhin hd so tra cho co
s& dé nghi Phiéu tiép nhan ho so sira doi, bd sung theo Mau s 01 tai Phu
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/NP-CP.

- Truong hop hd so sira d6i, bd sung khong dap ung yéu cau, trong thoi
han 10 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so, co quan tiép nhan hd
s0 ¢6 van ban thong bao cho co sé vé viéc khong cap Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc theo Mau s 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo
Nghj dinh sb 163/2025/ND-CP.

- Trudng hop khong c¢é yéu cau sira d6i, bo sung d6i véi ho so sira d6i, bo
sung, co quan tiép nhan hd so thuc hién cp Gidy chting nhan du diéu kién
kinh doanh dugc theo quy dinh trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén
Phiéu tiép nhan ho so.

3.2. Truwong hop phai danh gia thuc té tai co s6:

T6 chirc danh gia thuc té tai co s& dé nghi cap Gidy chiing nhan du diéu
kién kinh doanh dugc trong thoi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhan h so.

Sau khi dénh gia thyuc té co sd, co quan cap Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh dugc c6 trach nhiém:

- Cip Gidy chirmg nhan du diéu kién kinh doanh duoc trong thoi han 10
ngay ké tir ngay hoan thanh viéc danh gia thuc té d6i voi truong hop khong
¢6 yéu cau khac phuc, sira chita;

- Ban hanh vin ban thong bao viéc co s¢ khong duoc cip Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh dugc ddi véi truong hop co s khong du diéu
kién theo quy dinh hodc vin ban thong bao cac ndi dung can khic phuc, sira
chita theo Miu sd 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb
163/2025/ND-CP trong thoi han 10 ngay ké tir ngay hoan thanh viéc danh
gia thyuc té ddi vai truomg hop c6 yéu cau khic phuc, sira chira.

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngay nhan dugc bao co clia co s vé viée
dd hoan thanh viéc khéc phuc, stra chita kém theo tai liéu chung minh, co
quan tiép nhan hd so cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
hodc ¢6 vin ban thong bao sira doi, bd sung.

* Trong thoi han 06 thang ké tir ngay co quan tiép nhdn hé so ¢ vian ban
théng bdo sira doi, b6 sung hodc vin ban théng bdo cdc ndi dung can khdc
phuc, sira chita, co sé dé nghi phdi ndp ho so sira doi, bé sung theo yéu cdu
hodic bdo cdo vé viéc dd hoan thanh viéc khdc phuc, sua chita kem theo tai
liéu chitng minh. Sau thoi han trén, co sé khéng ndp hé so sira d6i, bo sung
thi hé so dd nép khéng con gid tri.

Buéc 4:

Trong thoi han 03 ngay lam viée ké tir ngdy cip Glay chimg nhan du diéu kién
kinh doanh duoc, co quan tiép nhan hd so cong b, cap nhat trén Cong thong tin
dién tir cia Bo Y té cac thong tin sau: Tén, dia chi co sé duge cap Gidy ching
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nhan du diéu kién kinh doanh duoc; Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén
vé duoc, s6 Chimg chi hanh nghé duoc; S6 Gidy chimg nhan du didu kién kinh
doanh duoc; Pham vi kinh doanh duoc.

Buoc 5:

Khi nhan Giéy chig nhan du diéu kién kinh doanh dugc duoc cép trong cac
trudng hop cdp Gidy chimg nhin du diéu kién kinh doanh duoc theo quy dinh
tai diém b khoan 1 Diéu 36 cta Luat Duoc, co s phai ndp lai Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dwoc da dugc cip trude do, trir trudng hop bi mat Gidy
chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc hodc Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh duoc duoc cép theo hinh thirc truc tuyén.

Trudng hop co s di duge danh gia dap tmg Thuc hanh tdt, co quan tiép nhan
ho so cap gidy chimg nhan Thyc hanh tot néu co s& dé nghi cp gidy chimg nhan
Thuc hanh tdt.

Cach thire th

uc hién

- Truc tuyén
- Truec tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phén,

s6 lwgng hd so

1. Péi véi co s¢ sdn xudt thudc, nguyén ligu lam thuéc:

- Pon dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s6 10 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy chimng nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phéap 1y chirng minh
viéc thanh 1ap co s0;

- Ching chi hanh nghé dugc ciia ngudi phy trach chuyén mén duoc;

- Ching chi hanh nghé duoc ctia nguoi phu trach bao dam chét luong dbi
véi co s& san xudt thude, nguyén liéu lam thudc;

- Tai liéu vé co s& vat chat, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy theo
nguyén tac Thyc hanh t6t san xuat thudc, nguyén lidu 1am thudc.

- Gidy chimg nhan GMP (néu cb);

- Tai liéu thuyét minh co s& dap tng cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 11 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
trieong hop co 6 c6 dé nghi cho phép kinh doanh thuéc phdi kiém sodt ddc
biét);

- Tai liéu chuyén mén k¥ thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh tot
phan phéi thudc, nguyen lidu 1am thude, trir trudong hop giao hang tai kho
clia co s& san xuét do (chl dp dung doi véi truong hop co so dé nghz cap
Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh véi pham vi san xudt thuéc,
nguyén liéu lam thuoc cé ban, giao thube, nguyén liéu lam thudc do co so

san xuat cho co so ban buon, ban lé, co so kham bénh, chita bénh).
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2. Péi véi co sé xudt nhip khau, dich vu bdo qudn thuéc, nguyén liéu
lam thuoc:

- Pon d& nghj cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo
Mau s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y chimg minh
viéc thanh 1ap co s0;

- Chimg chi hanh nghé dugc cia ngudi phy trach chuyén mén duoc;

- Tai liéu vé co so vat chat, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su theo
nguyén tic Thuc hanh tot bao quan thude, nguyén liéu lam thudc;

- Gidy chimg nhan GSP (néu co);

- Tai liéu thuyét minh co s& dap ung cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thube phai kiém soat dic biét theo Mau s6 11 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
triwong hop co sé c6 dé nghi cho phép kinh doanh thuéc phdi kiém sodt ddc
biét).

3. Péi véi co sé dich vu kiém nghiém thudc, nguyén ligu lam thudc

- Pon dé nghi cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy chtng nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y chimg minh
viéc thanh 1ap co s0;

- Ching chi hanh nghé dugc ciia ngudi phy trach chuyén mén duoc;

- Tai liéu vé co s& vat chat, tai lidu chuyén moén k¥ thuat va nhan sy theo
nguyén tac Thyc hanh tét phong thi nghiém;

- Giay chimg nhan GLP (néu co);

- Tai liéu thuyét minh co s& dap ung cac bién phap bao dam an ninh,
khong thit thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau s6 11 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
trieong hop co s6 c6 dé nghi cho phép kinh doanh thuéc phdi kiém sodt ddc
biét).

4. Doi véi co s6 dich vu thiv thudc trén lim sang:

- Pon dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP;

- Gidy chung nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phap 1y chimg minh
viéc thanh 1ap co s0;

- Chimg chi hanh nghé dugc ctia ngudi phy trach chuyén mon duoc;

- Tai liéu vé co s& vat chat, tai liéu chuyén moén k¥ thudt va nhan su theo
nguyén tic Thuc hanh tt thir thude trén 14m sang;

- Gidy chimg nhian GCP (néu c6);

- Tai liéu thuyét minh co s& dap tng cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thube phai kiém soat dic biét theo Mau sb 11 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
trieong hop co 6 c6 dé nghi cho phép kinh doanh thuéc phdi kiém sodt ddc




biét).

5. Péi véi co sé dich vu thir twong dwong sinh hoc ciia thuéc:

- Pon dé nghi cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau sd 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP;

- Gidy chimg nhan ding ky doanh nghiép hoic tai liéu phéap 1y chimg minh
viéc thanh 1ap co so;

- Chimg chi hanh nghé dugc cia ngudi phy trach chuyén mén duoc;

- Tai liéu vé co so vat chat, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su theo
nguyén tic Thyc hanh tét phong thi nghiém, Thuc hanh tot thir thude trén
lam sang;

- Giay chiig nhan GCP (néu c6);

- Giay chiing nhan GLP (néu co);

- Tai liéu thuyét minh co s& dap ung cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thube phai kiém soat dic biét theo Mau s6 11 tai Phu luc II
ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
trieong hop co sé c6 dé nghi cho phép kinh doanh thuéc phdi kiém sodt ddc
biét).

6. Doi voi co so to chiwe chuoi nha thuoc:

- Pon dé nghi cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo
Mau s6 10 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP;

- Gidy chtng nhan ding ky doanh nghiép hodc tai liéu phéap 1y ching minh
viéc thanh 1ap co s0;

- Ching chi hanh nghé dugc ciia ngudi phy trach chuyén mén duoc;

- Tai liéu vé co s& vat chét, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su doi
v6i co s td chirc chudi theo nguyén tic Thuc hanh tét phan phdi thude,
nguyén liéu lam thudc;

- Danh sach céc nha thudc trong chudi nha thudc da duoc cip Gidy
chtrng nhan du diéu kién kinh doanh dugc tinh dén thoi diém ndp ho so
ddi vai co s6 to chire chudi nha thudc;

- Tai liéu thuyét minh co s& dap ung cac bién phap bao dam an ninh,
khong that thoat thube phai kiém soat dic biét theo Mau s6 11 tai Phy luc 1T
ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP (Chi dp dung doi véi
trieong hop co 6 c6 dé nghi cho phép kinh doanh thuéc phdi kiém sodt ddc
biét).

S6 lwong ho so: 01 bd

(Ho so la ban chinh hodc ban sao cé ching thuc hodac ban sao kem xuat
trinh ban chinh dé doi chiéeu)

Théi han giai quyét:

30 ngay




Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh:

- Co s6 san xuat thudc, nguyén lidu lam thude

- Co s& xuét khau, nhap khau thudc, nguyén liéu lam thude

- Co s6 kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén liéu lam thude

- Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu 1am thudc
- Co s¢ kinh doanh dich vy thir tuong duong sinh hoc cua thude

- Co s6 kinh doanh dich vy thir thudce trén 1am sang

- Co s6 t chirc chudi nha thudc

Co quan thue hién thi tuc hanh chinh:

B) Y té:

1. Cuc Quan 1y Dugc:

- Co s& san xuét, xuét k}léu, nhap khéllu, kinh doanh? dich vu bdo quan
thudc, nguyén liéu lam thude h(')a duogc, vac xin, sinh phém thudc dugc liéu
hodc dong thoi d6i voi thude co truyén, vi thude co truyen du’oc ligu (khong
bao gom cac co s6 chi thue hién hoat dong ddi v6i thube co truyén, vi thude
co truyén, duoc lidu)

- Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thude, nguyén liéu lam thube

- Co s6 kinh doanh dich vu thtr trtong duwong sinh hoc cua thude

- Co s6 t chtrc chudi nha thude

2.CycQuanly Y D}ch ) truyén: Co sé sé}n XUAt, guét khréu, phétp lfhéu,
dicl} vu 7béo q}lén thude, nguyén liéu lam thuoc bao gdm thudc co truyén, vi
thudce co truyén, dugc lidu.

3. puc Khoa hoc cong ngh¢ va Dao tao: Co s¢ kinh doanh dich vu thu
thudc trén lam sang

Két qua thyc hién tha tuc hanh chinh:

- Giay chiing nhan du diéu kién kinh doanh duoc,
- Giay chirg nhan Thuyc hanh tét (néu co sé dé nghi);

- Vin ban thong bao két qua.

L¢ phi, phi (néu c6):

- Co s6 san xuat thude, nguyén lidu lam thude: 30.000.000 dong

- Co s6 kinh doanh dich vu kiém nghi¢m thudc, nguyén li¢u lam thude:
21.000.000d

- Co s& xuét khau, nhap khau thudc, nguyén li¢u lam thude: 21.000.000d

- Co s¢ kinh doanh dich vu bdo quéan thudc, nguyén li¢u lam thude:
21.000.000d

- Co s kinh doanh dich vu tht thude trén 1am sang: 30.000.000d

- Co s¢ kinh doanh dich vy thir twong duong sinh hoc cua thude:
21.000.000d

- Co 56 t6 chic chudi nha thudc: Chua cé phi.
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Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay):

- Mau s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-

CP Pon dé nghi cép gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

- MAu s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/NP-

CP Phiéu tiép nhan ho so;

- MAu s6 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/NP-

CP Vin ban théng bao vé viée stra d6i, bd sung hd so;

- Mau s6 13 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-

CP Gidy chirg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

- MAu sb 11 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP Tai liéu thuyét minh co s& dap tng cac bién phip bao dam an ninh,
khong that thoat thudc phai kiém soat dic biét.

Yéu cau, Piéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu cé):

1. Diém a, b, ¢, d, e, g khodn 1 Diéu 33 ciia Ludt Dwoc ngay 06/4/2016
va khodn 13 Diéu 1 ciia Ludt sira d6i, bo sung mét sé diéu ciia Ludt Dwoc
ngay 21/11/2024

a) Co so san xuat thudc, nguyén lidu lam thudc phai co dia diém, nha
xudng san xuat, phong kiém nghiém, kho bao quan thudc, nguyén liéu lam
thudc, hé théng phu trg, trang thiét bi, may moc san xuat, kiém nghiém, bao
quan thudc, hé thong quan 1y chit lugng, tai liéu chuyén mén k¥ thuat va
nhan su dap tng Thyc hanh tét san xuét thude, nguyén liéu lam thudc;

b) Co s& nhap khau thube, nguyén liéu [am thude, co s& xuat khau thude,
nguyén liéu 1am thudc, co so kinh doanh dich vu bao quan thudc, nguyén
liéu 1am thudc phai c6 dia diém, kho bao quan thudc, trang thiét bi bao quan,
phuong tién van chuyén, hé théng quan 1y chét luong, tai liéu chuyén mén
k¥ thuat va nhan su dap ing Thyc hanh tot bao quan thude, nguyén liéu 1am
thudc;

d) Co s kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc, nguyén liéu lam thudc
phai c6 dia diém, phong kiém nghiém hoéa hoc, vi sinh hodc sinh hoc, hé¢
thng phu tro, trang thiét bi kiém nghiém, hoa chat, thudc thir, hé thong
quéan 1y chat lwong, tai liéu chuyén moén k¥ thuat va nhan sy dap tng Thuc
hanh tot phong thi nghiém ddi v6i kiém tra chét luong thudc;

e) Co so kinh doanh dich vy thir thude trén 1am sang phai c6 dia diém,
phong thir nghiém 1am sang, phong xét nghiém, thiét bi xét nghiém sinh
hoa, hé thong quan 1y chat lugng, tai liéu chuyén mén k¥ thuat va nhan su
dap Gmg Thuyc hanh tét thir thudc trén 14m sang;

g) Co so kinh doanh dich vu thir twvong duong sinh hoc cta thude phai c6
dia diém, phong thi nghiém phén tich dich sinh hoc, trang thiét bi thi nghiém
dung trong phan tich dich sinh hoc, khu vuc luu tri va theo doi nguoi su
dung thudc phuc vu cho viéc danh gia twong duong sinh hoc, hé théng quan
ly chat lugng, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan sy dap ing Thuc hanh
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t6t phong thi nghiém d6i v6i giai doan phén tich dich sinh hoc va Thyc hanh
t6t thir thude trén 1am sang ddi voi giai doan nghién ciru trén 1am sang.

Truong hop co sé kinh doanh dich vu thir trong duong sinh hoc cua thude
chi dap ung Thuc hanh tdt phong thi nghiém déi véi phan tich dich sinh hoc
thi phai ky hop dong hodc lién két voi co so thir thude trén 1am sang dap
mg Thyc hanh tot thir thude trén 1am sang dé thuc hién giai doan nghién
ctru trén 1am sang trong thir trong dwong sinh hoc cua thudc;

h) Co s6 td chirc chudi nha thudc phai c6 dia diém, kho bao quan thudc,
trang thiét bi bao quan, phuong tién van chuyén, hé thong quan 1y chat
lwong, tai liéu chuyén mon k§ thuét va nhan su dap Gng Thuc hanh t6t phan
phéi thube, nguyén liéu 1am thude; cé tir 02 nha thude truc thudc trd 1én da
dugc cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc va c6 hé thong
quan 1y chat lugng théng nhat dé ap dung d6i véi cac nha thude trong chudi.

2. Khodn 2 Piéu 33 ciia Ludt Dwoc ngay 06/4/2016:

2. Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dugc va vi tri cong viéc quy
dinh tai Diéu 11 cia Luit Dugc phai c6 Ching chi hanh nghé dugc phu
hop véi co s& kinh doanh dugc quy dinh tai khoan 2 Piéu 32 cua Luat
Duoc.

3. Piém b va c khodn 1 Piéu 34 ciia Ludt Dwoc ngay 06/4/2016

b) C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thudc, nguyén
lidu lam thudc phai kiém soat dic biét;

¢) Trudng hop kinh doanh thudc phong xa phai dép tng cac diéu kién theo
quy dinh cua Luat Nang lugng nguyén tir va cac van ban quy pham phép luét
khac c6 lién quan.

4. Khodn 4 Diéu 20 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP S6 lugng ho so
quy dinh tai Di€u 20 1a 01 bg. Cac tai liu ndp trong ho so dé nghi cap, cap
laiq, di€u chinh Giay qhﬁng nhan du diéuq kién kinh doanh dp:(jc quy dinh tai
diem c, d khoan 1, diém c, d khoan 2, diém b, ¢ khoan 4 bicu 38’Luét Duoc
la ban cvhin’h hoaf}c ban sao c¢6 chuing thuc hoac ban sao kém xuat trinh ban
chinh dé doi chiéu.

5. Khodn 1 va 2 Diéu 30 ciia Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP

1. Co s6 kinh doanh thudc phai kiém soét dic biét phai thuc hién cac quy
dinh tai cac Piéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 ctia Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP.

2. Truong hop kinh doanh thudc phéng xa, ngoai dap tmng quy dinh tai
khoan 1 Diéu 30 ctia Nghi dinh s 163/2025/ND-CP , co sé con phai dap
ung cac quy dinh cua Ludt Nang lugng nguyén tir va cac van ban quy pham
phép ludt khac co lién quan.

6. Diéu 31 ciia Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh vé co sé viit chif
cuia co so kinh doanh thuoc phdai kiém sodt dac biét

. Dbi véi co sd san xuaflt thudc gay nghién, thudc huéng thﬁn, thudc ti‘én
chat, nguyén liéu lam thuéc 1a dugc chat gay nghién, duge chat huéng than,
tien chat dung lam thuoc:
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a) Co kho riéng hoac khu vyc riéng dap img nguyén tac Thyc hanh tét bao
quan thudc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thudc gay nghién, thude
huéng than, thude tién chat nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat gay nghién,
dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude. Kho hodc khu vuc niy phai
co cira, co khod chic chén;

b) C6 hé thdng camera theo di timg cong doan trong qué trinh san xuit va
bao quan thuoc, nguyén li¢u lam thudc;

c) Co hé thépg quan 1y, theo ddi bang hd so sd sach theo quy dinh cua Bo
truong BO Y te.

2. Dbi v6i co so san xudt thude dang phdi hop cé chira duge chat giy
nghién, thuéc dang phdi hop c6 chtra dugc chat huéng than, thude dang phoi
hop c6 chira tién chat:

a) C6 kho riéng hoac khu vuc riéng dap timg nguyén tac Thyc hanh t6t bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thudc dé bao quan nguyén liéu lam thude 1a
duoc chét gay nghién, dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude. Kho
hodc khu vyc nay phai co ctra, c6 khoa chic chén;

b) C6 kho riéng hodc khu vire riéng dap g nguyén tac Thyc hanh tot bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thubc dé bao quan thudc dang ph01 hop co6 chura
dugc chat gy nghién, thude dang ph01 hop 6 chira dugc chit hudng than,
thudc dang phoi hop c6 chira tién chat. Kho phai co ctra, c6 khoa chic chan;

¢) C6 hé théng camera theo ddi ting cong doan trong qua trinh san xuat va
bao quan thuoc, nguyén li¢u lam thudc;

d) Co h¢ thépg quan 1y, theo ddi bang ho so sb sach theo quy dinh ctia Bo
truong BO Y te.

3. Dbi voi co so san xuét thude phong xa:

a) Co kho riéng hoac khu vuc riéng dap tng nguyén tac Thyc hanh tét bao
quan thudc, nguyén liéu 1am thube dé bao quan thudc phong xa;

b) Co hé thopg quan 1y, theo ddi bang ho so sb sach theo quy dinh ctia Bo
truong BO Y té;

¢) C6 h¢ thong camera trong khu vuc san xuat, bao quan thudc.

4. D61 voi co s¢ xudt khau, nhap khau, co s¢ kinh doanh dich vu bao quan
thudc giy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat nguyén li¢u lam thude
1a dugc chét gy nghién, duoc chat hudng than, tién chat ding 1am thude:

a) Co kho riéng hoac khu vyc riéng dap mg nguyén tac Thuc hanh t6t bao
quan thudc, nguyén li¢u lam thudc dé bao quan thudc gay nghién, thube
hudng than, thude tién chat nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat gay nghién,
dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude. Kho hoic khu vyc niy phai
c6 cira, ¢ khoa chic chin;

b) C6 hé théng camera trong kho bao quan thudc va nguyén liéu lam thudc;

¢) C6 hé théng quan 1y, theo ddi bang ho so sb sach theo quy dinh ctia Bo
truong BO Y té.
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5. D6i véi co sd xuit khau, nhap khau, co s& ban buédn, co s¢ kinh doanh
dich vu bao quan thudc dang phdi hop c6 chira dugc chat giy nghién, thude
dang phdi hop c6 chira duoc chit hudng than, thude dang phdi hop c6 chira)
tién chat:

C6 kho riéng hodc khu vuc riéng dap tng nguyén tic Thuc hanh tét bao
quan thudc, nguyén liéu lam thudc dé bao quan thude dang phdi hop co6 chira
duoc chat gay nghién, thue dang phdi hop c6 chtra duogc chit hudéng than,
thudc dang phdi hop c6 chira tién chat. Kho phai co ctra, c6 khoa chic chan;
co hé théng quan 1y, theo ddi bang ho so s6 sach theo quy dinh ciia BO trudng
Bo Y te.

6. Poi v6i co so xuat khau, nhap khau, ban budn thudc phéng xa, nguyén
li¢u lam thudc 1a chat phong xa: phai c6 hé thong quan ly, theo doi bang ho
so sO sach theo quy dinh ctua B truéng BO Y té.

11. Pbi véi co so kinh doanh dich vu thu thhéc trén lam sang, kinh doahh
dich vu thtr tuong duong sinh hoc cua ,thu()c, kinh doanh dich vu kiém
nghi¢m, kinh doanh dich vu bao quan thudéc phong xa:

a) Co kho riéng hoac khu vyc riéng dap mg nguyén tac Thyc hanh t6t bao
quan thudc, nguyén li¢u lam thuoc dé bao quan thudc phong xa; c6 hé thong
quan 1y, theo ddi bang hd so s6 sach theo quy dinh cta Bo truong Bo Y té;
c6 hé thong camera dbi v6i co sé kinh doanh dich vu bao quan thudc phong
Xa,;

b) Co h¢ théhg quan 1y, theo ddi bang hd so sb sach theo quy dinh cia Bo
trudng BO Y té;

¢) C6 hé théng camera ddi voi co so kinh doanh dich vu bao quan thudc
phong xa.

12. Bdi véi co s6 kinh doanh dich vu thir thude trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thir twong duong sinh hoc cta thudc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém thudc phai kiém soat dac biét trir cac truong hop quy dinh tai khoan
11 DPiéu 31 cua Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP phai bao quan thudc gay|
nghién, thudc hudng than, thude tién chat nguyén liéu lam thude 1a dugc
chat gay nghién, duoc chat huong than, tién chat dung lam thudc, thuc dang
ph01 hop ¢6 chta duge chat gdy nghién, thudc dang ph01 hop c6 chira dugc
chat huéng than, thuéc dang phdi hop c6 chira tién chat trong khu vuc riéng
c6 khoa chac chin hodc tii riéng, ngan riéng c6 khéa chic chan.

13. Ddi v6i co sd kinh doanh thude ddc, nguyén li¢u doc lam thude, thude
va dugc chat trong danh muc thuoc, dugc chat thuoc danh muc chat bi cam
s dung trong mét sO nganh, Iinh vuc phai thyc hién vi¢c theo doi bang hé
thong phan mém hodc ho so, s6 sach quan 1y toan bo qua trinh xuat, nhap,
ton kho theo quy dinh cua B0 truong Bo Y t€.

7. Didu 32 ciia Nghi dinh s6 163/2025/NP-CP quy dinh vé nhan sw ciia
co’ 50 kinh doanh thuoc phdi kiém sodt dic biét

1. Dbi véi co sé san xuit thude gay nghién, thudc hudéng than, thudc tién

chat nguyén liéu lam thudc 1a duoc chat giy nghién, duoc chit hudng than,
tién chat dung lam thude:
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a) Thu kho bao quan thudc gdy nghién, nguyén liéu lam thudc 1 dugc chat
oy nghién phai 1 nguoi c6 bang tot nghiép dai hoc nganh dugc tr¢ 1én, co
thoi gian thuc hanh chuyén mén it nht 12 thang tai co s& kinh doanh duoc;

b) Thu kho bao quan thudc huong than, thudc tién chat, nguyén liéu 1am
thudc 1a dugc chat hudng than, tién chat dung lam thudc phai 1a nguoi c6
bang t6t nghiép trung cAp nganh duoc tro 1én, ¢ thoi gian thue hanh chuyén
mén it nhat 12 thang tai co s¢ kinh doanh duoc.

2. Pbi véi co so san xuat thude dang phdi hop cé chira duge chat giy
nghién, thuéc dang phoi hop c6 chira dugce chat hudng than, thude dang phoi
hop c6 chira tién chat:

a) Thu kho bao quan nguyén li¢u lam thudc 14 dugc chat gay nghién phai
la nguoi c6 bang tot nghiép dai hoc nganh dugc tré 1én, c6 thoi gian thuc
hanh chuyén mon it nhat 12 thang tai co s¢ kinh doanh duoc;

b) Thii kho bao quan nguyén liéu lam thudc 1a dugc chat hudng than, tién
chat dung 1am thuoc phai 1a nguoi c6 bang tot nghiép trung cap nganh duogc
trg 1€n, co it nhat 12 thang thyc hanh chuyén mon tai co s& kinh doanh dugc.

3. D61 voi co so san xuat thude phong xa:

a) Thu kho bao quan thudc phai c6 bang tot nghiép trung cap duoc trd 1én
hodc ctr nhan hod phong xa, cir nhan chuyén nganh y hoc buc xa hodc y hoc
hat nhan tré 1én;

b) Ngudi chiu trach nhiém giam sat qua trinh nghién ctru, san xut, phan
tich, kiém nghiém phai la cir nhan hoa phong xa, cir nhan chuyén nganh y
hoc birc xa hodc y hoc hat nhan hoac cé bang tot nghiép dai hoc nganh duoc
trd 1én.

4. Bbi véi co so xuat khau, nhap khau thude gay nghién, thuéc hudng than,
thudc tién chat, nguyén li¢u lam thudc 1a duoc chat gay nghi¢n, dugc chat
hudng than, tién chat dung lam thudc:

Tha kho bao quan thudc gay nghién thuc hudng than, thude tién chét
nguyen li¢u lam thudc 1a dugc chat gay nghién, dugc chat hudng than, tién
chat ding 1am thudc phai 1a ngudi c6 bang t6t nghiép dai hoc nganh dugc tro
1én, c6 thoi gian thyc hanh chuyén mon it nhét 12 thang tai co s¢ kinh doanh
duoc.

8. Dbi v6i co so kinh doanh dich vu bao quan thudc gay nghién, thude
hudng than, thude tién chat nguyén liéu lam thudc 1 duoc chat gay nghién,
dugc chat hudng than, tién chat dung lam thude: Thi kho bao quan thudc gay
nghién, thube huong than, thudc tién chat, nguyén li€u lam thube 1a duoc
chat gay nghién, duoc chat huéng than, tién chat ding lam thudc phai 1a
ngudi c6 bang tét nghiép dai hoc nganh duoc trd 1én, ¢6 thoi gian thuc hanh
chuyén mon it nhit 12 thang tai co s& kinh doanh duoc.

9. Bbi voi co s6 kinh doanh dich vu tht thudce trén 1am sang, kinh doanh
dich vy thir twong dwong sinh hoc cta thudc, kinh doanh dich vu kiém|
nghiém thudc gay nghién, thudc huéng than, thude tién chat, nguyén liéu lam)
thudc 14 dugc chit giy nghién, duoc chit hudng than, tién chat dung 1am
thudc: Ngudi theo ddi, quan 1y thude gdy nghién, thudc huéng thin, thube
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tién chat nguyén liéu lam thudc 13 dugc chat gay nghién, dugc chat huong
than, tién chat ding 1am thudc phai 1a nguoi co bang t6t nghiép trung cip
nganh duogc trd 1én.

10. Pdi v6i co so kinh doanh dich vu thtr thude trén 1am sang, kinh doanh
dich vu thtr tuong duong sinh hoc cua thudc, kinh doanh dich vu kiém
nghiém, kinh doanh dich vu bao quéan thudc phéng xa:

a) Thu kho bao quan thudc phai c6 bang tot nghiép trung cap duoc tré 1én
hodc ctr nhan hod phong xa, cir nhan chuyén nganh y hoc burc xa hodc y hoc
hat nhan tré 1€n; nguodi chiu trach nhiém gidm sat qua trinh nghién ctru, san|
xudt, phan tich, kiém nghiém phai 13 ctr nhan hoa phong xa, ctr nhan chuyén
nganh y hoc btrc xa hodc y hoc hat nhan trd 1€n hodc co béng tdt nghiép dai
hoc nganh dugc tré 1én;

b) Ngudi chiu trach nhiém giam sat qua trinh nghién ctru, san xuat, phan
tich, kiém nghiém phai 13 ctr nhan hoa phong xa, cir nhan chuyén nganh y
hoc btrc xa hoac y hoc hat nhan tr¢ 1€n hodc co béng tot nghi¢p dai hoc nganh
duoc trd 1én.

8. Khodn 1, 2, 3 Diéu 19 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP quy dinh
diéu kién kinh doanh thuoc co truyén

1. Co s6 san xuét thude o truyén luu hanh toan qudc phai dap ung quy,
dinh tai cac di€m a, ¢ va d khoan 2 Dic¢u 69 cua Luat Duoc.

2. Co so xuét khau, nhap khau thudc ¢6 truyén phai co co so' vat chat, tai
liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy dap ing Thuc hanh t6t bao quan thude.
Ngu;(‘ﬁ qhiu trgich nhiém chuyén mon vé dugc pﬁa co so xuat khau, nhap khau
thudc c6 truyén theo quy dinh tai khoan 3 Diéu 17 cua Luat Dugc.

3. Co so kinh doanh dich vu bao quan thudc ¢ truyén phai co co SO’ vat
chat, tai liéu chuyén moén ky thuat va nhan sy dap ung Thyc hanh t6t bao
quan thudc. Nguoi chiu trach nhiém chuyén moén vé dugc cua co s6 kinh
doanh dich vu bdo quan thudc ¢o6 truyén theo quy dinh tai khoan 1 Biéu 22
cua Luat Duoc.

9. Piéu 33 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 dwgc sira
doi, bo sung boi Nghi quyét so 66.16/2026/NQ-CP quy dinh diéu kién
cuia co so kinh doanh thuoc phdi kiém sodt ddc biét khi thuwc hién hoat
dong giao, nhdn, van chuyén thuoc, nguyén liéu lam thuoc:

1. Nguoi giao, nguoi nhdn thubc, nguyén liéu lam thuoc phdi kiém sodf
ddc biét phai co bang tot nghiép trung cdp nganh duoc tro lén.

2. Ngwoi van chuyén thuoc gy nghién, thuéc hudng than, thuoc tién
chat, nguyen li¢u lam thuoc la dwoc chat gay nghi¢n, duoc chat hudng
than, tién chat dimg lam thudc khi lam nhiém vu phai mang theo van ban
giao nhi¢m vu cua nguoi dung ddu co so, gidy to tity than hop 1é, héa
don ban hang hodc phiéu xudt kho.

3. Khi tién hanh giao, nhédn thudc gdy nghién, thuoc hwdng than, thuoc
tien chat, nguyén lieu lam thuoc la dwoc chat gdy nghién, duoc chat
huwong than, tién chat dung lam thuoc phai co bién ban giao nhan theo
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quy dinh tai Mau sé6 01 tai Phu luc Il ban hanh kém theo Nghi dinh
50 163/2025/ND-CP.

4. Nguyén liéu lam thuéc la dwoc chat gdy nghién, dwoc chit hiedng
than, tién chat dimg lam thudc, thuéc gdy nghién, thuéc hudng than,
thudc tién chdt trong qud trinh vin chuyén phdi dam bdo an ninh, tranh
thdt thodt.

Can cir phap ly caa thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc sb 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016.

2. Luét s 44/2024/QH15 sira doi, bd sung mot s6 diéu cua Luat Duoc
ngay 21 thang 11 nam 2024.

3. Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu 41/2023/TT-BTC ngay 12/06/2023 quy dinh mitc thu, ché do
thu, ndp, quan 1y va st dung phi trong linh vuc duoc, my pham.

5. Nghi quyét sé 66.16/2026/NO-CP
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Mau s6 10
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tu do - Hanh phic

o DPON PE NGHI
Cap Giay chirng nhan dua di€u kién kinh doanh dugc

Kinh gui: .......... M

I CO SOttt e e e e
Piachitrusd chinh: ..........coo i
Truc thudéc .................. (néu la cosdtruc thudc) ....ooooeeevveniinn...
Dia chi dia diém kinh doanh: ...............occeiiiiiiiiiiiiii
SO dién thoai HEN h&: ...
Co s0 12 co so ¢o von dau tu nude ngoai: O Co O Khong
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon Ve AUOC. oo
S6 CCHN Duoc .......... Noicap .......... NAM CAP .«
Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong@............oooviiiiiie e
S6 CCHN Dugc ......... NOiCApP «.vvvnen. NAM CAP v
1. Ba duoc cap Gidy ching nhan dap tGng thuc hanh t6t®): o

- Gidy chimg nhan dap tng thuc hanh tot

S0 e NGAY CAP: «eeeeeeeeeeeeeieeenn,
- Gidy chimg nhan dap tng thuc hanh tot

SO e NEAY CAP: e
2. ba duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc @: o

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
SOt NAY CAD? oo,

Co s dé nghi Bo Y t&/So Y té cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc:

+ Loai hinh co s& kinh doanh ©: ... o
+ Pham vi kinh doanh ©: ... . . e
+DPiadiémkinhdoanh: ......... ...
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Pé nghi cap Gidy chimg nhan dap ung thyc hanh tét kém theo Gidy chung
nhan du diéu kién kinh doanh®:............c.oooviieeieeeeeeee e,

Huéng dan dap tmg thuc hanh t6t ap dung ®:....o.oovveeeeeeeeeeeee,

Chung t6i xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cua phap luat c6 lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao cia B Y t&/So Y té.

..... ,ngay... thang... nam
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh, déng dau (néu cé))

Ghi chu:

(1) Co quan cip Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi 4p dung ddi véi co s& san xuét thude, nguyén lidu lam thude va khi bit budc phai c6
CCHND d6i v6i ngudi phu trach dam bao chét luong theo 16 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(3) Liét ké Giéy ching nhan GPs con hi¢u luc tai dia diém kinh doanh néu co.

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

(5) Ghi 10 loai hinh co s¢ kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cua Luét Dugc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh twong mg v&i diéu kién kinh doanh dugc ma co s
dé nghi va dap ung:

- La mot hodc mot s6 pham vi theo quy dinh tai cac Didu 15 dén 22, Diéu 33 va 34 cua Luat
Duorc;

-Pbi v6i pham vi kinh doanh thude phai kiém soat ddc biét: Ghi rd tmg pham vi kinh doanh
thude phai kiém soat dic biét theo quy dinh tai khoan 26 Diéu 2 cta Luat Dugc.

- Béi véi co s& ban 16 thude: Ghi 16 ndi dung co so co dé nghi ban 1¢ thudc thuéc Danh muc
thudc han ché ban 1¢ hay khong.

(7) Ghi 1 loai Gidy chirg nhan dap tng thuc hanh t6t d& nghi dugc cap kém Gidy ching
nhén du diéu kién kinh doanh (néu co sé c6 nhu cau).

(8) Ap dung trong trudng hop co sé duge phép lira chon mot trong cac huéng dan vé dap
g Thyc hanh tot da dugc BO Y té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung khi kiém tra viéc dap
g Thuc hanh t6t.
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Mau s6 01
TEN CO QUAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TIEP NHAN HO SO Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6..0...... (Pia danh), ngay ... thang ... nam
~ PHIEU TIEP NHAN
HO SO............ D e

LS 7o 3 T VA T 1T ) o

2. Dia chi don vi ndp hé so (trudng hop ndp hd so qua dich vu buu chinh):

3. Hinh thtrc nop: Truc tiép Dich vu buu chinh Truc tuyén

Nop lan dau Nop bo sung lan ..

4. S0, ngay thang nam van ban ctia don vi (n€u cO): .......ccevvvvvveinnnn...
5.Danh muc ta HEU ..ot

Khi nhan két qua, dé nghi mang theo Phiéu tiép nhan nay va xut trinh Thé
cin cudce hodc cac gidy to twong duwong ciia ngudi nhan ©,

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi ro ho tén)

Ghi chu:
(1) S6 tiép nhan hd so.
(2) Tén thu tuc hanh chinh.
(3) Ghi 1an b sung hd so.
(4) Cac tai liéu twong ung theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Luat Dugc va Nghi
dinh nay (liét ké chi tiét hodc danh muc kém theo).
(5) Truong hop nguoi nhan khong phai la nguoi ¢6 tén trén Chimg chi hanh nghé dugc,
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc thi yéu cau c6 Gidy iy quyén hoic Gidy
gi6i thiéu cua co s6.
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Maiu s6 16

TEN CO SO TIEP NHAN HO SO  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

S6: .../
Vv (DPia danh), ngay ... thang ... nam ...
Kinh gti: ...................
Tén co quan tiép nhan ho so nhan duge Van ban sb..../Don hang s6 .../...

cua co sé/nguoi dé nghi vé viéc...;

Tén co quan tiép nhan ho so cd y kién nhu sau:

Qhua/Khéng déng v dé nghi cia co s& vé viéc ... tai Van ban sd.../Pon
hang s6 ... /..., ly do:

Dé nghi co so sira doi, bo sung theo quy dinh .

Tén co quan tiép nhan ho so thong bao dé co so biét va thuc hién./.

Noi nhgn: THU TRUONG CUA CO QUAN
- Nhu trén; TIEP NHAN HO SO
- Luu: VT, ...

Ghi chu:

(1) Trong trudng hop chua dong ¥ va can stra doi, bo sung
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Maiu s6 13

CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

~_ GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH DUGC
SO hiéu: /PDKKDD- .... (D

CAP. ..o, 1172 |

Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dwoc cia nha thuéc thugc chudi
nha thuéc cé thé dwoe ludn chuyén giita cdc nha thuéc trong chudi nha thuéc
ma khéng phdi thwe hién diéu chinh Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh
duwgc @

Ngudi phu trach vé bao dam chat luong cta co so:............. G,
Hovatén: ............... Trinh @6 chuyénmon: ..................oooinel.
S6 CCHN Dugc ............ NOL CAP wveeeeereeeee. NAM CAP. e,
Pu diéu kién kinh doanh dwoc loai hinh: ..............ccooeiin. ©
Pham vi kinh doanh: ....................... ) e,

Co 50 ...® duoc thuc hién cac quyén theo quy dinh tai ... Luét Duoc.

Co s6 kinh doanh duge c6 von dau tu nude ngoai thuc hién cac quyén theo quy
dinh tai Piéu 53a cta Lut Dugc(?

Gidy chimg nhan c6 hiéu lyc tir ngdy ... thang ... nam.... dugc cip theo Quyét
dinh s6:. . . . .. /QD-BYT (SYT) ngdy ... thang... nim... caa B truéng Bo Y
Té/Giam doc SO Y t....

Thay thé cho Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc so.....
ngay......thang ...ndm..... (néu la truong hop cdp lai, diéu chinh).

..., NgAy...thang ...nam...
CO QUAN CAP , ’
(Ky tén, ghi ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))



20

Ghi chu:

(1) Ghi mi ky hiéu s6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai
Mau sb 15 Phy luc I ctia Nghi dinh nay.

(2) Ghi 18 hinh thtre cap, 1an cip trong truong hop cip lai, diéu chinh.

(3) Tén hinh thirc t chiic co s¢ kinh doanh (Cong ty ¢6 phan, cong ty TNHH, Hop tac
xa, ho kinh doanh ....).

(4) Noi dung nay chi 4p dung ddi véi co so kinh doanh dugce 13 nha thude.

(5) Ghi nguoi phu trach vé bao dam chit luong cia co s& néu 1a co sé san xuat thudc,
nguyén liéu 1am thube va khi bit budc phai c6 CCHND dbi v6i ngudi phu trach dam bao chit
luong theo 10 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(6) Mot trong cac co sd kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Duoc.

(7) Pham vi kinh doanh ghi trong Phu luc pht hop v6i pham vi dap tmg Thuc hanh tét
tuong tng vai ting loai hinh kinh doanh dugc. Trudng hop co s¢ kinh doanh dugc 1a co s¢ ban
1é thube duoc phép ban 1¢ thude thudc Danh muc thudc han ché ban 1é thi ghi 18 “co s dugc phép
ban 1é thudc thudc Danh myc thude han ché ban 1¢”. Truong hop co sd kinh doanh dugc 14 co sé
ban 1é thude khong dugc phép ban 1¢ thube thudc Danh muc thude han ché ban 1é thi ghi 0 “co
so khong duoc phép ban 1¢ thude thudc Danh muc thude han ché ban 16”.

(8) Mot trong cac co so kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Duoc.

(9) Piéu, khoan twong tmg véi quyén ctia co so kinh doanh dugc quy dinh tai Ludt Duoc.

(10) Noi dung nay chi ap dung ddi vai co s¢ kinh doanh duoc co vén dau tu nudc ngoai.
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Maiu s6 11

TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH, BAO
PAM KHONG THAT THOAT THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. THONG TIN CHUNG

1. Tén co so:

2. Pia chi:

3. Tén nguoi dai dién theo phép luat:

4. Pién thoai: Fax:

5. Loai hinh co s¢ kinh doanh (theo khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Duoc):
6. Loai thubc phai kiém soat dic biét dé nghi kinh doanh:
B. NOI DUNG CU THE

I. Tinh hinh chung cua co s¢ kinh doanh

1. Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh dugc so:
Ngay cap:

2. Nam thanh lap:

3. Téng sb can bo, cong nhan vién:

- S6 can b 1a duge sy dai hoc tro 1én:

-SS can bo 1a trung cép duoc, cao déng duoc:

- S can bo khac:

II. Tai liéu thuyét minh

1. Co s6 vat chat:

Co s6 phai c6 tai liéu thuyét minh dép Gmg quy dinh tai Diéu 31 ciia Nghi dinh
s0 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu
va bién phap dé t6 churc, hudng dan thi hanh Luat Duogc, phu hop véi tung loai hinh
co sO tuong ung.

2. Nhan su:

Co s6 phai co tai liéu thuyét minh nhan sy dap tmg quy dinh tai Diéu 32 cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 ctia Chinh phi quy dinh chi tiét mot
sO diéu va bién phap dé t6 chiic, huéng dan thi hanh Luat Duoc, phit hop voi timg
loai hinh co s¢ tuong ing.

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:
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Co s¢ phai xay dung quy trinh giao nhén van chuyén va tai liéu thuyét minh
dap ung quy dinh tai Diéu 33 cia Nghi dinh sO 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chic, huéng dan thi
hanh Luat Duoc, phu hop vdi tung loai hinh co sé twong ung.

4. Quy trinh mua béan:

Co so phai c6 tai liéu thuyét minh hodc cac quy trinh thao tac chuan thuc hién
vi¢c mua ban dap img quy dinh tai Di€u 34 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/202~5 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mdt s6 di€u va bi¢n phap dé to chure,
hudng dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi ting loai hinh co sé tuong tng.

5. Hé théng bao cao:

Co so phai xay dung quy trinh, hé thong bao cio dinh ky, dot xuat va tai liéu
thuyét minh dép tng quy dinh tai Piéu 35 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND- CP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap dé t6 chuc,
hudng dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi ting loai hinh co sé tuong tng.

6. Quy trinh hity thudc:

Co so phai xay dung quy trinh huy va tai liéu thuyét minh dap tng quy dinh
tai Di€u 36 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy
dinh chi ti€t mdt s6 di€u va bién phap dé to6 chirc, huong dan thi hanh Luat Dugc, phu
hop véi tung loai hinh co s¢ tuong Ung.

I11. Cam két ciia co s&

Co s& cam két va chiu moi’ trach nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c cua
cac thong tin trong tai li¢u thuyét minh.

....... , ngay .... thang .... nam
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh dong ddau (néu cd)
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2. Thii tuc hanh chinh cip tinh

1. Thu
tuc

Cép Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc thudc thim quyén cia
S Y té (Co s& ban budn thude, nguyén lidu lam thude; Co s& ban 1¢ thude
bao gdm nha thudc, quiy thude, tu thudc tram y té x4, co s& chuyén ban 1¢
duoc liéu, thude dugc lidu, thube cd truyén).

(Stka yéu cau, diéu kién thye hién thii tuc hanh chinh va bo sung cdn cir phdp
ly cua thu tuc hanh chinh)

Trinh ty thyc hién

Budec 1:

Co s ndp hd so truc tiép hodc qua dich vy buu chinh hodc truc tuyén vé
S¢ Y té noi co s¢ d6 dat dia diém kinh doanh.

Budc 2:

Sau khi nhan hd so, S6 Y té tra cho co s¢ dé nghi Phiéu tiép nhan ho so
theo Mau s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP.

Budec 3:

3.1. Trwong hop khong phai to chirc danh gia thwc té tai co s6

Cép Giay chting nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 30 ngay
ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so ddi voi truong hop co sd vat chat,
k¥ thuat va nhan su da duoc kiém tra, ddnh gia dap ung Thyc hanh t6t phu
hop v6i pham vi kinh doanh, khong phai t6 chirc danh gia thuc té tai co s
dé nghi cap Giay chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc;

Khi c6 yéu cau stra d6i, bd sung hd so, trong thoi han 07 ngay lam viée ké
tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, SO Y té co vin ban gui co s¢ dé
nghi, trong d6 phai néu cu thé céc tai liéu, noi dung can stra d6i, bd sung
theo Mau s6 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-
CP.

Sau khi nhan hé so stra d6i, b6 sung, S& Y té tra cho co s& dé nghi Phiéu
tiép nhan hd so sira doi, bd sung theo M3u s6 01 tai Phu luc I ban hanh kém
theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

- Truong hop ho so sira d6i, bo sung khong dép img yéu cau, trong thoi han
10 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, S& Y té c6 vin ban thong
bao cho co s& vé viée khong cip Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
duoc theo Mau sb 16 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh )
163/2025/ND-CP.

- Trudng hop khong ¢ yéu ciu sira doi, bd sung dbi véi hd so stra d6i, bd
sung, S&' Y té thyc hién cap gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc
trong thoi han 30 ngay.

3.2. Truong hop phii d4nh gia thuec té tai co s6:

T6 chirc danh gia thuc té tai co s dé nghi cap Gidy chimg nhan du dicu
kién kinh doanh duoc trong thdi han 20 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép
nhén hd so.

Sau khi danh gia thuc té co 36, SO Y té co trach nhiém:
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- Cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc trong thoi han 10
ngay ké tir ngdy hoan thanh viéc danh gia thuc té ddi vé6i trudng hop khong
co yéu cau khic phuc, stra chira;

- Ban hanh vin ban thong bao viéc co sd khong duogc cap Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh dwogc dbi voi truong hop co sé khong du diéu kién
theo quy dinh hodc vin ban théng béo cac ndi dung can khic phuc, sira
chita theo Mau sé 16 tai Phy luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s6
163/2025/ND-CP. Trong thdi han 10 ngay ké tir ngdy hoan thanh viéc danh
gia thyc té d6i véi trudng hop cd yéu cau khic phuc, sira chira.

Trong thoi han 20 ngay ké tir ngdy nhan duoc bao cdo ciia co s vé viée
dd hoan thanh viéc khic phuc, stra chita keém theo tai li¢u chimg minh, S¢&
Y té cép Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc hodc ¢6 van ban
thong béo stra d6i, bd sung.

* Trong thoi han 06 thang ké tir ngdy co quan tiép nhdn hé so ¢é van
ban théng bdo sira doi, bé sung hodc van ban théng bdo cdc néi dung can
khdc phuc, sita chita, co sé dé nghi phdi nép hé so sira déi, b6 sung theo
yéu cau hodc bdo cdo vé viéc da hoan thanh viéc khdc phuc, swa chita kem
theo tai liéu chisng minh. Sau thoi han trén, co sé khéng nép hoé so sira doi,
b6 sung thi ho so da ndp khong con gid tri.

Budc 4:

Trong thoi han 03 ngay 1am viéc ké tir ngay cap Giay ching nhan du dicu
kién kinh doanh dugc, So Y té cong bd, cip nhat trén Trang thong tin dién
tir ctia SO Y té cac thong tin sau:

a) Tén, dia chi co s¢ dugc cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc;

b) Ho tén nguoi chiu trach nhiém chuyén mén vé dugc, sb Chung chi hanh
nghé duoc;

¢) S6 Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh dugc;

d) Pham vi kinh doanh dugec.

Budc 5:

Khi nhan Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc dugc cap trong
cac trudng hop cip Gidy ching nhin du diu kién kinh doanh duoc theo
quy dinh tai diém b khoan 1 Diéu 36 cua Luat Duoc, co s phai ndp lai
Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duoc da duoc cip trude do, trir
truong hop bi mat Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc hodc
Gidy chtng nhan di diéu kién kinh doanh dugc duge cép theo hinh thirc
truc tuyén.

Truong hop co s& dd dugce danh gia dap tmg Thue hanh tdt, co quan tiép
nhan ho so cap gidy ching nhan Thyc hanh tét néu co s¢ dé nghi cap gidy
ching nhan Thuyc hanh t6t.

Cach thirc thue hién
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Truc tuyén
Truec tiép
Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwgng hd so

I Thanh phan hé so gom:

1. Bon d& nghi cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh dugc

2. Tai liéu k¥ thuat quy dinh tai diém b khoan 1 Piéu 38 cta Luat Dugc bao
gdm cac tai liéu sau:

- Bdi véi co s6 ban budn thudc, nguyén liéu lam thudc: Tai liéu vé co s& vat
chét, tai liéu chuyén mon ky thuat va nhan sy theo nguyén tdc Thuc hanh
t6t phan phoi thudc, nguyén liéu lam thudc;

- D6i v6i co s6 ban 16 thude: Tai liéu vé co s& vat chat, tai lidu chuyén moén
k¥ thuat va nhan su theo nguyén tic Thuc hanh tét co sé ban 1é thudc.

Ddi véi co so chuyén ban 1¢é dugc li¢u, thudc dugc liéu, thude cb truyén: Tai
liu ching minh viéc dap tmg quy dinh tai khoan 5 Piéu 19 ciia Nghi dinh
50 163/2025/ND-CP.

3. Gidy chung nhan diang ky doanh nghiép hoic tai liéu phap 1y chtirng minh
viéc thanh lap co s&

4. Chung chi hanh nghé dugc

5. Tai liéu thuyét minh co s& dap tng céc bién phap bao dam an ninh, khong
that thoat thudc phai kiém soat dic biét theo Mau sb 11 tai Phu lyc II ban
hanh kém theo Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

(Chi ap dung ddi véi trudong hop co sé co dé nghi cho phép kinh doanh thude
phai kiém soat dic biét)

II. S6 lwong ho so: 01 bo.

(Ho so la ban chinh hodac ban sao co chung thwc hodac ban sao kem xuat
trinh ban chinh dé doi chieu)

Thoi han giai quyét:

30 ngay

P6i twong thuwe hién thii tuc hanh chinh

- Co s¢ ban budn thude, nguyén liéu lam thuoc;
- Co s& ban 1¢ thudc bao gom nha thudc, quay thude, ti thude tram y té xa,
co sO chuyén ban 1¢ dugc li¢u, thudc dugc li€u, thudc cb truyén

Co quan thyc hién thu tuc hanh chinh

S& Y té noi co s dit dia diém kinh doanh

Két qua thie hién thi tuc hanh chinh
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Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh dugc, Gidy ching nhan thyc hanh
tot (n€u co sé dé nghi), Van ban thong bao két qua.

Phi/Lé phi

1. Tham dinh diéu kién va danh gia dap Gmg thuc hanh t6t phan phdi thude
d6i voi co s ban budn (GDP): 4.000.000 dong

2.Tham dinh diéu kién va danh gia dap tng thuc hanh tét co sé ban 1é thube
(GPP):

a) D6i voi co s6 tai cac dia ban c6 diéu kién kinh té - x3 hoi kho khan va
dac biét kho khan theo quy dinh tai Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP ngay 26
thang 3 nim 2021 cua Chinh ph quy dinh chi tiét va huéng dan thi hanh
mot sé diéu cua Luat Pau tu: 500.000 dong

b) Déi véi cac co so tai cac dia ban con lai: 1.000.000 déng

3. Tham dinh diéu kién cta co s chuyén ban 1¢ dugc li¢u, thube dugce liéu,
thudc ¢b truyén (gém ca vi thudc cb truyén)

a) D6i voi co so tai cac dia ban co diéu kién kinh té - x3 hoi kho khan va
dac bi¢t kho khan theo quy dinh tai Nghi dinh s6 31/2021/ND-CP: 300.000
dong

b) Déi véi co so tai cac dia ban con lai: 750.000 déng

Tén mau don, méu to khai

- 1. Pon dé nghi cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc theo Mau

s6 10 tai Phu luc I ban hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

2. Tai lidu thuyét minh co sé dap g céc bién phap bao dam an ninh, khong
that thoat thudc phai kiém soat dac biét theo Mau s6 11 tai Phu lyc II ban
hanh kém theo Nghi dinh s 163/2025/ND-CP.

- Yéu ciu, Piéu kién thyc hién thii tuc hanh chinh

1. Diém c, d khodn 1 diéu 33 Ludt Dugc:

¢) Co s& ban budn thude, nguyén liéu lam thude phai co dia diém, kho bao
quan thudc, trang thiét bj bao quan, phuong tién van chuyén, hé théng quan
Iy chat luong, tai liéu chuyén mon ki thuat va nhan su dap tng Thuc hanh
t6t phan phdi thudc, nguyén lidu lam thube

d) Co s6 ban 1¢ thudc phai c6 dia diém, khu vuc bao quan, trang thiét bi bao
quan, tai liéu chuyén mon k¥ thuat va nhan su dap tng Thyc hanh tét co s
ban 1¢ thudc; dbi v6i co sd chuyén ban 1é dugce liéu, thude duoc licu, thude
o truyén thuc hién theo quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 69 cua Luat
Duoc;

2. Khodan 2 Piéu 33 Luit Dwgc:

2. Ngudi chiu trach nhiém chuyén mén vé duge va vi tri cong viée quy dinh
tai Pidu 11 cua Luat Dugc phai c6 Chig chi hanh nghé duoc phu hop véi
co sO kinh doanh dugc quy dinh tai khodn 2 Diéu 32 cua Luét Duoc.

3. Diém b khodn I Piéu 34 Ludt Dwoc:
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- b) C6 cac bién phap vé an ninh, bao dam khong that thoat thudc, nguyén
liéu lam thudc phai kiém soat dic biét.

4. Khodn 1 Piéu 30 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025

1. Co s kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét phai thue hién cac quy
dinh tai cac Piéu 31, 32, 33, 34, 35 va 36 ctua Nghi dinh sé 163/2025/ND-
CP.

5. Khodn 7, 8, 9 va 13 Diéu 31 Nghi dinh sé 163/2025/NP-CP ngay
29/6/2025

7. Dbi voi co sé ban budn thude gy nghién, thudc hudng than, thude tién
chat:

a) C6 kho riéng hodc khu vuc riéng dap img nguyén tic Thuc hanh t6t bao
quan thuoc, nguyén li€u lam thuoc dé bao quan thuoc gay nghién, thudc
hudng than, thudc tién chat. Kho, khu vuc riéng phai c6 ctra, c6 khoa chac
chan;

b) C6 hé théng camera tai khu vuc bao quan thudc;

c) Cé h¢ théng quan 1y, theo ddi bang ho so so6 sach theo quy dinh ciia Bo
truong BO Y te.

8. Pdi vai co sé ban 1¢é thude gy nghién, thuéc hudng than, thudc tién chat:

a) Thudc gy nghién, thudc hudng than, thudc tién chat phai bao quan trong
tu riéng hodc ngan riéng c6 khda chac chan;

b) C6 hé théng quan 1y, theo ddi bang hd so s6 sach theo quy dinh cta B
truong Bo Y teé.

9. Pdi v6i co so ban 1é thude dang phéi hop c6 chira dugc chat gdy nghién,
thude dang ph01 hop c6 chira dugc chit huong than, thudc dang ph01 hop cé
chua t1en chat phai thyc hién viéc theo di bang hé théng phan mém hoic hd
s0, s sach theo quy dinh cua Bo truong B Y té.

13. Pdi véi co so kinh doanh thude doc, nguyén liéu doc lam thude, thude va
duoc chét trong danh muc thude, duoc chét thude danh muc chét bi cAm st
dung trong mdt ) nganh, linh vyc phai thyc hi¢n viéc theo doi béng hé théng
phan mém hoic hd so, s6 sach quan 1y toan bo qué trinh xuat, nhap, ton kho
theo quy dinh ctia Bo truong Bo Y té.

6. Khodan 5,6,7 Diéu 32 Nghi dinh sé 163/2025/ND-CP ngay 29 thdng 6
nam 2025

5. Pbi v6i co so ban budn thude gy nghién, thudc hudng than, thudc tién
chat:

a) Thi kho bao quan thudc gay nghién phai la nguoi co bang tot nghiép dai
hoc nganh dugc trd 1€n, ¢6 thoi gian thyc hanh chuyén mon it nhét 12 thang
tai co so kinh doanh duoc;

b) Thi1 kho bao quan thudc hudng than, thude tién chat phai 1a ngudi co bang
t6t nghiép trung cip nganh dugc trd 1én, c6 thoi gian thuc hanh chuyén moén
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it nhat 12 thang tai co so kinh doanh dugc.

6. D61 v6i co sé ban 1é thude gdy nghién, thudc hudng than, thude tién chat:
a) Nguoi chiu trach nhiém ban 1é thudc gay nghién phai 13 ngudi ¢6 bang tot
nghi¢p dai hoc nganh dugc trd 1€n;

b) Nguoi chiu trach nhiém ban 1é thuéc huéng than, thude tién chat phai 1a
ngudi c6 bang tot nghiép trung cap nganh duoc trd 1én.

7. B6i v6i co sd ban 16 thude phong xa: Ngudi chiu trach nhiém béan 1é phai
13 nguoi ¢ bang tdt nghiép trung cip nganh duoc tré 1én.

7. Khodn 4,5 diéu 19 Nghj dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29 thdng 6 nim
2025

4. Co s6 ban budn thude ¢ truyén phai c6 co s vat chat, tai lidu chuyén
mon k¥ thuat va nhan sy dap tmg Thure hanh tot phan phdi thude. Nguoi chiu
trach nhiém chuyén mon vé dugc cia co sd ban budn thude ¢ truyén theo
quy dinh tai khoan 3 Diéu 16 cta Luit Duoc.

5. biéu kién cua co s6 chuyén ban 1¢ dugc liu, thudc duoc lidu, thude cd
truyén:

a) Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon vé duogc cta co sé ban 1é duoc liéu,
thude duge liéu, thude co truyén theo quy dinh tai khoan 4 Diéu 18 cua Luat
Duorc;

b) C6 dia diém cd dinh, riéng bi¢t; dugc xay dung chic chin; dién tich phu
hop v6i quy mé kinh doanh; bd tri & noi cao rao, thoang mat, an toan, cach
xa nguon 6 nhiém;

¢) Phai c¢6 khu vuc bao quan va trang thiét bi bao quan phu hop véi yéu cau
bdo quan ghi trén nhan.

Duoc liéu doc phai duoc bay ban (néu co) va bao quan tai khu vuc riéng;
truong hop dugc bay ban va bado quan trong cung mot khu vuc voi cac dugce
liéu khéc thi phai dé riéng va ghi ré “duoc liéu doc” dé tranh nham 1an.

Co so chuyén bén 1é thude duoc liéu, thude cd truyén hodc chuyén ban I¢
duogc liéu thi ch1 can ¢6 khu vue bao quan tuong tng dé bao quan thudc duoc
liéu, thude o truyén hodc dé bao quan duoc liéu, vi thude cb truyen

d) Dung cuy, bao bi tlep Xuc truc tlep voi thude duoc lidu, thude cd truyén,
dugc liéu phai bao dam khong anh huéng dén chat lugng cua thude duoc
lidu, thude cb truyén, duoc lidu;

d) C6 s6 sach ghi chép hoic blen phap phu hop dé luu giit thong tin vé hoat
dong xuat nhap, truy xuat nguon goc;

e) Nguoi ban 1¢ duoc liu, thude duoc lidu, thude cd truyén phai c6 mdt trong
cac van br:ing quy dinh tai cac diém a, c, e, g, 1 hodc | khoan 1 Diéu 13 cua
Luat Duoc.

Dbi v6i duge lidu doc, thude dugce lidu ké don, thude o truyén ké don thi
nguoi tryc tiép ban 1é va tu van cho nguodi mua phai 1a nguoi chiu trach
nhi¢m chuyén moén ctia co so ban 1¢;

g) Truong hop co s ban 1€ c6 kinh doanh thém cac mat hang khac theo quy
dinh cua phép luat thi caic mat hang nay phai dugc bay ban, bao quan & khu
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vuc riéng va khong gdy anh hudng dén dugc lidu, thude duoc lidu, thude cb
truyén.

8. Khodn 2 Piéu 37 ciia Ludt Dwoc dwoc siva doi béi Ludt siva doi, bé sung
mot sé diéu ciia Ludt Dwoc ngay 21/11/2024

2. Giam dbc SO Y té cip, cip lai, diéu chinh va thu hdi Gidy chimg nhan du
diéu kién kinh doanh dugc ddi véi co s& kinh doanh dugc quy dinh tai diém
d va diém d khoan 2 Diéu 32 ciia Luat Duoc.

9. Diéu 33 Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 dwec siva doi,
bé sung béi Nghi quyét sé 66.16/2026/NQ-CP quy dinh diéu kién ciia co
s¢ kinh doanh thuéc phdi kiém sodt dic biét khi thwe hi¢n hoat dong giao,
nhén, vin chuyén thuéc, nguyén liéu lam thuéc:

1. Ngwoi giao, ngueoi nhdn thuée, nguyén liéu lam thuoc phai kiém sodt déc
biét phdi c¢é bang tot nghiép trung cdp nganh dwoc tré lén.

2. Ngwoi vin chuyén thuoc gdy nghién, thuéc hwéng than, thudc tién chat,
nguyén liéu lam thuoc la dwege chdt gay nghién, dwoc chat hiedng than, tién
chat diing lam thuoc khi lam nhiém vu phdi mang theo van ban giao nhiém
vu ciia nguoi dirg dau co sé, gidy to tiy than hop 16, héa don ban hang
hodic phiéu xudt kho.

3. Khi tién hanh giao, nhdn thuéc gdy nghién, thuéc hwdng than, thudc tién
chat, nguyén liéu lam thuéc la dwoc chat gay nghién, dwoc chdt huéng than,
tién chat ding lam thuéc phdi cé bién ban giao nhdn theo quy dinh tai Mau
s6 01 tai Phu luc II ban hanh kém theo Nghi dinh sé 163/2025/NP-CP.

4. Nguyén liéu lam thuéc la dwoc chat gdy nghién, dwoc chdt hudng than,
tién chdt ding lam thuéc, thuoc gdy nghién, thuéc huwdng than, thudc tién
chat trong qud trinh vdn chuyén phai dam bdo an ninh, tranh thdt thodt

Can cu phap ly cuia thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc scf) 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nam 2016.
2. Luat Dugc 6 44/2024/QH15 ngay 21/11/2024.
3. Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Thong tu s6 41/2023/TT-BCT ngay 12/6/2023 cua Bo Tai chinh
5. Nghi quyét s6 66.16/2026/NO-CP.
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MAu s6 10
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cap Giay chirng nhin du dieu kién kinh doanh dugc

Kinh gui: .......... M

I CO SO ve ittt e
DPiachitrusd chinh: ...
Truc thudc .................. (néu la co so truc thude) ...o.oovvvveniiinitl.
Dia chi dja diém kinh doanh: ................c..coeeiiiiiiiii
SO dién thoai liEN h&: .....oeiiiiiiiii it
Co s 14 co sé co von dau tu nudc ngodi: O CH O Khong
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mon Ve AUOC. oo
S6 CCHN Dugc .......... Noicdp .......... NAM CAP e,
Nguoi phu trach vé bao dam chat lwong®............ooovviiiiiiiiiieiin
S6 CCHN Dugc ......... NOiCApP «.vvvnen. NAM CAP v
1. Ba duoc cap Gidy ching nhan dap tGng thuc hanh t6t®): o

- Gidy chimg nhan dap tng thuc hanh tot

S0 e NGAY CAP: «eeeeeeeeeeeeeieeenn,
- Gidy chting nhan dap ung thyc hanh tbt

2. ba duoc cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh duge @: o

- Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh duoc

- Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh duoc
SOt NAY CAD? oo,

Co s& dé nghi Bo Y t€/S¢' Y té cap Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh
duoc:

+ Loai hinh co s kinh doanh ©: ... ... i
+ Pham vi kinh doanh ©): ... .
+DPiadiémkinhdoanh: ......... ...
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Pé nghi cap Gidy chimg nhan dap ung thuc hanh tét kém theo Gidy chung
nhan du dicu kién kinh doanh®:..............co.ourieeeeeeeeeeeeeeee e,

Huéng dan dap tmg thuc hanh t6t 4p dung ®:....o..oveveeeeeeeeeeeeeeeeen,

Chung toi xin cam két tuan thu day du cac quy dinh cta phap ludt c6 lién quan,
chap hanh nghiém sy chi dao cia B Y t&/So Y té.

..... ,ngay... thang... nam...
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN
(Ky, ghi 16 ho tén, chirc danh, déng dau (néu cé))

Ghi chu:

(1) Co quan cip Glay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc.

(2) Chi ap dung d6i voi co so san xuat thudc, nguyén li¢u lam thudc va khi bat budc
phai c6 CCHND dbi voi ngudi phuy trach dam bao chat luong theo 16 trinh quy dinh trong
Nghi dinh nay.

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

(4) Liét ké Giéy chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc con hiéu luc néu co.

(5) Ghi 13 loai hinh co so kinh doanh theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 cta Luat
Duoc.

(6) Liét ké cac pham vi kinh doanh tuong tng véi diéu kién kinh doanh dugce ma co
s& dé nghi va dap tng:

- La mot hodc mét sb pham vi theo quy dinh tai cac Diéu 15 dén 22, biéu 33 va 34
cua Luat Duoc;

- Pbi v6i pham vi kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét: Ghi rd timg pham vi
kinh doanh thudc phai kiém soat dic biét theo quy dinh tai khoan 26 biéu 2 cua Luét
Duoc.

- DB6i voi co sé ban 1é thude: Ghi 16 nodi dung co sé co dé nghi ban 1¢ thude thudc
Danh muc thudc han ché ban 1¢ hay khong.

(7) Ghi 16 loai Gidy chtg nhan dap mg thuc hanh t6t dé nghi duoc cip kém Gidy
chtng nhan du diéu kién kinh doanh (néu co s& ¢6 nhu ciu).

(8) Ap dung trong truong hop co so duge phép lya chon mot trong cac hudng dan vé
dap ung Thyc hanh t6t da duoc BO Y té ban hanh hodc cong nhan dé ap dung khi kiém tra
viéc dap tng Thyc hanh tét.
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Maiu s6 16

TEN CO SO TIEP NHAN HO SO  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM

Doc 1ap - Tu do - Hanh phuc

So: .../
Vv (DPia danh), ngay ... thang ... nam ...
Kinh gti: ...................
Tén co quan tiép nhan hd so nhan dugc Van ban so..../Don hang s6 .../...

cua co sd/nguoi dé nghi vé viéc...;

Tén co quan tiép nhan ho so cd y kién nhu sau:

Chua/Khéng dong y dé nghi ctia co s vé viée ... tai Van ban sb.../Don hang
$6 ... /..., 1y do:

Dé nghi co s¢ stra d6i, bo sung theo quy dinh @,

Tén co quan tiép nhan ho so thong bao dé co so biét va thuc hién./.

Noi nhgn: THU TRUONG CUA CO QUAN
- Nhur trén; TIEP NHAN HO SO
- Luu: VT, ...

Ghi chu:

(1) Trong trudng hop chua dong ¥ va can stra doi, bd sung



cap.....
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Maiu s6 13
CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

~_ GIAY CHUNG NHAN
PU PIEU KIEN KINH DOANH DUQC
S6 higu:  /DKKDD- ... ™"

Chtmg chi hanh nghé duoc sb:..........coceeennn.... do .oooiiii

Nguwoi chiu trach nhiém chuyén mon vé dwoc cua nha thuoc thugc chuoi

nha thuéc cé thé dwoe ludn chuyén giita cdc nha thuéc trong chudi nha thuéc
ma khong phadi thuc hi¢én diéu chinh Gidy chirng nhdn du diéu kién kinh doanh

duwgc @
Nguoi phu trach vé bao dam chat luong cta co so:............. G
Hovatén: ............... Trinh @6 chuyénmon: ...l
Sé CCHN Dugc ............ NOi CAp cevveveveevenenn.. NAM CAP...ev ... DU
diéu kién kinh doanh dugc loai hinh: .......................... ©
Pham vi kinh doanh: ....................... ) e,

Co s ...® duoc thuc hién cac quyén theo quy dinh tai ... Luét Duoc.
Co s6 kinh doanh dugc c6 von dau tu nude ngoai thuc hién cac quyén theo quy

dinh tai Diéu 53a cta Luét Dugc(?

Gidy chtng nhan c6 hiéu luc tir ngdy ... thang ... nim.... duoc cip theo Quyét

dinh so0:. . . ... /QD-BYT (SYT) ngay ... thang... nam... cua B0 truong Bo Y
Té/Giam doc SO Y té....

Thay thé cho Gidy chitmg nhdn di diéu kién kinh doanh dwoc so.....

... thang ...ndm..... (néu la trwong hop cdp lai, diéu chinh).

..., NgAy...thang ...nam...
CO QUAN CAP , ’
(Ky tén, ghi ho tén, chirc danh, dong dau (néu co))

Ghi chu:
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(1) Ghi ma ky hiéu sé Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc theo quy dinh tai
Mau s6 15 Phu luc I cia Nghi dinh nay.

(2) Ghi 13 hinh thire cép, 1an cap trong truong hop cép lai, diéu chinh.

(3) Tén hinh thirc t6 chtrc co s kinh doanh (Céng ty c6 phan, cong ty TNHH, Hop tac
x4, ho kinh doanh ....).

(4) Noi dung nay chi ap dung ddi véi co s kinh doanh duoc 1a nha thude.

(5) Ghi nguoi phu trach vé bao dam chit luong cia co s& néu 1a co sé san xuat thudc,
nguyén liéu 1am thube va khi bit budc phai c6 CCHND dbi v6i ngudi phu trach dam bao chit
luong theo 10 trinh quy dinh trong Nghi dinh nay.

(6) Mot trong cac co sé kinh doanh dugc theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Duoc.

(7) Pham vi kinh doanh ghi trong Phu luc pht hop v6i pham vi dap tmg Thuc hanh tét
tuong tng voi ting loai hinh kinh doanh dugc. Truong hop co s¢ kinh doanh dugc 1a co s¢ ban
1¢ thudc duoc phép ban 1¢ thude thudée Danh muc thude han ché ban 1¢ thi ghi rd “co sé duoc phép
ban 1é thude thudc Danh myc thude han ché ban 1¢”. Truong hop co sd kinh doanh dugce 14 co sé
ban 1é thude khong dugc phép ban 1¢ thube thudc Danh muc thude han ché ban 16 thi ghi 0 “co
so khong duoc phép ban 1¢é thude thudec Danh muc thude han ché ban 16”.

(8) Mt trong cac co s¢ kinh doanh dugce theo quy dinh tai khoan 2 Diéu 32 ctia Luat Dugc.

(9) Piéu, khoan twong tmg voi quyen cua co s¢ kinh doanh dugc quy dinh tai Luat Dugc.

(10) Noi dung nay chi 4p dung ddi véi co s¢ kinh doanh duoc co von dau tu nudc ngoai.
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MAu s6 11

TAI LIEU THUYET MINH CO SO PAP UNG BIEN PHAP VE AN NINH, BAO
PAM KHONG THAT THOAT THUOC PHAI KIEM SOAT PAC BIET

A. THONG TIN CHUNG

1. Tén co so6:

2. bia chi:

3. Tén nguoi dai dién theo phap luat:
4. bién thoai: Fax:

5. Loai hinh co s¢ kinh doanh (theo khoan 2 Piéu 32 cua Luét Dugc):
6. Loai thudc phai kiém soat dac biét dé nghi kinh doanh:
B. NOI DUNG CU THE

I. Tinh hinh chung cua co s¢ kinh doanh

1. Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh duoc s6:
Ngay cap:

2. Nam thanh lap:

3. Té)ng s6 cén bo, cong nhan vién:

-S4 can b 1a duoc sy dai hoc tr¢ 1én:

- S6 can bd 14 trung cap duogc, cao dang dugc:

- S6 can bo khéc:

IL. Tai liéu thuyét minh

1. Co s& vat chat:

~ Co 6 phai o tai ligu thuyét minh dap img quy dinh tai Diéu 31 cia Nghj dinh

0 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 di€u

va bién phap dé to churc, hudng dan thi hanh Luat Duoc, phu hop véi tung loai hinh
co sO tuong ung.
2. Nhan su:

Co s0 phai c0 tai licu thuyét minh nhan su dép tng quy dinh tai Piéu 32 cua
Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cta Chinh phu quy dinh chi tiét mot
sO di€u va bién phap dé to6 chuc, huong dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi tung
loai hinh co s& tuong ng.

3. Quy trinh giao nhan, van chuyén:

Co so phai xdy dung quy trinh giao nhan vén chuyén va tai liéu thuyét minh
dap ung quy dinh tai Diéu 33 ctia Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025
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ctia Chinh phu quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phap dé t6 chuc, huéng dan thi
hanh Luat Duoc, phu hop vdi tung loai hinh co sé twong ung.

4. Quy trinh mua béan:

Co so phai c6 tai liéu thuyét minh hodc cac quy trinh thao tac chuan thuc hién
viéc mua ban dap tmg quy dinh tai Di€u 34 ciia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mét so diéu va bién phap dé to chirc,
huong dan thi hanh Luat Dugc, phu hop véi ting loai hinh co s¢ tuong ng.

5. Hé thong béo cdo:

Co so phai xay dung quy trinh, hé thng bao cao dinh ky, dot xudt va tai lidu
thuyét minh dép tmg quy dinh tai Diéu 35 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND- CP ngay
29/6/2025 cua Chinh phu quy dinh chi tiét mot so diéu va bién phap dé t6 chuc,
hudng dan thi hanh Luat Dugc, phu hgp véi tung loai hinh co s¢ twong ing.

6. Quy trinh haty thudc:

Co so phai xay dung quy trinh huy va tai liéu thuyét minh dap tng quy dinh
tal Di€u 36 cua Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP ngay 29/6/2025 cua Chinh phu quy
dinh chi tiet mdt s6 diéu va bién phap de t6 chirc, huong dan thi hanh Luat Dugc, phu
hop véi tung loai hinh co s¢ tuong Ug.

III. Cam két ctia co s&

Co s cam két va chiu moi trach nhiém trudce phap luat vé tinh chinh xé4c cia
cac thong tin trong tai li¢u thuyét minh.

....... , ngay .... thang .... nam
NGUOI PAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOIPUQC UY QUYEN
(Ky, ghi ré ho tén, chirc danh dong dau (néu cd)
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2. Thi tuc Thong bao hoat dong ban 1¢ thude luu dong 9
(Stra yéu cau, diéu kién thyc hién thu tuc hanh chinh va bo sung can cur
phap Iy cua thu tuc hanh chinh)

Trinh ty thyc hién

Budc 1: Co s6 t6 chire ban 16 thude luu dong c6 trach nhiém thong bao
bang vin ban theo Mau sd 14 tai Phu lyc I ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 163/2025/ND-CP dén S6¢ Y té tai dia phwong noi du kién c6
hoat dong ban 1¢ thube luu dong.

Budc 2: Trong thoi han 03 ngay lam viéc ké tir ngdy nhan dugc thong
bao cua co so to chirc ban I¢ thude luu dong; So'Y té c6 trach nhiém
cong bd thong tin co S0 t6 chirc ban 1¢ thude lru dong trén Trang thong
tin dién tir ctia SO Y té va chiu trach nhiém t6 chirc giam sat, kiém tra.

Cach thirc thuc hién

- Truc tuyén
- Truc tiép
- Dich vu buu chinh

Thanh phan, s6 lwong ho so

Tén gidy to Mau don/To khai | S6 lwong
Vian ban thong bao Mau s6 14 tai Phu | Ban chinh:01

luc I ban hanh kém Ban sao: 00
theo Nghi dinh s0
163/2025/ND-CP

S6 lwong hoé so: 01 bd hd so

Thoi han giai quyét: 03 ngay

Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh: T6 chiic

Co quan thire hién thi tuc hanh chinh: S¢ Y té noi co so dit dia diém kinh doanh

Két qua thyee hién thi tuc hanh chinh: Cong b thong tin co sd to chirc ban 1é thudc
luu dong trén Trang thong tin dién tir cia S& Y t€.

Phi/Lé phi (néu c6): Khéong

Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay): Vin ban theo Mau so 14 tai Phy
luc I ban hanh kém theo Nghi dinh sb 163/2025/ND-CP.

Yéu ciu, Piéu kién thye hién thi tuc hanh chinh (néu cé):

1. Co s6 t6 chirc ban 1¢ thude luu dong bao gom:

a) Co sé san xuit thudc;

b) Co s& ban budn thudc;

¢) Co s6 ban 1¢ thudc;

d) Co s6 y té thudc luc lwong vil trang nhan dan, co sd kham bénh, chita bénh quan
dan y c6 hoat dong cung tng thudc tai ving dong bao dan toc thiéu sd, mién nui, hai
dao, viing c6 diéu kién kinh té - xa hoi khé khian, ving c6 diéu kién kinh té - xa hoi dic
biét kho khan,;

d) Co s6 t chirc chudi nha thudc.

2. Nguoi ban 1¢ thude luvu dong phai 1a nhan vién cua co s¢ quy dinh tai khoan 1 Diéu
26 cia Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP va c6 mot trong cac vin bang chuyén mon quy
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dinh tai cac diém a, b, ¢, e, g, h, i va k khoan 1 Diéu 13 ctia Luat Duoc.

3. Thudc bdn 1é liru dong phal dwoc bao quan bang cdc phwong tién, thiét bi bdo
dam vé sinh, tranh tzep xuc voi mua, nang

4. Tai noi ban 1é thude luu dong phai co bién hiéu ghi 10 tén, dia chi ctia co s& td churc
ban 1¢ thude luu dong, ho tén ngudi ban, dia ban hoat dong.

Can cw phap ly cua thu tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13 ngay 06 thang 4 nim 2016;
2. Luat s6 44/2024/QH15 ngay 21 thang 11 nam 2024;
3.Nghi dinh s6 163/2025/ND-CP.

4. Nghi quyét s6 66.16/2026/NO-CP
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MAu sb 14
CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phiic

~ THONG BAO
TO CHUC BAN LE THUOC LUU PONG

Kinh gtri: ....ccoeeenveene

Co s& cam két thuc hién ding quy dinh cta phap luat vé viéc t6 chirc ban 1é
thudc luu dong./.

..... , hgay ... thang ... nam....
NGUOI DAI DIEN THEO PHAP LUAT/
NGUOI PUQC UY QUYEN

(Ky, ghi ré ho tén, chitc danh, déng ddu (néu cd))

Ghi chii:
(1) Liét ké cac dia diém ban 1¢ thudc luu dong.
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