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BO Y TE CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
— Poc lap - Tu do - Hanh phiic
Sé: 3771 /QP-BYT Ha Néi, ngay 16 thdng 12 niam 2024
QUYET PINH

Veé viée cong b6 thi tuc hanh chinh dlr0'c sira dbi, bd sung trong linh vue
dwgec pham quy dinh tai Thong tw 50 27/2024/TT- BYT ngay 01 thang 11
nim 2024 cia By truéng Bo Y té

BQ TRUONG BQ Y TE

Can cir Nghi dinh s6 95/2022/ND-CP ngay 15 thang 11 nam 2022 cua Chinh
phii quy dinh chikc néing, nhiém vy, quyén han va co cau 16 chitc ciia B Y té;

Can cir Nghi dinh 56 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua
Chinh phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh so 48/2013/ND-CP ngay
14 thdng 5 ndm 2013 cia Chinh phit vé sita doi, b6 sung mot so diéu ciia cdc
Nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh chinh va 'Nghi dinh 56
92/2017/NP-CP ngay 07 théng 8 ndm 2017 ciia Chinh phii sira d6i, bé sung mot
s6 diéu ciia cdc nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cu Thong tie 56 27/2024/TT- BYT ngay 01 thang 11 nam 2024 cua Bo
trwong B Y té sira doi, bo sung mét sé dieu ciia Thong tw s6 20/2017/TT-BYT
ngay 10 thang 5 ndm 2017 ciia BS trucng Bo Y té quy dinh chi tiét mét sé diéu
ciia Ludt dwoc va Nghi dinh s6 54/2017/NB-CP ngay 08 thing 5 ndm 2017 ciia
Chinh phii vé thudc va nguyén liéu lam thuée phai kiém sodt déc biét;

Can cir Théng tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 nam 2017 cia
Viin phong Chinh phii hueéng dan vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Theo dé nghi ciia Cuc trudng Cuc Quan ly Duoc.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyet dinh nay 01 thu tuc hanh chinh dugc sira
d6i, bd sung trong linh vuc duge pham quy dinh tai Thong tu s6 27/2024/TT-
BYT ngay 01 thang 11 ndm 2024 cta B¢ truéng BO Y té sira d6i, bd sung mot
s6 diéu cua Thoéng tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 ndm 2017 cua Bo
truong BO Y té quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat duge va Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cta Chinh pht vé thubc va
nguyén liéu lam thubc phai kiém soat dic biét.

Piéu 2. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 30 thang 01 ndm 2025.

Bii b6 Quyét dinh s6 1879/QD-BYT ngay 20 thang 3 nim 2018 cia B6 Y
té vé viéc cong bd thu tuc hanh chinh méi ban hanh tai Théng tu sb 20/2017/TT-
BYT ngay 10 thang 5 ndm 2017 quy dinh chi tiét mot sd diéu cua Luét duoc va
Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cta Chinh phu vé
thudc va nguyén liéu lam thude phai kiém soat dic biét.
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Piéu 3. Céc dng/ba: Chanh Van phong B9, Thu trudng cc Vu, Cuc,
Thanh tra B4 thude B Y t€, S¢ Y t€ cac tinh, thanh phd truc thude Trung wong
va Thu trudng cac don vi, ca nhén cd li€én quan chiu trach nhiém thi hanh Quyét

dinh nay./. U 4}%

Noi nhgn: KT. BQ TRUONG
- Nhu Diéu 3;

- Bo truong (dé b/cao);

- Céac Thur trudng;

- Cuc Kiém soat thu tuc hanh chinh - VPCP;
- Vian phong Bo (Phong KSTTHC);

- Cong Thong tin dién tir - Bo Y té;

- Website Cuc QLD;

- Luu: VT, QLD. - . :
L 4
\—-—'lfo/Xuﬁn Tuyén
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- THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG TRONG LINH VUC
'DUQC PHAM PUQC QUY PINH TAI THONG TU SO 27/2024/TT-BYT
NGAY 01/11/2024 CUA BQ TRUONG BQ Y TE
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 3771 /QD-BYT ngay 16 thang 12 ndm 2024
cua B¢ truong Bo Y té)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH PUQC SUA POI, BO SUNG

Tén VBQPPL
STT S6 hé so | Tén thi tuc hanh quy dinhngi | Linh | Co quan
TTHC chinh dung stra doi, b6 | vwc | thwc hién
sung

Thii tuc hanh chinh cap dia phwong

1 |1.001396 | Cung cép thubc|Théng tu  sb|Duoc |S& Y té cac
phéng xa 27/2024/TT-BYT | phdm |tinh, thanh
ngay 01/11/2024 phé  truc
cua B0 trudéng Bo thudc trung
Y té uong

PHAN II: NOI DUNG CU THE CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

L. Thi tuc hanh chinh cap dia phwong

1. Thi tyc | Cung cap thuoc phong xa (Phan cdp tham quyén gidi quyét tir B6
Y té vé So Y té cdc tinh, thanh pho triec thude frung wong)

Trinh tw thwe hién

Budgrc 1: Co sé kham bénh, chira bénh cung cp thuoc phong xa nop
01 bd hd so truc tiép, truec tuyén hodc qua buu dién vé S¢ Y #é noi co
s& ddt dia diém.

Bugc 2: So Y té noi dat dia diém co sé khdm bénh, chita bénh cung
cap thuéc phong xa tra cho co s& dé nghi Phiéu tiép nhan hd so theo
mau phiéu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu.

Buwéc 3: Trong thoi han 15 ngay ké tr ngay ghi trén Phiéu tlep
nhan ho s0, truong hop khoéng c6 yéu cdu stra ddi, bd sung hd 50,
S6 Y té noi dat dia diém co sé khdm bénh, chita bénh cung cdp
thuéc phong xa cb van ban chap thuan viéc cung cp thuoc cua co
s0; truong hop c6 yéu cdu sira dbi, bd sung ho s0, S¢ Y té noi ddt
dia diém co s khdm bénh, chita bénh cung cdp thuéc phong xa cd
van ban gui co s dé nghi, trong d6 néu cu thé cac tai liéu, noi
dung can sira di, bd sung.

Buéc 4: Sau khi co sé nop hd so stra ddi, bd sung, So ¥ té noi ddt

dia diém co s6 khdm bénh, chita bénh cung cdp thudc phong xa trV
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cho co s& Phiéu tiép nhan ho so sira dbi, bd sung theo miu phiéu
quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu.

a) Truong hop hd so stra ddi, bd sung khong dép ung yéu cau So Y
té noi dgt dia diém co sé khdm bénh, chita bénh cung cdp thuoc
phdéng xa cb van ban thong bao cho co sé theo quy dinh tai Bude 3;

b) Truong hop khong c6 yéu cu stra dbi, bd sung ddi véi hd so sira
d6i, bd sung, S0 ¥ té noi ddt dia diém co sé khdm bénh, chita bénh
cung cdp thubc phong xa c6 vin ban chép thuan viéc cung cép thudc
cua co so theo quy dinh tai Budce 3.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhan hé so ¢6
van ban théng bao sira doi, bo sung, co s& dé nghi phai ndp hd so
stra ddi, bd sung theo yéu ciu. Sau thdi han trén, co s& khoéng sira
d6i, bd sung hoic sau 90 ngay ke tlr ngay nop hd so 1an d4u ma ho
so bd sung khong dap tng yéu cau thi hd so da ndp khong con gid
tri.

Cach thue

thuc hién

Truc tiép, truc tuyén hoac qua duong buu dién vé S&'Y té noi co s&
dat dia diém.

Thanh phin, s6 lwong ho so

I Thanh phén hé so bao gom:

1. Pon dé nghi cung cép thubc phéng xa ciia co s kham bénh,
chita bénh theo Mau Pon quy dinh tai Phu luc XIII ban hanh kém
theo Thong tu.

2. Béo céo vi€c séan xuét, pha ché, st dung thubc phong xa dé
nghi cung cép tai co s& kham bénh, chita bénh san xuét, pha ché,
trong d6 néu cy thé cac thong tin ve coéng suat may, kha ning san
xuét, sb luong thudc san xuat, sé luong bénh nhén st dung, sb
luong thudc di san xuét nhung khong sir dung ¢ dong dAu x4c nhan
clia co s dé nghj theo MAu Béo cdo quy dinh tai Phu luc XIV ban
hanh kém theo Thong tu.

IL. S6 lrong hé so: 01 (bd)

Thoi han gidi quyét

15 ngay k& tir ngay nhan dugc hd so hop 18

Poi tuwong t

hwe hién thi tuc hanh chinh

Co s& kham bénh, chita bénh

Co quan thwe hién thi tuc hanh chinh

S6 Y té noi dét dia diém co sé khdm bénh, chita bénh cung cdp
thuoc phong xa




Két qua thuc hién thu tuc hanh chinh

Vén ban cua So' Y té noi dat dia diém co s6 khdm benh chita bénh
cung cdp thubc phong xa vé viéc chip thuan viéc cung cép thudc
phdéng xa

Lé phi (néu

c0)

Chua c6 quy dinh

Tén miu don, miu to khai (Pinh kém thi tuc ndy)

1. Pon d& nghi cung cp thudc phéng xa (theo Phu luc XIII);
2. B4o cdo san xuét, st dung thudc phong xa (theo Phu lyc XIV).

Yéu cAu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh (néu cé)

1. Pugc phép san xuét, pha ché thudc phéng xa theo quy dinh;

2.6 luong thubc san xuat pha ché phuc vy cho cong tac diéu tri tai
co sé nhidu hon nhu céu sir dung thuc té.

Cin cit phap ly caa thi tuc hanh chinh

1. Luét Duoc s6 105/2016/QH13;

2. Nghi dinh sb 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 cuia
Chinh phu quy dinh chi tiét mét s6 diéu va bién phap thi hanh cta
Luat Duoc;

3. Théng tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 cta B6 truong Bo
Y t& quy dinh chi tiét mot s6 diéu cta Luat duge va Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 ctia Chinh phii vé thudc va nguyén
liéu lam thudc phai kiém soat dic biét.

4. Thoéng tu s6 27/2024/TT-BYT ngay 01/11/2024 cua B6 truong
Bo Y té sira d6i, bd sung mét s6 diéu ciia Thong tu so 20/2017/TT-
BYT ngay 10 thang 5 ndm 2017 cua B¢ truong B Y té quy dinh chi
tiét mot sé didu ciia Ludt dugc va Nghi dinh sb 54/2017/NDP-CP
ngay 08 thang 5 ndm 2017 cta Chinh pht vé thudc va nguyén liéu

lam thudc phai kiém soét dic biét. /
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Phu luc XIII: MAU PON PE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA
(Kém theo Thong tw s6 27/2024/TT-BYT ngay 01 thdng 11 nim 2024 cia B trucng B Y té)

4D CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
08 ssaibioisig D@C lijp - Tl.l’ do - H?nh phﬁc
V/v dé nghi cung cép thudc phéng xa e, ngay... thang... nam...

PON PE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA
Kinh giti: S Y té ..............
I. Thong tin chung:

l.Téncosd:.....c......... -y . IR ———

2 ENA O comgpons i v 3 oo 5w i ' 5 3 ks i 54 e i S

3. Tén nguoi dai dién phap luat/ nguoi duoc ty quyén:...................

4.Piénthoai: .........cceennenn... FaX:..cooeveesivennens

5. Hinh thic san Xult:..............cceeeo.... (4)eeeneeiiiiiiiiie e
II. N§i dung dé nghi:

Cosé ... (1)....... @& nghi dugc cung cp thubc phéng xa do co s& san xuét
cho co s& kham bénh, chita bénh...... 5)...... Dia chi........ €) . dé phuc vu
cho nhu cau diéu trji cho ngudi bénh ciia co'so ........ (5)....., cu thé:

STT Tén thudc phéng xa Pon vi tinh S6 lwong

II. Tai liéu kém theo

1. Cong vin dé nghi duogc cung cdp thudc phdng xa ciia co s& kham bénh, chira
bénh ¢6 nhu cu nhén thudc dé chin doan, diéu tri cho bénh nhén cua co so.

2. Vian ban chip thuén coa Bo Y té cho phép co s& san xuat thudc phéng Xa.

3. Béo c4o san xuat, sir dung thudc phéng xa d& nghi cung cAp tai co sé cung cép.

IV. Cam két ciia co s ) .
Chung t01 cam ket moi thong tin, s0 liéu dua ra tai hd so 1a hoan toan trung thyc.

Chung t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trude phép luat néu co gi sai pham.
Pé nghi SO Y té........... chap thuén viéc cung cip thubc phéng xa trén.
Xin tran trong cam on./.

CO SO NHAN CO SO CUNG CAP

Dai dién don vi (6) Pai dién don vi (6)
(Ky, ghi ro ho tén, chirc danh (Ky, ghi v ho tén, chirc danh

dong ddu (néu cé)) dong ddu (néu cé))

Ghi chu:

(1) Tén co sé dé nghi.

(2) Pia danh noi co s dé nghi dat dia diém kham chira bénh.

(3) Pia chi c6 thé giri qua buu dién.

(4) Hinh thirc san xuét: bing may cyclotron hay 16 hat nhan phéng xa.........

(5) Co sé nhan thubc phéng xa.

(6) Nguoi dai dién phap luat hodc nguoi phy trach chuyén mén dugc uy quyén
hodc céap phé ctia nguoi dai dién phép luat dugce uy quyén.
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Phu luc XIV: MAU BAO CAO SAN XUAT, SU DUNG THUOC PHONG XA
(Kém theo Thong tw s6 20/2017/TT-BYT ngay 10 thing 5 nam 2017 ciia Bé truéng Bé Y 1é)

Tén co s&
BAO CAO SAN XUAT, SU DUNG THUOC PHONG XA
Cong Tén thudc sin X S6 lwong sir £ d
Thang | sudt may | xudt - ndng dd, f:nh;(:;% dung cho St%x:ul'(ql’:)g gll::
du kién ham lwgng bénh nhéin
€] ) A3) 4) ©) (6) ®)

Ngay.... thang....nam....
Dai dién don vi™
(Ky,ghi ro ho tén, chirc danh
dong dau (néu c6))

* 86 ligu thong ké cho tirng thang sir dung trong nim gan nhét cia co s&
** Nguoi dai dién phap luat hodc nguoi phu trach chuyén mén dugc ty quyén hoic
cap phé ctia ngudi dai dién phép luat dugc ty quyén




		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-16T10:10:31+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-16T10:10:36+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-16T10:10:41+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-16T10:10:45+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-16T10:10:50+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-16T10:10:55+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-16T10:11:02+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!


		CỤC CHỨNG THỰC SỐ VÀ BẢO MẬT THÔNG TIN - ĐT: 0243.7738668; Fax: 0243.7738668; Email: ca@bcy.gov.vn
	2024-12-16T10:11:09+0700
	BỘ Y TẾ - Hà Nội
	BỘ Y TẾ<byt@moh.gov.vn> đã ký lên văn bản này!




