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PHAN I1. NQI DUNG CHI TIET CUA THU TUC HANH CHINH

1. Thi tuc cung cap thudc phong xa (1.001396)
1.1. Trinh tw thuc hién
Buwérc 1:

Co sé kham bénh, chita bénh cung cap thudc phong xa nop 01 bo hd so truc tiép,
tryc tuyén hodc qua buu dién veé:

- Nop hé so truc tuyén qua trang dich vu cong cua tinh Bic Giang
(dichvucong.bacgiang.gov.vn)

- Hoic truc tiép tai Bo phan Tiép nhan & tra két qua S Y té - Trung tam
phuc vu Hanh chinh cong tinh Bic Giang, Quang truong 3/2, thanh phd Béic Giang.
Pién thoai: (0240) 3.555.760.

Thai gian tiép nhan ho so: Trong gio hanh chinh cac ngay 1am viéc trong tuan.

Budc 2:

Sau khi nhan duoc hé so cung cap thudc phong xa cua co sé kham bénh, chita bénh,
Bo phan Tiép nhan & tra két qua S Y té cip cho co sd phiéu tiép nhan hd so cong bd
theo mau phiéu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu s6 27/2024/TT-BYT ngay
01/11/2024 cua Bo truong Bo Y té.

Budc 3:

Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so, trudng hop khong
c6 yéu cau stra doi, bo sung hd so, co quan tiép nhan cé vian ban chap thuan viéc cung cap
thudc phéng xa cua co s¢ kham bénh, chira bénh.

Truong hop c6 yéu cau sira doi, bo sung hd so, co quan tiép nhan cé van ban giri co
s dé nghi, trong d6 néu cu thé cac tai liéu, ndi dung can sira doi, bo sung.

Buac 4:

Sau khi co s& ndp hd so sira d6i, bd sung, co quan tiép nhan tra cho co s Phiéu tiép
nhan hd so sira doi, bo sung theo mau phiéu quy dinh tai Phu luc XV kém theo Thong tu
$6 27/2024/TT-BYT ngay 01/11/2024 cia Bo truong Bo Y té.

a) Truong hop hd so sira doi, bd sung khong dap tng yéu cau, co quan tiép nhan cé
van ban thong bao cho co so theo quy dinh tai Budc 3;

b) Trudng hop khong c6 yéu cau sira doi, bd sung ddi vai ho so stra doi, bo sung, co
quan tiép nhan c6 van ban chap thuan viéc cung cap thudc cua co sé theo quy dinh tai
Buoc 3.

Trong thai han 60 ngay, ké tir ngay co quan tiép nhan hd so ¢ vin ban thong béo stra
dbi, bo sung, co sé dé nghi phai nop hd so sira doi, bo sung theo yéu cau. Sau thoi han trén,
co' s& khong stra doi, bo sung hoic sau 90 ngay ké tir ngay nop ho so 1an dau ma hé so bo
sung khong dap wng yéu cau thi hd so di nop khdng con gia tri.

1.2.Céch tharc thuc hién

- Tryec tuyén - Tryc tiép

- Buu chinh cong ich



1.3. Thanh phan, s6 lwong ho so

1.3.1. Thanh phén hé so bao gom:

1. Pon d& nghi cung cap thudc phong xa caa co s¢ kham bénh, chita bénh theo Mau
DPon quy dinh tai Phu luc XIII ban hanh kém theo Thong tu sb6 27/2024/TT-BYT ngay
01/11/2024 cua Bo truéng Bo Y té.

2. B4o c4o viéc san xuat, pha ché, sir dung thudc phéng xa dé nghi cung cép tai co
s& khdm bénh, chita bénh san xuét, pha ché, trong d6 néu cu thé cac théng tin vé cong
suat may, kha ning san xuat, so luong thudc san xuat, sé luong bénh nhan st dung, sb
luong thude da san xuat nhung khong sir dung c6 dong dau xac nhan cua co so dé nghi
theo Mau Béo céo quy dinh tai Phu luc XIV ban hanh kém theo Thong tu s6 27/2024/TT-
BYT ngay 01/11/2024 cta B truong Bo Y té.

1.3.2.56 lrong hé so: 01 by

1.4. Thei han giai quyét: 15 ngay ké tir ngay ghi trén phiéu tiép nhan ho so

1.5. Poi twong thuc hién thia tuc hanh chinh: T6 chirc

a) Céc co s& kham bénh, chira bénh trén dia ban quan ly cia So' Y té (bao gom ca
cac co s& kham bénh, chira bénh thuoc B, nganh), trir co sé kham bénh, chira bénh truc
thuoc Bo Y té, Bo Quédc phong, Bo Cong an;

b) Co s& kham bénh, chira bénh tu nhan (bao gdbm ca bénh vién tu nhan) trén dia ban
quan ly.

1.6. Co quan thuc hién thi tuc hanh chinh : So Y té

1.7. Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh

Vin ban caa So' Y té vé viéc chap thuan viéc cung cap thudc phong xa

1.8. Phi, I¢ phi (néu c6): Khong quy dinh

1.9.Tén miu don, miu to khai (dinh kém thi tuc nay)

1. Bon d& nghi cung cap thudc phéng xa (theo Phu luc XI111);

2. B40 cdo san xuat, sir dung thubc phdong xa (theo Phy luc XIV).

1.10. Y&u ciu, diéu kién thuc hién tha tuc hanh chinh (néu cé): C6

1. Bugc phép san xuat, pha ché thuc phong xa theo quy dinh;

2. S6 luong thudc san xuat, pha ché phuc vu cho cong tac diéu tri tai co s¢ nhiéu
hon nhu cau st dung thuc té.

1.11. Can cir phép ly caa tha tuc hanh chinh

1. Luat Dugc s6 105/2016/QH13;

2. Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nim 2017 céa Chinh pha quy
dinh chi tiét mot s6 diéu va bién phéap thi hanh cua Luat Duoc;

3. Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10/5/2017 ctia Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét mot sé diéu caa Luat duoc va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017 cua
Chinh phu vé thubc va nguyén liéu 1am thubc phai kiém soat dac biét.

4. Thong tu sb6 27/2024/TT-BYT ngay 01/11/2024 caa Bo truong Bo Y té sira doi,
bo sung mot s6 diéu cua Thong tu s6 20/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 ndm 2017 cua
Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét mot s6 diéu cua Luat dugc va Nghi dinh s6
54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 20 17 caa Chinh phi.



Phu luc X111
MAU PON PE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA

(D). CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Sb:....... [ovnnn. Péc 1ap - Tw do - Hanh phuc
V/v @& nghi cung cap thuéc 2., ngay ... thang... nam...
phéng xa

PON PE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA
Kinh giri: S¢'Y té tinh Bic Giang
I. Thong tin chung:

1. Tén cosd.............. (8 T
2.biachi:.................. ()t
3. Tén nguoi dai dién phap luat/ngudi dugC QY qQUYEN: ........eeveeeeeeeeeeenn
4.Diénthoai: ... Fax:...oooooi
5. Hinh thire san XUat: ....................... (B
I1. Noi dung dé nghi
Coso....(1)........ dé nghi duogc cung cap thubc phong xa do co s san Xuat cho co
s& kham bénh, chita bénh ......... ) N Piachi......... &) FRTT dé phuc vu
cho nhu cau diéu tri cho ngudi bénh cia coso ........ (5)ccnn..... , cu thé:

STT Tén thudc phong xa Pon vi tinh S6 lwong

Il. Tai liéu kém theo

1. Cong vin dé nghij dugc cung cap thudc phong xa cia co sé khdm bénh, chira
bénh ¢6 nhu cau nhan thube dé chan doan, diéu tri cho bénh nhan cua co so.

2. Vin ban chap thuan caa Bo Y té cho phép co sé san xuat thudc phong xa.

3. Bé&o c4o san xuat, sir dung thudc phong xa dé nghi cung cap tai co sé cung cap.
IV. Cam két cia co sé"
Chuing t6i cam két moi théng tin, sb liéu dua ra tai ho so 1a hoan toan trung thyc.
Chuing tdi xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat néu cé gi sai pham.
Dé nghi So Y té tinh Bac Giang chap thuan viéc cung cap thudc phong xa trén.
Xin trén trong cam on./.

CO SO NHAN CO SO CUNG CAP

Pai dién don vi (6) Dai dién don vi (6)
(Ky, ghi r6 ho tén, chizc danh (Ky, ghi r6 ho tén, chizc danh

déng dau (néu cd)) déng ddu (néu cb))

Ghi chu:
(1) Tén co so dé nghi.
(2) bia danh noi co sé dé nghi dit dia diém kham chita bénh.



(3) bia chi c6 thé giri qua buu dién.

(4) Hinh thirc san xuat: bang may cyclotron hay 10 hat nhan phong xa......

(5) Co so nhan thudc phong xa.

(6) Nguoi dai dién phéap luat hodc ngudi phu trach chuyén mén duoc Gy quyén
hodc cip pho cua nguoi dai dién phép luat duoc ay quyén.



Phu luc X1V
MAU BAO CAO SAN XUAT, SU DUNG THUOC PHONG XA

Tén co s

BAO CAO SAN XUAT, SU DUNG THUOC PHONG XA

Tén thudc

Cong suat san xuat- | So6 lwon 36 lwong sir S6 lwon
Thang | may du pxuat= Seeng ) g cho |22 " Ghicha
“x nong do, san xuat . R ton kho
kien . bénh nhan
ham lugng
(1) (2) 3) (4) (5) (6) (9)

Ngay.... thang.... nam....
Dai dién don vi™~
(Ky,ghi rd ho tén, chuzc danh
dong ddu (néu cb))

* 5§ lidu théng ké cho ting thang sir dung trong nam gan nhat caa co s
** Nguoi dai dién phap luat hodc ngudi phu trach chuyén mén dugc oy quyén
hodc cap pho caa nguoi dai dién phép luat dugc ay quyén



Phu luc XV
MAU PHIEU TIEP NHAN HO SO PE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA

SOY TEBAC GIANG  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
S6: .0, ... Poc 1ap - Tw do - Hanh phic
Bdc Giang, ngdy  thang  ndm ...
PHIEU TIEP NHAN
HO SO PE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA
1. Bon vi nop:
2. bia chi don vi nop hé so (trudng hop ndp hd so qua dudng buu dién):
3. Hinh thtc nép: Tructiép o Buudién Truc tuyén O
Nop lan dau o o Nop bo sung lan ...@. ..o

Ghi chu: Phiéu tiép nhdn nay chi c6 gia tri xac nhdn co sé da nép hé so tai co
quan tiép nhdn hé so

NGUOI NHAN HO SO
(Ky va ghi rd ho tén)
Ghi cha:
(1) Sé tiép nhan ho so
(2) Ghi lan bo sung ho so.
(3) Céc tai liéu twong tng theo thu tuc hanh chinh dugc quy dinh tai Thong tu
nay (liét ké chi tiét hoac danh muc kém theo).
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