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QUYẾT ĐỊNH 
VỀ VIỆC CÔNG BỐ BỘ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ TỈNH NINH THUẬN
ỦY BAN NHÂN DÂN TỈNH NINH THUẬN
Căn cứ Luật Tổ chức Hội đồng nhân dân và Ủy ban nhân dân ngày 26 tháng 11 năm 2003;
Căn cứ Quyết định số 30/QĐ-TTg ngày 10 tháng 01 năm 2007 của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt Đề án Đơn giản hoá thủ tục hành chính trên các lĩnh vực quản lý Nhà nước giai đoạn 2007 - 2010;
Căn cứ Quyết định số 07/QĐ-TTg ngày 04 tháng 01 năm 2008 của Thủ tướng Chính phủ phê duyệt Kế hoạch thực hiện Đề án Đơn giản hoá thủ tục hành chính trên các lĩnh vực quản lý Nhà nước giai đoạn 2007 - 2010;
Căn cứ ý kiến chỉ đạo của Thủ tướng Chính phủ về việc công bố bộ thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền giải quyết của các sở, ban, ngành trên địa bàn tỉnh tại công văn số 1071/TTg-TCCV ngày 30 tháng 6 năm 2009;
Xét đề nghị của Giám đốc Sở Y tế và Tổ trưởng Tổ công tác thực hiện Đề án 30 của Ủy ban nhân dân tỉnh,
QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này bộ thủ tục hành chính thuộc thẩm quyền giải quyết của Sở Y tế tỉnh Ninh Thuận.

1. Trường hợp thủ tục hành chính nêu tại Quyết định này được cơ quan Nhà nước có thẩm quyền sửa đổi, bổ sung hoặc bãi bỏ sau ngày Quyết định này có hiệu lực và các thủ tục hành chính mới được ban hành thì áp dụng đúng quy định của cơ quan Nhà nước có thẩm quyền và phải cập nhật để công bố.

2. Trường hợp thủ tục hành chính do cơ quan Nhà nước có thẩm quyền ban hành nhưng chưa được công bố tại Quyết định này hoặc có sự khác biệt giữa nội dung thủ tục hành chính do cơ quan Nhà nước có thẩm quyền ban hành và thủ tục hành chính được công bố tại Quyết định này thì được áp dụng theo đúng quy định của cơ quan Nhà nước có thẩm quyền và phải cập nhật để công bố.

Điều 2. Sở Y tế có trách nhiệm chủ trì, phối hợp với Tổ công tác thực hiện Đề án 30 của Ủy ban nhân dân tỉnh thường xuyên cập nhật để trình Ủy ban nhân dân tỉnh công bố những thủ tục hành chính nêu tại khoản 1 Điều 1 Quyết định này. Thời hạn cập nhật hoặc loại bỏ thủ tục hành chính này chậm nhất không quá 10 ngày kể từ ngày văn bản quy định thủ tục hành chính có hiệu lực thi hành.

Đối với các thủ tục hành chính nêu tại khoản 2 Điều 1 Quyết định này, Sở Y tế có trách nhiệm chủ trì, phối hợp với Tổ công tác thực hiện Đề án 30 trình Ủy ban nhân dân tỉnh công bố trong thời hạn không quá 10 ngày kể từ ngày phát hiện có sự khác biệt giữa nội dung thủ tục hành chính do cơ quan Nhà nước có thẩm quyền ban hành và thủ tục hành chính được công bố tại Quyết định này hoặc thủ tục hành chính chưa được công bố.

Điều 3. Quyết định này có hiệu lực thi hành kể từ ngày ký.

Điều 4. Chánh Văn phòng Ủy ban nhân dân tỉnh, Giám đốc các sở; thủ trưởng các ban, ngành cấp tỉnh chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
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Nguyễn Chí Dũng
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THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT 


CỦA SỞ Y TẾ TỈNH NINH THUẬN


(Ban hành kèm theo Quyết định số 244/QĐ-UBND ngày 28 tháng 8 năm 2009 của Ủy ban nhân dân tỉnh Ninh Thuận)

Phần I


DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC THẨM QUYỀN


GIẢI QUYẾT CỦA  SỞ Y TẾ TỈNH NINH THUẬN


		STT

		TÊN THỦ TỤC HÀNH CHÍNH



		I

		Lĩnh vực hành nghề y



		1

		Thủ tục cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân.



		2

		Thủ tục cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.



		3

		Thủ tục gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân.



		4

		Thủ tục gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân.



		5

		Thủ tục cấp lại chứng chỉ hành nghề y tư nhân (do bị mất).



		6

		Thủ tục cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (do bị mất).



		7

		Thủ tục khám, chữa bệnh nhân đạo.



		8

		Thủ tục quảng cáo trang thiết bị y tế.



		9

		Thủ tục quảng cáo thực phẩm, phụ gia thực phẩm.



		II

		Lĩnh vực hành nghề dược



		1

		Thủ tục cấp chứng chỉ hành nghề dược.



		2

		Thủ tục cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.



		3

		Thủ tục gia hạn chứng chỉ hành nghề dược.



		4

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



		5

		Thủ tục cấp lại chứng chỉ hành nghề dược (do bị mất).



		6

		Thủ tục cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (do bị mất).



		7

		Thủ tục đổi chứng chỉ hành nghề dược do hư hỏng, rách nát, thay đổi địa chỉ thường trú của cá nhân đăng ký hành nghề dược.



		8

		Thủ tục đổi chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc do hư hỏng, rách nát, thay đổi quản lý chuyên môn về dược, thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc, thay đổi địa điểm kinh doanh.



		9

		Thủ tục bổ sung phạm vi kinh doanh trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.



		10

		Thủ tục đăng ký hội thảo, tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm.



		11

		Thủ tục quảng cáo mỹ phẩm.



		12

		Thủ tục quảng cáo thuốc dùng cho người.



		III

		Lĩnh vực vệ sinh an toàn thực phẩm



		1

		Thủ tục chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm.



		2

		Thủ tục gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm.





Phần II


NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA TỪNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH

THUỘC THẨM QUYỀN GIẢI QUYẾT CỦA SỞ Y TẾ

I. LĨNH VỰC HÀNH NGHỀ Y


1. Thủ tục cấp chứng chỉ hành nghề y tư nhân


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Y xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);

c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Y tư nhân (theo mẫu).


- Sơ yếu lý lịch. 


- Giấy chứng nhận sức khoẻ. 


- Giấy xác nhận thời gian thực hành khám chữa bệnh (theo mẫu).


- Bản cam kết (theo mẫu).


- Bản sao các bằng cấp chuyên môn (có công chứng).


- Bản photocopy giấy chứng minh nhân dân.


- 2 ảnh cỡ 3x4cm.


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;

e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Y;

g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: cấp chứng chỉ hành nghề Y;

h) Lệ phí: 150.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Y;

j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;

k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH 11 ngày 25 tháng 02 năm 2003 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội về hành nghề Y - Dược tư nhân.


- Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y - Dược tư nhân.


- Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề y, y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận


Tôi tên (viết chữ in):
Nam/Nữ:


Năm sinh:
Số CMND:


Địa chỉ thường trú:


Trình độ chuyên môn:
Năm tốt nghiệp:


Đơn vị công tác hiện nay:


Loại hình đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề:


Kính đề nghị Sở Y tế xem xét cấp cho tôi chứng chỉ hành nghề Y tư nhân.


Xin trân trọng cảm ơn!


		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI LÀM ĐƠN


(ký và ghi rõ họ tên)
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GIẤY XÁC NHẬN


Thời gian thực hành khám chữa bệnh


Kính gửi:


Tôi tên (viết chữ in):


Sinh ngày:
tại


Địa chỉ thường trú:


Trình độ chuyên môn:
Năm tốt nghiệp:


Đã thực hành tại cơ sở khám chữa bệnh:


Thời gian thực hành:
năm, kể từ ngày
/
/
đến ngày
/
/


Đã thực hành khám chữa bệnh về chuyên khoa:


Tại:



Thời gian thực hành:
năm, kể từ ngày
/
/
đến ngày
/
/


Kính trình lãnh đạo đơn vị xác nhận thời gian đã thực hành khám chữa bệnh của tôi để bổ túc hồ sơ cấp chứng chỉ hành nghề Y tư nhân theo Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.


Xin trân trọng cảm ơn!


		NGƯỜI LÀM ĐƠN


(ký và ghi rõ họ tên)

		

		
, ngày
tháng
năm


THỦ TRƯỞNG ĐƠN VỊ


(ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)
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BẢN CAM KẾT


Tôi tên là:
Năm sinh:


Địa chỉ thường trú:


Chứng minh nhân dân số:
cấp ngày
tại


Trình độ chuyên môn:



Loại hình đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề


Xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành của Luật Bảo vệ sức khoẻ nhân dân, Pháp lệnh hành nghề Y - Dược tư nhân, các chương trình y tế quốc gia phổ cập, các quy định về chuyên môn kỹ thuật y tế và các văn bản vi phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI LÀM CAM KẾT


(ký và ghi rõ họ tên)





2. Thủ tục cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Y xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);


c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (theo mẫu).

- Bản kê khai cơ sở hành nghề Y tư nhân (theo mẫu).


- Bản giá dịch vụ. 


- Bản cam kết (theo mẫu).


- Bản sao chứng chỉ hành nghề Y tư nhân (có công chứng).


- Bản sao giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có công chứng).


- Bản hợp đồng lao động, bản sao bằng cấp chuyên môn (cơ sở hoạt động từ 2 người trở lên).


- Sơ yếu lý lịch, giấy khám sức khoẻ và 2 ảnh cỡ 3x4cm của nhân sự (nếu có).


- Số lượng hồ sơ: 1 bộ;

 d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


 e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


 f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Y;

 g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân;

 h) Lệ phí: tùy theo loại hình hành nghề;

 i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân.


- Bản kê khai cơ sở hành nghề Y tư nhân. 


- Bản cam kết;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;

k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH 11 ngày 25 tháng 02 năm 2003 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội về hành nghề Y - Dược tư nhân.

- Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y - Dược tư nhân.


- Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP CHỨNG NHẬN

 ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận


Tôi tên (viết chữ in):
Nam, nữ:


Năm sinh:
Số CMND:



Địa chỉ thường trú:



Trình độ chuyên môn:
Năm tốt nghiệp:



Nơi công tác:



Chứng chỉ hành nghề Y số:
 Ngày cấp:



Nơi cấp:
Loại hình:



Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh số:
 Ngày cấp:


Hình thức đăng ký hành nghề Y tư nhân:



Tên cơ sở hành nghề:



Địa chỉ hành nghề (*):



Số điện thoại:



Phạm vi chuyên môn hành nghề:



Thời gian làm việc:



Kính đề nghị Sở Y tế xem xét cấp cho cơ sở của tôi giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân.


Xin trân trọng cảm ơn!


		(*) Ghi rõ địa chỉ: số nhà, tên đường                                  

khu phố/thôn, xã/phường, huyện/thị 

		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI ĐỀ NGHỊ


(ký và ghi rõ họ tên)





CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

BẢN KÊ KHAI CƠ SỞ HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN


Tôi tên:
Sinh ngày:


Địa chỉ thường trú:



Trình độ chuyên môn:



Tôi tự kê khai về tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất kỹ thuật, trang thiết bị và thuốc cấp cứu hiện có của cơ sở như sau:

1. Tên cơ sở hành nghề:



2. Hình thức hành nghề:



3. Phạm vi chuyên môn hành nghề:



4. Địa điểm hành nghề:



- Địa chỉ:



- Điện thoại liên hệ:



- Sơ đồ vị trí nơi hành nghề:


5. Tổ chức nhân sự: gồm có:
người (ghi rõ họ tên, công việc chuyên môn

tại cơ sở)


6. Cơ sở vật chất kỹ thuật: (buồng khám chữa bệnh riêng biệt? diện tích? điều kiện phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải, an toàn bức xạ và vệ sinh môi trường?)


7. Trang thiết bị: (bổ sung các phụ lục dụng cụ)

8. Thuốc chống sốc và thuốc cấp cứu : (có phụ lục kèm theo)


		

		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI KÊ KHAI


(ký và ghi rõ họ tên)





Phụ lục 1


BẢNG LIỆT KÊ TRANG THIẾT BỊ, DỤNG CỤ


HÀNH NGHỀ Y CHUYÊN KHOA 


		STT

		TÊN DỤNG CỤ

		ĐƠN VỊ

		SỐ LƯỢNG



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		





Phụ lục 2


DANH MỤC THUỐC CẤP CỨU


		STT

		TÊN THUỐC

		HÀM LƯỢNG

		SỐ LƯỢNG



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		





BẢNG GIÁ THU TỪNG LOẠI DỊCH VỤ


		STT

		LOẠI DỊCH VỤ

		GIÁ THU

		GHI CHÚ



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		





Ghi chú: niêm yết tại phòng khám chữa bệnh - phòng dịch vụ.

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

BẢN CAM KẾT


Tôi tên là:
Nam, nữ:


Sinh ngày:



Địa chỉ thường trú:



Chứng minh nhân dân số:
Cấp ngày:
tại:


Trình độ chuyên môn:



Hình thức đăng ký hành nghề Y tư nhân:



Tên cơ sở hành nghề:



Địa chỉ hành nghề (*):



Số điện thoại:



Phạm vi chuyên môn hành nghề:



Thời gian làm việc:



Xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành về chuyên môn kỹ thuật y tế, quy định của pháp luật về giá và các văn bản quy phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


		(*) Ghi rõ địa chỉ: số nhà, tên đường                                  

khu phố/thôn, xã/phường, huyện/thị 

		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI LÀM CAM KẾT

(ký và ghi rõ họ tên)





3. Thủ tục gia hạn chứng chỉ hành nghề y tư nhân


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Y xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);


c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề Y tư nhân (theo mẫu).


- Sơ yếu lý lịch.


- Giấy chứng nhận sức khoẻ.


- Chứng chỉ hành nghề y tư nhân đã cấp (bản gốc).


- 2 ảnh cỡ 3x4cm.


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


 e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Y;

g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: gia hạn chứng chỉ hành nghề Y


h) Lệ phí: 150.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề Y tư nhân;

j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH 11 ngày 25 tháng 02 năm 2003 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội về hành nghề Y - Dược tư nhân.


- Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y - Dược tư nhân.


 - Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ Y


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận


(Số 01, đường 21 tháng 8, thành phố Phan Rang - Tháp Chàm)

Tôi tên:
Năm sinh:


Địa chỉ thường trú:



Bằng cấp chuyên môn Y:
Năm tốt nghiệp:



Nơi cấp bằng:
Số CMND



Số Quyết định của chứng chỉ hành nghề Y đã cấp
ngày
tháng
năm



Lý do gia hạn chứng chỉ hành nghề Y:



Sau khi nghiên cứu Pháp lệnh, Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ và các quy chế chuyên môn có liên quan.

Đề nghị Sở Y tế xem xét gia hạn chứng chỉ hành nghề Y

Loại hình:



		

		

		
, ngày
tháng
năm 200


NGƯỜI LÀM ĐƠN


(ký, ghi rõ họ tên)





4. Thủ tục gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Y xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);

c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân (theo mẫu).


- Bản kê khai cơ sở hành nghề Y tư nhân (theo mẫu).


- Bản giá dịch vụ. 


- Bản cam kết (theo mẫu).


- Bản sao chứng chỉ hành nghề Y tư nhân (có công chứng).


- Bản sao giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có công chứng).


- Giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân đã cấp (bản gốc).


- Báo cáo tình hình hoạt động trên 5 năm.


- Bản hợp đồng lao động (cơ sở hoạt động từ 2 người trở lên).


- Bản sao bằng cấp chuyên môn; sơ yếu lý lịch; giấy khám sức khoẻ và 2 ảnh cỡ 3x4cm của nhân sự (nếu có).


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;

d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Y;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân;

h) Lệ phí: tùy theo loại hình hành nghề;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai:

- Đơn đề nghị gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân.

- Bản kê khai cơ sở hành nghề Y tư nhân.


- Bản cam kết;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH 11 ngày 25 tháng 02 năm 2003 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội về hành nghề Y - Dược  tư nhân.


- Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y - Dược tư nhân.


- Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN GIẤY CHỨNG NHẬN 


ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận


Tôi tên:
Sinh ngày


Thường trú:



Trình độ chuyên môn:
Năm tốt nghiệp



Nơi công tác:
chức danh:



Chứng chỉ hành nghề Y số:
Ngày cấp:



Nơi cấp:
Loại hình:



Giấy chứng nhận kinh doanh số:
Ngày cấp:



Nơi cấp:
Ngành nghề:



Số Quyết định của giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân đã cấp



ngày
tháng
năm



Lý do gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân:



Đề nghị được gia hạn giấy chứng nhận hành nghề Y tư nhân theo loại hình:



Tên cơ sở hành nghề:



Địa chỉ hành nghề:



Số điện thoại:



Phạm vi chuyên môn hành nghề:



Thời gian làm việc:



Kính đề nghị Sở Y tế xem xét gia hạn cho cơ sở của tôi giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân.


Xin trân trọng cảm ơn!

		

		

		
, ngày
tháng
năm 200


NGƯỜI ĐỀ NGHỊ

(ký và ghi rõ họ tên)





CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

BẢN KÊ KHAI CƠ SỞ HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN


Tôi tên:
Sinh ngày:


Địa chỉ thường trú:



Trình độ chuyên môn:



Tôi tự kê khai về tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất kỹ thuật, trang thiết bị và thuốc cấp cứu hiện có của cơ sở như sau:

1. Tên cơ sở hành nghề:



2. Hình thức hành nghề:



3. Phạm vi chuyên môn hành nghề:



4. Địa điểm hành nghề:



- Địa chỉ:



- Điện thoại liên hệ:



- Sơ đồ vị trí nơi hành nghề:


5. Tổ chức nhân sự: gồm có:
người (ghi rõ họ tên, công việc chuyên môn

tại cơ sở)


6. Cơ sở vật chất kỹ thuật: (buồng khám chữa bệnh riêng biệt? diện tích? điều kiện phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải, an toàn bức xạ và vệ sinh môi trường?)


7. Trang thiết bị: (bổ sung các phụ lục dụng cụ) 


8. Thuốc chống sốc và thuốc cấp cứu : (có phụ lục kèm theo)


		

		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI KÊ KHAI


(ký và ghi rõ họ tên)





Phụ lục 1


BẢNG LIỆT KÊ TRANG THIẾT BỊ, DỤNG CỤ


HÀNH NGHỀ Y CHUYÊN KHOA 


		STT

		TÊN DỤNG CỤ

		ĐƠN VỊ

		SỐ LƯỢNG



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		





		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		





Phụ lục 2


DANH MỤC THUỐC CẤP CỨU


		STT

		TÊN THUỐC

		HÀM LƯỢNG

		SỐ LƯỢNG



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		







BẢNG GIÁ THU TỪNG LOẠI DỊCH VỤ


		STT

		LOẠI DỊCH VỤ

		GIÁ THU

		GHI CHÚ



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		





Ghi chú: niêm yết tại phòng khám chữa bệnh - phòng dịch vụ.

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

BẢN CAM KẾT


Tôi tên là:
Nam/Nữ:



Sinh ngày:


Địa chỉ thường trú:


Chứng minh nhân dân số:
Cấp ngày
tại


Trình độ chuyên môn:



Hình thức đăng ký hành nghề Y tư nhân:



Tên cơ sở hành nghề:



Địa chỉ hành nghề (*):



Số điện thoại:



Phạm vi chuyên môn hành nghề:



Thời gian làm việc:


Xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành về chuyên môn kỹ thuật y tế, quy định của pháp luật về giá và các văn bản quy phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


		(*) Ghi rõ địa chỉ: số nhà, tên đường                                  

khu phố/thôn, xã/phường, huyện/thị 

		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI LÀM CAM KẾT


(ký và ghi rõ họ tên)





5. Thủ tục cấp lại chứng chỉ hành nghề Y tư nhân (do bị mất)


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Y xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);

c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề Y tư nhân (theo mẫu).


- Giấy báo mất chứng chỉ hành nghề Y tư nhân có xác nhận của Công an phường (địa phương).


- Sơ yếu lý lịch. 


- Giấy chứng nhận sức khoẻ. 


- Giấy xác nhận thời gian thực hành khám chữa bệnh (theo mẫu).


- Văn bản đồng ý cho phép hành nghề Y tư nhân của thủ trưởng cơ quan (đối với người đang công tác tại cơ sở khám chữa bệnh).


- Bản cam kết (theo mẫu).


- Bản sao các bằng cấp chuyên môn (có công chứng).


- 2 ảnh cỡ 3x4cm.


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Y;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: cấp lại chứng chỉ hành nghề Y tư nhân;

h) Lệ phí: 150.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề Y tư nhân;

j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;

k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH 11 ngày 25 tháng 02 năm 2003 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội về hành nghề Y - Dược  tư nhân.


- Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y - Dược tư nhân.


- Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ Y


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận


(Số 01, đường 21 tháng 8, thành phố Phan Rang – Tháp Chàm)


Tôi tên:
Năm sinh:


Địa chỉ thường trú:



Bằng cấp chuyên môn Y:
Năm tốt nghiệp:



Nơi cấp bằng:
Số CMND



Số Quyết định của chứng chỉ hành nghề Y đã cấp
ngày
tháng
năm



Lý do cấp lại chứng chỉ hành nghề Y:



Sau khi nghiên cứu Pháp lệnh, Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ và các quy chế chuyên môn có liên quan;

Đề nghị Sở Y tế xem xét cấp lại chứng chỉ hành nghề Y,

Loại hình:



		

		

		
, ngày
tháng
năm 200


NGƯỜI LÀM ĐƠN


(ký, ghi rõ họ tên)





6. Thủ tục cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y tư nhân (do bị mất)


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Y xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế); 

c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


-  Đơn  đề  nghị  cấp lại  giấy chứng  nhận  đủ  điều  kiện hành  nghề  Y  tư  nhân (theo mẫu).


- Bản kê khai cơ sở hành nghề Y tư nhân (theo mẫu).


- Bản giá dịch vụ. 


- Bản cam kết (theo mẫu).


- Bản sao chứng chỉ hành nghề Y tư nhân (có công chứng).


- Bản sao giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (có công chứng).


 - Bản hợp đồng lao động, bản sao bằng cấp chuyên môn, (cơ sở hoạt động từ 2 người trở lên).


- Sơ yếu lý lịch, giấy khám sức khoẻ và 2 ảnh cỡ 3x4cm (nếu có).


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;

d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Y;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân;

h) Lệ phí: tùy theo loại hình hành nghề;

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân;

j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH 11 ngày 25 tháng 02 năm 2003 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội về hành nghề Y - Dược tư nhân.


- Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y - Dược tư nhân.


- Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN 


ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận


Tôi tên:
Sinh ngày


Thường trú:



Trình độ chuyên môn:
Năm tốt nghiệp



Nơi công tác:
chức danh:



Chứng chỉ hành nghề Y số:
Ngày cấp:



Nơi cấp:
Loại hình:



Giấy chứng nhận kinh doanh số:
Ngày cấp:



Nơi cấp:
Ngành nghề:



Số Quyết định của giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân đã cấp



ngày
tháng
năm



Lý do cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân:



Đề nghị được cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân theo loại hình:



Tên cơ sở hành nghề:



Địa chỉ hành nghề:



Số điện thoại:



Phạm vi chuyên môn hành nghề:



Thời gian làm việc:



Kính đề nghị Sở Y tế xem xét cấp lại cho cơ sở của tôi giấy chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y tư nhân.


Xin trân trọng cảm ơn!


		

		

		
, ngày
tháng
năm 200


NGƯỜI ĐỀ NGHỊ


(ký và ghi rõ họ tên)





CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

BẢN KÊ KHAI CƠ SỞ HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN


Tôi tên:
Sinh ngày:


Địa chỉ thường trú:



Trình độ chuyên môn:



Tôi tự kê khai về tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất kỹ thuật, trang thiết bị và thuốc cấp cứu hiện có của cơ sở như sau:

1. Tên cơ sở hành nghề:



2. Hình thức hành nghề:



3. Phạm vi chuyên môn hành nghề:



4. Địa điểm hành nghề:



- Địa chỉ:



- Điện thoại liên hệ:



- Sơ đồ vị trí nơi hành nghề:


5. Tổ chức nhân sự: gồm có:
người (ghi rõ họ tên, công việc chuyên môn

tại cơ sở)


6. Cơ sở vật chất kỹ thuật: (buồng khám chữa bệnh riêng biệt? diện tích? điều kiện phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải, an toàn bức xạ và vệ sinh môi trường?)


7. Trang thiết bị: (bổ sung các phụ lục dụng cụ)

8. Thuốc chống sốc và thuốc cấp cứu : (có phụ lục kèm theo)


		

		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI KÊ KHAI


(ký và ghi rõ họ tên)





Phụ lục 1


BẢNG LIỆT KÊ TRANG THIẾT BỊ, DỤNG CỤ


HÀNH NGHỀ Y CHUYÊN KHOA 


		STT

		TÊN DỤNG CỤ

		ĐƠN VỊ

		SỐ LƯỢNG



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		





Phụ lục 2


DANH MỤC THUỐC CẤP CỨU


		STT

		TÊN THUỐC

		HÀM LƯỢNG

		SỐ LƯỢNG



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		





BẢNG GIÁ THU TỪNG LOẠI DỊCH VỤ


		STT

		LOẠI DỊCH VỤ

		GIÁ THU

		GHI CHÚ



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		





		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		





Ghi chú: niêm yết tại phòng khám chữa bệnh - phòng dịch vụ.

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

BẢN CAM KẾT


Tôi tên là:
Nam/Nữ:



Sinh ngày:


Địa chỉ thường trú:


Chứng minh nhân dân số:
Cấp ngày
tại


Trình độ chuyên môn:



Hình thức đăng ký hành nghề Y tư nhân:



Tên cơ sở hành nghề:



Địa chỉ hành nghề (*):



Số điện thoại:



Phạm vi chuyên môn hành nghề:



Thời gian làm việc:


Xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành về chuyên môn kỹ thuật y tế, quy định của pháp luật về giá và các văn bản quy phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


		(*) Ghi rõ địa chỉ: số nhà, tên đường                                  

khu phố/thôn, xã/phường, huyện/thị 

		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI LÀM CAM KẾT


(ký và ghi rõ họ tên)





7. Thủ tục khám, chữa bệnh nhân đạo


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Y xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);

c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị chứng nhận đủ điều kiện khám, chữa bệnh nhân đạo (theo mẫu).


- Bản kê khai danh sách nhân sự, hồ sơ của người làm công việc chuyên môn.


- Sơ yếu lý lịch, bản sao bằng chuyên môn có công chứng.                                   


- Danh mục trang thiết bị, dụng cụ y tế, hộp thuốc chống choáng.


- Danh mục thuốc cấp phát miễn phí.


- Bản cam kết.


- Đối với người nước ngoài làm công việc chuyên môn phải có giấy phép của Sở Y tế (sau khi được Bộ Y tế cấp giấy phép).


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;

d) Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Y;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: quyết định hành chính;


h) Lệ phí: không thu;

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn đề nghị khám, chữa bệnh nhân đạo;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh số 07/2003/PL-UBTVQH 11 ngày 25 tháng 02 năm 2003 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội về hành nghề Y - Dược tư nhân.


- Nghị định số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh hành nghề Y - Dược tư nhân;


- Thông tư số 07/2007/TT-BYT ngày 25 tháng 5 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn về hành nghề Y, Y học cổ truyền và trang thiết bị y tế tư nhân.
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ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN 


ĐỦ ĐIỀU KIỆN VỀ KHÁM CHỮA BỆNH NHÂN ĐẠO


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận


Tôi tên (viết chữ in):
Nam/Nữ:



Năm sinh:
Số CMND:


Địa chỉ thường trú:



Trình độ chuyên môn:
Năm tốt nghiệp



Nơi công tác:


Tên cơ sở hành nghề:



Số điện thoại:



Phạm vi chuyên môn hành nghề:



Kính đề nghị Sở Y tế xem xét cấp cho cơ sở của tôi giấy chứng nhận đủ điều kiện về khám chữa bệnh nhân đạo.


Xin trân trọng cảm ơn!


		

		

		
, ngày
tháng
năm 200


Người đề nghị

(ký tên và ghi rõ họ tên)
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BẢN KÊ KHAI

VỀ TỔ CHỨC NHÂN SỰ CƠ SỞ HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN


(khám, chữa bệnh nhân đạo)


Tôi tên:
Sinh ngày:


Địa chỉ thường trú:



Trình độ chuyên môn:



Tôi tự kê khai về tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất kỹ thuật, trang thiết bị và thuốc cấp cứu hiện có của cơ sở như sau:

1. Tên cơ sở hành nghề:



2. Hình thức hành nghề:



3. Phạm vi chuyên môn hành nghề:



4. Địa điểm hành nghề:



- Địa chỉ:



- Điện thoại liên hệ:



- Sơ đồ vị trí nơi hành nghề:


5. Tổ chức nhân sự: gồm có: 
người (ghi rõ họ tên, công việc chuyên môn

tại cơ sở)


6. Cơ sở vật chất kỹ thuật: (buồng khám chữa bệnh riêng biệt? diện tích? điều kiện phòng chống cháy nổ, xử lý chất thải, an toàn bức xạ và vệ sinh môi trường?)


7. Trang thiết bị: (bổ sung các phụ lục dụng cụ) 


8. Thuốc chống sốc và thuốc cấp cứu : (có phụ lục kèm theo)


		

		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI KÊ KHAI


(ký và ghi rõ họ tên)





Phụ lục 1


BẢNG LIỆT KÊ TRANG THIẾT BỊ, DỤNG CỤ


HÀNH NGHỀ Y CHUYÊN KHOA 


		STT

		TÊN DỤNG CỤ

		ĐƠN VỊ

		SỐ LƯỢNG



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		



		

		

		

		





DANH MỤC THUỐC CẤP CỨU VÀ THUỐC CẤP MIỄN PHÍ


		STT

		TÊN THUỐC

		HÀM LƯỢNG

		SỐ LƯỢNG
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BẢN CAM KẾT


Tôi tên là:
Nam/Nữ:



Sinh ngày:


Địa chỉ thường trú:


Chứng minh nhân dân số:
Cấp ngày
tại


Trình độ chuyên môn:



Hình thức đăng ký hành nghề Y tư nhân:



Tên cơ sở hành nghề:



Địa chỉ hành nghề (*):



Số điện thoại:



Phạm vi chuyên môn hành nghề:



Thời gian làm việc:


Xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ các quy định hiện hành về chuyên môn kỹ thuật y tế, quy định của pháp luật về giá và các văn bản quy phạm pháp luật khác về y tế có liên quan. Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


		(*) Ghi rõ địa chỉ: số nhà, tên đường                                  

khu phố/thôn, xã/phường, huyện/thị 

		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI LÀM CAM KẾT


(ký và ghi rõ họ tên)





8. Thủ tục quảng cáo trang thiết bị y tế


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Y xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);

c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Giấy đăng ký quảng cáo (theo mẫu).


- Tài liệu xác minh nội dung quảng cáo.


- Giấy ủy quyền của đơn vị được ủy quyền thực hiện quảng cáo.


- Sản phẩm quảng cáo ghi trong băng hình, đĩa hình, băng âm thanh, đĩa mềm hoặc các vật liệu khác, maket quảng cáo.


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;

d) Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Y;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: văn bản chấp thuận;

h) Lệ phí: 1.000.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo trang thiết bị y tế;

j) yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh Quảng cáo số 39/2001/PL-UBTVQH ngày 16 tháng 11 năm 2001 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội.


- Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13 tháng 3 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo.


- Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngày 12 tháng 01 năm 2004 của Bộ Văn hoá - Thông tin - Bộ Y tế hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


Phụ lục 1
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GIẤY ĐĂNG KÝ HỒ SƠ QUẢNG CÁO TRANG THIẾT BỊ Y TẾ


Số


Kính gởi:


1. Tên đơn vị đăng ký hồ sơ:


2. Địa chỉ:


3. Số điện thoại, fax, email:


4. Số giấy phép hoạt động:


5. Tên, số điện thoại của người hoặc bộ phận chịu trách nhiệm đăng ký hồ sơ:


6. Dịch vụ hoặc dự kiến quảng cáo:


7. Tài liệu gởi kèm theo hồ sơ:


-


-


-


8. Cam kết của đơn vị đăng ký quảng cáo:


Chúng tôi đã nghiên cứu kỹ Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngày 12 tháng 01 năm 2004 của liên Bộ: Bộ Văn hoá - Thông tin và Bộ Y tế hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế và cam kết sẽ tuân thủ các quy định của Thông tư trên và các quy định khác của pháp luật về quảng cáo.


		

		Tên tỉnh/thành phố,  ngày
tháng
năm



Thủ trưởng đơn vị


(ghi rõ chức danh, ký tên và đóng dấu)

họ và tên của người ký





9. Thủ tục quảng cáo thực phẩm, phụ gia thực phẩm


a) Trình tự thực hiện: 

- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Y xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế); 

c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Giấy đăng ký quảng cáo (theo mẫu).


- Hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm.


- Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm.


- Giấy ủy quyền của đơn vị được ủy quyền thực hiện quảng cáo.


- Sản phẩm quảng cáo ghi trong băng hình, đĩa hình, băng âm thanh, đĩa mềm hoặc các vật liệu khác, maket quảng cáo.


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;

d) Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Y;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: văn bản chấp thuận;

h) Lệ phí:


- Tiếp nhận hồ sơ: 50.000 đồng.


- Phí thẩm định hồ sơ: 300.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo thực phẩm, phụ gia thực phẩm;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;

k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh Quảng cáo số 39/2001/PL-UBTVQH ngày 16 tháng 11 năm 2001 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội.


- Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13 tháng 3 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo.


- Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngày 12 tháng 01 năm 2004 của Bộ Văn hoá - Thông tin - Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.


- Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17 tháng 11 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm.


- Quyết định số 57/2006/QĐ-BTC ngày 19 tháng 10 năm 2006 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi mức thu phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm tại Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17 tháng 11 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính.
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GIẤY ĐĂNG KÝ HỒ SƠ QUẢNG CÁO THỰC PHẨM,


PHỤ GIA THỰC PHẨM


Số


Kính gởi:


1. Tên đơn vị đăng ký hồ sơ:


2. Địa chỉ:


3. Số điện thoại, fax, email:


4. Số giấy phép hoạt động:


5. Tên, số điện thoại của người hoặc bộ phận chịu trách nhiệm đăng ký hồ sơ:


6. Dịch vụ hoặc dự kiến quảng cáo:


7. Tài liệu gởi kèm theo hồ sơ:


-


-


-


8. Cam kết của đơn vị đăng ký quảng cáo:


Chúng tôi đã nghiên cứu kỹ Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngày 12 tháng 01 năm 2004 của liên Bộ: Bộ Văn hoá - Thông tin và Bộ Y tế hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế và cam kết sẽ tuân thủ các quy định của Thông tư trên và các quy định khác của pháp luật về quảng cáo.


		

		Tên tỉnh/thành phố,  ngày
tháng
năm



Thủ trưởng đơn vị


(ghi rõ chức danh, ký tên và đóng dấu)

họ và tên của người ký





II. LĨNH VỰC HÀNH NGHỀ DƯỢC


1. Thủ tục cấp chứng chỉ hành nghề Dược


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);

c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 bộ.

- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược (theo mẫu).


- Sơ yếu lý lịch.


- Giấy chứng nhận sức khoẻ. 


- Giấy xác nhận thời gian thực hành (theo mẫu).


- Bản cam kết (theo mẫu).


- Bản sao các bằng cấp chuyên môn (có công chứng).


- Bản sao giấy chứng minh nhân dân.


- 2 ảnh cỡ 4x6cm.


d) Thời hạn giải quyết: 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Dược;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: cấp chứng chỉ hành nghề dược;

h) Lệ phí: 300.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Dược;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật số 34/2005/QH11 ngày 14 tháng 6 năm 2005 của Quốc hội về hoạt động trong lĩnh vực dược.


- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Thông tư số 02/2007/TT-BYT ngày 24 tháng 01 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC

Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận


Tôi tên:
Năm sinh:


Địa chỉ thường trú:


Bằng cấp chuyên môn dược:
Năm tốt nghiệp:



Nơi cấp bằng:
Số CMND:


Sau khi nghiên cứu Luật Dược, Nghị định số 79/2006/NĐ-CP và các quy chế chuyên môn có liên quan.


Đề nghị Sở Y tế xem xét cấp chứng chỉ hành nghề dược


Loại hình:



		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI LÀM ĐƠN


(ký và ghi rõ họ tên)





CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

GIẤY XÁC NHẬN


Về thời gian thực hành ở cơ sở dược hợp pháp

Tôi tên:



Chức vụ:



Đơn vị, cơ sở:



Xác nhận ông (bà):
Nam/Nữ:


Sinh ngày:
tại


Địa chỉ thường trú:


Bằng cấp chuyên môn dược:
Năm tốt nghiệp:


Đã công tác tại bộ phận:


Theo Quyết định/Hợp đồng lao động số:
ngày
tháng
năm



Thời gian:


Tổng cộng:
năm

		

		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI XÁC NHẬN


(ký ghi rõ họ tên)





CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

BẢN CAM KẾT


Tôi tên:


Năm sinh:


Địa chỉ thường trú:


Chứng minh nhân dân số:
Cấp ngày
tại


Trình độ chuyên môn:



Đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược loại hình:


Xin cam kết sẽ thực hiện nghiêm túc và đầy đủ quy định của các văn bản quy phạm pháp luật về dược có liên quan.


Nếu vi phạm tôi xin chịu hoàn toàn trách nhiệm trước pháp luật.


		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI LÀM CAM KẾT





2. Thủ tục cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc


a) Trình tự thực hiện: 

- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);

c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (theo mẫu).


- Bản kê tổ chức nhân sự, cơ sở, trang thiết bị chuyên môn (theo mẫu).


- Bản sao chứng chỉ hành nghề dược (có công chứng).


- Điều lệ doanh nghiệp (đối với doanh nghiệp).


- Bản sao hợp pháp hợp đồng đại lý giữa doanh nghiệp mở đại lý và chủ đại lý (đối với đại lý).


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Dược;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;

h) Lệ phí:


- Công ty:
3.000.000 đồng.


- Nhà thuốc:
240.000 đồng.


- Quầy thuốc và đại lý:
120.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật số 34/2005/QH11 ngày 14 tháng 6 năm 2005 của Quốc hội về hoạt động trong lĩnh vực dược.


- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Thông tư số 02/2007/TT-BYT ngày 24 tháng 01 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN 


ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận

Tôi tên:
Năm sinh:


Thường trú:


Bằng cấp chuyên môn:


Chứng chỉ hành nghề Quyết định số:
Ngày cấp:


Nơi cấp:
Loại hình:


Giấy phép kinh doanh số:
Ngày cấp:



Nơi cấp:
Ngành nghề:



Đề nghị được cấp giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo loại hình:


- Tên cơ sở ghi trên biển hiệu:


- Phạm vi hành nghề:



- Thời gian cơ sở hoạt động:



- Địa điểm kinh doanh:



- Người phụ trách cơ sở:



- Số lượng người tham gia tại cơ sở:


(Hồ sơ trích ngang của người tham gia)


		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI ĐỀ NGHỊ


(ký và ghi rõ họ tên)





BẢNG KÊ KHAI TỔ CHỨC NHÂN SỰ, CƠ SỞ, TRANG THIẾT BỊ

TẠI CƠ SỞ KINH DOANH THUỐC


(đối với cơ sở bán lẻ thuốc)


Tôi tên:
Năm sinh:



Thường trú:



Là người đứng đầu cơ sở kinh doanh thuốc loại hình:



Tự kê khai về tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị hiện có như sau:


1. Địa điểm cơ sở:



2. Tổ chức nhân sự:
người (ghi rõ họ tên từng người)


Họ tên:
Nhiệm vụ:



Họ tên:
Nhiệm vụ:



3. Nơi bán thuốc:

Diện tích mặt bằng kinh doanh: dài
m; rộng:
m; tổng:
m2

Địa điểm: riêng biệt
; ổn định



Trần nhà:



Tường nhà và nền nhà:



4. Trang thiết bị:


Tủ/kệ để thuốc:



Quầy:



Tủ/ngăn tủ thuốc độc:



Nhiệt kế, ẩm kế:



Phương tiện phòng chống cháy nổ:



5. Tài liệu chuyên môn:


Sách tra cứu hướng dẫn sử dụng thuốc:



Văn bản pháp quy thuộc lĩnh vực dược:



Sổ sách ghi chép mua bán thuốc, bảo quản thuốc:



Nội quy, quy trình bán thuốc:



		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI KÊ KHAI


(ký, ghi họ tên)





3. Thủ tục gia hạn chứng chỉ hành nghề Dược


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);

c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề dược (theo mẫu).


- Giấy chứng nhận sức khoẻ.


- Chứng chỉ hành nghề dược đã cấp (bản gốc).


- 2 ảnh cỡ 4x6cm.


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;

e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Dược;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: gia hạn chứng chỉ hành nghề dược; 

h) Lệ phí: 300.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề dược;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật số 34/2005/QH11 ngày 14 tháng 6 năm 2005 của Quốc hội về hoạt động trong lĩnh vực dược.


- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Thông tư số 02/2007/TT-BYT ngày 24 tháng 01 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC

Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận


(Số 01, đường 21 tháng 8, thành phố Phan Rang – Tháp Chàm)


Tôi tên:
Năm sinh:


Địa chỉ thường trú:



Bằng cấp chuyên môn dược:
Năm tốt nghiệp:



Nơi cấp bằng:
Số CMND



Số Quyết định của chứng chỉ hành nghề dược đã cấp
ngày
tháng
năm



Lý do gia hạn chứng chỉ hành nghề dược:



Sau khi nghiên cứu Luật Dược, Nghị định số 79/2006/NĐ-CP và các quy chế chuyên môn có liên quan.


Đề nghị Sở Y tế xem xét gia hạn chứng chỉ hành nghề dược.

Loại hình:



		

		

		
, ngày
tháng
năm 200


NGƯỜI LÀM ĐƠN


(ký, ghi rõ họ tên)





4. Thủ tục gia hạn chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế); 

c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị gia hạn chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (theo mẫu).


- Bản kê tổ chức nhân sự, cơ sở, trang thiết bị chuyên môn (theo mẫu).


- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp (bản gốc).


- Bản sao chứng chỉ hành nghề dược (có công chứng).


- Bản sao giấy phép kinh doanh thuốc (có công chứng).


- Bản báo cáo kết quả hoạt động kinh doanh thuốc trong 5 năm qua theo quy định của Bộ Y tế.


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;

e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Dược;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: gia hạn chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;

h) Lệ phí:


- Công ty:
3.000.000 đồng.


- Nhà thuốc:
240.000 đồng.


- Quầy thuốc và đại lý:
120.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn đề nghị gia hạn chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;

k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:

- Luật số 34/2005/QH11 ngày 14 tháng 6 năm 2005 của Quốc hội về hoạt động trong lĩnh vực dược.


- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Thông tư số 02/2007/TT-BYT ngày 24 tháng 01 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ GIA HẠN GIẤY CHỨNG NHẬN


ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận

Tôi tên:
Sinh ngày:



Thường trú:


Bằng cấp chuyên môn:


Chứng chỉ hành nghề dược số:
Ngày cấp:



Nơi cấp:
Loại hình:



Giấy chứng nhận kinh doanh số:
Ngày cấp:



Nơi cấp:
Ngành nghề:



Số Quyết định của giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp





ngày
tháng
năm



Lý do gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc:


Đề nghị được gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo loại hình:


- Tên cơ sở ghi trên biển hiệu:



- Phạm vi hành nghề:



- Thời gian cơ sở hoạt động:



- Địa điểm kinh doanh:



- Người phụ trách cơ sở:



- Số lượng người tham gia tại cơ sở:


(Hồ sơ trích ngang của người cùng tham gia)


		

		
, ngày
tháng
năm 200


NGƯỜI ĐỀ NGHỊ


(ký và ghi rõ họ tên)





CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

BẢNG KÊ KHAI TỔ CHỨC NHÂN SỰ, CƠ SỞ,


TRANG THIẾT BỊ TẠI CƠ SỞ KINH DOANH THUỐC


(đối với cơ sở bán lẻ thuốc)


Tôi tên:
Năm sinh:



Thường trú:



Là người đứng đầu cơ sở kinh doanh thuốc loại hình:



Tự kê khai về tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị hiện có như sau:


1. Địa điểm cơ sở:



2. Tổ chức nhân sự:
người (ghi rõ họ tên từng người)


Họ tên:
Nhiệm vụ:



Họ tên:
Nhiệm vụ:



3. Nơi bán thuốc:

Diện tích mặt bằng kinh doanh: dài
m; rộng:
m; tổng:
m2

Địa điểm: riêng biệt
; ổn định



Trần nhà:



Tường nhà và nền nhà:



4. Trang thiết bị:


Tủ/kệ để thuốc:



Quầy:



Tủ/ngăn tủ thuốc độc:



Nhiệt kế, ẩm kế:



Phương tiện phòng chống cháy nổ:



5. Tài liệu chuyên môn:


Sách tra cứu hướng dẫn sử dụng thuốc:



Văn bản pháp quy thuộc lĩnh vực dược:



Sổ sách ghi chép mua bán thuốc, bảo quản thuốc:



Nội quy, quy trình bán thuốc:



		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI KÊ KHAI


(ký, ghi họ tên)





5. Thủ tục cấp lại chứng chỉ hành nghề dược (do bị mất)


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế); 


c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề dược (theo mẫu).


- Giấy báo mất chứng chỉ hành nghề dược có xác nhận của cơ quan Công an cấp xã (địa phương).


- 2 ảnh cỡ 4x6cm.


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Dược;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: cấp lại chứng chỉ hành nghề dược;

h) Lệ phí: 300.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn đề nghị cấp lại chứng chỉ hành nghề dược;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật số 34/2005/QH11 ngày 14 tháng 6 năm 2005 của Quốc hội về hoạt động trong lĩnh vực dược.


- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Thông tư số 02/2007/TT-BYT ngày 24 tháng 01 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược. 


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận


(Số 01, đường 21 tháng 8, thành phố Phan Rang – Tháp Chàm)

Tôi tên:
Năm sinh


Địa chỉ thường trú:



Bằng cấp chuyên môn dược:
Năm tốt nghiệp:



Nơi cấp bằng:
Số CMND



Số Quyết định của chứng chỉ hành nghề dược đã cấp
ngày
tháng
năm



Lý do cấp lại chứng chỉ hành nghề dược:



Sau khi nghiên cứu Luật Dược, Nghị định số 79/2006/NĐ-CP và các quy chế chuyên môn có liên quan.


Đề nghị Sở Y tế xem xét cấp lại chứng chỉ hành nghề dược.


Loại hình:



		

		

		
, ngày
tháng
năm 200


NGƯỜI LÀM ĐƠN


(ký, ghi rõ họ tên)





6. Thủ tục cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (do bị mất)


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);

c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (theo mẫu).


- Giấy báo mất giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc có xác nhận của cơ quan Công an cấp xã nơi người đó bị mất giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chình: phòng Nghiệp vụ Dược;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;

h) Lệ phí:


- Công ty: 3.000.000 đồng.


- Nhà thuốc: 240.000 đồng.


- Quầy thuốc và đại lý: 120.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật số 34/2005/QH11 ngày 14 tháng 6 năm 2005 của Quốc hội về hoạt động trong lĩnh vực dược.


- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Thông tư số 02/2007/TT-BYT ngày 24 tháng 01 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN 


ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận

Tôi tên:
Sinh ngày



Thường trú:


Bằng cấp chuyên môn:


Chứng chỉ hành nghề dược số:
Ngày cấp:



Nơi cấp:
Loại hình:



Giấy chứng nhận kinh doanh số:
Ngày cấp:



Nơi cấp:
Ngành nghề:



Số Quyết định của giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp





ngày
tháng
năm



Lý do cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc:


Đề nghị được cấp lại giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo loại hình:


- Tên cơ sở ghi trên biển hiệu:



- Phạm vi hành nghề:



- Thời gian cơ sở hoạt động:



- Địa điểm kinh doanh:



- Người phụ trách cơ sở:



- Số lượng người tham gia tại cơ sở:


(Hồ sơ trích ngang của người cùng tham gia)


		

		
, ngày
tháng
năm 200


NGƯỜI ĐỀ NGHỊ


(ký và ghi rõ họ tên)





7. Thủ tục đổi chứng chỉ hành nghề Dược (do hư hỏng, rách nát, thay đổi địa chỉ thường trú của cá nhân đăng ký hành nghề Dược)


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);

c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị đổi chứng chỉ hành nghề dược (theo mẫu).


- Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận việc thay đổi địa chỉ thường trú của cơ quan có thẩm quyền đối với trường hợp thay đổi địa chỉ thường trú của cá nhân đăng ký hành nghề dược;


- Chứng chỉ hành nghề dược đã cấp (bản gốc);


- 2 ảnh cỡ 4x6cm.


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Dược;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: cấp đổi chứng chỉ hành nghề dược do hư hỏng, rách nát, thay đổi địa chỉ thường trú của cá nhân đăng ký hành nghề dược;

h) Lệ phí: 300.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn đề nghị đổi chứng chỉ hành nghề dược do hư hỏng, rách nát, thay đổi địa chỉ thường trú của cá nhân đăng ký hành nghề dược;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật số 34/2005/QH11 ngày 14 tháng 6 năm 2005 của Quốc hội về hoạt động trong lĩnh vực dược.


- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Thông tư số 02/2007/TT-BYT ngày 24 tháng 01 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp Chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ ĐỔI CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC 


DO HƯ HỎNG, RÁCH NÁT, THAY ĐỔI ĐỊA CHỈ THƯỜNG TRÚ 


CỦA CÁ NHÂN ĐĂNG KÝ HÀNH NGHỀ DƯỢC


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận


(Số 01, đường 21/8, thành phố Phan Rang – Tháp Chàm)


Tôi tên:
Năm sinh


Địa chỉ thường trú:



Bằng cấp chuyên môn dược:
Năm tốt nghiệp:



Nơi cấp bằng:
Số CMND



Số Quyết định của chứng chỉ hành nghề dược đã cấp
ngày
tháng
năm



Lý do đổi chứng chỉ hành nghề dược:



Sau khi nghiên cứu Luật Dược, Nghị định số 79/2006/NĐ-CP và các quy chế chuyên môn có liên quan.


Đề nghị Sở Y tế xem xét đổi chứng chỉ hành nghề dược.


Loại hình:



		

		

		
, ngày
tháng
năm 200


NGƯỜI LÀM ĐƠN


(ký, ghi rõ họ tên)





8. Thủ tục đổi chứng nhận đủ điều kiện doanh thuốc (do hư hỏng, rách nát, thay đổi người quản lý chuyên môn về dược, thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc, thay đổi địa điểm kinh doanh)


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);

c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị đổi chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (theo mẫu).


- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề dược của người quản lý chuyên môn về dược mới đổi với trường hợp thay đổi người quản lý chuyên môn về đủ điều kiện kinh doanh thuốc.


- Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp.


- Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc của cơ quan cấp đăng ký kinh doanh đối với trường hợp thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc.


- Bản sao hợp pháp văn bản chấp thuận thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc của cơ quan cấp đăng ký kinh doanh đối với trường hợp thay đổi địa điểm trụ sở đăng ký kinh doanh thuốc.


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Dược;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: đổi chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc do hư hỏng, rách nát, thay đổi quản lý chuyên môn về dược, thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc, thay đổi địa điểm kinh doanh;

h) Lệ phí: 


- Công ty: 
3.000.000 đồng.


- Nhà thuốc:
240.000 đồng.


- Quầy thuốc và đại lý:
120.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn đề nghị đổi chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc do hư hỏng, rách nát, thay đổi quản lý chuyên môn về dược, thay đổi tên cơ sở kinh doanh thuốc, thay đổi địa điểm kinh doanh;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật số 34/2005/QH11 ngày 14 tháng 6 năm 2005 của Quốc hội về hoạt động trong lĩnh vực dược.


- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Thông tư số 02/2007/TT-BYT ngày 24 tháng 01 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ ĐỔI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN

KINH DOANH THUỐC DO HƯ HỎNG, RÁCH NÁT, THAY ĐỔI TÊN CƠ SỞ

KINH DOANH THUỐC THAY ĐỔI ĐỊA ĐIỂM KINH DOANH THUỐC 


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận

Tôi tên:
Sinh ngày



Thường trú:


Bằng cấp chuyên môn:


Chứng chỉ hành nghề dược số:
Ngày cấp:



Nơi cấp:
Loại hình:



Giấy chứng nhận kinh doanh số:
Ngày cấp:



Nơi cấp:
Ngành nghề:



Số Quyết định của giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp





ngày
tháng
năm



Lý do đổi giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc:


Đề nghị được đổi giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo loại hình:


- Tên cơ sở ghi trên biển hiệu:



- Phạm vi hành nghề:



- Thời gian cơ sở hoạt động:



- Địa điểm kinh doanh:



- Người phụ trách cơ sở:



- Số lượng người tham gia tại cơ sở:


(Hồ sơ trích ngang của người cùng tham gia)


		

		
, ngày
tháng
năm 200


NGƯỜI ĐỀ NGHỊ


(ký và ghi rõ họ tên)





9. Thủ tục bổ sung phạm vi kinh doanh trong giấy chứng nhận đủ điều kiện doanh thuốc 


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);


c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Đơn đề nghị bổ sung phạm vi kinh doanh trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (theo mẫu).


- Bảng kê tổ chức nhân sự, cơ sở, trang bị chuyên môn (theo mẫu).


- Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp.


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Dược;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: cấp bổ sung phạm vi kinh doanh trong giấy Chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;

h) Lệ phí:


- Công ty:
3.000.000 đồng.


- Nhà thuốc:
240.000 đồng.


- Quầy thuốc và đại lý:
120.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: bổ sung phạm vi kinh doanh trong giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Luật số 34/2005/QH11 ngày 14 tháng 6 năm 2005 của Quốc hội về hoạt động trong lĩnh vực dược.


- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09 tháng 8 năm 2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Thông tư số 02/2007/TT-BYT ngày 24 tháng 01 năm 2007 của Bộ Y tế hướng dẫn chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

ĐƠN ĐỀ NGHỊ BỔ SUNG PHẠM VI KINH DOANH


TRONG GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC


Kính gửi: Sở Y tế Ninh Thuận

Tôi tên:
Sinh ngày



Thường trú:


Bằng cấp chuyên môn:


Chứng chỉ hành nghề dược số:
Ngày cấp:



Nơi cấp:
Loại hình:



Giấy chứng nhận kinh doanh số:
Ngày cấp:



Nơi cấp:
Ngành nghề:



Số Quyết định của giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã cấp





ngày
tháng
năm



Lý do bổ sung giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc:


Đề nghị được cấp bổ sung giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc theo loại hình:


- Tên cơ sở ghi trên biển hiệu:



- Phạm vi hành nghề:



- Thời gian cơ sở hoạt động:



- Địa điểm kinh doanh:



- Người phụ trách cơ sở:



- Số lượng người tham gia tại cơ sở:


(Hồ sơ trích ngang của người cùng tham gia)


		

		
, ngày
tháng
năm 200


NGƯỜI ĐỀ NGHỊ


(ký và ghi rõ họ tên)





CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

BẢNG KÊ KHAI TỔ CHỨC NHÂN SỰ, CƠ SỞ,


TRANG THIẾT BỊ TẠI CƠ SỞ KINH DOANH THUỐC


(đối với cơ sở bán lẻ thuốc)


Tôi tên:
Năm sinh:



Thường trú:



Là người đứng đầu cơ sở kinh doanh thuốc loại hình:



Tự kê khai về tổ chức nhân sự, cơ sở vật chất, trang thiết bị hiện có như sau:


1. Địa điểm cơ sở:



2. Tổ chức nhân sự:
người (ghi rõ họ tên từng người)


Họ tên:
Nhiệm vụ:



Họ tên:
Nhiệm vụ:



3. Nơi bán thuốc:

Diện tích mặt bằng kinh doanh: dài
m; rộng:
m; tổng:
m2

Địa điểm: riêng biệt
; ổn định



Trần nhà:



Tường nhà và nền nhà:



4. Trang thiết bị:


Tủ/kệ để thuốc:



Quầy:



Tủ/ngăn tủ thuốc độc:



Nhiệt kế, ẩm kế:



Phương tiện phòng chống cháy nổ:



5. Tài liệu chuyên môn:


Sách tra cứu hướng dẫn sử dụng thuốc:



Văn bản pháp quy thuộc lĩnh vực dược:



Sổ sách ghi chép mua bán thuốc, bảo quản thuốc:



Nội quy, quy trình bán thuốc:



		

		
, ngày
tháng
năm


NGƯỜI KÊ KHAI


(ký, ghi họ tên)





10. Thủ tục đăng ký hội thảo, tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm 


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);


c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Phiếu đăng ký hội thảo, tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm (theo mẫu).


- Chương trình hội thảo, tổ chức sư kiện giới thiệu mỹ phẩm (dự kiến).


- Bản sao hợp pháp giấy phép kinh doanh của đơn vị hội thảo, tổ chức sự kiện.


- Thư ủy quyền của công ty công bố mỹ phẩm cho công ty đề nghị tổ chức hội thảo, tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm không phải là công ty đã công bố sản phẩm mỹ phẩm).


- Tài liệu dự định trưng bày, phát hành tại hội thảo, tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm (toàn bộ các tài liệu có trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của đơn vị lập hồ sơ).


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;



f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Dược;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: văn bản chấp thuận;

h) Lệ phí: 1.000.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo mỹ phẩm; hội thảo, tổ chức sự kiện giới thiệu mỹ phẩm; 

j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh Quảng cáo số 39/2001/PL-UBTVQH ngày 16 tháng 11 năm 2001 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội.


- Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13 tháng 3 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo.


- Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngày 12 tháng 01 năm 2004 của Bộ Văn hoá - Thông tin - Bộ Y tế hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế.


- Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT ngày 31 tháng 12 năm 2007 của Bộ Y tế về việc ban hành quy chế quản lý mỹ phẩm.


- Quyết định số 40/2008/QĐ-BYT ngày 26 tháng 12 năm 2008 của Bộ Y tế về việc phân cấp quản lý Nhà nước về mỹ phẩm đối với mỹ phẩm sản xuất tại Việt Nam.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


Phụ lục 3a-MP

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

PHIẾU ĐĂNG KÝ HỒ SƠ QUẢNG CÁO MỸ PHẨM, 


HỘI THẢO/TỔ CHỨC SỰ KIỆN GIỚI THIỆU MỸ PHẨM


Số:


Kính gửi: Sở Y tế/thành phố


1. Tên đơn vị đăng ký hồ sơ:



2. Địa chỉ:


3. Số điện thoại, fax, email:


4. Số giấy phép hoạt động (giấy đăng ký kinh doanh).


5. Tên, số điện thoại của người hoặc bộ phận chịu trách nhiệm đăng ký hồ sơ:


6. Danh mục mỹ phẩm đăng ký quảng cáo:


		STT

		Tên mỹ phẩm

		Số đăng ký hoặc số phiếu tiếp nhận bản

công bố tiêu chuẩn chất lượng của mỹ phẩm

		Hình thức


quảng cáo

		Lần

thứ



		1

		

		

		

		



		2

		

		

		

		



		3

		

		

		

		





7. Tài liệu gởi kèm:


- Nội dung (dự kiến) quảng cáo của từng mỹ phẩm;


- Bản sao công bố chất lượng từng mỹ phẩm.


8. Cam kết của đơn vị đăng ký quảng cáo mỹ phẩm.


Chúng tôi đã nghiên cứu kỹ quy chế quản lý mỹ phẩm được ban hành kèm theo Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT ngày 31 tháng 12 năm 2007 của Bộ Y tế quyết định về việc ban hành quy chế quản lý mỹ phẩm.


		

		Tên tỉnh/thành phố,  ngày
tháng
năm 200



Thủ trưởng đơn vị


(ghi rõ chức danh, ký tên, đóng dấu)

họ và tên của người đăng ký





11. Thủ tục quảng cáo mỹ phẩm


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế); 


c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo mỹ phẩm (theo mẫu).


- Bản sao giấy phép kinh doanh của công ty xin quảng cáo.


- Thư ủy quyền của công ty công bố mỹ phẩm cho công ty đăng ký quảng cáo (trường hợp công ty đăng ký quảng cáo không phải là công ty đã công bố tiêu chuẩn chất lượng mỹ phẩm). Toàn bộ các tài liệu có trong hồ sơ phải có dấu giáp lai của đơn vị lập hồ sơ.


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


 f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Dược;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: văn bản chấp thuận; 

h) Lệ phí: 1.000.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo mỹ phẩm;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh số 39/2001/PL-UBTVQH ngày 16 tháng 11 năm 2001 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội.


- Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13 tháng 3 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo.


- Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngày 12 tháng 01 năm 2004 của Bộ Văn hoá - Thông tin - Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế. 


- Quyết định số 48/2007/QĐ-BYT ngày 31 tháng 12 năm 2007 của Bộ Y tế về việc ban hành quy chế quản lý mỹ phẩm.


- Quyết định số 40/2008/QĐ-BYT ngày 26 tháng 12 năm 2008 của Bộ Y tế về việc phân cấp quản lý Nhà nước về mỹ phẩm đối với mỹ phẩm sản xuất tại Việt Nam.

- Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT ngày 04 tháng 7 năm 2002 của Bộ Y tế về việc ban hành quy chế thông tin, quảng cáo thuốc, mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ con người.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


Phụ lục 2

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

GIẤY ĐĂNG HỒ SƠ QUẢNG CÁO MỸ PHẨM 


Số:


Kính gửi:


1. Tên đơn vị đăng ký hồ sơ:



2. Địa chỉ:


3. Số điện thoại, fax, email:


4. Số giấy phép hoạt động:

5. Tên, số điện thoại của người hoặc bộ phận chịu trách nhiệm đăng ký hồ sơ:


6. Danh mục sản phẩm dự kiến quảng cáo:


		STT

		Tên mỹ phẩm

		Số đăng ký hoặc số giấy tiếp nhận

bản công bố tiêu chuẩn chất lượng

hàng hoá của sản phẩm

		Hình thức


quảng cáo

		Lần


thứ



		1

		

		

		

		



		2

		

		

		

		





7. Tài liệu gởi kèm theo hồ sơ:


8. Cam kết của đơn vị đăng ký quảng cáo:

Chúng tôi đã nghiên cứu kỹ Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT- BYT ngày 12 tháng 01 năm 2004 của liên Bộ: Bộ Văn hoá - Thông tin và Bộ Y tế hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế và Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT ngày 04 tháng 7 năm 2002 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành quy chế thông tin, quảng cáo thuốc, mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ con người (hoặc Thông tư số 12/2002/TT-BYT ngày 23 tháng 8 năm 2002 của Bộ Y tế hướng dẫn quảng cáo vắcxin, sinh phẩm miễn dịch dùng cho người và cam kết tuân thủ quy định của các văn bản quy phạm pháp luật trên và các quy định khác của pháp luật về quảng cáo).

		

		Tên tỉnh/thành phố,  ngày
tháng
năm 200



Thủ trưởng đơn vị


(ghi rõ chức danh, ký tên, đóng dấu)

họ và tên của người ký





12. Thủ tục quảng cáo thuốc cho người


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ; khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Dược xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế); 


c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo (theo mẫu).


- Hình thức, nội dung quảng cáo thuốc dùng cho người.


- Tài liệu xác minh nội dung quảng cáo.


- Trường hợp tổ chức, cá nhân đề nghị quảng cáo sản phẩm thuốc của công ty sở hữu đăng ký lưu hành thuốc do Bộ Y tế cấp thì phải có văn bản ủy quyền hoặc văn bản đồng ý cho phép quảng cáo của công ty đó.

- Tờ hướng dẩn sử dụng đã được Bộ Y tế phê duyệt sở hữu đăng ký lưu hành thuốc do Bộ Y tế cấp thì phải có văn bản đồng ý cho phép quảng cáo của công ty đó.


- Tờ hướng dẫn sử dụng đã được Bộ Y tế phê duyệt.


- Các tài liệu tham khảo (nếu có).


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ;


d) Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


 f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Dược;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: văn bản chấp thuận; 


h) Lệ phí: 1.000.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: giấy đăng ký hồ sơ quảng cáo thuốc;

j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;


k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh số 39/2001/PL-UBTVQH ngày 16 tháng 11 năm 2001 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội.


- Nghị định số 24/2003/NĐ-CP ngày 13 tháng 3 năm 2003 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành Pháp lệnh Quảng cáo.


- Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngày 12 tháng 01 năm 2004 của Bộ Văn hoá - Thông tin - Bộ Y tế về việc hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế. 


- Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT ngày 04 tháng 7 năm 2002 của Bộ Y tế về việc ban hành quy chế thông tin, quảng cáo thuốc, mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ con người.


- Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12 tháng 7 năm 2005 của Bộ Tài chính về việc quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề Y - Dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề Y - Dược.


Phụ lục 2

CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc


_______________________________________

GIẤY ĐĂNG HỒ SƠ QUẢNG CÁO THUỐC

Số:


Kính gửi:


1. Tên đơn vị đăng ký hồ sơ:



2. Địa chỉ:


3. Số điện thoại, fax, email:


4. Số giấy phép hoạt động:

5. Tên, số điện thoại của người hoặc bộ phận chịu trách nhiệm đăng ký hồ sơ:


6. Danh mục sản phẩm dự kiến quảng cáo:


		STT

		Tên mỹ phẩm

		Số đăng ký hoặc số giấy tiếp nhận

bản công bố tiêu chuẩn chất lượng

hàng hoá của sản phẩm

		Hình thức


quảng cáo

		Lần


thứ



		1

		

		

		

		



		2

		

		

		

		





7. Tài liệu gởi kèm theo hồ sơ:


8. Cam kết của đơn vị đăng ký quảng cáo:


Chúng tôi đã nghiên cứu kỹ Thông tư liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT- BYT ngày 12 tháng 01 năm 2004 của liên Bộ: Bộ Văn hoá - Thông tin và Bộ Y tế hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế và Quyết định số 2557/2002/QĐ-BYT ngày 04 tháng 7 năm 2002 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành quy chế thông tin, quảng cáo thuốc, mỹ phẩm ảnh hưởng trực tiếp đến sức khoẻ con người (hoặc Thông tư số 12/2002/TT-BYT ngày 23 tháng 8 năm 2002 của Bộ Y tế hướng dẫn quảng cáo vắcxin, sinh phẩm miễn dịch dùng cho người và cam kết tuân thủ quy định của các văn bản quy phạm pháp luật trên và các quy định khác của pháp luật về quảng cáo).


		

		Tên tỉnh/thành phố,  ngày
tháng
năm 200



Thủ trưởng đơn vị


(ghi rõ chức danh, ký tên, đóng dấu)


họ và tên của người ký





III. LĨNH VỰC VỆ SINH AN TOÀN THỰC PHẨM

1. Thủ tục cấp chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Y xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);


c) Thành phần, số lượng hồ sơ: 01 bộ.

- Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm (theo mẫu).


- Sơ đồ quy trình sản xuất.


- Nhãn hoặc dự thảo nhãn sản phẩm (có đóng dấu doanh nghiệp).


- Phiếu kết quả kiểm nghiệm các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu và chỉ tiêu vệ sinh an toàn thực phẩm công bố (1 bản gốc và 1 bản sao công chứng).


- Văn bản, tiêu chuẩn của Nhà nước, của ngành mà cơ sở áp dụng để xây dựng tiêu chuẩn sản phẩm.


d) Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Y;


g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: cấp chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm;

h) Lệ phí: thẩm định và cấp chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm: 250.000 đồng; 

i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm;


j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;

k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh số 12/2003/PL-UBTVQH11 ngày 26 tháng 7 năm 2003 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội về Pháp lệnh Vệ sinh an toàn thực phẩm.


- Nghị định số 163/2004/NĐ-CP ngày 07 tháng 9 năm 2004 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Vệ sinh an toàn thực phẩm.


- Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08 tháng 12 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm.


- Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17 tháng 11 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc quy định mức thu, nộp quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm.


- Quyết định số 57/2006/QĐ-BTC ngày 19 tháng 10 năm 2006 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi mức thu phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm tại Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17 tháng 11 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính.

Mẫu 1


(Ban hành kèm theo Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT


ngày 08 tháng 12 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế)


BẢN CÔNG BỐ TIÊU CHUẨN SẢN PHẨM


Số:


Thương nhân:


Địa chỉ:


Điện thoại:


Fax:


Email:


CÔNG BỐ


Tiêu chuẩn cơ sở số:


Áp dụng cho sản phẩm:


Xuất xứ (nhà sản xuất và nước xuất xứ)


Chúng tôi cam kết sản xuất, kinh doanh sản phẩm theo đúng tiêu chuẩn cơ sở đã cong bố trên đây và chịu hoàn toàn trách nhiệm trước người tiêu dùng và cơ quan quản lý Nhà nước về những vi phạm đối với những tiêu chuẩn chất lượng đã công bố./.


		

		
, ngày
tháng
năm


ĐẠI DIỆN THƯƠNG NHÂN


(ký tên đóng dấu)





Mẫu 1


(Ban hành kèm theo Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT


ngày 08 tháng 12 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế)


		TÊN CƠ QUAN CHỦ QUẢN

		TIÊU CHUẨN CƠ SỞ

		SỐ TIÊU CHUẨN



		Tên sơ sở sản xuất

		Tên sản phẩm

		Có hiệu lực từ


Ngày
tháng
năm






(Ban hành kèm theo Quyết định số
/
của Giám đốc 
(tên cơ sở)


Tiêu chuẩn này áp dụng cho
(tên sản phẩm)


1. Yêu cầu kỹ thuật: 


1.1 Các chỉ tiêu cảm quan:


- Trạng thái:


- Màu sắc:


- Mùi vị:


-  


1.2 Các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng, giá trị dinh dưỡng và mức đáp ứng nhu cầu hằng ngày (chỉ đối với các chất có hoạt tính sinh học đã có quy định.

1.3 Các chỉ tiêu vi sinh vật:



1.4 Hàm lượng kim loại nặng:



1.5 Hàm lương hoá chất không mong muốn (hoá chất bảo vệ thực vật, hoá chất khác).

2. Thành phần cấu tạo (gồm tất cả nguyên liệu và phụ gia thực phẩm được sử dụng trong chế biến thực phẩm):


3. Thời hạn sử dụng (nêu rõ vị trí nêu ở đâu trên bao bì của sản phẩn bán lẽ)


4. Hướng dẫn sử dụng và bảo quản (bao gồm cơ chế tác dụng, công dụng, đối tượng sử dụng, liều sử dụng, … nếu là sản phẩm đặc biệt)


5. Chất liệu bao bì và quy cách bao gói.


6. Quy trình sản xuất (có thể đưa ra hình khối) và thuyết minh quy trình sản xuất trong nước.

7. Các biện pháp phân biệt thật, giả (nếu có).


8. Nội dung ghi nhãn (hoặc nhãn đang lưu hành).


9. Xuất xứ và thương nhân nhập khẩu (đối với thực phẩm nhập khẩu).


2. Thủ tục gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm


a) Trình tự thực hiện: 


- Cá nhân/tổ chức nộp hồ sơ tại Bộ phận tiếp nhận và trả kết quả của Sở Y tế.


- Công chức tiếp nhận hồ sơ, kiểm tra, nếu thiếu thì hướng dẫn bổ sung cho đầy đủ, khi hồ sơ đầy đủ thì viết phiếu nhận và hẹn trả kết quả; chuyển hồ sơ đến phòng Nghiệp vụ Y xử lý; trình Giám đốc Sở giải quyết.


- Giao trả kết quả tại Bộ phận tiếp nhận cho cá nhân/tổ chức;


b) Cách thức thực hiện: trực tiếp tại trụ sở cơ quan hành chính Nhà nước (Sở Y tế);


c) Thành phần, số lượng hồ sơ:


- Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm đã cấp (bản gốc).


- Hồ sơ công bố tiêu chuẩn sản phẩm lần trước.


- Phiếu kết quả xét nghiệm sản phẩm mới.


- 1 mẫu sản phẩm có nhãn đang lưu hành.


- Bản sao công chứng giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm (nếu có hồ sơ công bố lần trước chưa có).


- Số lượng hồ sơ: 01 bộ (02 quyển);

d) Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ;


e) Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính: cá nhân, tổ chức;


f) Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính:


- Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Sở Y tế.


- Cơ quan trực tiếp thực hiện thủ tục hành chính: phòng Nghiệp vụ Y;

g) Kết quả thực hiện thủ tục hành chính: gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm;

h) Lệ phí: thẩm định và cấp chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm: 200.000 đồng;


i) Tên mẫu đơn, mẫu tờ khai: đơn xin gia hạn chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm;

j) Yêu cầu, điều kiện thực hiện thủ tục hành chính: không có;

k) Căn cứ pháp lý của thủ tục hành chính:


- Pháp lệnh số 12/2003/PL-UBTVQH11 ngày 26 tháng 7 năm 2003 của Ủy ban Thường vụ Quốc hội về vệ sinh an toàn thực phẩm.


- Nghị định số 163/2004/NĐ-CP ngày 07 tháng 9 năm 2004 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Vệ sinh an toàn thực phẩm;


- Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08 tháng 12 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm.


- Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17 tháng 11 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc quy định mức thu, nộp quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm;


- Quyết định số 57/2006/QĐ-BTC ngày 19 tháng 10 năm 2006 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi mức thu phí, lệ phí quản lý chất lượng vệ sinh an toàn thực phẩm tại Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17 tháng 11 năm 2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính.

		TÊN CƠ QUAN


CHỦ QUẢN CÔNG TY

		

		CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM


Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



		__________________

		

		_______________________________________



		Số:


		

		
, ngày
tháng
năm 200






ĐƠN XIN GIA HẠN CHỨNG NHẬN TIÊU CHUẨN SẢN PHẨM


Kính gửi: (tên cơ quan giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm)

Công ty
đã được cấp Giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm số



ngày
tháng
năm
của


Hồ sơ xin gia hạn bao gồm:


1. Công văn xin gia hạn giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm kèm giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm và tiêu chuẩn cơ sở (nêu rõ bản gốc hoặc bản sao công chứng).

2. Phiếu kết quả xét nghiệm định kỳ đối với sản phẩm sản xuất trong nước và thực phẩm đặc biệt nhập khẩu hoặc các thông báo lô hàng đạt chất lượng nhập khẩu đối với thực phẩm thông thường nhập khẩu (nêu rõ mấy bản).

3. 1 mẫu sản phẩm có nhãn đang lưu hành (kèm nhãn phụ đối với thực phẩm nhập khẩu).

4. Bản sao giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện vệ sinh, an toàn thực phẩm (đối với sản phẩm sản xuất trong nước).

Công ty chúng tôi kính đề nghị quý cơ quan xem xét và gia hạn số chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm để công ty tiếp tục được phép lưu hành sản phẩm.

Công ty chúng tôi cam kết bảo đảm chất lượng, vệ sinh an toàn thực phẩm như đã công bố.

GIÁM ĐỐC CÔNG TY


(ký tên, đóng dấu)







































































