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VAN BAN HQP NHAT

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

, THONG TU ,
Huéng din chi tiét thi hanh mot so diéu vé diéu kién kinh doanh thuéc
theo quy dinh ciia Luit Dugc va Nghi dinh 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006
ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot s0 diéu ciia Luat Dugc

Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24 thang 01 niam 2007 cta Bo truong BO
Y té hudng dan chi tiét thi hanh mot sé diéu vé diéu kién kinh doanh thudc theo
quy dinh ctia Luat Dugc va Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006
cua Thu tuéng Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Luat Duoc
duoc sira doi, bo sung boi:

1. Thong tu 5O 10/2013/TT-BYT ngay 29 thang 3 nam 2013 cua B tru’ong Bo
Y té stra doi, bd sung mot s6 didu cua Thong tu 5O 02/2007/TT-BYT ngay 24
thang 01 nam 2007 cua B¢ truong BO Y té hudng dan chi tiét thi hanh mot sb dleu
vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh ctia Luat Dugc va Nghi dinh sO
79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 ndam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi
hanh mot s diéu ctia Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tir ngdy 14 thang 5 nam 2013.

2. Thong tu s6 43/2010/TT-BYT ngay 15 thang 12 nam 2010 cua BO truong
Bo Y té Quy dinh 16 trinh thuc hién nguyen tac, tiéu chuan “Thyc hanh t6t nha
thudc” GPP; dia ban va pham vi hoat dong ctia co so ban 16 thude, c6 hiéu luc ké
tor ngay 31 thang 01 nam 2011.

Can cir Ludt Duoc so 34/2005-QH1 1 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh 6 49/2003/NP-CP ngay 15 thang 5 nam 2003 cua Chinh phu
quy dinh chi tiét chirc nang, nhiém vu, quyén han va to chirc bo may Bo Y té;

Can cir Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh
phu quy dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cua Ludt Duoc;

B¢ truong Bo Y té hu’O'ng dan chi tiét thi hanh mét sé dzéu vé diéu kién kinh
doanh thuéc theo quy dinh ciia Ludt Dugc va Nghi dinh so 79/2006/ND-CP ngay

09 thang 8 nam 2006 quy, dinh chi tiét thi hanh mot so diéu cia Ludt Duoc (sau
ddy goi tdt la Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP) nhuw sau:

' Thong tu s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 cua Bo truéng BO Y té sta doi, bd
sung mot sd diéu ciia Thong tu s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cua Bo trudong Bo
Y té Huéng dan chi tiét thi hanh mét s6 didu vé diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh
ctia Luat Dugc va Nghi dinh sb 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ctia Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mét sd diéu cua Luat Duoc, ¢ hiéu luc ké tur ngay 14 thang 5 nam 2013,
cd can ctr ban hanh nhu sau:

“Can cir Ludt Duge s6 34/2005-QH-11 ngay 14 thang 6 nam 2005;
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I. NHUNG QUY PINH CHUNG

1. Pham vi diéu chinh va déi twong 4p dung

a) Thong tu nay hudng dan chi tiét thi hanh mot sé quy dinh vé diéu kién kinh
doanh thudc; dia ban mé co s& ban 1é theo cac hinh thic: quﬁy thude, dai 1y ban
thude, ti thube tram y té xi; vin bang luong y, lvong duoc, gidy ching nhan bai
thudc gia truyén va trinh d6 chuyén mén y dugc hoc ¢ truyén; miu ching chi
hanh nghé dugc, mau giéy chimng nhan du diéu kién kinh doanh thudc;

b) Thong tu nay ap dung ddi voi to chirc, ca nhan Viét Nam, nguoi Viét Nam
dinh cu & nudc ngoai; to chirc, c4 nhan nudc ngoai kinh doanh thudc tai Viét Nam.

2. Nguyén tic hwéng din

a) Thong tu chi quy dinh nhiing diéu, khoan, diém ma Luét Dugc va Nghi dinh
s6 79/2006/ND-CP giao cho Bo Y té huéng din thi hanh;

b) T6 chiic, c4 nhan kinh doanh thudc phai ap dung cac quy dinh ctia Luat Duoc,
Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP, Thong tu ndy va cac van ban quy pham phép luit
khac c6 lién quan.

3. Gidi thich tir ngir

Pia diém kinh doanh thudc ctia doanh nghiép 1a cac dia diém truc tiép san
Xuét, ban budn, ban 1é, bao quan hodc lam dich vu kiém nghiém thudc & cung noi
hodc khac noi dat tru sé chinh va tru s& chi nhanh, phai duoc cép giéy chig nhan
du diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh ctia Luat Duoc.

Can cir Nghi dinh so 63/2012/ND-CP ngay 31 thang 8 nam 2012 cua Chinh phu quy
dinh chirc nang, nhiém vi, quyén han va co cau t6 chirc ciia B Y té;

Can cir Nghi dinh sé 89/2012/NP-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 ciia Chinh phi
sira d6i, b6 sung mét so diéu cia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006
ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ciia Ludt Duwoc;

Theo dé nghi cua Cuc truong Cuc Quan ly Duoc,”

Thong tu sb 43/2010/TT-BYT ngay 15/12/2010 cua Bo truong Bo Y t& Quy dinh 16
trinh thyc hién nguyén tac, tiéu chuan “Thyuc hanh t6t nha thudc” GPP; dia ban va pham
vi hoat dong cua co s& ban 1¢ thude, c6 hiéu luc ké tur ngay 31 thang 01 ndm 2011, c6 can
ctr nhu sau:

“Can cir Nghi dinh s6 188/2007/ND-CP ngay 27 thang 12 nam 2007 cua Chinh phu
quy dinh chirc nang, nhzem vu, quyén han va co cau t6 chire ciia BY Y té;

Can civ Ludt Dwoc s6 34/2005-QH11 ngay 14 thang 6 nam 2005;

Can cir Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngdy 09 thang 8 ndam 2006 quy dinh chi tiét thi
hanh mét sé diéu ciia Ludt Duwoc;

Bo Y té quy dinh vé 16 trinh thuc hién nguyén tdc, tiéu chuan “Thuc hanh tot nha
thuéc GPP”; dia ban va pham vi hoat dong cua co so ban lé thuée.”
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I1. PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

1. Piéu kién kinh doanh thudc

a) Ngu:(‘yi quan 1y chuyén mon phai ¢6 Chimg chi hanh nghé duogc theo quy
dinh tai Diéu 15 ctia Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP;

‘ b) Co so vat chét k¥ thuat va nhan su dap tng 10 trinh triér} khai cac tiéu chuan
veé thuc hanh tot phu hop voi tung loai hinh kinh doanh thudc theo quy dinh tai
bicu 21, 22, 23, 24, 25, 26 cta Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP;

c) Quy‘én va nghia vu, pham vi hoat dong ctia cac co so kinh doanh thude quy
dinh tai Bicu 15, 16, 18, 22, 23, 26, 27, 28, 30, 31, 33 va 34 cua Luat Duoc.

2. Piéu kién déi véi dia diém ban budn thudc ciia doanh nghiép

a) Dicu kién kinh doanh thudc tai mdi dja diém ban budn thudc ciia doanh
nghi¢p thuc hi¢n theo quy dinh tai Diéu 22 Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP;

b) Doi v6i dia diém ban buon thude da co trude ngdy 01/6/2003 ma nguoi
quan ly chuyén mén la duoc sy trung hoc: co so kinh doanh thudc phai co ké
hoach do tao, sap xép can bd chuyén mén hoic t6 chirc lai hé thong kinh doanh dé

bo tri nguoi dap tmg diéu kién theo quy dinh tai diém a khoan 3 Piéu 15 Nghi dinh
s6 79/2006/ND-CP 1am ngudi quan Iy chuyén mén, cham nhét 1a hét 31/12/2010.

3. Piéu kién di véi dia diém ban 1é thudc ciia doanh nghiép

Piéu kién kinh doanh thudc tai mdi dia diém ban 1é thudc ctia doanh nghiép
thuc hién theo quy dinh tai Piéu 23 cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP.

4. Co s6 ban 1é thudc theo quy dinh tai khoén 2 Piéu 24 Luit Duoc

a) Hinh thtrc t6 chirc ban 1¢ thudc trong co sd ban budn thuc hién theo quy
dinh tai muc a, b, ¢ khoan 1 Biéu 24 cta Luat Duoc;

b) Hinh thirc t6 chtrc ban 1¢ thudc trong co s¢ kham bénh, chira bénh bao gém
nha thudc, quay thudc, tu thudc cua tram y té hodc co s chuyén ban thuoc dong y,
thuoc tir duoc liéu.

Giam ddc co s kham bénh, chita bénh chiu trach nhiém vé toan bo hoat dong
cua cac co sé ban 1¢ trong co s¢ kham bénh, chira bénh;

¢) Co s ban 1é thube trong co sé ban budn va trong co s¢ kham bénh, chita
bénh tuan thu cac di€u kién vé kinh doanh thudc quy dinh tai khoan 1 muc II
Thong tu nay va thuc hién dang ky kinh doanh theo quy dinh ctia phap luat.

5 2

“Pja ban mé quiy thudc, dai Iy ban thudc ciia doanh nghiép va ti thudc
cia tramy te

? Khoan nay da duoc bai bo va thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 43/2010/TT-BYT
ngay 15/12/2010 ctua Bo truong Bo Y t€ ¢6 hiéu luc ké tir ngay 31/01/2011.
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1. Quay thuoc dai 1y ban thudc ctia doanh nghiép, tu thudc cua tram y té duoc
mo tai xa, thi tran thudc thi x4, huyén, thanh phé truc thudc tinh. D01 voi1 xa, thi
trin d3 c6 di mét co sd ban 1é thube phuc vu 2000 dan thi khong t1ep tuc mé moi
dai 1y ban thuoc ctia doanh nghiép.

2. Pbi v6i cac phuong thudc quan, thi xa, thanh phé truc thudc tinh néu chua
c6 di mot nha thude hodc quay thudc phuc vu 2000 dan thi cho phép doanh nghiép
dd c6 kho GSP (néu tai tinh chua c6 doanh nghiép dat GSP thi cho phép doanh
nghi¢p dat GDP) duoc ti€p tuc mé maoi1 quay thuoc dat GPP tai phudong cia quan,
thi xa, thanh pho thudc tinh.

3. Pai 1y ban thudc cta doanh nghiép dang hoat dong tai phuong cua quén, thi
xa, thanh phd thudc tinh duogc ti€p tuc hoat dong dén hét 31/12/2011, néu tai dia
ban d6 chua c6 du mdt nha thude hodc quay thuéc phuc vu 2000 dan”.

6. Quy dinh vé viin bing luong y, lwong dwgc, gidy chitng nhin bai thude
gia truyén va trinh d¢ chuyén mon y, dwgec hgc co truyén

a) Céc loai van bang vé y, dugc ¢ truyén:

- Bang tot nghiép dai hoc hodc trung hoc chuyén nghiép vé y hoc co truyén;

- Glay ching nhén luong y, luong dugc do co s¢ co chirc nang dao tao duoc
B0 Y té chi dinh dao tao va cp bang;

- Gidy ching nhan bai thudc gia truyén do B Y té hodc do S¢ Y té da cip
trude ngay Thong tu s6 01/2004/TT-BYT ngay 06/01/2004 cia Bo Y té huong dan
v€ hanh ngh¢ y dugc tu nhan ¢o6 hi¢u luc;

- Gidy chimg nhan luong y, luong duoc do Bo Y té hodc S¢ Y té cip trude
ngay Thong tu s6 01/2004/TT-BYT ngay 06/01/2004 cua Bo Y té hudng dan vé
hanh nghé y dugc tu nhan cé hiéu luc;

- Gidy chimg nhan du trinh d6 chuyén mén y dugc cd truyén do B Y té hoic
So Y té cap.

b) Quy dinh vé vin bing cta ngudi quan 1y chuyén mon vé duoc tai co sd san
xuat, ban budn, ban 1¢ thuoéc dong y, thudc tir duoc ligu:

- Ngudi quan 1y chuyén mén vé duogc cta co s¢ san xuat thue dong y, thude
tor duoc liéu dang ky loai hinh hop tac xa, hg kinh doanh ca thé phai c6 mdt trong
cac van bang quy dinh tai diém a, b, e khodn 1 Diéu 15 cua Nghi dinh s6 79/2006/
ND-CP vatiét 1, 2, 3, 4 va 5 di€m a khoan nay;

- Ngudi quan 1y chuyén moén cua co s& ban budn duoc liéu, thudc déng vy,
thuoc tir dugce li¢u phai c6 mot trong cac van bang quy dinh tai diém a, b, e khoan 1
Dbicu 15 cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP va tiét 1, 2, 3, 4 va 5 diém a khoan nay;

- Ngudi quan 1y chuyén mén ctia co s ban 1¢ thude thanh pham dong y, thude
thanh pham tir dugc li¢u phai c6 moét trong cac bang cap quy dinh tai diém a, b, e
khoan 1 Diéu 15 cua Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP vartiét 1, 2,4 va 5 diém a khoan nay.



50 CONG BAO/S6 801 + 802/Ngay 20-11-2013

7. Quy dinh vé bién hiéu ciia co sé kinh doanh thudc

Noi dung bién hiéu cta cac co s kinh doanh thudc phai dam bao du cac thong
tin co ban sau:

a) Tén co s¢ kinh doanh thudc (ghi tén day du theo gidy chimg nhan ding ky
kinh doanh) ké ca cac dia di€ém kinh doanh ctia doanh nghiép;

7 b) Dia chi: ghi du dia chi try s¢ chinh, tru s¢ chi nhanh va dia chi noi dét dia

di€m kinh doanh (néu ngoai dia chi tru s& chinh hoac dia chi ctia chi nhanh);

¢) Ho tén va trinh d6 chuyén moén cua nguoi chu co so ban I¢ hodc nguoi quan
1y chuyén moén vé dugce cua co s¢ kinh doanh thudc;

d) Pham vi kinh doanh: ghi ddy du theo gidy chimg nhan du diéu kién kinh
doanh thuoc;

d) SO gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc, thoi gian hoat dong,
dién thoai, s0 fax lién h€ (n€u co).

8. Thay déi’hoéc iy quyén ddi voi nguoi 1am chuyén mén tai cic co sé
kinh doanh thuoc

a) Truong hop chu co s¢ ban 1¢ hodc nguoi quan ly chuyén mén di vang,
khong thé truc tiép di€u hanh, co s& kinh doanh thudc phai tam thoi ngung hoat
dong hodc thuc hién theo quy dinh sau:

- Néu thoi gian di ving dudi 03 ngdy thi ngudi quan ly chuyén mén phai iy
quyén bang van ban cho ngu’(‘ri c6 trinh @6 chuyén mon tuong duong thay the;

- Néu thoi gian di Vang trén 03 ngay dén dudi 30 ngay thi ngudi quan ly
chuyén mén phai uy quyén bang van ban cho nguoi o trinh 46 chuyén mén tuong
duong thay thé, c6 van ban bao cdo S¢ Y té tinh, thanh pho tryc thude Trung wong

tai noi co s dang hoat dong ké ca truong hop co so ¢co gidy chimg nhéan du diéu
kién kinh doanh thudc do Bo Y té cép;

- Néu thot gian di vang tir 30 ngay dén 180 ngay thi nguoi quan 1y chuyén moén
phai uy quyén bang vin ban cho nguoi co trinh d6 chuyén moén tuong duong thay
thé, c6 van ban bdo cdo co quan cap gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thudc va phai duoc co quan ndy chap thuan bang van ban;

- Néu thot gian di vang trén 180 ngay thi co s¢ kinh doanh thudc phai 1am tha
tuc dé nghi cap Chung chi hanh nghé dugc cho nguoi quan Iy chuyén mon khac
thay thé va dé nghi cap moi gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh thubc cho co

sO ban 1é thube va doi gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thude d6i véi cac
loai hinh kinh doanh khac.

b) Trong thoi gian Uy quyén, ngudi duoc Gy quyén, ngudi Gy quyén va dai
dién phap luat cia doanh nghiép phal chiu trach nhiém trude phap luét vé hoat
dong chuyén mon ciia co s& néu c6 sai pham vé chuyén mon;

¢) Truong hop thay 601" nguoi phu trach cac bd phan chuyén mén nhu phu
trach san xuat, phu trach kiém nghiém, phu trach dam bao chat luong, phu trach
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dugc... thi co s¢ kinh doanh thudc phai thong bao véi co quan cap glay ching nhin
du diéu kién kinh doanh thudc trong vong 15 ngay ké tir khi thay doi.

9.3 Ho so' dé nghi cip, cip lai Chirng chi hanh nghé dwoc

HO so dé nghi cép, cép lai Chung chi hanh nghé duoc dugc thuc hién theo quy
dinh tai khoan 2 Diéu 1 Nghi dinh s 89/2012/ND-CP ngay 24/10/2012 cta Chinh
phu stra d6i, bé sung mot s diéu cua Nghi dinh sé 79/2006/ND-CP ngay
09/8/2006 ctia Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mot sé diéu cia Luat Duoc”
(sau ddy goi tat 1a Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP).

10.* Ho so’ dé nghi cip, cép lai, gia han, b6 sung pham vi kinh doanh trong
Giay chirng nhin di diéu kién kinh doanh thudc

a) Ho so dé nghi cap, cap lai, gia han, bo sung pham vi kinh doanh trong Gidy
chimg nhén du diéu kién kinh doanh thudc duge thue hién theo quy dinh tai Khoan 6
Diéu 1 Nghj dinh s6 89/2012/ND-CP;

b) Truong hop dé nghi cap, cap lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong
Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc ma co s& kinh doanh thudc da
duoc cap Gidy ching nhéan thuc hanh tét (GMP, GSP, GLP, GDP, GPP) phu hop
v6i hinh thirc va pham vi kinh doanh, thi tai liéu ky thuat tuong tng theo quy dinh
tai Khoan 6 Piéu 1 Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP chi can ban sao c6 chimg thuc
hozc ban sao c¢6 chir ky cia chii hodc ngudi ding dau co so va dong dau xac nhan
(néu 13 doanh nghiép) Gidy ching nhéan thuc hanh tét;

¢) Truong hop dé nghi cip, cép lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh trong
Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc (cap lién thong) ma co sd kinh
doanh thudc chua duge cép Giéy ching nhan thyc hanh tdt (GMP, GSP, GLP, GDP,
GPP) phu hop véi hinh thirc va pham vi kinh doanh thi phan tai liéu k¥ thuat theo
quy dinh tai khoan 6 Diéu 1 Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP dugc thuc hién nhu sau:

- P6i v6i co s6 san xuat thude: hd so dang ky kiém tra Thu’c hanh t6t san xuét
thudc (GMP) duoc thuc hién theo hu’(mg dan tai Quyet dinh sb 3886/2004/QD BYT
ngay 13/11/2004 cua Bo truong B0 Y té vé viéc trién khai 4p dung nguyen tac, tiéu
chuan “Thuc hanh tét san xuat thudc” theo khuyén cdo ctua To chic Y té thé gidi
va cac van ban huéng dan, sira doi, bo sung c6 lién quan;

- Bdi véi co s6 kinh doanh dich vu kiém nghiém thudc: hd so ding ky kiém tra
Thue hanh t6t phong kiém nghiém thudc (GLP) duoc thuc hién theo hudng dan tai
Quyét dinh s6 1570/2000/QD-BYT ngay 22/5/2000 cta B trudng Bo Y té vé viéc

3 Khoan nay dugc stra ddi theo quy dinh tai Khoan 1 Diéu 1 Théng tu sé 10/2013/
TT-BYT ngay 29/3/2013 cua Bo trudong Bo Y té c6 hiéu luc ké tir ngay 14/5/2013.

# Khoan nay duoc stra ddi, bd sung theo quy dinh tai Khoan 2 Diéu 1 Thong tu s6 10/2013/
TT-BYT ngay 29/3/2013 cuia Bo trudong Bo Y té c6 hiéu luc ké tir ngay 14/5/2013.



52 CONG BAO/S6 801 + 802/Ngay 20-11-2013

trién khai 4p dung nguyén tic “Thuc hanh tét phong kiém nghiém thubc” va cac
vin ban hudng dan, stra d6i, bd sung c6 lién quan;

- Pbi v0i co sO kinh doanh dich vu bao quan thude: ho so dang ky kiém tra
Thuc hanh t6t bao quan thudc (GSP) dugc thuc hién theo hudng dan tai Quyet
dinh sb 2701/2001/QD- -BYT ngay 29/6/2001 cua Bo truong By Y té vé viéc trién
khai ap dung nguyén tic “Thuc hanh tot bao quan thudc” va cac van ban hudng
dan, stra d6i, bo sung co lién quan;

- D6i v6i co sé nhap khau thude: hd so dang ky kiém tra Thuc hanh t6t bao
quan thudc (GSP) duoc thyc hién theo hudng dan tai Quyet dinh s6 2701/2001/
Qb-BYT ngay 29/6/2001 cua B¢ truong Bo Y té vé viéc trién khai ap dung
nguyén tic “Thuc hanh t6t bao quan thude” va cac van ban hudng dan, sira doi, bo
sung ¢6 lién quan (Co s& ¢6 von dau tu truc tiép nude ngoai thuc hién theo cac vin
ban huéng dan riéng);

- Pbi voi co sd ban budn thude: hd so dang ky kiém tra Thuc hanh tot phan
phéi thudc (GDP) duge thuc hién theo hudng dan tai Thong tu s6 48/2011/TT-BYT
ngay 21/12/2011 cta Bo trudong BO Y té ban hanh nguyén tic thuc hanh tét phan
phéi thudc;

- Pbi v6i co sd ban 1¢ thude: hod so dang ky kiém tra Thuc hanh t6t nha thude
(GPP) duoc thuc hién theo huéng dan tai Thong tu sb 46/2011/TT-BYT ngay
21/12/2011 cua Bo truéng BO Y té ban hanh nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh tot
nha thudc;

- Dbi v6i co sd san Xuat thude tir duoc liéu: hd so dé nghi cap Gidy ching
nhan du diéu kién san xut thudc duge thuc hién theo hudng dan tai Thong tu 0
16/2011/TT-BYT ngay 19/4/2011 cua B§ truong Bo Y té quy dinh nguyén tic san
Xudt thuoc tur dugc liéu va 16 trinh ap dung nguyén tic, tiéu chuan thuc hanh t6t

san xuét thgoc (GMP) d6i voi co so san xuat thude tir duge lidu (sau ddy goi tit 1a
Thong tu s6 16/2011/TT-BYT);

- Pbi vai co SO ban le:: thudc chua tl}u’(: hién (}PP theo 10 trinh tri,én khai ap
dung nguyén tac, tiéu chuan thuc hanh t6t nha thudc (GPP) do B4 Y t€ quy dinh,
téi}iéu,kgf thuat gom: ban ké khai dia diém va trang thiét b1 co §6 kinh doanh
(mau s6 07/KKDD-TTB); ban ké khai danh sach nhan sy va bang cap chuyén moén
(mau s6 06/KKNS).”

11.° Trinh tuw, thim quyén cap, cap lai Ching chi hanh nghé dwgc

a) Trinh tu, tham quyén c‘ép, cép lai Chl’l’ng chi hanh nghé duoc duoc thuc hién
theo quy dinh tai Khoan 4 Diéu 1 Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP;

b)Bo Y té uy quyén cho S¢ Y té cac tinh, thanh phd truc thudc Trung uong
cap, cap lai, thu hdi ching chi hanh nghé dugc dbi v6i c4 nhan diang ky hanh nghé

> Khoan nay duogc stra doi theo quy dinh tai Khoan 3 Diéu 1 Thong tu s6 10/2013/
TT-BYT ngay 29/3/2013 cia Bo trudng BO Y té co hi¢u luc ké tir ngay 14/5/2013.
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dugc co vbn dau tu nudce ngoai d6i voi cac hinh thac kinh doanhqgck)m: san Xuat
thudc, dich vu bdo quan thudce, dich vu kiém nghi¢m thudc, nhap khau thudc;

¢) S&' Y té tinh, thanh phd truc thude Trung wong thanh 1ap Hoi d‘(k)ng tur van dé
xem xet va trinh Giam doc So' Y € cap, cap lai Ching chi hanh nghé dugc cho ca
nhan theo quy dinh tai di€ém b khoan nay va di€ém b khoan 3 Diéu 13 Luat Duoc.

11b.° Trinh tw, thii tuc tra lai Chimg chi hanh nghé dwgc cho c4 nhan ding ky
hanh nghé duogc

Co quan quan ly nha nudc co tham quyén cap Glay chtng nhan du diéu kién
kinh doanh thudc (sau ddy goi 13 co quan c6 tham quyén) tra lai ban chinh Chimg

chi hanh nghé dugc ctia ngudi quan Iy chuyén mon co s kinh doanh thudc trong
cac truong hop sau:

a) Co s6 kinh doanh thudc thay d6i nguoi quan 1y chuyén mén duoc:

- Truong hop ngudi dimg dau co s dé nghi cip lai Gidy Chimg nhan du diéu
kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Khoan 6 Diéu 1 Nghi dinh s6 89/2012/
ND-CP do thay doi ngudi quan 1y chuyén mon duoc, co quan c6 thim quyén tré lai
ban chinh Chtng chi hanh nghé duogc cta ngudi quan 1y chuyén mén cii cho co sd
cung v6i Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh thudc méi duoc cap lai;

- Truong hop ngudi quan 1y chuyén mén duoc don phuong ndp don dé nghi nhan
lai ban chinh Chung chi hanh nghé dugc thi ngudi quan 1y chuyén mon phai thong
bao cho ngudi dimg dau co s kinh doanh vé viéc dé nghi thay doi nguoi quan ly
chuyén mon. Trong thoi gian 05 ngay lam viéc ke tir ngdy nhan dugc dé nghi cua
nguoi quan ly chuyén mon, co quan co thAm quyén thong bao cho nguoi dimg dau
co s& kinh doanh vé viéc phai thay d6i nguoi quan ly chuyén moén. Sau 30 ngay
lam viéc ké tir ngay co quan co thAm quyén thong bao, néu co s& kinh doanh
khong 1am thu tuc thay d6i nguoi quan 1y chuyén mon thi co quan c6 thim quyén
tra lai ban chinh Chtng chi hanh nghé cho ngudi quan 1y chuyén mén dong thoi
tién hanh tha tuc thu hdi Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

b) Co sé kinh doanh thudc chAm dirt hoat dong kinh doanh:

Trong thoi gian 05 ngay lam viéc, ké tir ngdy nhan duoc thong bao cia co so
kinh doanh thudc vé viéc chAm dirt hoat dong hodc co s& kinh doanh thude bi thu
hdi Gidy Ching nhén du diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh tai Diéu 31
Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh
chi tiét thi hanh mot sd diéu cua Luat Duogc (sau day goi tat 1a Nghi dinh s
79/2006/ND-CP) thi co quan c6 thAm quyén thu hdi Gidy Chimg nhéan du diéu kién
kinh doanh thubc dong thoi tra lai cho ngudi quan 1y chuyén mén ban chinh
Chung chi hanh nghé dugc (trir truong hop ngudi quan 1y chuyén mén bi thu hoi
Chug chi hanh nghé duoc theo Piéu 19 Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP);

® Khoan nay duoc b sung theo quy dinh tai Khoan 4 Diﬁu 1 Théong tu sb 10/2013/
TT-BYT ngay 29/3/2013 cia Bo truéng BO Y té co hi¢u luc ké tir ngay 14/5/2013.
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¢) Co sé ndp hd so dé nghi cdp Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh
thudc nhung nhan dugc van ban tra 1oi khong cap cia co quan tiép nhan ho so:

Co quan c6 thim quyeén tra lai cho co so ban chinh Chung chi hanh nghé dugc
ma co s& di ndp trong hd so kém theo cong vin tra 10i néu 1 1y do khong cap
Gidy chtng nhan du diéu kién kinh doanh thudc;

d) Trudng hop cé nhan xin cép lai Chimg chi hanh nghé duoc

Téi thiéu la 60 ngay trudc khi Chimg chi hanh nghé duoc cta ngudi quan 1y
chuyén mén hét han, co s& kinh doanh thude phai nop don de nghi nhan lai ban chinh
Chtng chi hanh nghé duoc (Mau sé 02b/DDN-NCC) cho co quan c6 thim quyeén.

Trong thoi gian 05 ngay 1am viée, ké tir ngdy nhan duoc dé nghi nhan lai Ching
chi hanh nghé duoc ctia co s& kinh doanh thudc, co quan c6 thim quyén tra lai ban
chinh Chung chi hanh nghe dugc cho co sé kinh doanh thubc, dong thot thong bao
cho co s& di duge cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh biét, yéu cau ngudi
dang ky quan ly chuyén moén tiép tuc hanh nghé dén hét thoi han ghi trong Ching
chi hanh nghe dugc. Trude khi Chung chi hanh nghe duoc cii hét hiéu luc, co s&
kinh doanh thudc phai ndp lai Chimg chi hanh nghé duoc méi dugc cap lai. Néu
Chung chi hanh nghé duogc cua ngudi quan 1y chuyén mén hét han ma co so khong
nop lai Chung chi hanh nghé méi hodc lam thu tuc thay d6i ngudi quan 1y chuyén
mon thi co quan c6 thAm quyén sé& thu hdi Gidy chtrng nhan du diéu kién kinh doanh
theo quy dinh tai diém b Khoan 1 Diéu 31 Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP.

12.” Trinh tw, thAm quyén cip, cip lai, gia han, bo sung pham vi kinh
doanh trong Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc

a) Trinh tu, thim quyén cép, cip lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh
trong Gidy chung nhin du diéu kién kinh doanh thudc thyc hién theo quy dinh tai
Khoan 8 Diéu 1 Nghj dinh s6 89/2012/ND-CP;

b) Cac truong hop co s¢ kinh doanh thudc chua duoc cap Gidy chimg nhan
thuc hanh tét (GMP, GSP, GLP, GDP, ~GPP) phu hop v6i hinh thuce va pham vi
kinh doanh thi duoc ap dung trinh tu cép, cip lai, gia han, bd sung pham vi kinh
doanh trong Gidy chting nhan du diéu kién kinh doanh thubc dbi voi trudong hop
phai tham dinh co so kinh doanh thudc (cép lién thong);

¢) Truong hop ho so dé nghi cap, cap lai, gia han, b6 sung pham vi kinh
doanh trong Gidy «chang nhén du diéu kién kinh doanh thudc d3 c6 Gidy chimng
nhan dat tiéu chuin thuc hanh tdt (GMP, GSP, GLP, GDP, GPP) con hiéu luc,
pht hop véi hinh thirc va pham vi kinh doanh thi 4p dung trinh tu cap, cép lai, gia
han, b6 sung pham vi kinh doanh trong Gidy chiimg nhan du diéu kién kinh doanh
thudc khong phai thim dinh co sé kinh doanh theo quy dinh tai Khoan 8 Piéu 1
Nghi dinh s 89/2012/ND-CP;

7 Khoan nay duogc stra doi theo quy dinh tai Khoan 5 Diéu 1 Thong tu s6 10/2013/
TT-BYT ngay 29/3/2013 cia Bo trudng BO Y té co hi¢u luc ké tir ngay 14/5/2013.
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d) Truong hop cép lai Gidy chung nhan du diéu kién kinh doanh thudc quy
dinh tai diém 4 Khoan 6 Diéu 1 Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP 4p dung trinh tu
khong phai tham dinh co sé kinh doanh theo quy dinh tai Khoan 8 Nghi dinh s
89/2012/NP-CP;

d) Trinh ty, thAm quyén cap, cap lai, gia han, b sung pham vi kinh doanh
trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc ddi v6i co so san xuat thude
tir duoc lidu theo 16 trinh trién khai 4p dung nguyén tac, tiéu chuan “Thyc hanh tét
san xuat thudc - (GMP)”: thuc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 16/2011/TT-BYT;

e) Trudng hop phai thim dinh co sd, BO Y té, S¢ Y té thanh 1ap doan thim
dinh co s¢ kinh doanh thudc. Két qua tham dinh trinh 1én Lanh dao B Y té hodc
So Y té dé xem xét cap hay khong cap Gidy chu’ng nhan du diéu kién kinh doanh
thudc ma khong phai thanh 1ap Hoi dong tu van.’

13.} Ap dung mét s6 ndi dung nguyén tic, tiéu chuin “Thuc hanh tét nha
thudc” doi véi cac co s ban 1é dang trong 1§ trinh trién khai thwc hanh tét
(chwa bit budc ap dung GPP)

Piéu kién kinh doanh ciia dai 1y, til thudc tram y té, co s¢ ban 1é thude tir dong y,
thudc tir dugce lidu thyc hién theo quy dinh tai Thong tu s6 46/2011/TT-BYT ngay
21/12/2011 cta B truong B Y té ban hanh Nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh
t6t nha thudc” (sau day goi tat 1a Thong tu s6 46/2011/TT-BYT) trir quy dinh tai
diém b, d khoan 2; diém b khoan 3, diém ¢ khoan 4 muyc II Chuong II va diém b, d
khoan 1 muc III Chuong II Nguyén tic, tiéu chuan “Thyc hanh t6t nha thudc” ban
hanh kém theo Thong tu s6 46/2011/TT-BYT.

Thanh phan doan kiém tra: ap dung Diéu 4 Thong tu s6 46/2011/TT-BYT.”
14.° Ban hanh kém theo Thong tw nay cac biéu miu sau day:

a) Pon dé nghi cap, cap lai Chung chi hanh nghé duoc (Mau sé 1a/DBN-CC,
Mau s6 1b/BPN-CLCC);

b) Pon dé nghi nhan lai chimg chi hanh nghé duoc (Méau sb 2a/DPN-LCC;
02b/PDN-LCC);

¢) Gidy xac nhdn thoi gian cong tac (Mau s6 3/GXN);

d) Pon dé ~nghg cap, bo sung, gia han, cap lai Gidy ching nhan du diéu kién
kinh doanh (Mau s6 4a-4b-4¢c-4d/DDN-DDK);

d) Mau giay bién nhan ho so deé nghi cdp Chimg chi hanh nghé duoc/Gidy
ching nhén du di€u kién kinh doanh thuéc (Mau s6 5a/BNHS, 5b/BNHS);

¥ Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai Khoan 6 Didu 1 Thong tu s6 10/2013/
TT-BYT ngay 29/3/2013 cua Bo trudong Bo Y té c6 hiéu luc ké tir ngay 14/5/2013.

? Khoan nay duoc bd sung theo quy dinh tai Khoan 7 Didu 1 Thong tu s6 10/2013/
TT-BYT ngay 29/3/2013 ctia Bo trudng Bo Y té c6 hiéu luc ké tir ngay 14/5/2013.
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e) Ban ké khai danh sach nhan sy va bang cap chuyén mon (Mau s 6/KKNS);
Ban ké khai dia diém va trang thiét bi co s¢ kinh doanh (Mau s6 7/KKPD-TTB);

g) Danh sach c4 nhan duoc cip, cap lai, bi thu héi Chimg chi hanh nghé duoc
trong pham vi quan 1y nha nudc ctia S& Y t€ (Mau s6 8a/BC-CCHN); Danh sich
co s kinh doanh thudéc dugc cap, cap lai, gia han, b6 sung pham vi kinh doanh
trong Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh (M4u 8b/BC-GCNDKKD);

h) Chung chi hanh nghé duoc (Mau s6 9a/CCHN, 9b/CCHN-CL);

i) Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuéc (Mau 10a/GCN-DKKD,
10b/GCN-DKKD-CL, 10¢/GCN-DKKD, 10d/GCN-BDKKD-CL).”

I11. PIEU KHOAN THI HANH"

1% Cac Pidu 2, 3 , 4 Thong tu s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 cta B truong BO Y té co hiéu
lye tir ngdy 14/5/2013 quy dinh nhu sau:

“Bleu 2. Piéu khoan chuyen tlep

1. Piéu khoan chuyén tiep dugc thue hién theo quy dinh tai Diéu 2 Nghi dinh so 89/2012/ND-CP.

2. Chung chi hanh nghe dugc, Glay chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuoc dugc cap trude khi
Thong tu nay ¢6 higu luc c6 gia tri dén hét thoi han ghi trén Chig chi hanh nghé duge, Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh thudc.

3. Céc co s¢ kinh doanh thube da dugc cap Gidy chung nhan da diéu kién kinh doanh thuoc hinh
thirc ban buén va Giy chirng nhén thyc hanh t6t bao quan thudc dang hoat dong nhap khau thudc tlep tuc
dugc hoat dong nhap khau theo ding pham vi va thoi han ghi trén Gidy chimg nhén thyc hanh t6t bao
quan thudc. Cac co s san Xuat thudc da dugc cap Glay chirng nhén du diéu kién kinh doanh thudc va
G1ay chirmg nhan dat tiéu chuan “Thuc hanh tot san xuét thude” (GMP) duoc nhap khau nguyén ligu dé
san xuat thuoc cua chinh doanh nghi€p va ban cho cac co s¢ san xuat thudc khéac theo quy dinh tai diém ¢
Khoan 1 Dleu 3 Thong tu sO 47/2010/TT-BYT ngay 29/12/2010 cua B9 truéng B Y t€ hudng dan cac
hoat dong xuat khau nhap khau thuoc va bao bi tryc tiép voi thude cho dén hét thoi han ghi trén Gidy
chimg nhan du diéu kién san xut thudc.

4. Céc ca nhan, co s¢ dugc phép ndp ho6 so d& nghi cap, cap lai, gia han, b6 sung pham vi kinh
doanh trong Gidy chu‘ng nhén du diéu kién kinh doanh thuéc, cip, cip lai Ching chi hanh nghé duoc
ngay khi Thong tu nay dugc ban hanh.

Cac co s0 san xuét, kinh doanh thuoc dang hoat dong ma Chimng chi hanh nghé duoc, Gidy ching
nhan du diéu kién kinh doanh thudc hét han sau ngay 10/12/2012 (theo huéng dan tai Khoan 1 Cong van
so 177/BYT-QLD ngay 09/01/2013 ctia Bo Y t& vé viéc trién khai Nghi dinh s 89/2012/ND-CP) duoc
tiép tuc hoat dong 45 ngay sau ngay Thong tu nay c6 hi¢u lyc.

Piéu 3. Trach nhiém t6 chirc thye hién

1. Cyc Quan ly Dugc, So' Y té tlnh thanh phd truc thudc Trung wong chiu trach nhiém huéng dan,
thi hanh Thong tu nay.

2. Cuc Quan ly Duoc chiu trach nhi¢m tong hop va cong bo cac thong tin lién quan dén cap, cap lai,
thu hoi Chimg chi hanh nghé duoc, danh sach cac co s¢ duge cap, cap lai, gia han, b6 sung pham vi kinh
doanh trong Gidy chig nhéan du diéu kién kinh doanh thudc, thu h01 Gidy ching nhan du diéu kién kinh
doanh thudc trén trang thong tin dién tir ctia Cyc Quan ly Duogc dé 1am co s¢ cho céac don vi trién khai
hoat dong cap, cap lai Chung chi hanh nghé dugc; cap, cip lai, gia han, bo sung pham vi kinh doanh
trong Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thuoc

3. Hang thang, cic SO Y té tong horp, cong bd danh sach cdc cd nhan dugc cap, cap lai, bi thu hoi
Chung chi hanh nghé duoc, danh sach céc co s¢ dugc cap, cép lai, gia han, bo sung pham vi kinh doanh
trong Gidy chtmg nhan di diéu kién kinh doanh thudc, cac truong hop bi thu hoi, dinh chi hoat dong kinh
doanh trong pham vi quan ly ctia SO Y té 1én trang thong tin dién tir cua S6'Y té va giri dir liéu cho Cuc
Quan ly Duoc de cap nhat vao co s¢ dir liéu vé hanh nghe dugc.

Dicu 4. Pidu khoan thi hanh

1. Thong tu nay c6 hiéu luc thi hanh tir ngay 14 thang 5 ndm 2013.
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1. Thong tu nay c6 hiéu luc sau 15 ngay, ké tir ngdy dang Cong bao.

2. Bii bo quy dinh vé hanh nghé duoc tu nhan, vic xin, sinh phdm y t& va
dugc hoc ¢o truyén tu nhan tai Thong tu s6 01/2004/TT-BYT ngay 06/01/2004 cua
B0 Y té hudng din vé hanh nghé y, dugc tu nhan va Thong tu s6 09/2004/TT-BYT
ngay 09/4/2004 ctia BO Y té hudng dan stra ddi bd sung mot s6 diéu cua Thong tu
s6 01/2004/TT-BYT huéng din vé hanh nghé y, duoc tu nhan; Thong tu sb
10/2002/TT-BYT ngay 04/7/2002 huéng dan vé diéu kién hanh nghé duoc; va
Quyét dinh s6 3016/1999/QD-BYT ngay 06/10/1999 cua B truong Bo Y té vé
viéc ban hanh quy dinh vé t6 chirc va hoat dong cua nha thudc bénh vién.

3. Ca nhan, t6 chitc dd dugc cap Gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé
dugc tu nhan can xay dung, cai tao, dau tu co sé tudn thu cac nguyén tac va 1o
trinh thyc hién quy dinh vé thuc hanh tét.

Chung chi hanh nghé dugc tu nhan, Gidy chimg nhan du diéu kién hanh nghé
duogc tu nhan d3 cap theo quy dinh cua Phap 1énh hanh nghé y, duoc tu nhan c6 gia
tri dén hét thoi han. Trude khi hét han 03 thang, néu ca nhan, t6 chirc mudn tiép
tuc hanh nghé, phai lam thu tuc cap Ching chi hanh nghé dugc, Gidy chimg nhan
du diéu kién kinh doanh thudc theo quy dinh cua Luat Dugc, Nghi dinh )
79/2006/ND-CP va Thong tu nay.

4. Pinh ky hang niam, S¢ Y té tinh, thanh phé truc thudc Trung vong , cic co s
kinh doanh thuéc bao cao vé tinh hinh hoat dong theo mau quy dinh vé Bo Y té./.

BO Y TE XAC THUC VAN BAN HQP NHAT
S6: 08/TTHN-BYT
Ha Noi, ngay 14 thang 10 nam 2013
KT. BQ TRUONG
THU TRUONG

Pham Lé Tuan

2. Bai bo Khoan 9, Khoan 10, Khoan 11, Khoan 12 Muc Il Thong tu s6 02/2007/TT-BYT
va miu Phiéu tiép nhan hd so, miu Chang chi hanh nghé duogc, Gidy chting nhan du diéu
kién kinh doanh thudc ban hanh kém theo Thong tu 02/2007/TT-BYT tir ngay Thong tu
nay co6 hiéu lyc./.”
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o Phu luc 1’ ,
Cac biéu mau ban hanh kém theo Thong tw s6 10/2013/TT-BYT
ngay 29 thang 3 nam 2013 cua B¢ truong Bo Y té

) ‘ ~ Méu s6 1a/DPN-CC o
Mau don dé nghi cap ching chi hanh nghé dwgc (cap lan dau)

CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

PON PE NGHI
Cép chirng chi hanh nghé dwoc
Kinh gui:...coooveviiiiiiiee, e,
| oI TR 1< o SRR
Ngay, thang, NAmM SINN: ......ccciiiiieieeeeee e s et sne e
Noi dAng Ky ho KhAu thuong tri........veeeeeeeeeeeeee et
ChO G RIBI NMAY: ..ottt sen e saneas
Gidy ching minh nhan dan/Ho chiéu sé:...... Ngay cap .............. NOi CAP: .o,
Dién thoai:.......ccooevieiiiiieiiieeeeee, Email (08U CO): voveeeeeeeeeeeeeeeeee e
VAN DANG CHUYBI MBI .o
Da c6 thoi gian thuc hanh tai o SO AUQC.....uvieviieiiiiieeee e
TUNZAY.ceveieeiieeeieeeee e Q8N NGAY ...
DON Vi CONG tAC CUOGT CUNE. ..o eee e ene e eeseeeneees

Dé nghi cap Ching chi hanh nghé duoc ding ky 1a ngudi quan 1y chuyén mén cua
cac hinh thirc t6 chirc kinh doanh sau’:

1 | Doanh nghiép san xuat thudc

Hop tac xa, hd kinh doanh ca thé san xuit dugce liéu, thude dong y, thudc
tor duoc liéu

Hop tac x3, ho kinh doanh ca thé budén ban duoc liéu, thuéc dong vy,
thuoc tir duoc liéu

11 | Co s6 ban 1é thuc chuyén ban thude dong y, thude tir duge lidu

"Phy luc 1, Phu lyc 2 Ban hanh kém theo Thong tu s6 10/2013/TT- -BYT c6 hiéu lyc tir ngay
14/5/2013 thay thé toan bd cac biéu mAu ban hanh kém theo Thong tu s6 02/2007/TT-BYT.

> Tén co quan cap.

3 Panh diu (X) vao hinh thuc t6 chirc kinh doanh d& nghi cip, c6 thé danh diu vao tit ca
cac muc dap ung quy dinh.
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12 | Tu thudc tram v té

Sau khi nghién ctru Ludt Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, t6i xin cam doan:

- Thyuc hién nghiém tuc va dﬁy da céc quy dinh hién hanh ctia Luat Dugc va cac van
ban quy pham phap ludt vé& duogc c6 lién quan;

- Thudng xuyén quan tim nghién ciru va nim viing cac vin ban vé hanh nghé duoc
va thyc hién nghiém chinh trong qua trinh hanh nghé;

- Chi dang ky 1a nguoi quan 1y chuyén mon hodc chu co s¢ cia mot trong cac loai
hinh ghi trong Chirg chi hanh nghé tai mot dja diém kinh doanh;

- Trong qué trinh hanh nghé, néu c6 thay ddi toi cam két s& lam cac thu tuc xin cap
lai Chtng chi hanh nghé duoc, Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc.

Néu vi pham t61 xin chiu hoan toan trach nhiém trudc phap luat.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cip chtng chi hanh nghé dugc cho toi.
S, , ngay.... thang.... nam....

Nguwoi lam don
(Ky va ghi ro ho tén)

T61 xin giri kém theo don nay bo hd so gom cac gidy to sau:

1. Bansao c6 chimg thuc vin bang chuyén mon

2. Gidy xac nhan vé thoi gian thuyc hanh & co sé dugc hop phap do nguoi
ding dau co so d6 cap theo mau do Bo Y té quy dinh®

3. Ban sao c6 chimg thuc Gidy chimg minh nhin dan/hé chiéu néu hé so guri
bang duong buu dién (hodc ban chup va xuét trinh ban gbc dé di chiéu
néu hd so ndp truc tiép)

4. Ly lich tu phap duoc co quan c6 thim quyén ctia nudc s tai xac nhan []
hoic Gidy phép lao dong va Gidy xac nhan la thanh vién Hoi dong quan tri
hoic Ban giam ddc cta co s& kinh doanh thudc (D6i voi nguoi nude ngoai
hodc nguoi Viét Nam dinh cu ¢ nudc ngoai)

5. Gidy chirng nhan sirc khoe do co quan y té co thim quyén cip trong thoi
han 12 thang

6. Hai anh 04cm x 06cm

1]

[]

1 O

"' Pia danh noi co quan cip.
2 Pbi véi Duge si tot nghiép hé Chuyén tu néu chi ding ky loai hinh Nha thudc thi khong
can c6 xac nhan thoi gian thyc hanh.
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Miu s6 1b/DN-CLCC
MAu don dé nghi cap lai Chirng chi hanh nghé dwoc

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

PON PE NGHI
Cip lai Ching chi hanh nghé dwoc

(Poi véi cdc truong hop mit CCHN, CCHN hw hong, rdch ndt, thay déi*,
Chirng chi hanh nghé hét han xin cép lai, thay doi hé khdu thwong triy)

| Lo Z: TR 1< o SRR

Ngay, thang, Nam SINN: .......ccciiiiiiiieeiie e e e eneas

~
Cho 6 hié
O G NICN NAY: ..eiiiiieieeceecee e e et e s e et e et e e e e e abae s

Noi ding ky ho khau thuong tra:

Pugc phép hanh nghé véi cac hinh thirc to chirc kinh doanh sau’:

.........

Doanh nghiép san xuét thudc

Hop tac xa, ho kinh doanh ca thé san xuét duoc liéu, thube dong vy,
thuoc tir duoc liéu

Hop tac x4, ho kinh doanh c4 thé budn ban duoc lidu, thubc dong
y, thuoc tur duogc licu

Quay thudc

" Tén Co quan cép.
’ ? Panh dau (X) vao hinh thirc to chuc kinh doanh d& nghi cip, c6 thé danh dau vao
tat ca cac muc dap ung quy dinh.
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10 | Pai ly ban thudc ctia doanh nghiép

Dia diém dang hanh nghE (NEU CO).......ovveeeeeeeeeeeee e

Ly do (mat, rach nat, thay doi dja chi thuong tri ngudi dugc cap ching chi
hanh nghé, Chimg chi hanh nghé da dugc cap hét han,...):....cccooeeiiiiiiiiiieee,

Sau khi nghién ctru Luat Duoc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc; to1
xin cam doan thudong xuyén quan tdm nghién ctru va nam viing cac van ban vé
hanh nghé dugc va thuc hién nghiém chinh trong qué trinh hanh nghé.

Kinh d& nghi Quy co quan xem xét va cap lai chimg chi hanh nghé duoc cho téi.

................ , ngay... thang... nam...
Nguwoi lam don
(Ky va ghi vo ho tén)

Ae . o . N \ A A A r < A \ 1
T61 xin gui kém theo don nay b ho so gom céac gidy to sau :

1. Ban chinh Chimg chi hanh nghé duogc da dugc cip dbi v6i truong hop [ ]
Chung chi hanh nghé dugc bi hong, rach nat; hét hiéu luc (d6i véi cac
chung chi da cép c6 thoi han 5 nam); thay doi dia chi thuong tra cua ca
nhan ding ky hanh nghé duoc;

2. Hai anh chan dung ¢ 4cm x 6¢cm (chup khong qua 6 thang). [ ]

! Cac muyc hd so theo quy dinh tai Khoan 2 Piéu 1 Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP.
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Miu s6 2a/PPN-NLCC
Pon dé nghi nhan lai chirng chi hanh nghé dwoc
ap dung cho co s¢ kinh doanh dé nghi
(dé 1am thi tuc cap lai Ching chi hanh nghé dwoc)

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

PON PE NGHI
Nhan lai Ching chi hanh nghé dwoc

Co s xin cam két duy tri hoat dong cta co so theo ding quy dinh cta phap
luat va quy dinh chuyén mén vé duoc c6 lién quan va nop Ching chi hanh nghé

duge méi duoc cép lai trude khi Chimg chi hanh nghé so.......... cAp ngay..../..../....
hét han./.
.................. , ngay.... thang.... nam....

Giam doc doanh nghiép/Chii co sé
(Ky, ghi vo ho tén)

" Tén co quan dang luu giit ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc.
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Miu s6 2b/DPN-LCC
Pon dé nghi nhan lai chirng chi hanh nghé dwoc
(ap dung cho trudng hop ca nhian don phwong dé nghi)

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

DPON DE NGHI
Nhan lai Chirng chi hanh nghé duwge
Kinh gtri................... e,
|3 Lo T2 TR 1<) o SRR
DA Chi.cc e —————
Noi dang ky ho khau thuong trili.........coooviiieiiiii e
ba dang ky 1a ngudi quan Iy chuyén mon cho co SG.......cccvvveeiieiviieniiieiieeie,
DA Chi.cc e ————
Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh so.............. NZAY CAP.eeevevreeeeerreeeennnes
ba duoc cap Chung chi hanh nghé dugc so.............. c6 gia tri dén ngay.............
Ly do xin nhén lai: Cham dut tham gia quan ly chuyén moén vé duogc tai co
........... , ngay..... thang..... nam....
Nguwoi dé nghi

(Ky, ghi vo ho tén)

' Tén co quan dang luu giit ban chinh chimg chi hanh nghé duoc.
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Miu s6 3/GXN
Gidy xac nhén thoi gian thue hanh tai co sé¢ dwge hop phap

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phuc

GIAY XAC NHAN
Thoi gian thue hanh tai co s¢ duwgc hgp phap

...............................................................................................................................

...............................................................................................................................

...............................................................................................................................

Nhi€m vu AUQC PhAN CONE:....veiieiiieeeiiie ettt e e et e e e
Trong thoi gian cong tac khong co vi pham dao dirc nghé nghiép.

T61 xin chiu hoan toan trach nhiém vé xac nhan trén./.

..... , ngay... thang... nam...
Thu trwong don vi
(Ky, ghi vo ho tén, dong dau)
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Miu s6 4a/DDN-DPDKKD
Pon dé nghi cap Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh thudc

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

PON PE NGHI
Cap Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh thudc
Kinh gtri:............ M,
TR CO SO nnitiiieeeeeeiiitieee ettt ee e e ettt e e e e s beeee e e e stbaaeee s e s nsaeaeeeeessnssaeeeseannsssneaenas
Truc thudc (Cong ty, bénh vién - néu 1a don vi phu thudc)....ccvveeiieeiiieiieee
Nguoi phu trach chuy@n mon..........cceevvciieiiiieiiieceececcee e, nam sinh........
S6 CCHN Dugec.......... Noi cap....... Nam cép......... C6 gi tri d&én (néu co):.......
Dia diém kinh doanh:.........c....coovurrirrrinneinrieeieene. Dién thogi.......coovvennennee.
D3 dugc cap Gidy chimg nhan thuc hanh tét: [ ] Chua duoc cap: > [ ]
1. Gidy chung nhan thyc hanh tét.......... I NEAY CAP:.vovveereereeans
2. Gidy chimg nhan thue DAnN t8t..........oo.oveveeeeeeeeeee e,
TSP UTUURPSPRI

Co s chiing toi dé nghi Bo Y t€/S¢ Y té cap Gidy chimg nhan du diéu kién
kinh doanh thudc cho co s&, hinh thire t6 chirc kinh doanh va pham vi kinh doanh

DIEN thO@1..cc.eiiiiiiiiee e e

Sau khi nghién ctru Ludt Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé dugc, ching
t6i xin cam doan thuc hién day di cac van ban phap luat, cac quy ché chuyén mon
duogc ¢o lién quan, chép hanh nghiém su chi dao cia B Y t6vaSO Y té........

.............. , ngay.... thang.... nam....
Giam doc doanh nghi¢p/Chi co s&
(Ky, ghi ro ho tén)

' Co quan cip Gidy chirng nhan du diéu kién kinh doanh.
* Néu chua duge cap Gif}y chtng nhan thyc hanh t6t phit hop véi hinh thirc va pham
vi kinh thi &p dung trinh ty cap lién thong.
7 3 Co s6 san xuit dé nghi cdp Gidy CNDPDKKD c6 ghi hinh thirc kinh doanh nhap
khau nguyén li¢u thi phai dé nghi trong don.
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Miu s6 4b/PDN-DDPKKD
Pon dé nghi b sung pham vi kinh doanh trong Gidy chirng nhin du diéu
kién kinh doanh/Thay ddi dia diém, diéu kién kinh doanh

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

PON PE NGHI
B6 sung pham vi kinh doanh trong Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh/
Thay déi dia diém, diéu kién kinh doanh

Kinh giris...... e,
TN CO SOttt ettt ettt e e e e e e e e e e s ettt teeeeeeeeeeeeseesssanssnsssenaeeeees
Truc thudc (néu l1a don vi trure thUudC).....cvveeeeiiieceeeee e
Nguoi phu trach chuy@n mon...........cccoeveveeviciieecieennen, nam sinh...........c.........
S6 CCHN Dugc.................. Noi cép......... Nam cép............ C6 gid tri dén:.......
Dia diém kinh doanh:.............coooovrvrrinreineinneieenne. Dién thogi.....ccoevverrenncs

Hoic Thay d6i diéu kién kinh doanh:’............o.o.ooueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e,

Gidy chimg nhén thuc hanh t6t pht hop voi pham vi kinh doanh dé nghi b
sung: Chua dugc cap: [_] Pi dugce cap: [

1. Gidy ching nhan thuc hanh tbt....... SO e, NEAY CAP: .o,

2. Gidy chimg nhan thyc hanh tbt....... L HO NEAY CAP e,

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching
t61 xin cam doan thyc hién ddy du cic van ban phap luat, cac quy ché chuyén mén
duogc ¢o lién quan, chép hanh nghiém su chi dao cia B Y tEVASOY téuen,

.............. , ngay.... thang.... nam....
Giam doc doanh nghi€p/Chi co sé&
(Ky, ghi ro ho tén)

' Co quan c6 tham quyén cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh.
2 Liét ké chi tiét nhirng diéu kién thay ddi.
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Miu s6 4¢/DDN-DDKKD
Pon dé nghi cip gia han Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh thudc

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tw do - Hanh phic

, PON PE NGHI ,
Gia han Giay chirng nhan du dieéu kién kinh doanh thuoc
Kinh gtri:............ e,
TR CO SOniiiiieeeeeiiiiiee ettt e e ettt e e e e s sate e e e e e esateaeeese s ssaeaeeeeesnsnssaeeeseannssseeaenns
Truc thudc (Néu 1a don vi phu thuOC)....ccevviiiiiiieee e
Nguoi phu trach chuy@n mon...........cccoeeeveeeiiieeciieennen, nam sinh......................
S6 CCHN Dugc.................. Noi cép......... Nam cip............ C6 gid tri dén:........
Dia diém kinh doanh:.........c.cccoovveeenerinrrensrinerinenenn. Dién thoai......c.ovveverennc,
Pi duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh Sé:......... ngay cap.......
loai hinh va pham vi kinh doanh:............cccccciiiiiiii e,

Gidy chimg nhan thuc hanh t6t pht hop véi pham vi kinh doanh:

Chua duogc cap: [ Pi dugce cap: [

1. Gidy ching nhan thyc hanh tét.... sb:.............. Ngay CAP:aveerreeeieeereeeiee e

2. Gidy chimg nhan thyc hanh tét.... sb:.............. NEAY CAP:vveeevieeeieee e

Dé nghi.......... cap gia han Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh thudc cho
c0 80, loal hinh Kinh doanh...........ccooouiiiiiiiiiieee e

Pham vi Kinh doanh............ccooiiiiiie e

Tai dja diém kinh doanh:

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, chung
to1 xin cam doan thuc hi¢n day du cac van ban phép luat, cac quy ché chuyén moén
duoc c6 1ién quan, chap hanh nghiém sy chi dao cta Bo Y t€ vaSo Y té..................

.............. , ngay.... thang.... nam....
Giam doc doanh nghi¢p/Chi co s&
(Ky, ghi vo ho tén)

" Co quan cép Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh.
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MAu s6 4d/PPDN-DDKKD
Pon dé nghi cap lai Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh thudc
CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic
PON PE NGHI
Cip lai Gidy chirng nhin di diéu Kkién kinh doanh
Kinh gui:......... s
LRI CO SO uiiiieiiiiieee ettt e e ettt e e e e ettt e e e e e e tteeee e e e saaaeeeeeeanssaeeeeeeenssseneaeeennnssnns
Truc thudc (néu 1a don vi phu thuOC)....cccvieieiieieeeeee e
Nguoi phu trach chuyén mon............cccoeevveeeeieeennnne, nam sinh..........cccceeeneen.
S6 CCHN Duoc.............. Noi cap...... Nam cép........ C6 gia tri dén (néu co)......
Pi duoc cap Gidy chimg nhan du diéu kién kinh doanh Sé: ngay cap................
Dia diém Kinh dOanh:...........o..coivieiieiiei et
Loai hinh Kinh doanh:...........oooooiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee s
Pham vi KINh dOanh:.........coooooiiiiiii e
Co s& chang t6i dé nghi............. cap lai Gidy chting nhan du diéu kién kinh
doanh thubc cho co s¢ nhu sau:

TRI CO SO uiiiiiiie ettt eetee ettt ettt e ettt e e et e e et e e s e tbeeeeentaeeeensaeeeennsaeesensseeesnnns
Truc thudc (néu 1a don vi phu thUOC)....cccvviieiiiieeee e
Dia diém kinh doanh:.............coocorreerrinriineinncieenne. Dién thogi.....cccevvvrrenncs
Ngudi phu trach chuy@n mon...........cccoeeveveeveeneennnee, nam Sinh.........ccceeeeeveennne
S6 CCHN Duoc.................. Noi cap........ Nam cép............ Co gid tri dén:.........
Loai hinh kinh doanh:

Pham vi Kinh doanh............ooooiiiiiiiiee e
LY do @8 NENT CAP 12117t

Sau khi nghién ctru Luat Dugc va cac quy dinh khac vé hanh nghé duoc, ching

to1 xin cam doan thuc hién day du céc van ban phap luat, cac quy ché chuyén mon
duoc ¢o lién quan, chap hanh nghiém sy chi daoctaBo Yt€ vaSo Y té..................

.............. , ngay.... thang... nam...
Giam doc doanh nghiép/Chii co sé
(Ky, ghi ro ho tén)

" Tén co quan cip Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh.
? Truong hop d& nghi cép lai lién quan dén thdm dinh diéu kién kinh doanh thi hd so

phai c6 phan ho so k¥ thuat trong tmg theo quy dinh.
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o ~ MAu s6 5a/PTN-CCHN ‘
Phiéu tiép nhan ho so dé nghi cap, cap lai chirmg chi hanh nghé duwgc

.......... M, CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Doc lap - Tw do - Hanh phic

S6:../,PTN-..%.... ... 3 oo, ngay... thang... nam 20...

PHIEU TIEP NHAN
Ho so dé nghi cap, cap lai chirng chi hanh ngheé Dwoc

Co quan tiép nhan ho so:

Dia chi: DT:

Da nhan ho so dé nghi cap, cap lai chimg chi hanh nghé kham bénh, chita bénh nhu sau:
Ho va tén ca nhan dé nghi cap, cap 121 CCHN oottt e,

Gidy ching minh nhan dan/Ho chiéu sb................. Ngay cap:........... NOi CAP:.eveceienann.
Dién thoai: st s et s s e ;
Hinh thuc cap chung chi hanh nghé: Capméi [ ] Caplai [ ]

Hb so g6m4:
1. Ban sao c6 ching thyc vian bang chuyén mén []
2. Giay xac nhan vé thoi gian thue hanh ¢ co so dugc hop phap do nguoi ding []
dau co sé d6 cap theo mau do BO Y té quy dinh
3. Ban sao c6 ching thuc Gidy chung minh nhéan dan/h¢ chiéu (neu gui bang []
duong buu dién) hodc ban chup va xuat trinh ban gdc dé ddi chiéu néu ho so
ndp truc tiép
4. Ly lich tu phap duoc co quan co thAim quyén clia nudc so tai xac nhan hodc [ |
Gidy phep lao dong va Gidy x4c nhan 13 thanh vién Hoi dong quan tri hodc Ban
giam dbc cia co s kinh doanh thudc (DP6i véi ngudi nude ngoai hodc ngudi
Vi¢t Nam dinh cu & nudc ngoai)

5. Giay chung nhan strc khoe do co quan y té c6 thdm quyén cap trong thoi han 12 thang [
6. Hai anh 04cm x 06cm

7. Ban chinh Chimg chi hanh nghé dugc da duoc cap dbi véi trudng hop Chumng chi ]
hanh nghé duoc bi hong, rach nat; hét hiéu lyc (d6i véi cac chimg chi di cip c6
thoi han 5 nam); thay d6i dia chi thuong tri cua ca nhan dang ky hanh nghé dugc.

Ngay hen cap, cap lai chimg chi hanh NEME:.........c.ovoieoeieeeeieeeeeeeeeee e,

NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chiec danh, ho va tén)
Ti@;p nhan h(f) SO b(f) sung lan: ngay thang ndm Ky nhén
Tiép nhan h6 so bo sung lan:  ngay  thang  nam Ky nhéan
Ti€p nhan ho so bo sung lan:  ngay thdng nam Ky nhéan

' Tén co quan cap ching chi hanh nghé.
2 Chit viét tat tén co quan cép chimg chi hanh nghé.
3 bia danh.
* Thanh phan hd so tiy thudc vao quy dinh déi véi timg thu tuc.
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MAiu s6 5b/PTN-CCHN

Phiéu tiép nhan hd so dé nghi cép, cap lai chirng chi hanh nghé dwoc

.......... M CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
- Poc 1ap - Tu do - Hanh phic
Sb:../PTN-...%.... ... 3o, ngay.... thang.... nam 20....
PHIEU TIEP NHAN

Ho so' dé nghi cép, cap lai, gia han, bd sung pham vi kinh doanh
Giay chirng nhan du di€u kién kinh doanh

Co quan tiép nhan ho so:
Dia chi: DT:

D3 Nhan ho SO €08 ONE/BA: ...t S
Gidy ching minh nhan dan/Ho chiéu sb:........... Ngay Cap:....cccooe... Noi cap:............
DN thOQT: . .eiieiiiiiceeee et e et e e e aaeeenraaaens

bai dién chq CO SO )
Hinh thirc dé nghi cap:

Cap méi O Cép lién thong O Pico6 GCNGPs [
Cép lai O Cép lién thong ] baco GCNGPs [
Gia han O Cép lién thong [ Paico GCNGPs [
TP/BXPVKD 0O Cap lién thong O Pico GCNGPs 0O

Hinh thiic, t6 chirc kinh doanh:
Pham Vi‘ kinh doanh:
Hb so gom™:

1. Ban chinh Chimg chi hanh nghé duoc ’ ‘ [
2. Gidy ching nhan doanh nghiép/dang ky kinh doanh/Gidy ching nhan dau tu [
3. Ban sao chirng nhan thyc hanh tot (d61 vdi cac truong hop yéu cau) [
4. Tal li¢u k¥ thuat (d01 v6i cac truong hop yéu cau) [
5. Hop ddng dai ly (d6i voi cac trudng hop yéu cau) [
Hen NZAY NNAN Kt QUAT.....eeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee ettt
NGUOI TIEP NHAN HO SO
(Ky, ghi ro chiec danh, ho va tén)
Tiép nhan h(:?) SO bé sung lefm: ngay thang nam Ky nhan
Tiép nhén h6 so bo sung lan:  ngay  thang  nam Ky nhén
Ti€ép nhan ho so bo sung lan:  ngay thdng nam Ky nhéan

' Tén co quan cip chimg chi hanh nghé.

2 Chir viét tt tén co quan cap chung chi hanh nghé.

3 bia danh.

* Thanh phan hd so tiy thudc vao quy dinh déi véi timg thu tyc.
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MAiu s6 6/KKNS

Ban ké khai danh sach nhan sy va bang cap chuyén mon

TEN CO SO

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

BAN KE KHAI DANH SACH NHAN SU VA BANG CAP CHUYEN MON

Co SO KINh dOan.........cocviiiiiiiiiiieeece et
Hotén chu coSO......ccooovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiii, SO CCHND: ..o
Dia diém Kinh doanh:...........ocooveveveveveeeeeeererereeernenn, DT,
Pham vi kinh doanh:
Nam sinh | Dia chi | Trinh d¢ Nim tot Cong viéc
STT | Ho va tén _ | thwong | chuyén nghiép dwgc phan
Nam | Nir . A . K3 n
tra mon Noi cap bang cong

"' Tén dja danh.

thang..... nam..

cee

Chu co s& cam doan khai ding su that
Ky ghi ro ho tén
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Miu s6 7/KKDPD-TTB
Bang ké khai dia diém va trang thiét bj ciia co sé kinh doanh thudc

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

BAN KE KHAI PIA PIEM VA TRANG THIET Bl
CUA CO SO KINH DOANH THUOC

Co SO KINh dOANN........c.evviiiiiieeee e
NEUOT PRU tTACK. ...coiiiiieieceeee e e eraee s
DA QIEIMNeeeeeee et

Co sd riéng biét hay chung voi co SG Khac........cceeeeiiiiiiiiieeeeeeeee e
M0 ta so bg di€u ki¢n co sd: (nén, tran nha, vé sinh moi1 trudng..........cceeeeeeeeen.

...............................................................................................................................

...............................................................................................................................

So d6 dia diém kinh doanh (Vé ¢ mat sau: vé ro vi tri, so nha, tén pho,
phwong, ngo, xom, cdc nha thuoc gan nhat va cdc dac diém dé nhan biét khac...)

...... Lo, ngay.... thang.... nam....
Giam doc doanh nghi¢p/Chu co sé&
(Ky, ghi vo ho tén)

"' Tén dja danh.
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Miu s6 8a/BC/CCHC
Danh sich ca nhan dwoc cép, cép lai, thu hoi Chirng chi hanh nghé dwoc

..................... CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tu do - Hanh phic

...... 3 oo, ngay.... thang.... ndam 20....

DANH SACH CAC CA NHAN PUQC CAP, CAP LAL THU HOI
CHUNG CHI HANH NGHE DUQC

Noi
Ho tén ca .
R , ) dang
nhan Chirng minh L Loy
£ A 2~ o~ | KYHO Van bang . S A
TT|dwgc cap| nhin dan/h{ Kkhiu | chuven mén Churng chi hanh nghé
CCHN chiu | Y
Duwge . 8
tru
Ho |Tén |S6 |Ngay/ [Noi Tén |Nam |[Noi [S6° |Ngay/ [Ngay/ |Ngay/
va thang/ | cAp van |cap |cép’ thang/ |thang/  |thdng/
ten nam bang nim |nim cdp |ndm thu
dém cép cép lai 1an 1, |hoi, tudc
1an 2 quyén

Thu truwéng don vi

" Tén co quan cip ching chi hanh nghé.

* Chir viét tit tén co quan cip chimg chi hanh nghé.

3 bia danh.

* Tén co so dao tao.

> Giit nguyén sb cii dbi voi trudng hop CCHN d3 c6 mi theo theo bang quy dinh tai

Phu luc 2.
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MAu s6 8b/BC-DKKD
Danh sach cac co sé duge cap, cap lai, gia han, b6 sung,
thu hoi Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh

........... M CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tu do - Hanh phic

...... 3o, ngay.... thang.... nam 20....

DANH SACH CAC CO SO PUQC CAP, CAP LAI, GIA HAN,
BO SUNG, THU HOI GIAY CHUNG NHAN DU PIEU KIEN

KINH DOANH DUQC
Ho tén ca
nhan Chirng minh
TT daltg k?’ C‘h s Ch: nhan dan/ Co s¢ kinh doanh
quanAly hanh nghé Ho chidu
chuyén )
mon
Ho |Tén |S6|Ngay/ |Noi|Sb [Ngay|Noi|Tén |Loai |Pia |S6 GCN |Ngay/ |Ngay/
va thang/ |cap cdp |cAp |co |hinh, |chi |DKKD* |thang/ |thang/
tén nam s0 |pham nam |[nam
dém cép Vi cép, thu
cép lai, |hoi
Gia GCN
han,
b6
sung
GCN
bKKD

Thu truwong don vi

! Tén co quan cip chimg chi hanh nghé.

* Chir viét tit tén co quan cip chimg chi hanh nghé.

3 bia danh.

* S5 GCN BKKD giit nguyén sb cii di vi truong hop GCNDKKD d ¢6 sb cii theo
bang quy dinh tai Phu luc 2.



Mau s6 9a, 9b/CCHN: Miu Chirng chi hanh nghé dwoc (trang 1, 4)

DPAO PUC HANH NGHE DUQC
(Ban hanh kem theo Quyét dinh so 2397/1999/0D-BYT
ngay 10/8/1999 cua B¢ truong Bo Y té)

1. Phai dat loi ich ctia ngudi bénh va stuc khde nhan dan 1én trén hét.
2. Phai huéng dan sir dung thudc hop 1y, an toan va tiét kiém cho
nguoi bénh va nhan dan.

3. Phai ton trong vao bao vé quyén, nhirg bi mat lién quan dén bénh
tat cia nguoi bénh.

4. Phai nghiém chinh chap hanh phép luat va nhiing quy dinh chuyén
mon, thuc hién Chinh sach Quéc gia vé thudc. Khong loi dung hoac
tao diéu kién cho nguoi khéc lgi dung nghé nghiép dé muu cau loi ich
ca nhan, vi pham phdap luat.

5. Phai ton trong va hop tic véi co quan quan 1y nha nudc, kién quyét
d4u tranh voi nhimg hién tuong tiéu cuc trong hoat dong nghé nghiep
6. Phai trung thuce, that tha, doan két, kinh trong cac bac thay, ton
trong dong nghiép, san sang hoc hoi kinh nghiém, trao dbi kién thirc
v6i dong nghiép va giup dd nhau cung tlen bd.

7. Phai hop tac chat ch€ vdi cac can bd y té khac dé thuc hién tot nhiém
vu phong chéng dich bénh, kham chira bénh, nghién ctru khoa hoc.

8. Phai than trong, ty my, chinh xac trong khi hanh nghé. Khong dugc
vi muc dich loi nhuan ma lam thiét hai sirc khoe va quyén loi cua
ngudi bénh, anh huong xau dén danh dy va pham chat nghé nghiép.

9. Khéng ngimg hoc tap néng cao trinh d6 chuyén mén, kinh nghiém
nghé nghiép, tich cuc nghién ciru va ng dung tlen bo khoa hoc -
cong nghé, phat huy sang kién, cai tién, dap tng tét cac yéu cau phuc
vu x4 hoi trong moi tinh hudng.

10. Phai nang cao tinh than trach nhiém trong hanh nghé, guong mau
thuc hién nép séng vin minh, tich cuc tham gia déu tranh phong
chéng cac té nan xa hoi.

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

CHUNG CHI HANH NGHE DUQC
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MAu s6 09%/CCHN: Miu Chitrng chi hanh nghé dwgc cip 1an dau (trang 2, 3)

UBND TINH/TP...
SOY TE

SO: e /* -CCHND
Anh4x6

Chung chi c6 gia tri tr ngay.... thang... nam....

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
Poc lap - Tuw do - Hanh phic

GIAM POC SO Y TE

Chimg nhan Ong (Ba):

Nam sinh: S6 CMND/H$6 chiéu:
Trinh d§ chuyén mon:

Dia chi thuong tra:

Pu tiéu chuan hanh nghé duoc cac hinh thirc t6 chic kinh
doanh thuoc sau [1]:

.............. , NGAY.......... thdng........ nam......
GIAM POC
(Ky, déng dau, ghi r6 ho tén)

[1]- Ghi ddy & cdc hinh thire kinh doanh thuéc ma cd nhdn di
diéu kién, nhung khi hanh nghé chi dwoc la nguoi qudn 1y chuyén

mon cua mot hinh thirc

* S6 CCHN cdp lan dau theo hé thong ky hiéu quy dinh tai Phy luc 2 ciia Thong tw nay.
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MAu s6 09b/CCHN: Chirng chi hanh nghé dwoc cép lai (trang 2, 3)

CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

UBND IINH[TP.. . Péc 1ap - Tw do - Hanh phic
SO Y TE
GIAM POC SO Y TE
SO /*-CCHND
Chung chi n:21y thay t}lé cho Chl'rng chi hanh nghé sé:..../ Chumng nhan Ong (Ba):
doSoYte/BOYte...on.e. cap ngay...... thang...... Nim sinh: S6 CMND/H® chiéu:
nam........ Trinh d6 chuyén mon:
bia chi thuong tra:
Pu tiéu chuan hanh nghé dugc cac hinh thirc t6 chirc kinh
Anh4x 6 doanh thudc sau: [1]

.............. , NgAY....... thang..... nam........
GIAM POC
(Ky, dong dau, ghi 0 ho tén)

Chung chi c6 gia tri tu ngay.... thang..... nam...... [1] Ghi ddy i cac logi hinh kinh doanh thuéc ma cd nhén di
diéu kién, nhung khi hanh nghé chi dwoc la nguoi quan Iy
chuyén mon cua mot loai hinh.

v
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* S6 Chitng chi hanh nghé cdp lai giit nguyén sé CCHN cap lan dau néu da theo hé thong ky hiéu tai Phu luc 2 cia Théng ti nay.
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MAu sé 10a, 10b/GCN-PKKD: Gidy chirng nhin di diéu kién kinh doanh (trang 1)

BOQ Y TE/UBND TINH, TP...........
SOY TE

__ GIAY CHUNG NHAN ,
DU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

8L
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MAu s6 10a/GCN-PKKD: Miu Giiy chirng nhan dii diéu kién kinh doanh thudc Bd Y té cép (trang 2)

BO Y TE CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

SRR /*-DKKDD ) ] )
‘GIAY CHUNG NHAN
DU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

- Can cit Ludt Dwoc s6 34/2005-QH11 ngay 14/6/2005;

- Can cir Nghi dinh s6 79/2006/NP-CP ngay 09 thing 8 nam 2006 cia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu cia
Ludt Dwoc;

- Can cir Nghi dinh s6 89/2012/NP-CP ngdy 24 thing 10 nam 2012 ciia Chinh phii vé viéc sira doi, bé sung mét sé diéu cia
Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludt Diwge;

- Can cit Nghi dinh so.../NP-CP ngay... thang... nam... cia Chinh phii quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han ciia Bé Y té;

- Can civ Thong twe s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ciia Bé trudng B Y té hudng dan chi tiét thi hanh mét sé diéu vé diéu
kién kinh doanh thuéc theo quy dinh ciia Ludt Dwoc va Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludt Duoc;,

02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cua B9 tru’ong B$ Y té hudng dan chi tiét thi hanh mét sé diéu vé diéu kién kinh doanh thuoc
theo quy dinh ciia Ludt Dwoc va Nghi dinh so6 79/2006/NB-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét s6
diéu cia Ludt Duoc;

Theo dé nghj cua.................... ] ) )
BO TRUONG BQ Y TE CHUNG NHAN

Co so:
Dia C‘hli .. e N , L , ngay.... thang.... nam 20...
Ho va tén ngudi ngudi quan 1y chuyén mon vé dugc cia co sé: A z

N N P A 4 BO TRUONG
bu diéu kién kinh doanh theo hinh thirc t6 churc: (K, don dAu. ohi 15 ho én)
Pham yi kinh doanh: Y, g ' 8 :
bia diém kinh doanh:

Gidy CNDDKKDT c6 gia tri tir ngdy...... thang...... nim......... dén ngay... thang.... ndm (néu c6 thoi han)

- Can cir Théng tw s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 cua B truong Bo Y té sira doi, bd sung mot s6 diéu cua Thong tir s6

(*) S6 Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh theo hé thong ky hiéu theo Phu luc 2 ciia Théng tw nay.
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MAu s6 10b/GCN-PKKD: Miu Gidy chitng nhan di diéu kién kinh doanh thudc B§ Y té cip lai, gia han (trang 2)

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

S0: cecvrveenns /*- DPKKDD . ] )
‘GIAY CHUNG NHAN
pU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

- Can cuw Ludt Duogc Sd 34/2005-QH11 ngay 14/6/2005;
- Cén cik Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 cua Chinh phu quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludgt Dugc;
- Can cu Nghz dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thing 10 nam 2012 cia Chinh phii ve viéc sira doi, bo sung mot s6 diéu ciia
Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé dzeu cua Ludt Duoc,
- Can cu Nghi dinh Sd /ND-CP ngay... thang nam... cua Chinh phu quy dinh chirc nang, nhiém vu, quyén han cua B¢ Yte
- Can civ Thong tie s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ciia Bé tru’ong B§ Y té huéng dan chi tiét thi hanh mét sé diéu vé diéu
kién kinh doanh thudc theo quy dinh ciia Ludt Dwoc va Nghi dinh s6 79/2006/NB-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludt Duoc;,
- Can cir Thong tw s 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 ciia B trudng BJ Y 1é sika doi, bo sung mot so diéu cia Thong tw s6 02/2007/
TT-BYT ngay 24/01/2007 cua B¢ truong Bo Y té huong dan chi tiet thi hanh mot so diéu veé diéu kién kinh doanh thuoc theo quy dinh
ciia Ludt Duge va Nghi dinh s6 79/2006/NP-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ciia Ludt Duoc;
Theo dé nghi cild........................... )

BO TRUONG BOQ Y TE CHUNG NHAN
Co so:
bia chi:
Ho va tén ngudi ngudi quan 1y chuyén mon vé duge cia co so:
Pu diéu kién kinh doanh theo hinh thirc t6 chirc: ngdy.... thang.... nam....

......

Pham vi: BO TRUONG

Dia diém kinh doanh: ) . (Ky, déng dAu, ghi 16 ho tén)
Gidy CNDPPKKDT c6 gia tri tir ngdy... thang... nam.. .. &én ngay... thang... ndm... (néu co thoi han)

Thay thé cho Gidy CNPPKKDT s6...... cap ngay..... thang...... nam....

(*) S6 Gidy chitng nhdn di diéu kién kinh doanh cap lai giit nguyén sé dwoc cdp lan dau néu da theo hé thong ky hiéu quy dinh tai

Phu luc 2 cua Thong tu nay.
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MAu s6 10c/GCN-PKKD: Miu Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc Sé Y té cip 1an dau (trang 2)

UBND TINH (TP) CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
SOY TE Péc lap - Tw do - Hanh phiic
Y /*-DKKDD , )
GIAY CHUNG NHAN

PU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

- Can cit Ludt Dwoc s6 34/2005-QH11 ngay 14/6/2005;

- Cén cit Nghi dinh s6 79/2006/NP-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mot s6 diéu cia Ludt Duwgc;

- Can ctr Nghi dinh s6 89/2012/ND-CP ngay 24 thang 10 nam 2012 cia Chinh phii vé viéc sira doi, bé sung mét s6 diéu cia
Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thing 8 nam 2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludt Dueoc,
-Canci........... quy dinh chirc ndng, nhiém vu, quyén han ciia S Y té....

- Can civ Théng tw s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ciia B trwéng Bo Y té hwdng dan chi tiét thi hanh mot s6 diéu vé diéu
kién kinh doanh thuéc theo quy dinh cia Ludt Duoc va Nghi dinh sé 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludt Duoc;

- Can cir Théng tw s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 cua Bg truwong Bo Y té sira doi, bé sung mot s6 diéu cia Thong tw sé

02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 cua B¢ truong Bo Y té huéng dan chi tiét thi hanh mét s6 diéu vé diéu kién kinh doanh lhuoc
theo quy dinh ciia Ludt Diwrgc va Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé
diéu ciia Ludt Duoc;

Theo dé nghi cua................... ) ) . ) )
GIAM DOC SO Y TE CHUNG NHAN

Co so:

bia chi:

Ho va tén ngudi nguoi quan ly chuyén mén védugcciacose: ngay.... thang.... nam....
bu diéu kién kinh doanh theo hinh thirc t6 chirc: BO TRUONG

Pham vi kinh doanh: (Ky, dong dAu, ghi rd ho tén)
bia diém kinh doanh:

Gidy CNDPPKKDT c6 gia tri tir ngay.... thang.... nim.... &én ngdy... thang... nam... (néu co thoi han)

(*) S6 Gidy chimg nhdn di diéu kién kinh doanh thudc theo hé thong ky hiéu tai Phy luc 2 ciia Théng tw ndy.

v

€102-11-0T Ae3N/08 + 108 9S/0Vd DNQD

I8



MAu s6 10d/GCN-PKKD: Miu Gidy chirng nhan di diéu kién kinh doanh thudc Sé Y té cap lai, gia han (trang 2)

UBND TINH (TP)... CONG HOA XA HOQI CHU NGHIA VIET NAM
~ SOYTE Doc 1ap - Tu do - Hanh phiic
SO: v, /*- PKKDD ) ]
GIAY CHUNG NHAN

pU PIEU KIEN KINH DOANH THUOC

- Can cit Ludt Dwoc s6 34/2005-QHI1 ngay 14/6/2005;
- Cén cit Nghi dinh s6 79/2006/NP-CP ngay 09 thang 8 nam 2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mt s6 diéu cia Ludt Dugc;
- Can cir Nghi dinh s6 89/2012/NP-CP ngdy 24 thing 10 nam 2012 ciia Chinh phii vé viéc sira doi, bé sung mét sé diéu cia
Nghi dinh s6 79/2006/ND-CP ngay 09 thing 8 nam 2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét sé diéu cia Ludt Duge;
- Can cik.... quy dinh chike nang, nhiém vu, quyén han ciia S6' Y té....;
- Can cir Thong twe s6 02/2007/TT-BYT ngay 24/01/2007 ciia Bé trudng B Y té hudng dan chi tiét thi hanh mét sé diéu vé diéu
kién kinh doanh thuéc theo quy dinh ciia Ludt Dwoc va Nghi dinh s6 79/2006/NP-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii quy dinh
chi tiét thi hanh mét sé diéu ciia Ludt Duoc; A A
- Cén cir Théng tw s6 10/2013/TT-BYT ngay 29/3/2013 ciia Bé trucéng Bé Y té sira doi, bo sung mot sé diéu cua Thong tir s6
02/2007/ TT-BYT ngay 24/01/2007 ciia Bé trucng BY Y té hudng dan chi tiét thi hanh mét sé diéu vé diéu kién kinh doanh thuoc theo
quy dinh ciia Ludt Dwoc va Nghi dinh sé 79/2006/NP-CP ngay 09/8/2006 ciia Chinh phii quy dinh chi tiét thi hanh mét s6 diéu ciia
Luat Duoc;
Theo dé nghi cild........................... ) )

GIAM POC SO Y TE CHUNG NHAN
Co so:
bia chi
Ho va tén ngudi ngudi quan 1y chuyén mon vé duge cia co so:
bu diéu kién kinh doanh theo hinh thtc t6 chgee: , ngay.... thang.... nam....
Pham vi kinh doanh: BO TRUONG

bia diém kinh doanh: , , , (Ky, déng d4u, ghi 1o ho tén)
Gidy CNDDKKDT co gia tri tir ngay.... thang.... nam.... dén ngay.... thang... nam... (néu c6 thoi han)
Thay thé cho Giay CNDDKKDT s6...... cap ngay.... thang...... nam....

(*) S6 Gidy chirng nhdn dit diéu kién kinh doanh cdp lai gitt nguyén sé cdp lan ddu theo hé thong ky hiéu quy dinh tai Phu luc 2
cua Thong tu nay.
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) Phu luc 2
“MAKY HIEU SO CHUNG CHI HANH NGHE DUQC,
GIAY CHUNG NHAN DU, PIEU KIEN KINH DOANH THUOC
(Ban hanh kem theo Thong tw so 10/2013/TT-BYT ngay 29 thang 3 nam 2013
cua B¢ truong Bo Y té)

STT | Tinh/Tp thuéc TW | Ky hiéu | STT | Tinh/Tp thuéc TW | Ky hiéu
1 |BoYt | BYT | 33 |KhanhHoa | KH
2 |HaNoi | HNO | 34 |KiénGiang | KG
3 |HaiPhong | HP | 35 |KonTum | KT |
4 |PaNamng | BNA | 36 |LaiChau | LCH |
5| TP.HO Chi Minh | HCM | 37 |LamPong | 1D
6 |AnGiang | AG | 38 |LangSon | LS |
7 |BaRiaVing Tau | BRVT | 39 |LaoCai | LCA |
8 |BacGiang | BG | 40 |LongAn | LA |
9 |BacKan | BK | 41 |NamPinh | ND
10 |BacLieu | BL | 42 |Ngh¢ An | NA |
11 |BacNinh | BN | 43 |NinhBinh | NB
12 |BenTre | BTR | 44 |NinhThugn | NT |
13 |BinhBinh | Bb | 45 |PhaTho | PT |
14 |BinhDuwong | BD | 46 |PhaYén | PY |
15 | Binh Phuoe | BP | 47 |QuangBinh | QB
16 | Binh Thugn | BTH | 48 |QuangNam | QNA |
17 |[GaMaw CM | 49 |QuangNgai | QNG |
18 |CanTho | CT | 50 |QuangNinh | QNI |
19 |CaoBang | CB_ | 51 |QuangTri | QT
20 |PacLac | PL | 52 |SocTrang | ST |
21 |PacNéng | PNO | 53 |Somla | SL___
22 |binBién | bB | 54 |TayNinh | TNI
23 |PongNai | DNAI | 55 |ThaiBinh | TB |
24 |PongThap | BT | 56 |ThaiNguyén | TNG
25 |GiaLlai ] GL | . 57 |ThanhHoéa | TH |
26 |HaGiang | HAG | 58 |ThuaThiénHue | TTH |
27 |HaNam | HNA | 59 |TiéenGiang | TG
28 |HaTimh | HT | 60 |TraVinh | TV |
29 |HaiDuwong | HD | 61 |TuyénQuang | TQ |
| 30 |HauGiang | HAUG | 62 |VinhLong | VL
31 |HoéaBinh | HB | 63 |VinhPhac | VP |

32 | Hung Yén HY 64 | Yén Bai YB






