Biéu miu s6 02/DGTDP-BHM. P4nh gia tic dong caa thi tuc hanh chinh di kién ban hanh méi trong duw

TEN CO QUAN, PON VI

an, du thao vin ban
Biéu mau sé6 02/DPGTP-BHM

BIEU MAU PANH GIA TAC PONG CUA THU TUC HANH CHINH DU KIEN BAN HANH MO

TRONG DU AN, DU THAO VAN BAN

Tén dy 4n, du thao vin ban: Thong tu quy dinh chi tiét mot s6 diéu vé kinh doanh dugc ciia Luat duoc va

Nghi dinh s6

54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nim 2017 cta Chinh pht quy dinh chi tiét mot s6 diéu va bién

phap thi hanh Luat duoc
THU TUC HANH CHINH 1: Thi tuc cong bé co sé kinh doanh c6 té chirc ké thudc

I. SU CAN THIET CUA QUY PINH VE THU TUC HANH CHINH TAI DU AN, DU THAO VAN BAN

1. Ndi dung cu thé
trong nganh, Iinh
Ve ma Nha nuoéc
can quan ly hoic
cac bién phap co
tinh chét dic thu
phu hop véi diéu
kién phat trién
kinh té - x& hgi
cia dia phuong?

a) Noi dung cu thé trong nganh, Iinh vie ma Nha nuéc can quan Iy hodc cac bign phép c6 tinh chat dac tha
phu hgp véi diéu kién phét trién kinh té - xa hoi cua dia phuong:

Thuéc, nguyén ligu 1am thudc 1a hang héa dic thil, anh huéng truc tiép dén st khoe cua nguoi dan, do do
can duoc quan ly chat ché boi Nha nudc. Luat Dugce quy dinh co s(’)"kinh doanh c6 t6 chuc ké thudc 1a co
so kinh doanh duoc khodng thugc dién cap Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc nhung hoat
dong co diéu kién.

b) Néu r5 1y do Nha nwéc can quan 1y hogc ban hanh cac bign phap c6 tinh chét dac thi phi hop vei diéu
kién phét trién kinh té - x& hoi cua dia phuong:

Diéu kién hoat dong cua co s kinh doanh ¢ té chirc ké thude duoc quy dinh tai diém b khoan 2 Diéu 35

Luat Dugc, khodn 3 Diéu 35 giao Bo trudng B Y té quy dinh chi tiét vé co sor c6 hoat dong dugc khdng
thudc dién cap Giay chirng nhan du diéu Kién kinh doanh dugc.

2. Noi dung
quyén, nghia vu
va lgi ich hgp
phap cu thé ciaa c4
nhan, to chic can
dwoc bao dam?

a) Noi dung quyén, nghia vu va lgi ich hgp phép cu thé cua ca nhan, t6 chirc can dwoc bao dam:

Khoan 2 Diéu 6 Luat Duoc 2016, duoc sira ddi, bd sung nim 2024 quy dinh: nghiém cam “Kinh doanh
duoc tai noi khong phai 1a dia diém kinh doanh ghi trén Gidy ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc
hoic dd duoc co quan nha nudc ¢ tham quyén cho phép, trir hoat dong mua, ban theo phwong thirc thuong
mai dién tir.”. Do d6, viéc ban hanh thu tuc hanh chinh véi két qua Ia cong bé co so kinh doanh ¢6 té chirc
ké thudc véi dia diém kinh doanh cu thé 1a bién phap dam bao quyén va nghia vu hop phap di véi hoat
dong kinh doanh duoc cua té chirc, ca nhan.

b) Néu rd 1y do Nha nuéc can quy dinh:

khodn 3 Piéu 35 giao Bo trudng B Y té quy dinh chi tiét vé co s ¢6 hoat dong dugc khdng thuoc di¢n
cap Giay chirng nhan du diéu Kién kinh doanh dugc, trong d6 cé co sd kinh doanh ¢6 t6 chuc ké thudc.

3. Ly do lwa chon
bién phap quy
dinh thi tuc hanh
chinh dé thuc hién
yéu cau quan ly
nha nwéc hoic
thwc hién cac bién
phéap c6 tinh chat
dac thu phu hep
V6i diéu kién phat
trién kinh té - xa
hoi cia dia
phwong va bao
dam quyén, nghia
vu va lgi ich hep
phép caa ca nhan,
té chrc?

a) Ly do quy dinh thu tuc hanh chinh:

- Ludt Dugc da giao Bg truong Bo Y té quy dinh chi tiét vé co sé c6 hoat dong dugc khong thuérc dién cip
Giay ching nhan du diéu kién kinh doanh dugc, trong d6 cé co s Kinh doanh co t6 chic ké thuoc;

- Nghi quyét s6 03/NQ-CP ngay 09/01/2025 cua Chinh pha ¢ nhiém vu dwa vao khai thac hiéu qua cac co
so dir liéu qudc gia, co s dir liéu cua b, nganh. Tai tha tuc hanh chinh quy dinh tai Thong tu 07/2018/TT-
BYT c6 ngi dung yéu cau phai cung cap ban sao Gidy ching nhan dau tu, Gidy diang ky doanh nghiép
trong khi hién nay, co s¢ dir liéu vé dang ky doanh nghiép da dugc cap nhat, chia sé va duoc phép quy hoa,
do d6, can thiét phai sira d6i thu tuc hanh chinh dé don gian hoa ho so.

b) Néu rd diéu, khoan quy dinh thi tuc hanh chinh tai du &n, dy thao vin ban: Diéu 8

4. CO bién phap
nao khac co thé sir
dung ma khong
phai bing quy
dinh thi tuc hanh
chinh khdéng?

Céo Khoéng
NEU CO, NBU I8 DIEN PRAP: ... o ool
Truong hop C6, nhung van lya chon bién phap quy dinh tha tuc hanh chinh thi néu ré ly do: ...

Néu Khang, néu 16 1y do: khoan 3 Diéu 35 Luat Dugc 2016 giao BY truong Bo Y té quy dinh chi tiét vé co
s6 cO hoat dong dugc okhf)ng thuoc (;iién cap Giay chirng nhan du diéu kién kinh doanh duoc (trong d6 cé
co so kinh doanh c6 t6 chuac ké thuoc)




IL. PANH GIA TiNH HQP PHAP CUA THU TUC HANH CHINH

1. C6 duoc ban
hanh theo ding
tham quyén khéng?

Co Khéng o

Néu r6 1y do: khoan 3 Diéu 35 Luat Duoc 2016 giao B¢ truong Bo Y té quy dinh chi tiét vé co s¢ ¢6 hoat
dong du(_ycvkhﬁng thuoc Qién cap Giay chttng nhan du diéu kién kinh doanh dugc (trong d6 ¢6 co s kinh
doanh c6 t6 chuc ké thuoc)

2. C6 mau thuan,
chdng chéo hoic
khong phu hop,
thdng nhat vai quy
dinh tai cac van
ban khac khéng?

- Vi van ban ciia co quan nha nudc cap trén: C6 o Khéng
Néu Co, dé nghi néu rd:
+TEN DO PhAN ta0 thann: ...

+ Néu rd diéu, Khoan, tn vAn ban trong GNG: ..........oevweeee et

+ D& xuét cach thirc giai quyét dé dam bao tinh théng nhét, dong bo cua hé thdng phép luat hoic ly do van
quy dinh nhu tai dy an, dy thao

- Vi van ban cua co quan khac: Co6 o Khéng

Néu C6, d& nghi néu rd:

+ TEN DO Phan ta0 thann: . ...
+ Néu rg diéu, khoan, tén vin ban 10800 0T 11 o PP

+ Dé& xuét cach thirc giai quyét dé dam bao tinh théng nhét, dong bo cua hé théng phép luat hoic ly do van
quy dinh nhu tai dyu &n, du thao

- V6i diéu uée quéc té c6 lien quan ma CHXHCN Viét Nam 1a thanh vién: C6 o Khdng

Néu C6, d& nghi néu ro:

+ TEN DO Phan ta0 thaNN: ... .
+ Néu rd diéu, khoan, didu woC qUAC t& trONG TNG: .......ie i

+ Pé& xuat cach thirc giai quyét dé dam bao tinh twong thich véi didu woc québc té hodc Iy do van quy dinh
nhu tai dyu an, dy thao

III. PANH GIA TiNH HQP LY CUA THU TUC HANH CHINH

1. Tén thi tuc hanh chinh

Co duoc quy ginh
rd rang, cu thé va
phu hgp khéng?

Co Khong o
Néu r6 ly do:
- Tir chi hanh d6ng cia co quan nha nude: “cong bd”

- va két hop ddi véi timg dbi tugng, linh vyc cu thé: “co so kinh doanh ¢6 té chirc ké thudc”

2. Trinh tu thuc hi

én

a) Co duoc quy
dinh rd rang va cu
thé vé cac budc
thyc hién khong?

Co Khéng o
Néu rd ly do: quy dinh tai Diéu 43 duy thao Thong tu

b) Co dugc quy
dinh, phan dinh rd
trach nhiém va noi
dung cbng viéc cua
co quan nha nudc
Va c& nhan, to chirc
khi thuc hién
khbng?

Co Khéng o
Néu ré ly do:
- Trach nhiém cua co s& kinh doanh duoc quy dinh tai diém a khoan 2 Piéu 8 du thao Thong tu

- Tham quyén giai quyét hd so 1a S& Y té noi co s¢ dit ké thude duge quy dinh tai diém b, ¢ khoan 2 Diéu
8 du thao Thong tu




c) Co ap dung co
ché lién thong
khong?

Co Khéng o

Néu r6 1y do: thu tuc ¢6 thé duoc trién khai theo hinh thirc truc tuyén theo quy dinh tai diém a khoan 2
Diéu 8 du thao Thong tu

d) C6 quy dinh viéc
kiém tra, danh gia,
xac minh thuc té
Cua co quan nha
nudc khdng?

Co6 o Khdéng

Néu C6, néu rd noi dung quy dinh:
Ly do quy dinh:

- Céc bién phap c6 thé thay thé: Cé o Khang

Néu C6, néu r ly do van quy dinh nhu tai du &n, dw thao: ..........oooeeeiiiiie e

3. Céch thiic thuc hién

a) Nop ho so:
Truc tiép
Buu chinh
pién tir

b) Nhan két qua:
Truc tiép o

Buu chinh o

Dién tir

- C6 duge quy dinh rd rang, cu thé khdng? C6 Khéng o
N U T 1Y 00: .o

- C6 duge quy dinh phi hop va tao thuan loi, tiét kiém chi phi cho co quan nha nuéc, ca nhan, té chic khi
thuc hién khdng? Cé Khéng o

Néu rd ly do:
- Ca nhan, t'(;) chuc: ¢6 thé lya chon hinh thie nop hd so truc tiép hodc giri qua dudng buu dién hodc giri ho
so truc tuyén.

- Co quan nha nu6c: cong b trén Trang thong tin dién tir ciia S¢ Y té dam bao tinh cong khai, minh bach,
tiét kiém chi phi.

4. Thanh phan, sé lweng hd so

a) Tén thanh phan
ho so 1:

Bén cong bd co sé
kinh doanh ¢6 t6
chtrc ké thude theo
Mau sb 05

- Néu r8 1y do quy dinh: dé ké khai théng tin vé co s ¢6 t6 chirc ké thuée.
- Yéu cau vé hinh thirc: theo Mau sé 05 ban hanh kém theo Thong tu nay.

Ly do quy dinh: d&am bao thdng nhit va cong khai, minh bach v& biéu mau dé nghi thyc hién thu tuc hanh
chinh.

b) Tén thanh phan
ho so 2:

Ban sao co6 ky,
dong dau xac nhan
clia co s¢ ddi véi
tai liéu phap ly
ching minh viéc
thanh 1ap co so ddi
véi co sd khong co
Gidy chimg nhan
dau tu hodc Gidy
chung nhan dang
ky doanh nghiép

- Néu 15 1y do quy dinh: nham xac dinh tinh phap Iy ciia co s&
- Yéu cau vé hinh thiic: ban sao c6 ky, dong dau cia co so

Ly do quy dinh: dam bao tinh hop phép cua tai liéu

c) Tén thanh phan
ho so 3:

Ban sao c6 ching
thuc van béng,
chimg chi so cép
duoc trd 1én cua
nguoi chiu trach
nhi¢m chuyén mon
trir trweong hop co
so dit lieu chung vé
van bang, ching
chi dugc chia sé

- Néu 15 1y do quy dinh: dé dam bao co s dap ung quy dinh vé diéu kién tai diém b khoan 2 Biéu 35 Luat
Duoc 2016.

- Yéu cau vé hinh thirc: Ban sao ching thyc

Ly do quy dinh: dam bao tinh hgp phép cua tai liéu trong ho so.

d) Tén thanh phan
ho so 4:

- Néu 1 1y do quy dinh: dé dam bao co s dap tmg quy dinh vé diéu kién tai diém b khoan 2 Piéu 35 Luat

Duoc 2016.




Danh muc thudc du
kién ban tai ké
thudc.

- Yéu cau vé hinh thac:

Ly do quy dinh: dam bao tinh tinh hop phép cua tai liéu trong hd so.

d) Tén thanh phan
ho so 5: Ban chup
t0, quiy, ké bao
quan thude

- Néu 13 1y do quy dinh: dé dam bao co s dap tmg quy dinh vé diéu kién tai diém b khoan 2 Diéu 35 Luat
Duoc 2016.

- Yéu cau vé hinh thic: ban chup

Ly do quy dinh:.

e) Tén thanh phan
hd so 6: Quy trinh
kiém tra, giam sat:
chét luong thubc;
xudt, nhap thubc
cua co s¢

- Néu 13 1y do quy dinh: dé d&am bao co s dap tmg quy dinh vé diéu kién tai diém b khoan 2 Biéu 35 Luat
Duoc 2016.

- Y&u ciu vé hinh thac:

Ly do quy dinh: d&am bao tinh tinh hop phép cua tai liéu trong ho so.

d) Sé lwong bo hd
SO

01

Ly do (néu quy d@inh tir 02 DG NG 50 76 18N): ..o,

5. Thoi han giai quyét

a) Codugcquy
dinh r6 rang, cu thé
va phu hop khdng?

-Co Khoéng o
- Néu rd thoi han giai quyét thu tuc hanh chinh: 05 ngay lam viéc

Ly do quy dinh: phii hop véi didu kién vé& ngudn lec cia cac So Y té.

b) Trong truong
hop mot thu tuc
hanh chinh do
nhiéu co quan ¢
thim quyén giai
quyét, da quy dinh
rd rang, day du thoi
han giai quyét cua
tung co quan va
thoi han chuyén
giao hd so gitra cac
co quan?

Coo Khong o

Ly do qUY GIND: ..o e

6. Poi twgng thuc hién

a) Bi tugng thyuc
hién:

- T4 chirc: Trong nudc Nuéc ngodi o
M0 ta rd: co s kinh doanh

Ly do quy dinh: @& dam bao co s& dap ung quy dinh vé diéu kién tai diém b khoan 2 Diéu 35 Luat Dugc
2016.

- Canhan: Trong nuéc o Nudc ngoai O

0 8 T8 oot
LY dO QUY GInh: ...,
- C6 thé mo rong/ thu hep dbi tugng thuc hién khong?:

C6o Khong

Néu ro ly do: diém b khoan 2 Diéu 35 Luat Dugc 2016 quy dinh phai 1a co s& ¢6 dang ky kinh doanh

b) Pham vi 4p
dung:

- Toan qudc Viungo Dia phuong o

-Noéngthono Do thio  Mién ndi o

- Bién giai, hai dao o

- Ly do quy dinh: nhim dam bao quyén duoc tiép can thudc cia nguoi dan, khdng phén viét viing, mién,
khu vuc.

- C6 thé ma rong/ thu hep pham vi p dung khong?:

Coo  Khong

Néu rd ly do: doi tugng thyc hién cd pham vi 4p dung trén toan qudc.




Du kién sb lugng dbi twgng thuc hién/1 nam: 30

7. Co quan giai qu

et

a) Co6 duoc quy
dinh r6 rang, cu thé
Vé co quan giai
quyét tha tuc hanh
chinh khong?

Co Khéng o

- Ly do quy dinh: diém b khodn 2 Diéu 8 dy thao Thong tu quy dinh tham quyén giai quyét 1a So Y té dia
phuong noi co s& dat ké thuoc

b) C6 thé ma rong
iy quyén hoic
phan c4p thuc hién
khong?

C6o Khong

Néu r6 1y do: thudc 1 hang hoa dic biét, anh hudng tryc tiép dén sirc khoe, tinh mang cia nguoi dan, do
do viéc quan 1y giay dang ky luu hanh thuoc can dugc thuc hién tap trung va c6 pham vi ap dung toan
quoc, d€ dam bao chat lugng thuoc cling nhu cong bang trong tiép can thuoc cua toan bé ngudsi dan Viét
Nam.

8. Phi, I¢ phi va cac chi phi khéc (néu c6)

a) Co quy dinh vé
phi, 1& phi va cac

chi phi khac (néu

c6) khdéng?

- Lé phi: Khéng Coéo
NGU €O, NBU TS LY 0% ..o
- Phi: Khoéng Cono

Néu C6 néu rd ly do:

- Chi phi khac: Khéng Coo

NEU CO, NBU IS 1Y O <o
- Néu rd mirc phi, 1& phi hoac chi phi khéc (néu dwoc quy dinh tgi dir an, dir thao):

+ Muc phi (hodc dinh kem bidu Phi): ......ooooiiii e
+ Muc 18 phi (hodic dinh kem bidu 18 Phi): .......oieiiiii e
F MUC Chi Phi KNAC: .o e e e
+ Muc phi, 1& phi va céc chi phi khac (néu c6) cé phu hop khéng: Co o
|5 1« T

Khoéng o

- Néu mrc phi, 1& phi hoac chi phi khac (néu co) chua dwoc quy dinh tai dy an, du thao thi néu rd Iy do:

b) Quy dinh vé
cach thuc, thoi
diém nop phi, Ié
phi va céc chi phi
khac (néu co) co
hop ly khdng?

Coo Khong o
NOi dung quy dinh:

LY A0 QUY GINN: o

9. MAu don, to khai

a) Co quy dinh vé
mau don, to khai
khdng?

Co Khong o

Ly do: d&am bao thdng nhit va cong khai, minh bach vé biéu mau dé nghi thuc hién thi tuc hanh chinh

b) Tén mau don, to
khai 1: Ban cong
bd co sé kinh
doanh ¢6 td chire
ké thudc theo Mau
s 05 ban hanh
keém theo Thong tu
nay

- Néu rd nhitng noi dung (nhdm) thong tin can cung cap trong mau don, to khai:
+ Noi dung thong tin 1: Chi tiét vé co so kinh doanh ¢6 to chirc ké thude

Ly do quy dinh: Cung cap thong tin co so.

+ Noi dung thong tin 2: Can ctr thuc hién viéc cong b
Ly do quy dinh: 1am can cir phép Iy trién khai.

- C6 quy dinh viéc x&c nhan tai don, to khai khong? C6 o Khéng

Néu C8, néu rd noi dung Xac nhan, ngudi/co quan c¢6 tham quyén xac nhan:

Ly do quy GInh: .o

h) Ngén ngix

- Tiéng Viét Song ngit o Néu r loai song ngir:

Ly do quy dinh (trong truong hop mau don song ngi):

10. Yéu céu, diéu kién




Co quy dinh yéu
cau, diéu kién
khong?

C6 o Khéng
Ly do QUY QINI: .o e e e

11. Két qua thuc hi

ién

a) Hinh thac cua
két qua thyc hién
thu tuc hanh chinh
la gi?

- Gidy phép O

- Giay chung nhan o

- Gidy dang ky o

- Ching chi o

-Thé o

- Quyét dinh hanh chinh o

- Vin ban xac nhan/chap thuan o

- Loai khéc: X1 Bé nghi néu rd: Cong b thong tin trén Trang thong tin dién tir cia co quan giai quyét hd
SO

Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Ban giay 0 Ban dién tir

b) Két qua thuc
hién thu tuc hanh
chinh c6 duwgc mau
hoa phu hop
khdng?

C6 o Khong X
Ly do:

¢) Quy dinh V& thoi
han c6 gia tri hiéu
luc cua két qua
thuc hién thu tuc
hanh chinh ¢6 hop
Iy khong (néu c6)?

C6é o Khoéng
- Néu Co, néu thdi han cu thé:

- Néu Khéng, néu ro ly do: Dé tao diéu kién cho co s& kinh doanh, sau khi dwoc cong bd, co so khdng phai
dinh ky céng bo lai.

d) Quy dinh vé
pham vi cé hiéu luc
cua két qua thuc
hién thu tuc hanh
chinh c6 hop ly
khong (néu c6)?

Toan quéc Dia phuong o

Ly do: céc quy dinh vé diéu kién va ho so khong c6 yéu to dic thi vé ving, mién hay khu vyc, thu tuc
duogc ap dung trén toan quéc.

IV. THONG TIN LIEN HE

Dién thoai cb dinh:

Ho va tén nguoi dién: Nguy2n Thanh Van

02438531525; E-mail: vannt.gld@moh.gov.vn




