BOY TE Biéu mau sé 03/DGTD-
CUC QUAN LY DUQC QbCT/SbBS

BIEU MAU PANH GIA TAC PONG CUA THU TUC HANH CHINH PUGC QUY PINH
CHI TIET HOAC PUQC SUA POI, BO SUNG TRONG DU AN, DU THAO VAN BAN

Tén dy an, du thio viin ban: Dy thao Thong tw s6.... quy dinh chi tiét mot s6 diéu ciia Luét dugc
va Nghi dinh s0 163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 ndm 2025 cua Chinh phu v€ thudc va nguyén
li¢u 1am thuoc phai kiém soat dac biét.

THU TUC HANH CHINH 1: Cung cép thudc phéng xa

I. CAN CU 1. Khoan 3 Diéu 85 Luat Dugc s6 105/2016/QH13.
PHAP LY
(Néu ré diéu, 2. Thong tu s6... quy dinh chi tiét mot sé diéu ciia Luat dugc va Nghi dinh sd

khoan, diém va  |163/2025/ND-CP ngay 29 thang 6 nim 2025 cua Chinh phu vé thubc val
tén van ban quy  [nguyén liéu lam thuoc phai kiém soat dac biét.
dinh)

II. PANH GIA TINH HQP LY CUA TUNG BQ PHAN TAO THANH THU TUC HANH
CHINH

(Doi voi bj phdn thii tuc hanh chinh dwgc quy dinh chi tiét hodc dwgc sia doi, bo sung thi danh
gid; bo phan thu tuc hanh chinh khéng dwoc quy dinh chi tiét hocéc khong swa doi, bo sung thi
khong danh gid va xoa bo khoi Biéu mau)

1. Tén thu tuc hanh chinh

C6 dugc quy dinh |CO v Khoéng O
r0 rang, cu thé va

bhit hop khong? Néu rd ly do: Hoat dong lién quan dén viéc cung cap thudc phong xa dung voi

hoat dong dugc quy dinh tai Luat Dugc va Thong tu 20/2017/TT-BYT.

2. Trinh tu thwe hién

a) Co dugc quy |CO VY  Khong O

dinh 13 rang va cy Néu rd ly do: Thu tuc dugc quy dinh trinh tu 16 rang dé dam bao tuan thu quy

thé ve dinh theo ding vin ban phap luat va cu thé cac budc dé dam bao dé thuc hién
cac budc thuc LA A X g A . A

o N cho céac doi tuong lién quan, cu thé Thu tuc bao gom 4 budc thyc hién, dugc
hién khong?

quy dinh cho ting to chirc 16 rang.

b) C6 dugc quy |[CO VY  Khong O
dinh, phan dinh ro
trach nhiém va
nodi dung cong
viéc cua co quan
nha nudc va ca
nhan, to chuc khi
thuc hién khong?

Néu rd ly do: Trach nhiém cia céac to chue lién quan déu duoc quy dinh 13, cy
thé: Co s kham bénh, chita bénh cung cap thudc phong xa; SO'Y té noi dat dia
diém co sé kham bénh, chita bénh cung cap thudc phong xa.




viéc kiém tra,
danh gia, xac
minh thuc té cua
co quan nha nudc
khong?

c) Coap dungco |Coo  Khong v
Ch(i lién thong Néu ro ly do: Do hoat dong nay khong lién thong véi hoat dong quan 1y nao
khong? L 1y A A A
khac cua co quan quéan 1y nén khong can.
d) C6 quy dinh  |CO o Khdng v

Néu CO, néu rd ndi dung quy dinh:

Ly do quy dinh:

- Cac bién phap c6 thé thay thé: Coo  Khéng v

Néu CO, néu rd ly do van quy dinh nhu tai dyg an, du thao:

3. Cach thire
thuwe hién

a) Nop ho so:
Truc tiép ¥
Buu chinh Vv
Dién tur v

b) Nhan két qua:
Truc tiép ¥
Buu chinh Vv
Dién tir v

- C6 duoc quy dinh 16 rang, cu thé khéng? C6 v Khong o

Néu ro ly do:
Néu rd ly do: Tha tuc quy dinh day du vard rang dbi vai yéu cau phai thuc
hién cua co so, co quan quan ly. Cu thé:

+ Co sé kham bénh, chita bénh cung cap thudc phong xa nop bo hd so vé
S& Y te noi co s& dat dia diem.

+ S& Y té noi dit dia diém co s& khdm bénh, chita bénh cung cap thudc
phong xa c6 van ban chap thuan viéc cung Cap thudc cia co so ddi Voi
treong hop khong co yéu cau sira doi, bo sung ho so; hoac c6 van ban gui
co s dé nghi, trong d6 néu cu thé cac tai lieu, noi dung can stra d6i, bd sung
dbi vai truong hop ¢6 yéu cau sira d6i, bd sung hd so.

- C6 dugc quy dinh phﬁ hop va tao thuan loi, tiét kiém chi phi cho co quan
nha nudce, ca nhan, to chirc khi thuc hién khong? C6 ¥ Khong o
Néu rd ly do:

Céc quy dinh trong thu tuc hoan toan phu hop véi quy dinh cta luat Dugc

va Thong tu; Quy dinh rd rang va cu thé dé co quan quan 1y ciing nhu co s&
kham bénh, chita bénh dé dang thuc hién duoc, mat khac khdng phéat sinh

cac budc anh huong dén thoi gian thyc hién cua thu tuc.

4. Thanh phan, s6 lwong hd so

a) Tén thanh phan
ho so 1:

Pon d& nghi cung
cap thudc phoéng
Xa cua co s& kham
bénh, chira bénh
theo Mau Pon quy
dinh tai Phu luc
X111 ban hanh kem
theo Thong tu

- Néu rd 1y do quy dinh: Pon dé nghi bao gom céc thong tin tdi thicu dé
phuc vu cho viéc xem xét, phé duyét ho so:

+ Thong tin cia co s kham bénh, chira bénh dé nghi cung cap thuoc phéng
Xa: tén (co so, nguoi dai dién/dugc uy quyén), dia chi, so dién thoai, hinh
thirc san xuat.

+ Théng tin ciia co s& kham bénh, chita bénh nhan thudc phéng xa: tén, dia chi.
+ Thong tin vé thuc phéng xa: tén, s6 luong.

- Yéu cau vé hinh thuc:

+ Theo Mau Pon quy dinh tai Phu luc XIII ban hanh kém theo Thong tu.




b) Tén thanh
phan hd so 2:
Béo céao viéc
san xuat, pha
ché, sir dung
thudc phéng xa
dé nghi cung
cip tai co so
kham bénh,
chira bénh san
xuit, pha ché,
trong do néu cu
thé céc thong
tin vé& cong suat
may, kha nang
san  xuat, sb
lugng  thudc
san  xuat, sb
luong bénh
nhan st dung,
s6 luong thude

da  san  xuét
nhung khong
st dung cb

dong dau xac
nhan cua co so
dé nghi theo
Mau Béo céo
quy dinh tai
Phu luc XIV
ban hanh kem
theo Thong tu.

- Néu rd 1y do quy dinh: Pam bao viéc kiém tra chat lugng va ra soét ho so

- Yéu cau vé hinh thitc: Theo Mau quy dinh tai Phu luc XIV ban hanh kém
theo Thong tu.

c) Céc gidy to, tai
liéu dé ching
minh viéc dap Ung
yéu cau, diéu kién
thuc hién thu tuc
hanh chinh co
duoc quy dinh ro
rang, cu thé o
thanh phan ho so
cua thu tuc hanh
chinh khong?

Cé v Khong o

Néu rd: Trong mau don d& nghi tai Phu luc XIII ban hanh kém theo Théng tu
c6 quy dinh rd thanh phan tai liéu kém theo gom: (1) Vian ban chap thuan cua
Bo6 Y té cho phép co sd san xuat thudc phong xa; (2) Cong van dé nghi duoc
cung cap thudc phong xa cia co so kham bénh, chita bénh ¢6 nhu cau nhan
thudc dé chan doan, diéu tri cho bénh nhan cua co s va (3) B&o cdo san xuit,
sir dung thuc phong xa dé nghi cung cap tai co s& cung cip dé chitng minh
viéc dap (ng yéu ciu nhu quy dinh tai Thong tu 20/2017/TT-BYT (Ly do quy]
dinh céc tai liéu chizng minh: Theo khodn I diéu 9 Théng tw 20/2017/TT-BYT
quy dinh: Co so kham bénh, chita bénh da dirgc phép san xudt, pha ché durgc
cung cap thuac phong Xa cho co so kham bénh, chia bénh khac khi dap ing
CAC Yeu cau sau ddy: Sé lwong thUOC san xudt, pha ché phuc vi cho cong tac
diéu tri tai co sé nhiéu hon nhu cau sir dung thuc té).

d) S6 lugng bo hd
so: 01 bo

Ly do (néu quy dinh tir 02 b6 hé so tré 1én): khong co.
Chi yéu cau 01 bo ho so

5. Thoi han giai quyét




a) C6 duoc quy
dinh 1o rang, cu
thé va phu hop
khéng?

-C6 v Khong o

- Néu rd thoi han giai quyét thu tuc hanh chinh: Thu tuc quy dinh ré thoi
han giai quyét theo diing van ban yéu cau va thyc té thuc hién, cu thé:

+ Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tlep nhan ho so, truong
hop khéng c6 yéu cau stra doi, bo sung hd so, S&' Y té noi dat dia diém co
s& kham bénh, chira bénh cung cip thudc phong xa cé van ban chip thuan
viéc cung cip thudc cia co sd; trudng hop cd yéu cau sira dbi, bd sung hd
s0, S¢ Y té noi dit dia diém co s& khdm bénh, chira bénh cung cap thube
phong xa c6 vén ban gui co s& dé nghi, trong d6 néu cu thé cac tai liéu, noi
dung can stra di, bd sung.

Ly do quy dinh: Bam bao hoat dong thuc hién dung thoi han yéu CAU ctia van ban.

b) Trong trudong
hop mdt thu tuc
hanh chinh do
nhiéu co quan co
thim quyén giai
quyét, da quy dinh
15 rang, ddy du
thoi han gidi
quyét cia ting co
quan va thoi han
chuyén giao ho so
gilta cac co quan?

CO v  Khong o

Ly do quy dinh: Ba quy dinh cu thé rd rang, day du thoi han giai quyét cua
ting to chire lién quan va thoi han chuyén giao hd so gitta cac co quan (Co
s& kham bénh, chira bénh cung cip thudc phong xa; So'Y té noi dat dia diém
co s kham bénh, chira bénh cung cip thuc phéng xa).

Dbam bao trach nhiém thyc hién r6 rang cua ting don vi ciing nhu trich
nhiém thyc hién, bao céo, tra loi két qua caa ting don vi thuc hién.

6. D6i twgng thuc

hién

a) béi tuong thuc
hién:

- T6 chuc: Trong nuwéc v Nudc ngoai v
M@ ta ro:
+ Co s kham bénh, chira bénh cung cap thubc phong xa.

+S6'Y té noi dat dia diém co s& khdm bénh, chira bénh cung cap thube
phong xa.

+ Ly do quy dinh: Pam bao trach nhiém thyc hién cua timg di tugng lién
quan.
- Ca nhan: Khéng
Trong nuéc o Nude ngoai o
M@ ta ro:
Ly do quy dinh:
- C6 thé ma rong/ thu hep ddi twong thyc hién khong?:
Coo Khong v
Néu rd ly do:
- C6 thé mé rong/ thu hep ddi tuong thyc hién khong?:
Coo Khong v

Néu rd ly do:




b) Pham vi ap
dung:

- Toan quéc ¥ Vung o
Do thi o

Dia phuong o
- Nong thon o Mién nui o
- Bién gidi, hai dao o
- Ly do quy dinh: San pham la thuc phong va chita bénh, cac ving mién
deéu can dé sir dung, khéng phan biét doi tugng str dung.
- C6 thé ma rong/ thu hep pham vi 4p dung khong?:

Coo Khong v

Néu rd ly do: San pham duoc st dung trén pham vi toan quéc.

Du kién s luong dbi tugng thuc hién/1 ndm: 01/nam

7. Co quan giai quyét

a) Co dugc quy
dinh r0 rang, cu
thé vé co quan
giai quyét thu tuc
hanh chinh
khéng?

Cé v Khongo
- Ly do quy dinh: Pa dugc quy dinh cu thé ddi tugng xir Iy va thoi han xir 1y.

b) Co6 thé mo rong
iy quyén hoic
phan cap thyc
hién khong?

Coéo
Néu rd ly do: Do tinh dic thi cua thudce phéng xa c6 thoi gian ban ra ngan
nén viéc quy dinh co quan gidi quyet thu tuc hanh chinh 1a S¢ Y t€ noi dat dia
diém co s& khdm bénh, chira bénh cung cap thuoc phdng xa nham dam bao

Khoéng v

chu dong nguon thude kip thai phuc vu cong tac diéu tri cua timg dia phuong.

8. Phi, 1¢ phi va céc chi phi khac (néu c6)

a) Co quy dinh vé
phi, 1€ phi va cac

chi phi khac (néu
c0) khong?

- Lé phi: Khong v Cbé o
Néu cd, néu rd ly do:
- Phi: Khéng v  Co6 O

Néu C6 néu rd ly do:
- Chi phi khéc: Khéng v
Néu Ca, néu rd ly do:

Coo

- Néu rd muc phi, 1& phi hozc chi phi khac (néu dicge quy dinh tai du &n, du
thao):

+ Muc phi (hodc dinh kém biéu phi):
+ Muc 1& phi (hoic dinh kém biéu I¢ phi):
+ Mt chi phi khéc:

+ Muc phi, 18 phi va cac chi phi khac (néu cd) c6 phu hop khong: C6 o
Khong o

Ly do:

- Néu mirc phi, 18 phi hoic chi phi khac (néu c6) chua duoc quy dinh tai du




&n, du thao thi néu rd ly do: Theo quy dinh hién tai, ho so chua c6 quy dinh
phai nop phi, 1¢ phi.

b) Quydinhvé |Coo Khéng v

cach thurc, thoi a -

diém nop phi, 1é Noi dung qu'y dinh: .o

phi va céc chi phi Ly doquy dinh: ...
lkhac (néu co) co

hop 1y khong?

9. Méu don, to khai

@) C6 quy dinh vé
mau don, to khai
khéng?

Co vy Khongo
Ly do: Dé dam bao tinh phap Iy cia don vi/td chic yéu cau.

b) Tén mau don,
to khai 1:

Pon d& nghi cung
cap thudc phong
Xa cua co s& kham
bénh, chira bénh
theo Mau Pon quy
dinh tai Phu luc
X111 ban hanh kem
theo Thong tu

- Néu r6 nhitng noi dung (nhom) thdng tin can cung cap trong mau don, to
Khai:

+ Noi dung thdng tin 1: Thong tin chung
Ly do quy dinh: Bam bao tinh phap ly cta co s& cung cap thude.
+ Noi dung thong tin 2: Noi dung dé nghi

Ly do quy dinh: Dé c6 thong tin cu thé vé dé nghi ciia co s& nham phuc vu
trong qua trinh giai quyet ho so, gom cac thong tin sau: thong tin ve thuoc
(tén thuoc, so Iugng), théng tin vé co s¢ nhan thuoce (tén, dia chi).

- C6 quy dinh viéc xac nhan tai don, to khai khéng?
Co vy Khong o

Néu C6, néu rd ndi dung xac nhan, nguoi/co quan c6 tham quyén xac nhan:
Pai dién cua co s¢ cung cap thudc va co sé nhan thuoc.

Ly do quy dinh: Pam bao tinh phap Iy caa Pon dé nghi.

c) Tén mau don, to
khai 2: Bao cao
san xuat, sir dung
thuéc phong xa
theo Mau Béo cao
quy dinh tai Phu
luc X1V ban hanh
kém theo Thoéng
tu.

- Néu rd nhitng noi dung (nhém) thdng tin can cung cap trong mau don, to
khai:

+ Noi dung thdng tin 1: Thang tin vé thudc (tén, ham lugng, s6 luong),
théng tin viéc san xuat (thdng tin vé may mac san xuat, so lugng san xuat).

Ly do quy dinh: Céc théng tin yu cau tai Bao cdo 1a co s¢ dé xem xét tinh
phu hgp vé @€ nghi, s6 lugng thuoc cung cap.

+ Noi dung théng tin n:

Ly do quy dinh:

- C6 quy dinh viéc xac nhan tai don, to khai khéng?
Co v Khong o

Néu C6, néu rd noi dung xac nhan, ngudi/co quan c6 thim quyén xac nhan:
chir ky, ho tén, chirc danh cua dai dién don vi

Ly do quy dinh: Bam bao tinh phap ly cia bao cao.




d) Ngon ngix

- Tiéng Viét v Songngito  Néu rd loai song
0 1

Ly do quy dinh (trong trudng hop mau don song ngit): ........................

10. Yéu cau, diéu

ki€én

C6 quy dinh yéu
cau, dieu kién
khong?

Cé v Khongo
Ly do quy dinh:

San pham 1a hang hoa dc biét (thudc phong xa) nén céc don vi tham gia vao
hoat dong déu la don vi phai dap ung diéu kién theo quy dinh.

a) Yéu cau, diéy
kién 1: Bugc phép
san xuat, pha ché
thuéc phong xa
theo quy dinh

- Ly do quy dinh: Bam bao tinh phap ly caa don vi/td chuc lién quan ddi
véi hoat dong trong linh vuc Dugc

- Bé dap tng yéu cau, diéu kién nay, ca nhan, té chic can:
+ CG két qua tir mot thu tuc hanh chinh khac:
Co v Khong o

Néu Co, dé nghi néu rd: Co so cung cap thudc phong xa phai la co s¢ da
duoc BO Y té cho phép san xuat thuoc phéng xa.

+ Pap tmg duoc su Kiém tra, xdc minh, danh gia ctia co quan nha nudc:
C6 o Khong v
+ Thyc hién cbng viéc khac (néu rd): khong

b) Yéu cau, diéu
kién n:

S6  luwong  thudd
san xuat, pha ché
phuc vu cho céng
tac diéu tri tai cof
s& nhiéu hon nhu
cau s dung thuc
té

- Ly do quy dinh: Thuéc phai ddm bao du cung ng cho nhu ciu sir dung
thuc te cta chinh co s& cung cap thuoc trudc khi cung cap cho mot co so
khac.

- Pé dap tng yéu cau, diéu kién nay, ca nhan, té chic can:

+ C6 két qua tir mot tha tuc hanh chinh khac: C6 o Khéng

Néu C6, dé nghi néu ré:

+ Péap mg duoc sy Kiém tra, xac minh, danh gia clia co quan nha nugc: Co

o Khong v

+ Thuc hién cong viéc khéac (néu ré): Co so 1ap Béo cdo san xuat, sir dung
thuoc phong xa theo mau tai Phu luc XIV Thong tu.

11. Két qua thue hién

a) Hinh thirc cta
két qua thuc hién
tha tuc hanh chinh
la gi?

- Gidy phép O

- Gidy chtmg nhén o

- Gidy dang ky o

- Ching chi o

- Thé O

- Quyét dinh hanh chinh o

- Vin ban xac nhan/chéap thuan v

- Loai khac: o Bé nghin€urd: .......oooviiiiiiiiie




Két qua thuc hién thi tuc hanh chinh: Ban gidy ¥ Ban dién tir ™

b) Két qua giai
quyét thi tuc hanh
chinh cd

dugc mau hoéa phu

COo v Khongo

Ly do: Van ban chap thuan thyc hién theo miu vin ban tai Nghi dinh s§
30/2020/ND-CP ngay 05/3/2020 cua Chinh phu quy dinh vé cong tac van thu.

hiéu luc cua két
qua thuc hién thu
tuc hanh chinh co6
hop 1y khong (néu
c6)?

hop khong?
c) Quy dinh vé Céo  Khong v
thoi han ¢6 gid tri | N&y co. néu thai han cu thé: ..o, thdng/ nam.

- Néu Khong, néu rd 1y do: Két qua co gia tri doi véi tat ca sd lugng thudc cung
cap, khi thudc dugc cung cap du theo van ban phé duyét thi van ban s€ tu hét
hiéu luc.

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

Toan quéc ¥ Pia phuong o

Ly do: Quy dinh nay phu hop véi pham vi anh huéng va ap dung cua thu
tuc, cling nhu phu hop véi cac quy dinh tai van ban QPPL.

IV. THONG TIN

LIEN HE

Dién thoai ¢b dinh

Ho va tén nguoi dién: Nguyén Thanh Van
1 0243.8461525; Di dong: 0912 718 855
E-mail: vangld@gmail.com




