UY BAN NHAN DAN CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM

TINH NINH BINH Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
S6:1133 /QD-UBND Ninh Binh, ngay 20 thang 12 nim 2024
QUYET PINH

Cong b6 Danh muc thii tuc hanh chinh sira d6i, bé sung linh vie
dwgc pham thugc tham quyeén giii quyet cia S¢ Y té tinh Ninh Binh

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH NINH BINH

Can civ Ludt Té chike chinh quyén dia phwong ngay 19/6/2015; Ludt sira
doi, bo sung mot s6 dieu cua Ludt Té chirc Chinh phu va Luqdt T6 chire chinh
quyén dia phirong ngay 22/11/2019;

Can cir Nghi dinh so 63/2010/ND-CP ngay 08/6/2010 ciia Chinh phii vé
kiém sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 92/2017/NP-CP ngay 07/8/2017 ciia
Chinh phii sira d6i, b6 sung mot sé diéu ciia cdc Nghi dinh lién quan dén kiém
sodt thi tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 61/2018/NP-CP ngay 23/4/2018 ciia
Chinh phii vé thuc hién co ché mét cira, mot cira lién théng trong gidi quyét thii
tuc hanh chinh va cac van ban huwong dan thi hanh;

Thuc hién Quyét dinh s6 3771/0D-BYT ngay 16/12/2024 ciia BJ Y té vé viéc
cong bo thi tuc hanh chinh dwoc sika doi, bo sung trong linh vwee dwoc pham quy dinh
tai Théng twe s6 27/2024/TT-BYT ngay 01 thang 11 nim 2024 ciia Bé trudng Bé Y té;

Theo dé nghi ciia Giam doc S¢ Y té.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong b6 kém theo Quyét dinh nay 01 Danh muc thu tuc hanh
chinh (Phu luc) sta doi, bd sung linh vyc dugc phém thudc tham quyén giai
quyét ctia S&' Y té tinh Ninh Binh.

Piéu 2. Trach nhiém thuc hién

1. S6 Y té co trach nhiém thuc hién va giai quyét thu tuc hanh chinh dam
bdo dung quy dinh va cap nhat/gd bo ndi dung thu tuc hanh chinh, quy trinh
dién tir giai quyét tha tuc hanh chinh tai Piéu 1 Quyét dinh nay trén Hé thong
thong tin giai quyét thl tuc hanh chinh cua tinh dam bao kip thoi, day dua, chinh
xé4c, dung quy dinh. Hoan thanh ngay khi Quyét dinh nay c6 hiéu lyc.
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2. Trung tdm Phuc vu hanh chinh cdng tinh niém yét cong khai, hudng
dan va to chirc tiép nhan va tra két qua giai quyét tha tuc hanh chinh cho to
chtrc, cd nhan theo dung quy dinh

3. Van phong UBND tinh c6 trdch nhi¢m déang tai cong khai thu tuc hanh
chinh trén Co sé dir liéu quéc gia vé thi tuc hanh chinh va Cong thong tin dién
tir tinh dam bao kip thoi, ddy du, chinh xac ding quy dinh.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu lyc thi hanh ké tir ngay 30/01/2025.

Piéu 4. Chanh Vin phong UBND tinh, Giam ddc S¢ Y té, Giam doc So
Thong tin va Truyén thong, Giam dbc Trung tdm Phuc vu hanh chinh cong;
Tha trudng cac co quan, don vi va to chtic, ca nhan c6 lién quan chiu trach
nhiém thi hanh Quyét dinh nay./e..

Noi nhén: KT. CHU TICH
- Nhu Diéu 4; PHO CHU TICH
- Cuc Kiém soat TTHC, VPCP;

- Chu tich, cac PCT UBND tinh;
- VNPT Ninh Binh;

- Lvu: VI, TTTH-CB,VP6,VP7.
MT125/VP7/2024/CBTTHC-YT

=5ong Quang Thin



(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6

Phu luc

DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG LINH VUC DUQC PHAM
THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE TiNH NINH BINH
thang 12 nam 2024 cia Chu tich UBND tinh Ninh Binh)

/OP-UBND ngay

THU TUC HANH CHINH CAP TINH

THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG
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54/2017/ND-CP ngay 08/5/2017
ctia Chinh phu vé thudc va nguyén
lidu 1am thudc phai kiém soat dac
biét;

- Thong tu s6 27/2024/TT-BYT
ngay 01/11/2024 cia Bo truéng




TT

Tén thu tuc
hanh chinh

Thoi han
gidi quyet

Co quan
thuc hién

Phi, 1€ phi
(néu co)

Thuc
hi¢n
gua
dich

vu

BCCI

Can arphaply

Dich vu cong
truc tuyén

Toan
trinh

Mot
phan

Ghi chua

BO Y té sta ddi, bd sung mot $6
diéu ctia Thong tu s6 20/2017/TT-
BYT ngay 10 thang 5 nam 2017
ciia Bo truong Bo Y té quy dinh
chi tiét mot s diéu cua Luat duoc
va Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP
ngay 08 thang 5 nam 2017 cua
Chinh phu vé thudc va nguyén
liéu 1am thubc phai kiém soat dic
biét.




NQI DUNG CHI TIET THU TUC HANH CHINH SUA POI BO SUNG LINH
VUC Y, DUQC CO TRUYEN THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET
CUA SO Y TE TINH NINH BINH

1. Cung cip thuéc phéng xa

1.1. Trinh tw thuc hién:

Buwéc 1: Co s& kham bénh, chira bénh cung cap thudc phéng xa nop 01 bo hd
so tryc tiép, truc tuyén hodc qua buu dién vé S¢' Y té noi co so dit dia diém.

Buwéc 2: S¢'Y té noi dat dia diém co sé kham bénh, chita bénh cung cap thuéc
phong xa tra cho co s& d& nghi Phiéu tiép nhan hd so theo mau phiéu quy dinh tai
Phu luc XV kém theo Thong tu.

Bwéc 3: Trong thoi han 15 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan ho so,
truong hop khong cd yéu cau sira doi, bo sung hd so, S¢ Y té noi dat dia diém co so
kham bénh, chira bénh cung cap thudc phong xa c6 van ban chap thuan viéc cung
cap thudc caa co sé; truong hop c6 yéu cau stra d6i, bo sung hd so, SO Y té noi dat
dia diém co s khadm bénh, chita bénh cung cap thudc phéng xa cé van ban gui co so
dé nghi, trong d6 néu cu thé céc tai liéu, ndi dung can sta d6i, bd sung.

Buwoc 4: Sau khi co so nop hd so stra di, bd sung, So'Y té noi dat dia diém co
s& kham bénh, chira bénh cung cép thudc phdng xa tra cho co sd Phiéu tiép nhan hd
so stra doi, bo sung theo mau phiéu quy dinh tai Phy luc XV kém theo Théng tu.

a) Truong hop ho so stra doi, b sung khong dap tng yéu cau, So'Y té noi dat
dia diém co sé kham bénh, chira bénh cung cap thuoc phdng xa co van ban thong
bao cho co so theo quy dinh tai Budc 3;

b) Truong hop khong cé yéu cau stra d6i, bo sung dbi véi ho so sira ddi, bd
sung, So' Y té noi dit dia diém co sé kham bénh, chira bénh cung cap thudc phong
Xa co vian ban chap thuan viéc cung cap thudc cuia co so theo quy dinh tai Budc 3.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngdy co quan tiép nhan ho so ¢6 van ban théng
bao stra doi, bo sung, co s& dé nghi phai nop ho so sira d6i, bo sung theo yéu cau.
Sau thoi han trén, co s& khong stra d6i, bd sung hoic sau 90 ngay ké tir ngay nop hd
so 1an dau ma ho so bo sung khong dap tng yéu cau thi ho so da nop khong con gia
tri.

1.2. Cach thirc thuc hién:

- Truc tiép;

- Qua duong buu chinh;

- Trén moi truong dién ta.

1.3. Thanh phan, sé lwong hd so

a) Thanh phan hd so:

- Pon dé nghi cung cap thuc phong xa cta co sd khdm bénh, chira bénh theo
Mau Pon quy dinh tai Phu luc X111 ban hanh kém theo Thong tu.

- Bao c4o viéc san xuat, pha ché, sir dung thuéc phong xa dé nghi cung cap tai co
s kham bénh, chira bénh san xuat, pha ché, trong d6 néu cu thé cac thdng tin vé cong



suat may, kha niang san xuat, s6 luong thudc san xuat, sé luong bénh nhan st dung, s6
lwong thude da san xuat nhung khéng st dung c6 déng dau xac nhan cia co sé dé nghi
theo Mau B4o c4o quy dinh tai Phu lyc XIV ban hanh kém theo Théng tu.

b) S6 lwong ho so: 01 (bo).

1.4. Thoi han giai quyét:

15 ngay ké tir ngay nhan da hd so hop Ié.

1.5. Pdi tweng thuc hién thi tuc hanh chinh:

Co s& kham bénh, chita bénh.

1.6. Co quan thuc hi¢n thia tuc hanh chinh:

S Y té.

1.7. Két qua thwc hién thi tuc hanh chinh:

Vin ban cua S Y té vé viéc chap thuan viéc cung cap thudc phong Xa.

1.8. Phi, I¢ phi: Khong.

1.9. Tén miu don, mau to khai (Pinh kém ngay sau thii tuc nay):

- Pon dé nghi cung cap thuéc phong xa (theo Phu luc XII1);

- B4o céo san xuat, sir dung thudc phéng xa (theo Phu luc XIV).

1.10. Yéu cau, diéu kién thi tuc hanh chinh:

- Puoc phép san xuat, pha ché thuéc phong xa theo quy dinh;

- S6 lugng thude san xuat, pha ché phuc vu cho cong tac diéu trj tai co sé nhiéu
hon nhu cau sir dung thuc té.

1.11. Co sé phap ly cia thia tuc hanh chinh:

- Luat Dugc s6 105/2016/QH13;

- Nghi dinh sé 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 05 nam 2017 cta Chinh phu
quy dinh chi tiét mot sb diéu va bién phép thi hanh caa Luat Duoc;

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

- Théng tu s6 27/2024/TT-BYT ngay 01/11/2024 cia Bé trusng Bo Y té sia
d6i, bd sung mot sé diéu cia Thong tu sb 20/2017/TT- BYT ngay 10 thang 5 nim
2017 cta Bo truong Bo Y té quy dinh chi tiét mot sé diéu cua Luat dugc va Nghi
dinh s6 54/2017/ND-CP ngay 08 thang 5 nam 2017 cta Chinh phu vé thudc va
nguyén lidu 1am thubc phai kiém soat dac biét.



Phu lyc X111: MAU PON PE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA ,
(Kém theo Thong tw so 2712024/TT-BYT ngay 01 thang 11 nam 2024 cua Bé truong Bo Y té)

(D). CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
So: .../ D@c l@p - Tl.l’ do - H;.]nh ph[:]c
Vv dé nghi cung cap thudc phong xa 2., ngay... thang... nam

PON PE NGHI CUNG CAP THUOC PHONG XA
Kinh gii: So Y té ..............
I. Théng tin chung:

1. Téncoso:....ccvvnen... (1) e

2.biachi:.................. (3) i

3. Tén nguoi dai dién phap luat/ ngudi dugc Gy quyén:....................

4.biénthoai: ..................... Fax:..................

5. Hinh thirc san XUat:........................ (B)eeeii
I1. N§i dung dé nghi:

Coso ... (1)....... d& nghi duoc cung cap thudc phong xa do co sé san
Xuat cho co s& kham bénh, chita bénh...... 5)...... biachi........ 3)........ dé
phuc vu cho nhu cau diéu tri cho nguoi bénh cia coso ... (5)....., cu thé:

STT Tén thudc phong xa Pon vi tinh S6 hrong

Il. Tai liéu kem theo
1. Cong van dé nghi dugc cung cap thudc phdng xa ciia co s¢ kham bénh, chira
bénh ¢6 nhu cau nhan thude dé chan dodn, dicu tri cho bénh nhéan cia co so.
2. Vian ban chap thuan ciia Bo Y té cho phép co so san XUat thubc phong Xa.
3. B0 c4o san xut, str dung thude phdng xa dé nghi cung cap tai co sé cung cap.
IV. Cam két caa co 6+
Chuing tdi cam két moi thong tin, s6 liéu dua ra tai hd so 12 hoan toan trung thuc.
Chuing t6i xin hoan toan chiu trach nhiém trudc phap luat néu cé gi sai pham. Dé
nghi S&' Y té......chap thuan viéc cung cap thudc phong xa trén.
Xin trén trong cam on./.

CO SO NHAN CO SO CUNG CAP

DPai dién don vi (6) DPai dién don vi (6)
(Ky, ghi rd ho tén, chirc danh (Ky, ghi rd ho tén, chirc danh

dong ddu (néu c6)) déng ddu (néu cd))

Ghi chu:
(1) Tén co so dé nghi.
(2) bia danh noi co s¢ dé nghi dit dia diém kham chira bénh.
(3) biachi co thé giri qua buu dién.
(4) Hinh thuc san xuat: bang méy cyclotron hay 10 hat nhan phéng xa.........



(5) Co s6 nhan thude phong xa.
(6) Nguoi dai dign phap luat hodic ngudi phu trach chuyén mén duoc ay quyen hosc
cap pho caa nguoi dai dién phap luat duogc uy quyeén.



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

(Kém theo Thdng #r 6 20/2017/TT-BYT ngay 10 thang 5 ndm 2017 cua B trueng BG Y té)

Tén co s&

BAO CAO SAN XUAT, SUDUNG THUOC PHONG XA

Cong Tén thu‘éc san S8 Iuwon S6 hrong sir S8 lwon Ghi

Thang | suit may | xuat - nong do, N A% dung cho tdn kh g chi

d kién ham lwgng san xua bénh nhén on ko u

) ) 3) (4) ©) (6) ©)
Ngay.... thang....nam....

Dai dién don vi~

(Ky,ghi rd ho tén, chic
danh déng ddu (néu co))

* 5§ liéu thdng ké cho tirng thang sir dung trong nam gan nhat cia co s&

e Ngum dai dién phép luat hoac nguoi phu trach chuyen moén dugc Gy quyén

hoac cap pho cua ngudi dai dién phap luat duoc ty quyén






