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I. LĨNH VỰC KHÁM CHỮA BỆNH
CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN ĐỐI VỚI CÁC HÌNH THỨC KHÁM CHỮA BỆNH TRỪ BỆNH VIỆN
1. Trình tự thực hiện: 
Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề y, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2: Đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục hồ sơ chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:
Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai.
3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.

5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 
- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).
8. Phí, lệ phí: 
240.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).                                                   

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                   

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 
11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 
- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân).
- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.  
CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN ĐỐI VỚI CÁC HÌNH THỨC KHÁM CHỮA BỆNH 
TRỪ BỆNH VIỆN
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Trường hợp cần cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.
- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề.
- Báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
- Đơn cớ mất có xác nhận của chính quyền địa phương (nếu mất).
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).



8. Phí, lệ phí: 
240.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 
11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 
- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.                                                                   
CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN
 HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN NGOÀI GIỜ

1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề y, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2:  Đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục hồ sơ chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả:

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).



8. Phí, lệ phí:  

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 
- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).
- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./. 
CHUYỂN ĐỊA ĐIỂM GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ KHÁM CHỮA BỆNH BẰNG Y HỌC CỔ TRUYỀN
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi có nhu cầu chuyển địa điểm hành nghề, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ  và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục chuyển địa điểm.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề tại địa điểm mới và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin thay đổi địa điểm hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị thay đổi địa điểm hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).
8. Phí, lệ phí: 
- 200.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 
- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./. 

CHUYỂN ĐỊA ĐIỂM GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN
HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN ĐỐI VỚI CÁC HÌNH THỨC
 HÀNH NGHỀ TRỪ BỆNH VIỆN
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi có nhu cầu chuyển địa điểm hành nghề, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ  và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục chuyển địa điểm.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa  đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề tại địa điểm mới và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin thay đổi địa điểm hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị thay đổi địa điểm hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).
8. Phí, lệ phí: 
240.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 
- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).
- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân.
- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
GIA HẠN CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ Y DƯỢC CỔ TRUYỀN CHO
 CÁ NHÂN ĐỨNG ĐẦU CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ KHÔNG DÙNG THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi chứng chỉ hành nghề gần hết hạn (trước 03 tháng) đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ gia hạn và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục gia hạn.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa  đúng yêu cầu.

Bước 3: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận, đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng chỉ hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin gia hạn chứng chỉ hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đã được cấp.
- Bản chính chứng chỉ hành nghề.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
- Báo cáo tình hình hoạt động 05 năm.
- Giấy khám sức khỏe.
- 02 ảnh chân dung 4 x 6.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).
8. Phí, lệ phí: 
400.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Chứng chỉ hành nghề.                

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không.
11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).
- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân).
- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
GIA HẠN CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN,
TRỪ BỆNH VIỆN
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi chứng chỉ hành nghề gần hết hạn (trước 03 tháng) đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ gia hạn và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục gia hạn.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận, đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng chỉ hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin gia hạn chứng chỉ hành nghề Y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đã được cấp.
- Bản chính chứng chỉ hành nghề.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
- Báo cáo tình hình hoạt động 05 năm.
- Giấy khám sức khỏe.
- 02 ảnh chân dung 4 x 6. 
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề Y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).
8. Phí, lệ phí: 
240.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Chứng chỉ hành nghề.              

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).
- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân).
- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ Y

1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi cá nhân có nhu cầu đăng ký xin cấp giấy CCHNY, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở y tế) mua 01 bộ hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục đăng ký.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận, người nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.
· Trường hợp đủ điều kiện: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề và ký nhận vào phiếu tiếp nhập hồ sơ.
· Trường hợp không đủ điều kiện cấp chứng chỉ hành nghề: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả sẽ giải thích lý do không đạt dựa trên biên bản họp xét duyệt của Hội đồng Tư vấn hành nghề của Sở Y tế.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng chỉ hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.
- Bản sao hợp pháp hộ khẩu và CMND.
- Bản cam kết.
- Giấy xác nhận cho hành nghề của cơ quan (nếu là CBCC).
- Sơ yếu lý lịch có xác nhận của chính quyền địa phương nơi cư trú hoặc Thủ trưởng cơ quan nơi công tác.
- Giấy khám sức khỏe.
- Giấy xác nhận thực hành chuyên môn. 

- 02 hình 4 x 6cm.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề Y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Giấy xác nhận cho hành nghề của cơ quan (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản cam kết (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Giấy xác nhận thực hành chuyên môn (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

8. Phí, lệ phí: 
240.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Chứng chỉ hành nghề.                

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).
- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân).
- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ DỊCH VỤ Y TẾ
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề y, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2:  Đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục hồ sơ chứng nhận đủ điều kiện hành nghề dịch vụ y tế.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả.
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa  đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề dịch vụ y tế.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

8. Phí, lệ phí: 
80.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).
- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ
DỊCH VỤ KÍNH THUỐC
1.Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề y, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2: Đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục hồ sơ chứng nhận đủ điều kiện hành nghề dịch vụ kính thuốc.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa  đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề dịch vụ kính thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả:

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ
NHÀ HỘ SINH TƯ NHÂN
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề y, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2:  Đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục hồ sơ chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả

· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả:

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, YHCT, TTBYT tư nhân.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ 
PHÒNG KHÁM ĐA KHOA TƯ NHÂN
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề y, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2:  Đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục hồ sơ chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa  đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả:

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).
- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ Y TƯ NHÂN CHO HỘ KINH DOANH CÁ THỂ
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề y, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2:  Đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục hồ sơ chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả.
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả:

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).
- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân).
- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ 
DỊCH VỤ RĂNG, HÀM GIẢ
1.Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề y, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2:  Đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục hồ sơ chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả:

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không.
11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).
- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ 
TRANG THIẾT BỊ Y TẾ
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề y, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2: Đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục hồ sơ chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả

· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa  đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả:

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không.
11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).
- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân).
- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP QUYẾT ĐỊNH THÀNH LẬP BỘ PHẬN Y TẾ 
TRONG DOANH NGHIỆP
Bước 1: Khi tổ chức có nhu cầu thành lập bộ phận y tế trong doanh nghiệp, đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục.
Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận tổ chức đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận quyết định thành lập bộ phận y tế.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Tờ trình xin đăng ký thành lập bộ phận y tế trong doanh nghiệp.
- Bản sao công chứng quyết định thành lập công ty hoặc giấy phép đầu tư.
- Bản sao công chứng bằng tốt nghiệp chuyên môn của các thành viên trong bộ phận y tế.

- Lý lịch cán bộ phụ trách bộ phận y tế trong doanh nghiệp.
- Danh sách trích ngang các thành viên.
- Tờ xin đăng ký mẫu chữ ký của người phụ trách bộ phận y tế trong doanh nghiệp.
b) Số lượng hồ sơ: 03 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 03 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Tổ chức.                                                                   

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.   

8. Phí, lệ phí: Không.
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Quyết định hành chính.             

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC:  
- Thông tư Liên tịch số 14/1998/TTLT-BLĐTBXH-BYT-TLĐLĐVN
ngày 31/10/1998 của Liên tịch Bộ Lao động - Thương binh và Xã hội - Bộ Y tế - Tổng Liên đoàn Lao động Việt Nam hướng dẫn việc tổ chức thực hiện công tác bảo hộ lao động trong doanh nghiệp, cơ sở sản xuất kinh doanh./.
II. LĨNH VỰC Y DƯỢC CỔ TRUYỀN
CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ Y DƯỢC CỔ TRUYỀN CHO 
CÁ NHÂN ĐỨNG ĐẦU PHÒNG CHẨN TRỊ
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi cá nhân có nhu cầu đăng ký xin cấp giấy CCHNY, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế) mua 01 bộ hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục đăng ký.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận, người nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.
· Trường hợp đủ điều kiện: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề và ký nhận vào phiếu tiếp nhập hồ sơ.
· Trường hợp không đủ điều kiện cấp chứng chỉ hành nghề: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả sẽ giải thích lý do không đạt dựa trên biên bản họp xét duyệt của Hội đồng Tư vấn hành nghề của Sở Y tế.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng chỉ hành nghề y, YHCT, TTBYT  tư nhân.
- Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.
- Bản sao hợp pháp hộ khẩu và CMND.
- Bản cam kết.
- Giấy xác nhận cho hành nghề của cơ quan (nếu là CBCC,VC).
- Sơ yếu lý lịch có xác nhận của chính quyền địa phương nơi cư trú hoặc Thủ trưởng cơ quan nơi công tác.
- Giấy khám sức khỏe.
- Giấy xác nhận thực hành chuyên môn. 

- 02 hình 4 x 6 cm.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Giấy xác nhận cho hành nghề của cơ quan (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản cam kết (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Giấy xác nhận thực hành chuyên môn (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Chứng chỉ hành nghề.               

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP LẠI CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ Y DƯỢC CỔ TRUYỀN CHO 
CÁ NHÂN ĐỨNG ĐẦU PHÒNG CHẨN TRỊ
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Trường hợp cần cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.
- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề.
- Báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
- Đơn cớ mất có xác nhận của chính quyền địa phương (nếu mất).
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không.
11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
GIA HẠN CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ Y DƯỢC CỔ TRUYỀN CHO
 CÁ NHÂN ĐỨNG ĐẦU PHÒNG CHẨN TRỊ
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi chứng chỉ hành nghề gần hết hạn (trước 03 tháng) đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ gia hạn và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục gia hạn.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận, đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng chỉ hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin gia hạn chứng chỉ hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đã được cấp.
- Bản chính chứng chỉ hành nghề.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
- Báo cáo tình hình hoạt động 05 năm.
- Giấy khám sức khỏe.
- 02 ảnh chân dung 4 x 6.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Chứng chỉ hành nghề.                

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ Y DƯỢC CỔ TRUYỀN CHO CÁ NHÂN ĐỨNG ĐẦU CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ KHÔNG DÙNG THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi cá nhân có nhu cầu đăng ký xin cấp giấy CCHNY, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế) mua 01 bộ hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục đăng ký.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận, người nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.
· Trường hợp đủ điều kiện: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề và ký nhận vào phiếu tiếp nhập hồ sơ.
· Trường hợp không đủ điều kiện cấp chứng chỉ hành nghề: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả sẽ giải thích lý do không đạt dựa trên biên bản họp xét duyệt của Hội đồng Tư vấn hành nghề của Sở Y tế.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng chỉ hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp văn bằng chuyên môn.
- Bản sao hợp pháp hộ khẩu và CMND.
- Bản cam kết.
- Giấy xác nhận cho hành nghề của cơ quan (nếu là CBCC,VC).
- Sơ yếu lý lịch có xác nhận của chính quyền địa phương nơi cư trú hoặc Thủ trưởng cơ quan nơi công tác.
- Giấy khám sức khỏe.
- Giấy xác nhận thực hành chuyên môn. 

- 02 hình 4 x 6 cm.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Giấy xác nhận cho hành nghề của cơ quan (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản cam kết (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Giấy xác nhận thực hành chuyên môn (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Chứng chỉ hành nghề.               

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP LẠI CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ Y DƯỢC CỔ TRUYỀN CHO 
CÁ NHÂN ĐỨNG ĐẦU CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ KHÔNG DÙNG THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Trường hợp cần cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.
- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề.
- Báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
- Đơn cớ mất có xác nhận của chính quyền địa phương (nếu mất).
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không.
11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
GIA HẠN CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ Y DƯỢC CỔ TRUYỀN CHO 
CÁ NHÂN ĐỨNG ĐẦU CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ KHÔNG DÙNG THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi chứng chỉ hành nghề gần hết hạn (trước 03 tháng) đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ gia hạn và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục gia hạn.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận, đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng chỉ hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin gia hạn chứng chỉ hành nghề Y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề đã được cấp.
- Bản chính chứng chỉ hành nghề.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
- Báo cáo tình hình hoạt động 05 năm.
- Giấy khám sức khỏe.
- 02 ảnh chân dung 4 x 6.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.              

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị gia hạn chứng chỉ hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Chứng chỉ hành nghề.              

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ 
CHO PHÒNG CHẨN TRỊ
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề Y, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2:  Đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục hồ sơ chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả:

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, YHCT, TTBYT tư nhân.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề. (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                   

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân Số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ 
CHO PHÒNG CHẨN TRỊ
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Trường hợp cần cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.
- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề.
- Báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
- Đơn cớ mất có xác nhận của chính quyền địa phương (nếu mất).
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                    

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).
GIA HẠN GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ 
CHO PHÒNG CHẨN TRỊ
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi chứng nhận đủ điều kiện hành nghề gần hết hạn (trước 03 tháng) đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ gia hạn và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục gia hạn.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
- Báo cáo tình hình hoạt động 05 năm.

- Giấy khám sức khỏe.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                     

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không.
11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ 
CHO CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ KHÔNG DÙNG THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề y, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2:  Đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục hồ sơ chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả:

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề Y, YHCT, TTBYT tư nhân.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị Y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không.
11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ 
CHO CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ KHÔNG DÙNG THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Trường hợp cần cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế

· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.
- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề.
- Báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
- Đơn cớ mất có xác nhận của chính quyền địa phương (nếu mất).
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                
7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
GIA HẠN GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN HÀNH NGHỀ 
CHO CƠ SỞ ĐIỀU TRỊ KHÔNG DÙNG THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi chứng nhận đủ điều kiện hành nghề gần hết hạn (trước 03 tháng) đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ gia hạn và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục gia hạn.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở hành nghề và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân.
- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện hành nghề.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.
- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề.
- Báo cáo tình hình hoạt động 05 năm.

- Giấy khám sức khỏe.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị gia hạn chứng nhận đủ điều kiện hành nghề y, YHCT, TTBYT tư nhân (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

- Bản báo cáo địa điểm, nhân lực và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế).

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

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân số 07/2003/PL-UBTVQH11 ngày 25/02/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội). 

- Nghị định của Chính phủ (Nghị định của Chính phủ số 103/2003/NĐ-CP ngày 12 tháng 9 năm 2003 quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Hành nghề y, dược tư nhân). 

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư số 07/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 25/5/2007 hướng dẫn về hành nghề y, YHCT và trang thiết bị y tế)./.
CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN BÀI THUỐC GIA TRUYỀN
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi cá nhân có nhu cầu cấp chứng nhận bài thuốc gia truyền, đến  đến phòng Quản lý Dược của Sở Y tế nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục cấp chứng nhận.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại phòng Quản lý Dược của Sở Y tế.
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Phòng Quản lý Dược tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Phòng Quản lý Dược hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Đến ngày hẹn trả kết quả, cá nhân đến phòng Quản lý Dược của Sở Y tế.
· Trường hợp đủ điều kiện: Cá nhân nhận giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền.
· Trường hợp không đủ điều kiện cấp chứng nhận: Phòng Quản lý Dược sẽ giải thích lý do không đạt dựa trên biên bản họp xét duyệt của Hội đồng Tư vấn của Sở Y tế.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị cấp giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền.  

- Sơ yếu lý lịch ghi rõ quá trình hoạt động chuyên môn về y học cổ truyền của dòng tộc, gia đình và bản thân (có xác nhận của UBND xã, ph​ường, thị trấn nơi c​ư  trú).

- Bản giải trình về bài thuốc gia truyền.
- Tư  liệu chứng minh hiệu quả điều trị của bài thuốc.

- Văn bản xác nhận được quyền thừa kế bài thuốc đó theo quy định của pháp luật hiện hành, được UBND xã/phường/thị trấn xác nhận) hoặc công chứng chứng thực.

- Giấy khám sức khỏe.

- 02 ảnh chân dung 4 x 6.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.
8. Phí, lệ phí: Không.
(Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                   

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 
Quyết định của Bộ trưởng (Quyết định số 39/2007/QĐ-BYT ngày 12/11/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về quy chế xét duyệt cấp “Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền”)./.
CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN BÀI THUỐC GIA TRUYỀN
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Trường hợp cần cấp lại giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền, đến phòng Quản lý Dược của Sở Y tế nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục cấp lại chứng nhận.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại phòng Quản lý Dược của Sở Y tế.
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Phòng Quản lý Dược tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Phòng Quản lý Dược hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Đến ngày hẹn trả kết quả, cá nhân đến phòng Quản lý Dược của Sở Y tế ký nhận giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị cấp lại giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền.
- Bản chính giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền đã được cấp (trừ trường hợp cấp lại do mất).
- Đơn báo mất có xác nhận của Công an địa phương (nếu do mất).
- Giấy khám sức khỏe.

- 02 ảnh chân dung 4 x 6.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.
8. Phí, lệ phí: Không.
(Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                     

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

Quyết định của Bộ trưởng (Quyết định số 39/2007/QĐ-BYT ngày 12/11/2007 của Bộ trưởng Bộ Y tế về quy chế xét duyệt cấp “Giấy chứng nhận bài thuốc gia truyền”)./.
III. LĨNH VỰC TRANG THIẾT BỊ Y TẾ VÀ CÔNG  TRÌNH
ĐĂNG KÝ QUẢNG CÁO TRANG THIẾT BỊ Y TẾ
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi cá  nhân, tổ chức có nhu cầu quảng cáo trang thiết bị y tế đến phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục đăng ký quảng cáo.
Bước 2: Nộp hồ sơ tại phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Phòng Nghiệp vụ Y hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đến ngày hẹn trả kết quả, đến phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ đăng ký quảng cáo.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Hồ sơ chứng minh tư cách pháp nhân.
- Phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo (kèm mẫu nội dung, hình thức đăng ký quảng cáo/file điện tử nếu đăng ký quảng cáo trên truyền hình).
- Tài liệu chứng minh nội dung quảng cáo.
- Các tài liệu tham khảo (nếu có).
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Tổ chức và cá nhân.
7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.
8. Phí, lệ phí: 
1.000.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Phiếu tiếp nhận.
10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

Thông tư Liên tịch của các Bộ (Thông tư Liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngày 12/01/2004 “Hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế”)./. 

IV. LĨNH VỰC VSATTP VÀ DINH DƯỠNG
GIẤY ĐĂNG KÝ TIẾP NHẬN HỒ SƠ ĐĂNG KÝ QUẢNG CÁO
 ĐỐI VỚI SẢN PHẨM THƯỜNG (DO SỞ Y TẾ CẤP GIẤY 
CHỨNG NHẬN TIÊU CHUẨN SẢN PHẨM)
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi cá  nhân, tổ chức có nhu cầu quảng cáo sản phẩm đến phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục đăng ký quảng cáo.
Bước 2: Nộp hồ sơ tại phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế
. Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Tiếp nhận hồ sơ.
. Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Phòng Nghiệp vụ Y hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đến ngày hẹn trả kết quả, đến phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ đăng ký quảng cáo.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Phòng Nghiệp vụ Y của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Hồ sơ chứng minh tư cách pháp nhân.
- Phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo (kèm mẫu nội dung, hình thức đăng ký quảng cáo/ file điện tử nếu đăng ký quảng cáo trên truyền hình).
- Phiếu công bố tiêu chuẩn sản phẩm.
- Tài liệu chứng minh nội dung quảng cáo (chứng minh tác dụng của sản phảm phù hợp với nội dung quảng cáo).

- Các tài liệu tham khảo (nếu có).
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Tổ chức và cá nhân.                                                            

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.
8. Phí, lệ phí: 
1.000.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21/7/2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Phiếu tiếp nhận.
10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

Thông tư Liên tịch của các Bộ (Thông tư Liên tịch số 01/2004/TTLT-BVHTT-BYT ngày 12/01/2004 “Hướng dẫn về hoạt động quảng cáo trong lĩnh vực y tế”)./. 
GIẤY CHỨNG NHẬN TIÊU CHUẨN SẢN PHẨM ĐỐI VỚI THỰC
 PHẨM SẢN XUẤT TRONG NƯỚC VÀ VẬT LIỆU TIẾP
 XÚC TRỰC TIẾP VỚI THỰC PHẨM THÀNH PHẨM
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi cá nhân, tổ chức có nhu cầu chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm đến phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm tại Chi cục An toàn Vệ sinh Thực phẩm (Chi cục ATVSTP).
Bước 2: Nộp hồ sơ tại phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm.
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận, đến phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm của Chi cục ATVSTP:
Trường hợp đủ điều kiện: Cá nhân, tổ chức nhận giấy chứng nhận và ký nhận vào phiếu tiếp nhập hồ sơ.
. Trường hợp không đủ điều kiện cấp giấy chứng nhận: Phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm sẽ giải thích lý do không đạt dựa trên văn bản thẩm định của đoàn thẩm định.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm của Chi cục ATVSTP, số 59, đường Phạm Văn Thuận, phường Tân Tiến - Biên Hòa - Đồng Nai. 
3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm.
- Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành.
- Giấy đăng ký kinh doanh của thương nhân Việt Nam hoặc giấy phép thành lập văn phòng đại diện của công ty sản xuất nước ngoài (bản sao công chứng).

- Phiếu kết quả kiểm nghiệm gồm các chỉ tiêu chất lượng chủ yếu, chỉ tiêu chỉ điểm chất lượng và chỉ tiêu vệ sinh của thực phẩm công bố của cơ quan quản lý Nhà nước có thẩm quyền chỉ định.

- Mẫu có gắn nhãn và nhãn hoặc dự thảo nội dung ghi nhãn sản phẩm phù hợp với pháp luật về nhãn (có đóng dấu của thương nhân).

- Giấy chứng nhận đủ điều kiện VSATTP (bản sao công chứng).

- Bản sao công chứng giấy CN sở hữu nhãn hiệu hàng hóa (nếu có).

b) Số lượng hồ sơ: 02 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục ATVSTP.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Tổ chức và cá nhân.                                                                                                                                

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 
- Bản công bố tiêu chuẩn sản phẩm (Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08/12/2005 về việc ban hành "Quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm").

- Bản tiêu chuẩn cơ sở do thương nhân ban hành (Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08/12/2005 về việc ban hành "Quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm").

8. Phí, lệ phí: 
- Thẩm định hồ sơ: 200.000 đồng.
- Cấp giấy chứng nhận:
50.000 đồng.
(Quyết định số 80/2005/QĐ-BTC ngày 17/11/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng VSATTP).

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Vệ sinh an toàn thực phẩm ngày 26/7/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).

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

- Quyết định của Bộ trưởng (Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08/12/2005 về việc ban hành "Quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm")./.    
GIA HẠN CHỨNG NHẬN TIÊU CHUẨN SẢN PHẨM CHO
 CÁC SẢN PHẨM THỰC PHẨM ĐÃ ĐƯỢC CẤP GIẤY
 CHỨNG NHẬN TIÊU CHUẨN SẢN PHẨM
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Trường hợp giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm gần hết hạn, đến phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm tại Chi cục An toàn Vệ sinh Thực phẩm (Chi Cục ATVSTP).
Bước 2: Nộp hồ sơ tại phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận, đến phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm
· Trường hợp đủ điều kiện: Cá nhân, tổ chức nhận giấy chứng nhận và ký nhận vào phiếu tiếp nhập hồ sơ.
· Trường hợp không đủ điều kiện gia hạn giấy chứng nhận: Phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm sẽ giải thích lý do không đạt dựa trên văn bản thẩm định hồ sơ của đoàn thẩm định.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm của Chi cục ATVSTP, số 59, đường Phạm Văn Thuận, phường Tân Tiến - Biên Hòa - Đồng Nai. 
3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Công văn xin gia hạn giấy chứng nhận tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm, kèm giấy chứng nhận công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm và tiêu chuẩn cơ sở lần trước (bản gốc hoặc bản sao công chứng).
- Phiếu xét nghiệm định kỳ đối với sản phẩm sản xuất trong nước và thực phẩm đặc biệt nhập khẩu hoặc các thông báo lô hàng đạt chất lượng nhập khẩu đối với thực phẩm thông thường nhập khẩu của cơ quan kiểm tra Nhà nước về thực phẩm nhập khẩu.

- 01 mẫu sản phẩm có nhãn đang lưu hành.

- Bản sao giấy chứng nhận cơ sở đủ điều kiện vệ sinh chung (đối với sản phẩm trong nước) do cơ quan Nhà nước có thẩm quyền cấp.

b) Số lượng hồ sơ: 02 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục ATVSTP.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Tổ chức và cá nhân.                                                                                                                                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không. 
8. Phí, lệ phí: 

- Thẩm định hồ sơ: 150.000 đồng.
- Cấp giấy chứng nhận:
50.000 đồng.
(Quyết định số 80/2005/QĐ-BCT ngày 17/11/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng VSATTP).

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Vệ sinh an toàn thực phẩm ngày 26/7/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).

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

- Quyết định của Bộ trưởng (Quyết định số 42/2005/QĐ-BYT ngày 08/12/2005 về việc ban hành "Quy chế về công bố tiêu chuẩn sản phẩm thực phẩm")./.    
CẤP CHỨNG NHẬN CƠ SỞ ĐỦ ĐIỀU KIỆN 
VỆ SINH AN TOÀN THỰC PHẨM
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi tổ chức có nhu cầu chứng nhận cơ sở đủ điều kiện VSATTP, đến phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm tại Chi cục An toàn Vệ sinh Thực phẩm (Chi cục ATVSTP) nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục.
Bước 2: Nộp hồ sơ tại phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đoàn thẩm định của Chi cục ATVSTP phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở và có báo trước cho cơ sở biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt Chi cục ATVSTP sẽ có văn bản trả lời).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận, (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm của Chi cục ATVSTP nhận chứng nhận CS đủ điều kiện VSATTP.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại phòng Đăng ký và chứng nhận sản phẩm của Chi cục ATVSTP, số 59, đường Phạm Văn Thuận, phường Tân Tiến - Biên Hòa - Đồng Nai.  

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị xin thẩm định và cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm.
- Bản cam kết bảo đảm vệ sinh an toàn thực phẩm đối với nguyên liệu và sản phẩm thực phẩm.
- Bản thuyết minh cơ sở vật chất.

- Bản sao công chứng giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh.
- Giấy khám sức khỏe, bản sao giấy chứng nhận đã được tập huấn kiến thức về VSATTP, phiếu xét nghiệm người lành mang vi trùng của chủ cơ sở và người trực tiếp tham gia SXKD.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 15 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục ATVSTP.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Phòng Y tế huyện, thị xã, thành phố. 
6. Đối tượng thực hiện: Tổ chức. 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị xin thẩm định và cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện VSATTP (Quyết định số 11/2006/QĐ-BYT ngày 09/3/2006 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành quy chế cấp “Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao”).

- Bản cam kết bảo đảm VSATTP đối với nguyên liệu và sản phẩm thực phẩm (Quyết định số 11/2006/QĐ-BYT ngày 09/3/2006 của Bộ trưởng Bộ Y tế về việc ban hành quy chế cấp “Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao”).

8. Phí, lệ phí: 

- Thẩm định hồ sơ: 200.000 đồng.
- Cấp giấy chứng nhận:
50.000 đồng.
(Quyết định số 80/2005/QĐ-BCT ngày 17/11/2005 của Bộ Tài chính về việc quy định mức thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng VSATTP).

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Pháp lệnh của Ủy ban Thường vụ Quốc hội (Pháp lệnh Vệ sinh an toàn thực phẩm ngày 26/7/2003 của Ban Thường vụ Quốc hội).

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

- Quyết định số 11/2006/QĐ-BYT ngày 19/3/2006 về việc ban hành quy chế cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh an toàn thực phẩm đối với cơ sở sản xuất, kinh doanh thực phẩm có nguy cơ cao./.    

V. LĨNH VỰC DƯỢC

CẤP CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi cá nhân có nhu cầu đăng ký xin cấp giấy CCHND, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả tại Sở Y tế) mua 01 bộ hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục đăng ký.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận, người nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế.
· Trường hợp đủ điều kiện: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề và ký nhận vào phiếu tiếp nhập hồ sơ.
· Trường hợp không đủ điều kiện cấp chứng chỉ hành nghề: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả sẽ giải thích lý do không đạt dựa trên biên bản họp xét duyệt của Hội đồng Tư vấn hành nghề của Sở Y tế.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30;
Chiều: Từ 13h đến 16h30; 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng chỉ hành nghề dược tư nhân.
- Bản sao văn bằng chuyên môn có công chứng.
- Bản sao hộ khẩu và CMND có công chứng.
- Bản cam kết thực hiện các quy chế hành nghề dược.
- Bản báo cáo địa diểm hành nghề có xác nhận của chính quyền địa phương.
- Sơ yếu lý lịch có xác nhận của chính quyền địa phương nơi cư trú hoặc Thủ trưởng cơ quan nơi công tác.
- Giấy khám sức khỏe.
- Giấy xác nhận thực hành chuyên môn. 

- 02 hình 4 x 6 cm.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                               

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc).

- Báo cáo địa điểm và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc).
- Bản cam kết thực hiện các quy chế hành nghề dược (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc).
- Giấy xác nhận thực hành chuyên môn (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc).
8. Phí, lệ phí: 
300.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BCT ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Chứng chỉ hành nghề.                

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc./.                                        
GIA HẠN CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi chứng chỉ hành nghề dược gần hết hạn (trước 03 tháng) đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục gia hạn.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế

. Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
. Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận, người nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế

. Trường hợp đủ điều kiện: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề và ký nhận vào phiếu tiếp nhập hồ sơ.
. Trường hợp không đủ điều kiện gia hạn chứng chỉ hành nghề: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả sẽ giải thích lý do không đạt dựa trên biên bản họp xét duyệt của Hội đồng Tư vấn hành nghề của Sở Y tế.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng chỉ hành nghề dược tư nhân (gia hạn).
- Bản sao văn bằng chuyên môn có công chứng.
- Bản sao hộ khẩu và CMND có công chứng.
- Bản cam kết thực hiện các quy chế hành nghề dược.
- Bản báo cáo địa điểm hành nghề có xác nhận của chính quyền địa phương.
- Sơ yếu lý lịch có xác nhận của chính quyền địa phương nơi cư trú hoặc Thủ trưởng cơ quan nơi công tác.
- Giấy khám sức khỏe.
- Giấy xác nhận thực hành chuyên môn.
- 02 hình 4 x 6 cm.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                               

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

- Báo cáo địa điểm và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 ”Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”)

- Bản cam kết thực hiện các quy chế hành nghề dược (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).
- Giấy xác nhận thực hành chuyên môn (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).
8. Phí, lệ phí: 
300.000 đồng  (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Chứng chỉ hành nghề.                

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.
- Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”./.            
CẤP LẠI CHỨNG CHỈ HÀNH NGHỀ DƯỢC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Trường hợp cần cấp lại chứng chỉ hành nghề dược, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
. Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
. Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận, người nộp hồ sơ đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
. Trường hợp đủ điều kiện: Cá nhân nhận chứng chỉ hành nghề và ký nhận vào phiếu tiếp nhập hồ sơ.
. Trường hợp không đủ điều kiện cấp lại chứng chỉ hành nghề: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả sẽ giải thích lý do không đạt dựa trên biên bản họp xét duyệt của Hội đồng Tư vấn hành nghề của Sở Y tế.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng chỉ hành nghề dược tư nhân (cấp lại).
- Bản sao văn bằng chuyên môn có công chứng.
- Bản sao hộ khẩu và CMND có công chứng.
- Bản cam kết thực hiện các quy chế hành nghề dược.
- Bản báo cáo địa diểm hành nghề có xác nhận của chính quyền địa phương.
- Sơ yếu lý lịch có xác nhận của chính quyền địa phương nơi cư trú hoặc Thủ trưởng cơ quan nơi công tác.
- Giấy khám sức khỏe.
- Giấy xác nhận thực hành chuyên môn. 

- 02 hình 4 x 6 cm.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                               

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng chỉ hành nghề dược (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

- Báo cáo địa điểm và trang thiết bị hành nghề (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”)

- Bản cam kết thực hiện các quy chế hành nghề dược (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”)

- Giấy xác nhận thực hành chuyên môn (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).
8. Phí, lệ phí:
 300.000đ  (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC  ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược). 
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Chứng chỉ hành nghề.               

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không.
11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư  số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”)./.            

BỔ SUNG GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN 
KINH DOANH THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Trường hợp cần bổ sung chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Hợp đồng kinh tế.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                               

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

- Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 "Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 

- 120.000 đồng đối với đại lý, quầy thuốc.
- 240.000 đồng đối với nhà thuốc.
- 3.000.000 đồng đối với doanh nghiệp.
(Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 "Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”./.       
CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC 
CHO CƠ SỞ BÁN BUÔN THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề dược, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2: Đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế để nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục hồ sơ chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Tổ chức và cá nhân.                                                               

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 "Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 

- 500.000 đồng đối với đại lý.
- 3.000.000 đồng đối với doanh nghiệp.
(Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 "Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”./.           
GIA HẠN GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC CHO CƠ SỞ BÁN BUÔN THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc gần hết hạn (trước 03 tháng) đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ gia hạn và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục gia hạn.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30.
(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin gia hạn chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Tổ chức và cá nhân.                                                              

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

Đơn đề nghị gia hạn chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 

- 500.000đ đối với đại lý.
- 3.000.000đ đối với doanh nghiệp.
(Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                   

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không.
11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”./.
CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC CHO CƠ SỞ BÁN BUÔN THUỐC

1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Trường hợp cần cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ gia hạn và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục gia hạn.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Hợp đồng kinh tế.
- Đơn cớ mất có xác nhận của chính quyền địa phương (nếu mất).
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Tổ chức và cá nhân.                                                               

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 "Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 

- 500.000 đồng đối với đại lý.
- 3.000.000 đồng đối với doanh nghiệp.
(Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 "Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”./.
CHUYỂN ĐỊA ĐIỂM GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC CHO CƠ SỞ BÁN BUÔN THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi có nhu cầu chuyển địa điểm kinh doanh thuốc, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục chuyển địa điểm.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương tiến hành thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc tại địa điểm mới và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin đổi địa điểm hành nghề dược.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh theo địa điểm mới.
- Bản chính chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã được cấp.
- Bản chính hợp đồng kinh tế.
- 02 ảnh chân dung 4 x 6.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Tổ chức và cá nhân.                                                               

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

Đơn đề nghị đổi địa điểm hành nghề dược (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 

- 500.000 đồng đối với đại lý.
- 3.000.000 đồng đối với doanh nghiệp.
(Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư  số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”)./.
CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC 
CHO CƠ SỞ BÁN LẺ THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề dược, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2: Đến phòng Y tế địa phương trình ký xác nhận đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                               

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 
240.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận .                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

- Nghị định số 79/2006/NĐ-CP ngày 09/8/2006 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Luật Dược.
- Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”./.
GIA HẠN GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC CHO CƠ SỞ BÁN LẺ THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc gần hết hạn (trước 03 tháng) đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ gia hạn và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục gia hạn (đơn xin gia hạn có ký xác nhận của phòng Y tế địa phương).
Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa  đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).
2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin gia hạn chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Hợp đồng kinh tế.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                               

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

Đơn đề nghị gia hạn chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 
240.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”./.
CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC CHO CƠ SỞ BÁN LẺ THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Trường hợp cần cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Hợp đồng kinh tế.
- Đơn cớ mất có xác nhận của chính quyền địa phương (nếu mất).
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                               

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 
Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 
240.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”./.
CHUYỂN ĐỊA ĐIỂM GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN
 KINH DOANH THUỐC CHO CƠ SỞ BÁN LẺ THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi có nhu cầu chuyển địa điểm kinh doanh thuốc, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục chuyển địa điểm.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa  đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương tiến hành thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc tại địa điểm mới và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin đổi địa điểm hành nghề dược.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh theo địa điểm mới.
- Bản chính chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã được cấp.
- Bản chính hợp đồng kinh tế.
- 2 ảnh chân dung 4 x 6.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                              

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

Đơn đề nghị đổi địa điểm hành nghề dược (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 
240.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư  số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”)./.
CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC CHO ĐẠI LÝ BÁN THUỐC CHO DOANH NGHIỆP KINH DOANH THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Sau khi được cấp chứng chỉ hành nghề dược, làm thủ tục xin cấp giấy phép đăng ký kinh doanh tại địa phương.

Bước 2: Đến phòng y tế địa phương trình ký xác nhận đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.

Bước 3: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 4: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 5: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30.
(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề đã được cấp.
- Hợp đồng kinh tế.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                               

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

Đơn đề nghị cấp chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 
120.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”./.
GIA HẠN GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC CHO ĐẠI LÝ BÁN THUỐC CHO DOANH NGHIỆP 
KINH DOANH THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc gần hết hạn (trước 03 tháng) đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ gia hạn và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục gia hạn (đơn xin gia hạn có ký xác nhận của phòng Y tế địa phương).
Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin gia hạn chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Hợp đồng kinh tế.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                            

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

Đơn đề nghị gia hạn chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 
120.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC  ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                      

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư  số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”)./.
CẤP LẠI GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC CHO ĐẠI LÝ BÁN THUỐC CHO DOANH NGHIỆP 
KINH DOANH THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Trường hợp cần cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh.

- Bản sao hợp pháp chứng chỉ hành nghề.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
- Hợp đồng kinh tế.
- Đơn cớ mất có xác nhận của chính quyền địa phương (nếu mất).
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                               

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

Đơn đề nghị cấp lại chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 
120.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”./.
CHUYỂN ĐỊA ĐIỂM GIẤY CHỨNG NHẬN ĐỦ ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC CHO ĐẠI LÝ BÁN THUỐC CHO DOANH NGHIỆP 
KINH DOANH THUỐC
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi có nhu cầu chuyển địa điểm kinh doanh thuốc, đến phòng Y tế địa phương (hoặc đến Sở Y tế) mua hồ sơ và nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục chuyển địa điểm.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương tiến hành thẩm định cơ sở kinh doanh thuốc tại địa điểm mới và có báo trước cho cá nhân biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận (đối với những trường hợp thẩm định đạt) cá nhân đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn xin đổi địa điểm hành nghề dược.
- Bản sao hợp pháp giấy phép đăng ký kinh doanh theo địa điểm mới.
- Bản chính chứng chỉ hành nghề dược đã được cấp.
- Bản chính chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc đã được cấp.
- Bản chính hợp đồng kinh tế.
- 02 ảnh chân dung 4 x 6.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                              

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

Đơn đề nghị đổi địa điểm hành nghề dược (Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 
120.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Thông tư của Bộ trưởng (Thông tư  số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”)./.
CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN “THỰC HÀNH TỐT NHÀ THUỐC”
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Đến phòng Quản lý Dược của Sở Y tế nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục cấp giấy chứng nhận thực hành tốt nhà thuốc (thủ tục này áp dụng cho các cơ sở đã được cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc hoặc trước khi làm thủ tục xin cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc).
Bước 2: Nộp hồ sơ tại phòng Quản lý Dược của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Phòng Quản lý Dược hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở “Thực hành nhà thuốc tốt” và có báo trước cho cơ sở biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến phòng Quản lý Dược của Sở Y tế nhận giấy chứng nhận “Thực hành nhà thuốc tốt”.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đăng ký kiểm tra “Thực hành nhà thuốc tốt”.
- Bản sao hợp pháp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc (nếu đã được cấp).

- Hồ sơ nhân viên.

- Bản kê khai trang thiết bị chuyên môn.
- Sơ đồ tổ chức nhân sự, bản miêu tả công việc.
- Bản tự kiểm tra “Thực hành nhà thuốc tốt”.
- Bản tự nhận xét việc thực hiện của cơ sở theo danh mục kiểm tra.
- Sơ đồ bố trí cơ sở vật chất.

b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                              

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

Đơn đăng ký kiểm tra “Thực hành nhà thuốc tốt” (Quyết định số 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 về việc ban hành nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt nhà thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 

- 120.000 đồng đối với quầy thuốc, đại lý.
- 240.000 đồng đối với nhà thuốc.
(Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Quyết định số 11/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 về việc ban hành nguyên tắc, tiêu chuẩn “Thực hành tốt nhà thuốc”.

- Thông tư số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”./.
CẤP GIẤY CHỨNG NHẬN “THỰC HÀNH TỐT PHÂN PHỐI THUỐC”
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Đến phòng Quản lý Dược của Sở Y tế nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục cấp giấy chứng nhận thực hành tốt phân phối thuốc (thủ tục này áp dụng cho các cơ sở tham gia vào hoạt động phân phối thuốc).
Bước 2: Nộp hồ sơ tại phòng Quản lý Dược của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Phòng Quản lý Dược hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế phối hợp với phòng Y tế địa phương sẽ tiến hành thẩm định cơ sở “Thực hành tốt phân phối thuốc” và có báo trước cho cơ sở biết để chuẩn bị (những trường hợp thẩm định không đạt sẽ được tiếp tục thẩm định lần 2, lần 3…).
Bước 4: Đến ngày hẹn (đối với những trường hợp thẩm định đạt) đến phòng Quản lý Dược của Sở Y tế nhận giấy chứng nhận “Thực hành tốt phân phối thuốc”.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Đơn đăng ký “Thực hành tốt phân phối thuốc”.
- Sơ đồ tổ chức, biên chế của cơ sở - bản miêu tả công việc.
- Sơ đồ thiết kế - bản kê khai trang thiết bị.
- Tài liệu huấn luyện “Thực hành tốt phân phối thuốc”.
- Bản tự nhận xét việc thực hiện của cơ sở theo danh mục kiểm tra.
- Biên bản kiểm tra PCCC.
- Bản tự kiểm tra “Thực hành tốt phân phối thuốc”.
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 30 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Tổ chức.                                                                  
7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: 

Đơn đăng ký “Thực hành tốt phân phối thuốc” (Quyết định số 12/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 về việc ban hành nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc”).

8. Phí, lệ phí: 
3.000.000 đồng (Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Giấy chứng nhận.                       

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không.
11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Quyết định số 12/2007/QĐ-BYT ngày 24/01/2007 về việc ban hành nguyên tắc “Thực hành tốt phân phối thuốc”.

- Thông tư  số 02/2007/TT-BYT của Bộ Y tế ngày 24/01/2007 “Hướng dẫn chi tiết thi hành về một số điều về điều kiện kinh doanh thuốc”./.
ĐĂNG KÝ HỘI THẢO GIỚI THIỆU THUỐC, MỸ PHẨM
1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi cá  nhân, tổ chức có nhu cầu đăng ký hội thảo giới thiệu thuốc, mỹ phẩm, đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục đăng ký.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.
· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đến ngày hẹn trả kết quả trong phiếu tiếp nhận hồ sơ, đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ hội thảo giới thiệu thuốc, mỹ phẩm.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.
Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Hồ sơ chứng minh tư cách pháp nhân.
- Đơn xin tổ chức hội nghị/hội thảo.
- Chương trình hội nghị/hội thảo.
- Nội dung từng báo cáo, tên và các chức danh khoa học của người báo cáo.
 - Tài liệu dự định trưng bày, phát hành tại hội thảo.
 - Các tài liệu tham khảo (nếu có).
b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.
4. Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.
5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.
b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.
c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.
d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện: Tổ chức và cá nhân.                                                                                                                                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không. 
8. Phí, lệ phí: 
Thẩm định hồ sơ: 1.000.000 đồng.
(Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Phiếu tiếp nhận.
10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Quyết định 45/2007/QĐ-BYT ngày 18/12/2007 về việc ban hành danh mục hoạt chất thuốc được đăng ký quảng cáo trên truyền thanh, truyền hình do Bộ Y tế ban hành./.
TIẾP NHẬN VÀ GIẢI QUYẾT HỒ SƠ ĐĂNG KÝ THÔNG TIN, 

QUẢNG CÁO THUỐC, MỸ PHẨM

1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi cá nhân, tổ chức có nhu cầu đăng ký quảng cáo thuốc, mỹ phẩm, đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục đăng ký.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
· Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.

· Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đến ngày hẹn trả kết quả trong phiếu tiếp nhận hồ sơ, đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ quảng cáo thuốc, mỹ phẩm.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.

Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Hồ sơ chứng minh tư cách pháp nhân.

- Phiếu đăng ký hồ sơ quảng cáo (kèm mẫu nội dung, hình thức đăng ký quảng cáo/file điện tử nếu đăng ký quảng cáo trên truyền hình).

- Phiếu công bố tiêu chuẩn sản phẩm.

- Tài liệu chứng minh nội dung quảng cáo (chứng minh tác dụng của thuốc, mỹ phẩm phù hợp với nội dung quảng cáo).

- Các tài liệu tham khảo (nếu có).

b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.

4. Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.

5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.

b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.

c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.

d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.

6. Đối tượng thực hiện: Tổ chức và cá nhân.                                                                                                                                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.  
8. Phí, lệ phí: 

Thẩm định hồ sơ : 1.000.000 đồng.

(Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Phiếu tiếp nhận.
10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không.
11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Dược số 34/2005/QH11 năm 2005).

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

- Quyết định 45/2007/QĐ-BYT ngày 18/12/2007 về việc ban hành danh mục hoạt chất thuốc được đăng ký quảng cáo trên truyền thanh, truyền hình do Bộ Y tế ban hành./.

ĐĂNG KÝ NHẬP KHẨU THUỐC PHI MẬU DỊCH

1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi cá nhân có nhu cầu nhập khẩu thuốc phi mậu dịch, đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục.

Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
. Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Đóng phí thẩm định và nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.

. Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa, bổ sung đúng yêu cầu hoặc từ chối tiếp nhận yêu cầu (nếu không đủ điều kiện).

Bước 3: Đến ngày hẹn trả kết quả trong phiếu tiếp nhận hồ sơ, đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nhận văn bản chấp thuận nhập khẩu thuốc.

Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.

Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Tờ khai hải quan.

- Giấy đề nghị thẩm định của đơn vị làm thủ tục nhập.

- Đơn xin nhận thuốc nhập khẩu theo đường phi mậu dịch có xác nhận của chính quyền địa phương.

b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ.

4. Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.

5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: Sở Y tế.

b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.

c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.

d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.

6. Đối tượng thực hiện: Cá nhân.                                                                                                                                 

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.  
8. Phí, lệ phí: 

Thẩm định hồ sơ: 500.000 đồng.
(Quyết định số 59/2008/QĐ-BTC ngày 21 tháng 7 năm 2008 của Bộ trưởng Bộ Tài chính về việc sửa đổi, bổ sung Quyết định số 44/2005/QĐ-BTC ngày 12/7/2005 của Bộ trưởng Bộ Tài chính quy định chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí thẩm định kinh doanh thương mại có điều kiện thuộc lĩnh vực y tế, phí thẩm định tiêu chuẩn và điều kiện hành nghề y, dược, lệ phí cấp giấy phép xuất, nhập khẩu và cấp chứng chỉ hành nghề y, dược).
9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Văn bản chấp thuận.                  

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Thông tư số 01/2007/TT-BYT ngày 17/02/2007 “Hướng dẫn việc quản lý thuốc chữa bệnh cho người theo đường xuất khẩu, nhập khẩu phi mậu dịch”./.

THẨM ĐỊNH KẾ HOẠCH ĐẤU THẦU THUỐC

1. Trình tự thực hiện: 

Bước 1: Khi đơn vị có nhu cầu thẩm định kế hoạch đấu thầu thuốc, đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế nghe hướng dẫn trình tự về thủ tục.
Bước 2: Nộp hồ sơ tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế
. Trường hợp hồ sơ hợp lệ: Nhận phiếu tiếp nhận hồ sơ.

. Trường hợp hồ sơ còn thiếu hoặc không hợp lệ: Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả hướng dẫn chỉnh sửa  đúng yêu cầu.

Bước 3: Phòng Quản lý Dược của Sở Y tế xem xét, làm báo cáo trình UBND tỉnh thẩm định.

Bước 4: Đến ngày hẹn trong phiếu tiếp nhận đơn vị đến Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế ký nhận quyết định duyệt kế hoạch đấu thầu của UBND tỉnh.
Thời gian tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả: 

Sáng: Từ 07h đến 11h30.

Chiều: Từ 13h đến 16h30. 

(Trừ thứ bảy, chủ nhật và các ngày lễ).

2. Cách thức thực hiện:

Nộp trực tiếp tại Bộ phận Tiếp nhận hồ sơ và trả kết quả của Sở Y tế, số 02, đường Phan Đình Phùng, phường Quang Vinh - Biên Hòa - Đồng Nai. 

3. Thành phần, số lượng hồ sơ:

a) Thành phần hồ sơ bao gồm:

- Kế hoạch đấu thầu thuốc.

- Tờ trình xin thẩm định, phê duyệt kế hoạch đấu thầu.

- Danh mục gói thầu.

- Bảng diễn giải mức giá đề xuất từng mặt hàng.

- USB lưu thông tin danh mục gói thầu (sẽ trả lại đơn vị sau khi được phê duyệt kế hoạch đấu thầu).

b) Số lượng hồ sơ: 03 bộ.

4. Thời hạn giải quyết: 27 ngày làm việc sau khi nhận đủ hồ sơ hợp lệ.

5. Cơ quan thực hiện TTHC:

a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định theo quy định: UBND tỉnh.

b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được ủy quyền hoặc phân cấp thực hiện (nếu có): Không.

c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Sở Y tế.

d) Cơ quan phối hợp (nếu có): Không.
6. Đối tượng thực hiện:  Tổ chức.                                                                   

7. Mẫu đơn, mẫu tờ khai: Không.  
8. Phí, lệ phí: Không.

9. Kết quả của việc thực hiện TTHC: Quyết định hành chính.              

10. Yêu cầu hoặc điều kiện để thực hiện TTHC: Không. 

11. Căn cứ pháp lý của TTHC: 

- Luật của Quốc hội (Luật Đấu thầu số 61/2005/QH11).

- Nghị định số 111/2006/NĐ-CP ngày 29/9/2006 do Chính phủ ban hành hướng dẫn thi hành Luật Đấu thầu và lựa chon nhà thầu xây dựng theo Luật Xây dựng.

- Thông tư Liên tịch số 10/2007/TTLT-BYT-BTC ban hành ngày 10/8/2007 giữa Bộ Y tế và Bộ Tài chính hướng dẫn đấu thầu mua thuốc trong các cơ sở y tế công lập./.
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