	BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN
--------
	CỘNG HÒA XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM
Độc lập - Tự do - Hạnh phúc
----------------

	Số: 607/QĐ-BNN-TY
	Hà Nội, ngày 26 tháng 03 năm 2012


QUYẾT ĐỊNH
CÔNG BỐ THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH, THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƯỢC SỬA ĐỔI, BỔ SUNG, THAY THẾ THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN
BỘ TRƯỞNG BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN
Căn cứ Nghị định số 01/2008/NĐ-CP ngày 03/01/2008 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn; Nghị định số 75/2009/NĐ-CP ngày 10/9/2009 của Chính phủ về việc sửa đổi Điều 3 Nghị định 01/2008/NĐ-CP ngày 03/01/2008 của Chính phủ quy định chức năng, nhiệm vụ, quyền hạn và cơ cấu tổ chức của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn;
Căn cứ Nghị định số 63/2010/NĐ-CP ngày 08/6/2010 của Chính phủ về kiểm soát thủ tục hành chính;

Căn cứ Thông tư số 51/2009/TT-BNNPTNT ngày 20/8/2009 hướng dẫn thủ tục kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y cơ sở sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hóa chất dùng trong thú y (bao gồm thuốc thú y thủy sản); Thông tư số 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 5/7/2010 quy định việc kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y cơ sở sản xuất, kinh doanh thủy sản; Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 6/4/2011 sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/10/2010;
Xét đề nghị của Cục trưởng Cục Thú y và Chánh Văn phòng Bộ,

QUYẾT ĐỊNH:
Điều 1. Công bố kèm theo Quyết định này: 17 thủ tục hành chính mới ban hành; 11 thủ tục hành chính được sửa đổi, bổ sung; 03 thủ tục hành chính được thay thế thuộc phạm vi chức năng quản lý của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn (chi tiết tên, nội dung thủ tục hành chính có phụ biểu kèm theo).
Điều 2. Chánh Văn phòng Bộ, Cục trưởng Cục Thú y, Thủ trưởng các Tổng cục, Vụ, Cục, các đơn vị liên quan chịu trách nhiệm thi hành Quyết định này./.
	Nơi nhận:
- Như Điều 2;
- Lãnh đạo Bộ;
- Văn phòng Chính phủ (Cục KSTTHC);
- UBND các tỉnh, thành phố trực thuộc TƯ;
- Văn phòng Bộ (Phòng KSTTHC);
- Cổng thông tin điện tử Bộ NN & PTNT;
- Lưu: VT, TY.
	BỘ TRƯỞNG




Cao Đức Phát


	FILE ĐƯỢC ĐÍNH KÈM THEO VĂN BẢN
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THỨ TỰ DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƯỢC CÔNG BỐ


(Ban hành kèm theo Quyết định số 607/QĐ-BNN-TY ngày 26 tháng 3 năm 2012 của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)

		TT

		Tên thủ tục hành chính (28 TTHC)

		Lĩnh vực

		Cơ quan thực hiện



		I.

		Thủ tục hành chính cấp trung ương

		

		



		1.

		Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản lần đầu và khi thay đổi địa điểm sản xuất, kinh doanh

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		2.

		Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (đăng ký kiểm tra lại)

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		3.

		Gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		4.

		Kiểm tra, chứng nhận cơ sở đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lần đầu)

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		5.

		Kiểm tra, chứng nhận cơ sở đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lại)

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		6.

		Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		7.

		Kiểm tra, chứng nhận cơ sở đủ điều kiện kinh doanh xuất nhập khẩu thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lần đầu)

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		8.

		Kiểm tra, chứng nhận cơ sở đủ điều kiện kinh doanh xuất nhập khẩu thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lại)

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		9.

		Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh xuất nhập khẩu thuốc thú y.

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		10.

		Đăng ký lại thuốc thú y

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		11.

		Gia hạn Giấy chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh/cơ sở toàn dịch bệnh

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		12.

		Đăng ký lưu hành thuốc thú y dạng hóa dược

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		13.

		Đăng ký lưu hành nguyên liệu làm thuốc thú y, thuốc từ dược liệu

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		14.

		Đăng ký lưu hành vắc xin, chế phẩm sinh học

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		15.

		Đăng ký thay đổi, bổ sung nội dung giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y.

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		16.

		Gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y.

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		17.

		Đăng ký nhập khẩu thuốc thú y (chưa có trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam) 

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		18.

		Đăng ký nhập khẩu thuốc thú y (thuốc thú y có trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam hoặc đã được cấp Giấy chứng nhận lưu hành).

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		19.

		Đăng ký xây dựng vùng an toàn dịch bệnh.

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		20.

		Chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh/cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		II

		Thủ tục hành chính cấp tỉnh

		

		



		21.

		Đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh động vật do Trung ương quản lý, cơ sở chăn nuôi có vốn đầu tư của nước ngoài.

		Nông nghiệp

		Cơ quan Thú y Vùng



		22.

		Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản lần đầu hoặc khi thay đổi địa điểm sản xuất, kinh doanh

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y



		23.

		Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (đăng ký kiểm tra lại)

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y



		24.

		Gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y



		25.

		Kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cửa hàng, đại lý (đăng ký kiểm tra lần đầu)

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y



		26.

		Kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cửa hàng, đại lý (đăng ký kiểm tra lại)

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y



		27.

		Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cửa hàng, đại lý.

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y



		28.

		Đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh động vật do địa phương quản lý.

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y





1. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN


(Ban hành kèm theo Quyết định số 607/QĐ-BNN-TY ngày 26 tháng 3 năm 2012 của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)


		STT

		Tên thủ tục hành chính (17 TTHC)

		Lĩnh vực

		Cơ quan thực hiện



		I.

		Thủ tục hành chính cấp trung ương

		

		



		1.

		Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản lần đầu và khi thay đổi địa điểm sản xuất, kinh doanh

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		2.

		Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (đăng ký kiểm tra lại)

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		3.

		Gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		4.

		Kiểm tra, chứng nhận cơ sở đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lần đầu)

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		5.

		Kiểm tra, chứng nhận cơ sở đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lại)

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		6.

		Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		7.

		Kiểm tra, chứng nhận cơ sở đủ điều kiện kinh doanh xuất nhập khẩu thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lần đầu)

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		8.

		Kiểm tra, chứng nhận cơ sở đủ điều kiện kinh doanh xuất nhập khẩu thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lại)

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		9.

		Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh xuất nhập khẩu thuốc thú y.

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		10.

		Đăng ký lại thuốc thú y

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		11.

		Gia hạn Giấy chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh/cơ sở toàn dịch bệnh

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		II

		Thủ tục hành chính cấp tỉnh

		

		



		12.

		Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản lần đầu hoặc khi thay đổi địa điểm sản xuất, kinh doanh

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y



		13.

		Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (đăng ký kiểm tra lại)

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y



		14.

		Gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y



		15.

		Kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cửa hàng, đại lý (đăng ký kiểm tra lần đầu)

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y



		16.

		Kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cửa hàng, đại lý (đăng ký kiểm tra lại)

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y



		17.

		Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cửa hàng, đại lý.

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y





2. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƯỢC SỬA ĐỔI, BỔ SUNG THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN


(Ban hành kèm theo Quyết định số 607/QĐ-BNN-TY ngày 26 tháng 3 năm 2012 của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)


		STT

		Tên thủ tục hành chính (11 TTHC)

		Lĩnh vực

		Cơ quan thực hiện



		I.

		Thủ tục hành chính cấp trung ương

		

		



		1.

		Đăng ký lưu hành thuốc thú y dạng hóa dược. B-BNN-006798-TT và B-BNN-006847-TT

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		2.

		Đăng ký lưu hành nguyên liệu làm thuốc thú y, thuốc từ dược liệu. B-BNN-006798-TT và B-BNN-006847-TT

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		3.

		Đăng ký lưu hành vắc xin, chế phẩm sinh học. B-BNN-006798-TT và B-BNN-006847-TT

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		4.

		Đăng ký thay đổi, bổ sung nội dung giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y. B-BNN-006309-TT và B-BNN-006839-TT

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		5.

		Gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y. B-BNN-006786-TT

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		6.

		Đăng ký nhập khẩu thuốc thú y (chưa có trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam). B-BNN-006772-TT và B-BNN-006817-TT

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		7.

		Đăng ký nhập khẩu thuốc thú y (chưa có trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam hoặc đã được cấp Giấy chứng nhận lưu hành). B-BNN-006772-TT

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		8.

		Đăng ký xây dựng vùng an toàn dịch bệnh. B-BNN-006071-TT

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		9.

		Chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh/cơ sở an toàn dịch bệnh động vật. B-BNN-006137-TT

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		II.

		Thủ tục hành chính cấp tỉnh

		

		



		10.

		Đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh động vật do Trung ương quản lý, cơ sở chăn nuôi có vốn đầu tư của nước ngoài. B-BNN-006071-TT

		Nông nghiệp

		Cơ quan Thú y Vùng



		11.

		Đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh động vật do địa phương quản lý. B-BNN-006071-TT

		Nông nghiệp

		Chi cục Thú y





3. DANH MỤC THỦ TỤC HÀNH CHÍNH ĐƯỢC THAY THẾ THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN


(Ban hành kèm theo Quyết định số 607/QĐ-BNN-TY ngày 26 tháng 3 năm 2012 của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)


		STT

		Tên thủ tục hành chính (03 TTHC)

		Lĩnh vực

		Cơ quan thực hiện



		I.

		Thủ tục hành chính cấp trung ương

		

		



		1.

		Nhập khẩu thuốc thú y thủy sản. B-BNN-006817-TT

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		2.

		Thay đổi, bổ sung nội dung giấy chứng nhận đăng ký lưu hành thuốc thú y thủy sản. B-BNN-006839-TT

		Nông nghiệp

		Cục Thú y



		3.

		Cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành thuốc thú y thủy sản. B-BNN-006847-TT

		Nông nghiệp

		Cục Thú y





PHẦN II.


NỘI DUNG CỤ THỂ CỦA TỪNG THỦ TỤC HÀNH CHÍNH THUỘC PHẠM VI CHỨC NĂNG QUẢN LÝ CỦA BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN

I. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP TRUNG ƯƠNG


A. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH


1. Thủ tục 1: Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản lần đầu hoặc khi thay đổi địa điểm sản xuất, kinh doanh (thuộc thẩm quyền của Cục Thú y)


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Tổ chức/cá nhân có hoạt động sản xuất, kinh doanh thủy sản (gồm: Cơ sở nuôi trồng thủy sản tập trung do trung ương quản lý; Cơ sở sản xuất giống thủy sản quốc gia; cơ sở nuôi đăng ký chứng nhận an toàn dịch bệnh thủy sản hoặc Khu cách ly kiểm dịch động vật thủy sản xuất, nhập khẩu – sau đây gọi chung là cơ sở) gửi hồ sơ đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y về Cục Thú y;


- Bước 2: Trong thời gian 01 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ, Cục thú y kiểm tra tính hợp lệ hồ sơ. Nếu hồ sơ không đầy đủ, hợp lệ thì hướng dẫn chủ cơ sở hoàn chỉnh hồ sơ theo qui định;


- Bước 3: Trong thời gian 07 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ, Phòng Thú y thủy sản thẩm định hồ sơ và đề xuất Lãnh đạo Cục ban hành Quyết định thành lập Đoàn kiểm tra;


- Bước 4: Trong thời gian 10 ngày tính từ ngày thẩm định xong hồ sơ, Đoàn kiểm tra tiến hành kiểm tra điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y và thu mẫu (nếu cần) tại cơ sở;


- Bước 5: Trong thời gian 07 ngày kể từ ngày nhận mẫu, Phòng thí nghiệm trả lời kết quả;


- Bước 6: Nếu cơ sở không đảm bảo yêu cầu về điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y, chủ cơ sở tổ chức sửa chữa, khắc phục những nội dung chưa đạt yêu cầu và đề nghị kiểm tra lại.


- Bước 7: Trong thời gian 03 ngày (kể từ ngày nhận kết quả phân tích), Cục Thú y cấp Chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y (có giá trị 05 năm kể từ ngày cấp);


2. Cách thức thực hiện: Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (Phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010);


2. Sơ đồ bố trí mặt bằng của cơ sở;


3. Báo cáo tóm tắt về điều kiện vật chất và cơ sở hạ tầng của cơ sở (phụ lục 2 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010).


4. Qui trình sản xuất (đối với các cơ sở sản xuất giống, nuôi trồng thủy sản)


b) Số lượng: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết: Trong thời gian 28 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan thú y tiến hành kiểm tra, cấp GCN đủ điều kiện vệ sinh thú y đối với cơ sở.


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Cá nhân


- Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai


- Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (Phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010);


- Báo cáo tóm tắt về điều kiện vật chất và cơ sở hạ tầng của cơ sở (phụ lục 2 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010)

8. Phí, lệ phí:
 Khoản III, IV, VI, VII Mục C và khoản II Mục G Phụ lục 4 thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính


9. Kết quả thực hiện TTHC:


- Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 5 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC:


Các qui định tại khoản 2 Điều 7 Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y; Tiêu chuẩn Việt Nam TCVN 5945:2005: Nước thải công nghiệp - tiêu chuẩn thải; và các qui định, qui chuẩn Việt Nam hiện hành về điều kiện vệ sinh thú y thủy sản.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC:


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 qui định về kiểm tra, chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y cơ sở sản xuất, kinh doanh thủy sản


- Thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính Hướng dẫn chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng, an toàn vệ sinh và thú y thuỷ sản


2. Thủ tục 2: Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (đăng ký kiểm tra lại).


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Tổ chức/cá nhân có hoạt động sản xuất, kinh doanh thủy sản (gồm: Cơ sở nuôi trồng thủy sản tập trung do trung ương quản lý; cơ sở sản xuất giống thủy sản quốc gia; cơ sở nuôi đăng ký chứng nhận an toàn dịch bệnh thủy sản hoặc Khu cách ly kiểm dịch động vật thủy sản xuất, nhập khẩu – sau đây gọi chung là cơ sở) đã được kiểm tra nhưng chưa đủ điều kiện cấp giấy chứng nhận và cơ sở bị đình chỉ hiệu lực giấy chứng nhận nhưng đã khắc phục xong sai lỗi gửi hồ sơ đăng ký kiểm tra lại điều kiện vệ sinh thú y về Cục Thú y;


- Bước 2: Trong thời gian 01 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ, Cục thú y kiểm tra tính hợp lệ hồ sơ. Nếu hồ sơ không đầy đủ, hợp lệ thì hướng dẫn chủ cơ sở hoàn chỉnh hồ sơ theo qui định;


- Bước 3: Trong thời gian 07 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ, Phòng Thú y thủy sản thẩm định hồ sơ và đè xuất Lãnh đạo cục ban hành Quyết định thành lập Đoàn kiểm tra


- Bước 4: Trong thời gian 10 ngày tính từ ngày thẩm định xong hồ sơ, căn cứ vào kết quả kiểm tra lần đầu, Đoàn kiểm tra tiến hành kiểm tra việc khắc phục sai lỗi tại cơ sở.


Bước 5: Trong thời gian 07 ngày kể từ ngày nhận mẫu (nếu có), Phòng thí nghiệm trả lời kết quả


Bước 6: Nếu cơ sở vẫn không đảm bảo yêu cầu về điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y, chủ cơ sở tổ chức sửa chữa, khắc phục những nội dung chưa đạt yêu cầu và tiếp tục đề nghị kiểm tra lại.


- Bước 7: Trong thời gian 03 ngày (kể từ ngày nhận kết quả phân tích hoặc biên bản kiểm tra), Cục Thú y cấp Chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y (có giá trị 05 năm kể từ ngày cấp);


2. Cách thức thực hiện: Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (Phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010);


2. Báo cáo khắc phục sai lỗi về VSTY đã ghi trong biên bản kiểm tra


b) Số lượng: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết: Trong thời gian từ 18 -28 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan thú y tiến hành kiểm tra, cấp GCN đủ điều kiện vệ sinh thú y đối với cơ sở.


5. Cơ quan thực hiện TTHC:


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp: không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Cá nhân


- Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai: - Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (Phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010);


8. Phí, lệ phí:
 Khoản III, IV, VI, VII Mục C và khoản II Mục G Phụ lục 4 thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính


9. Kết quả thực hiện TTHC


- Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 5 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC:


Các qui định tại khoản 2 Điều 7 Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y; Tiêu chuẩn Việt Nam TCVN 5945:2005: Nước thải công nghiệp - tiêu chuẩn thải; và các qui định, qui chuẩn Việt Nam hiện hành về điều kiện vệ sinh thú y thủy sản.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 qui định về kiểm tra, chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y cơ sở sản xuất, kinh doanh thủy sản


- Thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính Hướng dẫn chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng, an toàn vệ sinh và thú y thuỷ sản


3. Thủ tục 3: Cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Tổ chức/cá nhân gửi hồ sơ đăng ký gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y về Cục Thú y.


- Bước 2: Trong thời gian 01 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ, Cục thú y kiểm tra tính hợp lệ hồ sơ.


*Trường hợp cơ sở đã được kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y định kỳ (thời gian kiểm tra không quá 12 tháng tính đến ngày hết hiệu lực của giấy chứng nhận): Trong phạm vi 05 ngày kể từ ngày nhận hồ sơ đăng ký gia hạn của cơ sở, căn cứ vào các kết quả kiểm tra định kỳ điều kiện vệ sinh thú y của cơ sở, cơ quan thú y có thẩm quyền cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y.


*Trường hợp cơ sở chưa được kiểm tra định kỳ hoặc được kiểm tra định kỳ nhưng thời gian kiểm tra quá 12 tháng (tính đến ngày hết hiệu lực của Giấy chứng nhận)


- Bước 3: Trong thời gian 07 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ, Phòng Thú y thủy sản thẩm định hồ sơ và thành lập Đoàn kiểm tra;


- Bước 4: Trong thời gian 10 ngày tính từ ngày thẩm định xong hồ sơ, Đoàn kiểm tra tiến hành kiểm tra điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y và thu mẫu (nếu cần) tại cơ sở;


- Bước 5: Trong thời gian 07 ngày kể từ ngày nhận mẫu, Phòng xét nghiệm trả lời kết quả;


- Bước 6: Nếu cơ sở không đảm bảo yêu cầu về điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y, chủ cơ sở tổ chức sửa chữa, khắc phục những nội dung chưa đạt yêu cầu và đề nghị kiểm tra lại;


- Bước 7: Trong thời gian 03 ngày (kể từ ngày nhận kết quả phân tích), Cục Thú y cấp gia hạn Chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y (có giá trị 05 năm kể từ ngày cấp gia hạn).


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010);


2. Báo cáo tóm tắt các thay đổi của cơ sở (nếu có).


b) Số lượng: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết


- Trong phạm vi từ 18 - 28 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan thú y tiến hành kiểm tra, cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y đối với cơ sở.


- Trong phạm vi 06 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ nếu cơ sở đã được kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y định kỳ trong năm


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Cá nhân


- Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai : Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010)


8. Phí, lệ phí: Khoản III, IV, VI, VII Mục C, Khoản II Mục G Phụ lục 4 thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính


9. Kết quả thực hiện TTHC
:


- Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản được gia hạn.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 5 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC:


Các qui định tại khoản 2 Điều 7 Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y; Tiêu chuẩn Việt Nam TCVN 5945:2005: Nước thải công nghiệp - tiêu chuẩn thải; và các qui định, qui chuẩn Việt Nam hiện hành về điều kiện vệ sinh thú y thủy sản.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 qui định về kiểm tra, chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y cơ sở sản xuất, kinh doanh thủy sản


- Thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính Hướng dẫn chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng, an toàn vệ sinh và thú y thuỷ sản.


4. Thủ tục 4: Kiểm tra, chứng nhận cơ sở đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lần đầu)


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Các cơ sở sản xuất thuốc thú y chưa có chứng nhận thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP), Cơ sở mới đăng ký; Cơ sở đã đăng ký sản xuất nhưng thay đổi địa điểm hoặc cải tạo, nâng cấp dây chuyền sản xuất; Cơ sở sản xuất thuốc thú y bị thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, bị đình chỉ hoạt động sản xuất có nhu cầu chứng nhận lại nộp hồ sơ về Cục Thú y


- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan có thẩm quyền kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.


- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan có thẩm quyền tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y


- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra


- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Cục Thú y cấp giấy chứng nhận cho cơ sở đủ điều kiện sản xuất hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện sản xuất thuốc thú y (Phụ lục 3 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009);


2,. Tờ trình điều kiện sản xuất thuốc thú y (Phụ lục 5 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009);


3,. Danh mục các dạng thuốc thú y sản xuất.


4,. Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (bản sao có công chứng)


5,. Chứng chỉ hành nghề sản xuất thuốc thú y (bản sao có công chứng).


b) Số lượng: không quy định


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản;


- Trong thời hạn 15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện sản xuất kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ


- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC : Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai


- Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện sản xuất thuốc thú y (theo biểu mẫu Phụ lục 3 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009)


- Tờ trình điều kiện sản xuất thuốc thú y (theo biểu mẫu phụ lục 5 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009)


8. Phí, lệ phí :


- Lệ phí: 70.000đ/ giấy


- Phí:


+ Có 1 dây chuyền (hoặc 1 phân xưởng):
1.026.000đ/Lần


+ Có từ 2 dây chuyền (hoặc 2 phân xưởng) trở lên: 
1.282.500đ/Lần


9. Kết quả thực hiện TTHC


Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu

Kết quả 2:


- Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC : Điều 3, 4, 5, 6 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009.

11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y năm 2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện


- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản.


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


5. Thủ tục 5: Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lại)


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: cơ sở đã được kiểm tra nhưng chưa đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y đề nghị kiểm tra lại nộp hồ sơ về Cục Thú y.


- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.


- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y


- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra


- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Cục Thú y cấp giấy chứng nhận cho cơ sở đủ điều kiện sản xuất hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn đăng ký kiểm tra lại điều kiện sản xuất thuốc thú y;


2,. Báo cáo khắc phục những điểm không đạt.


b) Số lượng: không quy định


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản;


- Trong thời hạn 15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện sản xuất kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ


- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai :
 Không


8. Phí, lệ phí


- Lệ phí: 70.000đ/ giấy chứng nhận


- Phí:


Cơ sở mới thành lập:


+ Có 1 dây chuyền (hoặc 1 phân xưởng):
1.026.000đ/Lần


+ Có từ 2 dây chuyền (hoặc 2 phân xưởng) trở lên: 
1.282.500đ/Lần


Cơ sở đang hoạt động:


+ Có 1 dây chuyền (hoặc 1 phân xưởng):
720.000đ/lần


+ Có từ 2 dây chuyền (hoặc 2 phân xưởng) trở lên: 1.026.000đ/Lần


9. Kết quả thực hiện TTHC


Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu

Kết quả 2:


- Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC : Điều 3, 4, 5, 6 Thông tư số 51/2009/TT-BNN


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y năm 2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện


- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản.


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


6. Thủ tục 6: Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y.


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Trước khi Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y hết hạn 02 tháng, cơ sở phải gửi hồ sơ xin gia hạn về Cục Thú y


- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.


- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y


- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra


- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Cục Thú y cấp gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất đối với công ty đạt yêu cầu hoặc thông báo những điểm không đạt cho công ty nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu.


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y.


2,. Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất đã được cấp


b) Số lượng: không quy định


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản


- Trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ tiến hành kiểm tra điều kiện sản xuất


- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC : Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai : Không


8. Phí, lệ phí


+ Lệ phí: 70.000đ/lần gia hạn


+ Phí:


+ Có 1 dây chuyền (hoặc 1 phân xưởng):
720.000đ/lần


+ Có từ 2 dây chuyền (hoặc 2 phân xưởng) trở lên: 1.026.000đ/Lần


9. Kết quả thực hiện TTHC :


Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu

Kết quả 2:


- Giấy chứng nhận được gia hạn.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 2 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC :
không


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y năm 2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện


- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản.


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


7. Thủ tục 7 : Cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh xuất nhập khẩu thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lần đầu)


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: cơ sở kinh doanh, xuất nhập khẩu, tồn trữ, bảo quản thuốc thú y chưa có chứng nhận thực hành tốt bảo quản thuốc (GSP); Cơ sở mới đăng ký; Cơ sở đã đăng ký kinh doanh nhưng thay đổi địa điểm; Cơ sở kinh doanh thuốc thú y bị thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện, bị đình chỉ hoạt động có nhu cầu chứng nhận lại nộp hồ sơ về Cục Thú y.


- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.


- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y


- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra


- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Cục Thú y cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với các cơ sở đạt yêu cầu hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu.


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện kinh doanh thuốc thú y (Phụ lục 4 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009);


2,. Tờ trình về điều kiện kinh doanh. (Phụ lục 6 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009)


3,. Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (bản sao có công chứng)


4,. Chứng chỉ hành nghề kinh doanh thuốc thú y (bản sao có công chứng)


b) Số lượng: Không quy định


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản;


- Trong thời hạn 15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện kinh doanh nhập khẩu kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ


- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC : Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai


- Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện kinh doanh thuốc thú y (theo biểu mẫu Phụ lục 4 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009)


- Tờ trình về điều kiện kinh doanh thuốc thú y (theo biểu mẫu tại Phụ lục 6 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009)


8. Phí, lệ phí


- Lệ phí: 70.000đ/ giấy chứng nhận


- Phí: 450.000đ/Lần


9. Kết quả thực hiện TTHC


Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu

Kết quả 2:


- Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC :


1,. Có địa chỉ cố định, có biển hiệu ghi tên cửa hàng, cơ sở hoặc tên doanh nghiệp, mã số kinh doanh được cấp; bảng niêm yết đăng ký kinh doanh.


2,. Có đủ sổ sách theo dõi xuất, nhập hàng;


3,. Bảo quản thuốc theo đúng hướng dẫn của nhà sản xuất, cụ thể:


a) Bảo quản ở điều kiện bình thường: nhiệt độ từ 15-300C.


b) Bảo quản mát: nhiệt độ từ 8-150¬¬C.


c) Bảo quản lạnh: nhiệt độ từ 2-80C.


d) Bảo quản đông lạnh: nhiệt độ ≤-100C


4,. Đối với cửa hàng, đại lý bán buôn thuốc thú y phải có kho chứa hàng, đủ diện tích; có đủ các trang thiết bị, phương tiện phù hợp với yêu cầu bảo quản các loại thuốc, nguyên liệu làm thuốc được phép kinh doanh. Hàng hóa phải được sắp xếp trên kệ, giá. Kệ, giá để hàng phải cách mặt sàn ít nhất 20 cm, cách tường ít nhất 20cm, khoảng cách giữa các giá, kệ tối thiểu 30 cm để đảm bảo độ thông thoáng, dễ vệ sinh tiêu độc; có máy phát điện dự phòng đủ công suất.


5,. Cửa hàng kinh doanh vắc xin phải có thiết bị bảo quản lạnh và có phương tiện dự phòng để bảo quản vắc xin, chế phẩm sinh học khi xảy ra sự cố mất điện; có nhiệt kế theo dõi nhiệt độ và ghi chép hàng ngày.


6,. Đối với cơ sở nhập khẩu vắc xin thú y phải có phương tiện vận chuyển chuyên dùng đảm bảo yêu cầu bảo quản khi vận chuyển, phân phối đến nơi tiêu thụ.


7,. Chủ cơ sở hoặc người phụ trách kỹ thuật được cơ quan thú y có thẩm quyền cấp Chứng chỉ hành nghề theo qui định.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y năm 2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện


- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản.


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


8. Thủ tục 8: Kiểm tra, chứng nhận cơ sở đủ điều kiện kinh doanh xuất nhập khẩu thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lại)


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: cơ sở đã được kiểm tra nhưng chưa đủ điều kiện kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y đề nghị kiểm tra lại nộp hồ sơ về Cục Thú y.


- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.


- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y


- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra


- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Cục Thú y cấp giấy chứng nhận cho cơ sở đủ điều kiện kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn đăng ký kiểm tra lại điều kiện kinh doanh thuốc thú y;


2,. Báo cáo khắc phục những điểm không đạt.


b) Số lượng: không quy định


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản;


- Trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ tiến hành kiểm tra điều kiện


- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC : Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai : không


8. Phí, lệ phí :


+ Lệ phí: 70.000đ/ giấy chứng nhận


+ Phí: 450.000đ/Lần


9. Kết quả thực hiện TTHC


Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu

Kết quả 2:


- Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC


1,. Có địa chỉ cố định, có biển hiệu ghi tên cửa hàng, cơ sở hoặc tên doanh nghiệp, mã số kinh doanh được cấp; bảng niêm yết đăng ký kinh doanh.


2,. Có đủ sổ sách theo dõi xuất, nhập hàng;


3,. Bảo quản thuốc theo đúng hướng dẫn của nhà sản xuất, cụ thể:


a) Bảo quản ở điều kiện bình thường: nhiệt độ từ 15-300C.


b) Bảo quản mát: nhiệt độ từ 8-150¬¬C.


c) Bảo quản lạnh: nhiệt độ từ 2-80C.


d) Bảo quản đông lạnh: nhiệt độ ≤-100C


4,. Đối với cửa hàng, đại lý bán buôn thuốc thú y phải có kho chứa hàng, đủ diện tích; có đủ các trang thiết bị, phương tiện phù hợp với yêu cầu bảo quản các loại thuốc, nguyên liệu làm thuốc được phép kinh doanh. Hàng hóa phải được sắp xếp trên kệ, giá. Kệ, giá để hàng phải cách mặt sàn ít nhất 20 cm, cách tường ít nhất 20cm, khoảng cách giữa các giá, kệ tối thiểu 30 cm để đảm bảo độ thông thoáng, dễ vệ sinh tiêu độc; có máy phát điện dự phòng đủ công suất.


5,. Cửa hàng kinh doanh vắc xin phải có thiết bị bảo quản lạnh và có phương tiện dự phòng để bảo quản vắc xin, chế phẩm sinh học khi xảy ra sự cố mất điện; có nhiệt kế theo dõi nhiệt độ và ghi chép hàng ngày.


6,. Đối với cơ sở nhập khẩu vắc xin thú y phải có phương tiện vận chuyển chuyên dùng đảm bảo yêu cầu bảo quản khi vận chuyển, phân phối đến nơi tiêu thụ.


7,. Chủ cơ sở hoặc người phụ trách kỹ thuật được cơ quan thú y có thẩm quyền cấp Chứng chỉ hành nghề theo qui định.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y năm 2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện


- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản.


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


9. Thủ tục 9: Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y.


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Trước khi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y hết hạn 02 tháng, cơ sở phải gửi hồ sơ xin gia hạn về Cục Thú y


- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.


- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y


- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra


- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Cục Thú y cấp gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cơ sở đạt yêu cầu hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu.


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn xin gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y


2,. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh đã được cấp


b) Số lượng: không quy định


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản


- Trong thời hạn 15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện sản xuất kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ


- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC : Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai : Không


8. Phí, lệ phí


- Lệ phí: 70.000đ/lần gia hạn


- Phí kiểm tra: 450.000/ Lần


9. Kết quả thực hiện TTHC


Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu

Kết quả 2:


- Giấy chứng nhận được gia hạn.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC:
không


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y năm 2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện


- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản.


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


10. Thủ tục 10: Đăng ký lại thuốc thú y


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Cơ sở có thuốc thú y đã được cấp giấy chứng nhận lưu hành và đã có tên trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam, trong thời hạn giấy chứng nhận còn hiệu lực khi có yêu cầu thay đổi, bổ sung một trong các nội dung gửi Hồ sơ đăng ký lại về Cục Thú y


- Bước 2:


+ Trong thời gian 15 ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ đăng ký, Cục Thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;


+ Trong thời gian 40 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và thành lập Hội đồng khoa học chuyên ngành để xét duyệt hồ sơ và trả lời kết quả.


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


I. Đối với thuốc thú y dạng hoá dược


1) Đơn đăng ký lưu hành theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011


2) Tóm tắt đặc tính của sản phẩm bao gồm cả các thông tin về thành phần, thành phần định lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói, công dụng, chỉ định, chống chỉ định, hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn bảo quản thuốc, những lưu ý đối với động vật được chỉ định, với người sử dụng và những đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm, theo mẫu tại Phụ lục 6 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;


3) Mẫu nhãn sản phẩm (03 bộ), tờ Hướng dẫn sử dụng;


4) Bản chính hoặc bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng hoặc chứng thực), hoặc bản sao đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp các loại giấy chứng nhận GMP hoặc ISO (đối với một số loại hoá chất thông dụng); Giấy chứng nhận lưu hành do cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với thuốc nhập khẩu);


5) Quy trình sản xuất;


6) Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm (đầy đủ, chi tiết), Phiếu phân tích chất lượng của cơ sở sản xuất;


7) Báo cáo về các số liệu chứng minh độ an toàn bao gồm cả tài liệu nghiên cứu về độc tính (độc tính cấp, độc tính bán trường diễn, trường diễn, độc tính tế bào, khả năng gây ung thư). Những nghiên cứu về tồn dư trong tất cả các loài động vật được chỉ định dùng thuốc;


8) Báo cáo về các số liệu chứng minh hiệu lực của sản phẩm bao gồm cả các tài liệu nghiên cứu về dược lý thực nghiệm; về dược lực học, dược động học và sinh khả dụng của sản phẩm;


9) Thời gian ngừng sử dụng thuốc (nếu có);


10) Tài liệu nghiên cứu về độ ổn định và thời hạn sử dụng của thuốc;


11) Tài liệu nghiên cứu về liều dùng và liệu trình điều trị đối với từng loài động vật được chỉ định;


12) bản chính Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm do Cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với sản phẩm nhập khẩu) và phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp;


13) Kết quả thử nghiệm hoặc khảo nghiệm;


14) Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 5 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011;


15) Các thông tin kỹ thuật khác (nếu có).


II. Đối với vắc xin, chế phẩm sinh học


1) Ðơn đăng ký lưu hành theo mẫu tại Biểu mẫu 2, Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011

2) Tóm tắt đặc tính của sản phẩm bao gồm cả các thông tin về thành phần, thành phần định lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói, chỉ định, chống chỉ định, hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn bảo quản vắc xin, chế phẩm sinh học, những lưu ý đối với động vật được chỉ định, với người sử dụng và những đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm;


3) Mẫu nhãn sản phẩm (03 bộ), tờ Hướng dẫn sử dụng;


4) Bản chính hoặc bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng hoặc chứng thực), hoặc bản sao đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp Giấy chứng nhận GMP; Giấy phép lưu hành sản phẩm của cơ quan có thẩm quyền nước sản xuất cấp (đối với sản phẩm nhập khẩu);


5) Quy trình sản xuất;


6) Tiêu chuẩn chất lượng, phương pháp kiểm nghiệm vắc xin, chế phẩm sinh học, Phiếu phân tích chất lượng của cơ sở sản xuất;


7) Báo cáo về các số liệu chứng minh độ an toàn bao gồm cả tài liệu nghiên cứu về độc tính (độc tính cấp, độc tính bán trường diễn, trường diễn, độc tính tế bào). Những nghiên cứu về tồn dư trong tất cả các loài động vật được chỉ định (nếu có);


8) Báo cáo về các số liệu chứng minh hiệu lực của sản phẩm bao gồm cả các tài liệu nghiên cứu về hàm lượng kháng thể và độ dài miễn dịch (đối với vắc xin);


9) Thời gian ngừng sử dụng (nếu có);


10) Tài liệu nghiên cứu về độ ổn định, hồ sơ tóm tắt sản xuất từng lô của 3 lô liên tiếp và đề xuất thời hạn sử dụng;


11) Phương pháp xác định liều dùng và liệu trình sử dụng đối với từng loài động vật được chỉ định;


12) bản chính Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với sản phẩm nhập khẩu) và của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam;


13) Báo cáo kết quả thử nghiệm (kết quả khảo nghiệm đối với sản phẩm nhập khẩu) trong đó bao gồm cả các nội dung về hiệu lực, tính an toàn của sản phẩm đối với động vật đích, người sử dụng sản phẩm và môi trường);


14) Các tài liệu liên quan bao gồm:


- Xuất xứ, lịch sử và độ ổn định của chủng vi sinh vật gốc dùng để chế vắc xin, chế phẩm sinh học;


- Các tài liệu liên quan đến bản quyền và áp dụng chứng chỉ sản xuất vắc xin, chế phẩm sinh học (nếu có);


15) Các thông tin kỹ thuật khác như kết quả thử nghiệm, khảo nghiệm trong phạm vi phòng thí nghiệm, số liệu về việc sản phẩm đã được lưu hành tại các nước khác trên thế giới (nếu có);


16) Các số liệu dịch tễ học chứng minh sự có mặt của tác nhân gây bệnh tại Việt Nam (áp dụng đối với vắc xin, chế phẩm sinh học mới).


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời gian 15 ngày làm việc yêu cầu hoàn thiện đối với hồ sơ không đạt yêu cầu


- Trong thời gian 40 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và thành lập Hội đồng khoa học chuyên ngành để xét duyệt hồ sơ và trả lời kết quả.


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Bộ phận một cửa - Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Tổ chức


- Cá nhân


7. Mẫu đơn, tờ khai


- Đơn đăng ký lưu hành theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011.

- Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 5 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011.


- Tóm tắt đặc tính của sản phẩm theo mẫu tại Phụ lục 6 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011

8. Phí, lệ phí


- Phí: 675.000 đồng/ sản phẩm


- Lệ phí: 70.000 đồng


9. Kết quả thực hiện TTHC :


- Giấy chứng nhận


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 05 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC: khoản 1 Điều 4b Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN được sửa đổi, bổ sung tại khoản 2 Điều 1 Thông tư 20/2011/TT-BNNPTNT

a) Cơ sở sản xuất thuốc thú y trong nước phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc hoặc Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” (viết tắt là GMP), theo đúng quy định và lộ trình áp dụng GMP của Bộ Nông nghiệp và PTNT;


b) Cơ sở sản xuất thuốc thú y ở ngoài Việt Nam phải đạt tiêu chuẩn GMP;


c) Cơ sở sản xuất hoá chất và chế phẩm chẩn đoán In vitro phải đạt tiêu chuẩn GMP hoặc ISO hoặc tiêu chuẩn tương đương khác.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y


- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn


- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


11. Thủ tục 11: Gia hạn Giấy chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh/cơ sở an toàn dịch bệnh


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Trước khi Giấy chứng nhận hết hạn 02 tháng (riêng đối với Giấy chứng nhận an toàn bệnh Cúm gia cầm là 15 ngày), đơn vị phải gửi hồ sơ đăng ký gia hạn tới Cục Thú y;


- Bước 2: Trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ đăng ký gia hạn Giấy chứng nhận vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh hợp lệ, Cục Thú y xem xét và gia hạn Giấy chứng nhận cho vùng, cơ sở đảm bảo các điều kiện theo quy định. Trong trường hợp cần thiết thì thành lập Đoàn thẩm định để kiểm tra, đánh giá lại trước khi gia hạn.


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn đề nghị gia hạn;


2,. Giấy chứng nhận vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh đã được cấp


3,. Các tài liệu khác có liên quan: kết quả tiêm phòng, giám sát sau tiêm phòng; kết quả kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y; kết quả chẩn đoán, giấy chứng nhận kiểm dịch động vật, do Trung tâm chẩn đoán Thú y Trung ương, Trung tâm Kiểm tra Thú y Trung ương I và II, Phòng xét nghiệm của Cơ quan Thú y vùng, Chi cục Thú y cấp tùy theo từng bệnh, phân cấp chẩn đoán, xét nghiệm của Cục Thú y


b) Số lượng hồ sơ: không quy định


4. Thời hạn giải quyết : Trong thời hạn 15 ngày làm việc


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Cá nhân


- Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai: Không


8. Phí, lệ phí: 70.000đồng/lần gia hạn


9. Kết quả thực hiện TTHC


- Giấy chứng nhận được gia hạn.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: Giấy chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh, cơ sở an toàn dịch bệnh có giá trị 02 năm kể từ ngày cấp đối với bệnh LMLM, Dịch tả lợn; 01 năm đối với bệnh Rối loạn hô hấp và sinh sản (PRRS), Newcastle, Dịch tả vịt, Gumboro, CRD, Bạch lỵ; 06 tháng đối với bệnh Cúm gia cầm


10. Điều kiện thực hiện TTHC :

Vùng, cơ sở có đủ các điều kiện sau đây thì được công nhận là vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật


a) Bảo đảm điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y đối với vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh quy định tại điểm đ khoản 2, điểm đ khoản 3 Điều 7 của Pháp lệnh Thú y;

b) Thực hiện các biện pháp phòng bệnh bắt buộc, kiểm dịch động vật, kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y đối với các cơ sở chăn nuôi, sản xuất con giống, giết mổ, sơ chế động vật, sản phẩm động vật;

c) Đã đăng ký và được thẩm định đạt tiêu chuẩn vệ sinh thú y đối với vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.

11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004;


- Khoản 1 Điều 12 Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT Ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.


- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


B. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH SỬA ĐỔI, BỔ SUNG HOẶC THAY THẾ


12. Thủ tục 12: Đăng ký lưu hành thuốc thú y dạng hóa dược. B-BNN- 006798-TT và B-BNN- 006847-TT

1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Cơ sở sản xuất thuốc thú y nộp hồ sơ đăng ký lưu hành thuốc thú y về Cục Thú y .


- Bước 2: Trong thời gian 15 ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ đăng ký, Cục Thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;


- Bước 3: Trong thời gian 40 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và thành lập Hội đồng khoa học chuyên ngành để xét duyệt hồ sơ và trả lời kết quả.


- Bước 4: Cấp giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y

2. Cách thức thực hiện: Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ:


I. Đối với thuốc thú y mới


1) Đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;


2) Tóm tắt đặc tính của sản phẩm bao gồm cả các thông tin về thành phần, thành phần định lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói, công dụng, chỉ định, chống chỉ định, hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn bảo quản thuốc, những lưu ý đối với động vật được chỉ định, với người sử dụng và những đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm, theo mẫu tại Phụ lục 6 ban hành kèm theo Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;


3) Mẫu nhãn sản phẩm (03 bộ), tờ Hướng dẫn sử dụng;


4) bản chính hoặc bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng hoặc chứng thực) hoặc bản sao đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp các loại giấy chứng nhận GMP hoặc ISO (đối với một số loại hoá chất thông dụng); Giấy chứng nhận lưu hành do cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với thuốc nhập khẩu);


5) Quy trình sản xuất;


6) Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm (đầy đủ, chi tiết), Phiếu phân tích chất lượng của cơ sở sản xuất;


7) Báo cáo về các số liệu chứng minh độ an toàn bao gồm cả tài liệu nghiên cứu về độc tính (độc tính cấp, độc tính bán trường diễn, trường diễn, độc tính tế bào, khả năng gây ung thư). Những nghiên cứu về tồn dư trong tất cả các loài động vật được chỉ định dùng thuốc;


8) Báo cáo về các số liệu chứng minh hiệu lực của sản phẩm bao gồm cả các tài liệu nghiên cứu về dược lý thực nghiệm; về dược lực học, dược động học và sinh khả dụng của sản phẩm;


9) Thời gian ngừng sử dụng thuốc (nếu có);


10) Tài liệu nghiên cứu về độ ổn định và thời hạn sử dụng của thuốc;


11) Tài liệu nghiên cứu về liều dùng và liệu trình điều trị đối với từng loài động vật được chỉ định;


12) bản chính Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm do Cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với sản phẩm nhập khẩu) và phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp;


13) Kết quả thử nghiệm hoặc khảo nghiệm;


14) Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 5 ban hành kèm theo Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;


15) Các thông tin kỹ thuật khác (nếu có).


II. Đối với thuốc generic:


1) Các nội dung quy định tại 1, 2, 3, 4, 5, 6, 9, 10 và 14, 15 mục I.


2) Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp;


3) Những thông tin về thuốc phát minh (tên sản phẩm, tên nhà sản xuất, công thức, dạng bào chế, công dụng, chỉ định điều trị, chống chỉ định, liều lượng sử dụng, thời gian ngừng sử dụng thuốc (nếu có), những lưu ý đối với động vật được chỉ định, với người sử dụng và các đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm


* Riêng Cơ sở mới thành lập, đăng ký lưu hành thuốc thú y lần đầu phải nộp thêm:


1) Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y theo quy định;


2) Bản sao các giấy tờ có liên quan đến việc thành lập: Quyết định thành lập, Giấy đăng ký kinh doanh, Chứng chỉ hành nghề phù hợp với loại hình sản xuất;


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời gian 15 ngày làm việc trả lời kết quả sơ bộ (nếu hồ sơ không đạt yêu cầu);


- Trong thời gian 40 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ, thành lập Hội đồng khoa học chuyên ngành để xét duyệt hồ sơ và trả kết quả.


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Tổ chức


- Cá nhân


7. Mẫu đơn, tờ khai


- Đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 1-Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011

- Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 5 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;


- Tóm tắt đặc tính của sản phẩm theo mẫu tại Phụ lục 6 ban hành kèm theo Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;


8. Phí, lệ phí


- Phí: 1.153.000 đồng/sản phẩm


- Lệ phí: 70.000 đồng


9. Kết quả thực hiện TTHC


- Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 05 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC


1). Đối với cơ sở sản xuất thuốc thú y


a) Cơ sở sản xuất thuốc thú y trong nước phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc hoặc Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” (viết tắt là GMP), theo đúng quy định và lộ trình áp dụng GMP của Bộ Nông nghiệp và PTNT;


b) Cơ sở sản xuất thuốc thú y ở ngoài Việt Nam phải đạt tiêu chuẩn GMP;


c) Cơ sở sản xuất hoá chất và chế phẩm chẩn đoán In vitro phải đạt tiêu chuẩn GMP hoặc ISO hoặc tiêu chuẩn tương đương khác.


2). Đối với cơ sở kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y: phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y theo quy định tại Thông tư số 51/2009/TT-BNNPTNT ngày 21/08/2009 Quy định kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dùng trong thú y, thú y thuỷ sản (sau đây gọi là Thông tư số 51/2009/TT-BNNPTNT)”.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y


- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn


- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


Nội dung sửa đổi, bổ sung:


+ Ghép chung thủ tục đăng ký lưu hành thuốc thú y và thú y thủy sản vào thành 01 thủ tục.


+ Thành phần hồ sơ


+ Thời hạn giải quyết


+ Mẫu đơn, tờ khai


+ Phí, lệ phí


+ Căn cứ pháp lý


13. Thủ tục 13: Đăng ký lưu hành nguyên liệu làm thuốc thú y, thuốc từ dược liệu. B-BNN- 006798-TT và B-BNN- 006847-TT

1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Cơ sở sản xuất nộp hồ sơ đăng ký lưu hành nguyên liệu làm thuốc thú y, thuốc từ dược liệu về Cục Thú y .


- Bước 2: Trong thời gian 15 ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ đăng ký, Cục Thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;


- Bước 3: Trong thời gian 40 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và thành lập Hội đồng khoa học chuyên ngành để xét duyệt hồ sơ và trả lời kết quả.


- Bước 4: Cấp giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y

2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ:


I. Đối với đăng ký lưu hành thuốc từ dược liệu


1) Đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;


2) Tóm tắt đặc tính của sản phẩm bao gồm cả các thông tin về thành phần, thành phần định lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói, công dụng, chỉ định, chống chỉ định, hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn bảo quản thuốc, những lưu ý đối với động vật được chỉ định, với người sử dụng và những đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm, theo mẫu tại Phụ lục 6 ban hành kèm theo Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;


3) Mẫu nhãn sản phẩm (03 bộ), tờ Hướng dẫn sử dụng;


4) bản chính hoặc bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng hoặc chứng thực) hoặc bản sao đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp các loại giấy chứng nhận GMP hoặc ISO (đối với một số loại hoá chất thông dụng); Giấy chứng nhận lưu hành do cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với thuốc nhập khẩu);


5) Quy trình sản xuất;


6) Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm (đầy đủ, chi tiết), Phiếu phân tích chất lượng của cơ sở sản xuất;


7) Báo cáo về các số liệu chứng minh độ an toàn bao gồm cả tài liệu nghiên cứu về độc tính (độc tính cấp, độc tính bán trường diễn, trường diễn, độc tính tế bào, khả năng gây ung thư). Những nghiên cứu về tồn dư trong tất cả các loài động vật được chỉ định dùng thuốc;


8) Báo cáo về các số liệu chứng minh hiệu lực của sản phẩm bao gồm cả các tài liệu nghiên cứu về dược lý thực nghiệm; về dược lực học, dược động học và sinh khả dụng của sản phẩm;


9) Thời gian ngừng sử dụng thuốc (nếu có);


10) Tài liệu nghiên cứu về độ ổn định và thời hạn sử dụng của thuốc;


11) Tài liệu nghiên cứu về liều dùng và liệu trình điều trị đối với từng loài động vật được chỉ định;


12) bản chính Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm do Cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với sản phẩm nhập khẩu) và phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp;


13) Kết quả thử nghiệm hoặc khảo nghiệm;


14) Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 5 ban hành kèm theo Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;


15) Các thông tin kỹ thuật khác (nếu có).


II. Đối với nguyên liệu làm thuốc


1) Các nội dung quy định tại 1, 2, 3, 4, 5, 6, 9, 10 và 12, 15 mục I.


2) Những thông tin về nguyên liệu làm thuốc phát minh đã hết thời hạn độc quyền (tên nguyên liệu, tên nhà sản xuất, công thức, dạng bào chế và các đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm).


III. Đối với nguyên liệu mới:


1) Các nội dung quy định tại mục II


2) Báo cáo về các số liệu chứng minh độ an toàn bao gồm cả tài liệu nghiên cứu về độc tính (độc tính cấp, độc tính bán trường diễn, trường diễn, độc tính tế bào). Những nghiên cứu về tồn dư trong tất cả các loài động vật được chỉ định dùng thuốc;


3) Báo cáo về các số liệu chứng minh hiệu lực của sản phẩm bao gồm cả các tài liệu nghiên cứu về dược lý thực nghiệm; về dược lực học, dược động học và sinh khả dụng của sản phẩm;


4) Báo cáo kết quả thử nghiệm hoặc khảo nghiệm;


5) Tài liệu nghiên cứu về độ ổn định của nguyên liệu;


6) Các thông tin kỹ thuật khác (tài liệu về việc sản phẩm đã được lưu hành tại nước khác trên thế giới).


* Riêng Cơ sở mới thành lập, đăng ký lưu hành thuốc thú y lần đầu phải nộp thêm:


1) Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y theo quy định;


2) Bản sao các giấy tờ có liên quan đến việc thành lập: Quyết định thành lập, Giấy đăng ký kinh doanh, Chứng chỉ hành nghề phù hợp với loại hình sản xuất;


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời gian 15 ngày làm việc trả lời kết quả sơ bộ (nếu hồ sơ không đạt yêu cầu);


- Trong thời gian 40 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ, thành lập Hội đồng khoa học chuyên ngành để xét duyệt hồ sơ và trả kết quả.


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Tổ chức


- Cá nhân


7. Mẫu đơn, tờ khai


- Đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 1-Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011

- Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 5 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;


- Tóm tắt đặc tính của sản phẩm theo mẫu tại Phụ lục 6 ban hành kèm theo Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;


8. Phí, lệ phí


- Phí: 1.153.000 đồng/ sản phẩm


- Lệ phí: 70.000 đồng


9. Kết quả thực hiện TTHC


- Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 05 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC


1,. Đối với cơ sở sản xuất thuốc thú y


a) Cơ sở sản xuất thuốc thú y trong nước phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc hoặc Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” (viết tắt là GMP), theo đúng quy định và lộ trình áp dụng GMP của Bộ Nông nghiệp và PTNT;


b) Cơ sở sản xuất thuốc thú y ở ngoài Việt Nam phải đạt tiêu chuẩn GMP;


c) Cơ sở sản xuất hoá chất và chế phẩm chẩn đoán In vitro phải đạt tiêu chuẩn GMP hoặc ISO hoặc tiêu chuẩn tương đương khác.


2,. Đối với cơ sở kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y: phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y theo quy định tại Thông tư số 51/2009/TT-BNNPTNT ngày 21/08/2009 Quy định kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dùng trong thú y, thú y thuỷ sản


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y


- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn


- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


Nội dung sửa đổi, bổ sung


+ Thủ tục hành chính này trước đây được ghép chung trong thủ tục đăng ký lưu hành thuốc thú y. Hiện nay, thủ tục được tách riêng thành 01 thủ tục độc lập, đồng thời quy định chung cho cả thú y và thú y thủy sản, tạo thuận lợi cho cá nhân, doanh nghiệp thực hiện. Phần sửa đổi, bổ sung chủ yếu nằm trong:


+ Thành phần hồ sơ


+ Thời hạn giải quyết


+ Mẫu đơn, tờ khai


+ Phí, lệ phí


+ Căn cứ pháp lý


14. Thủ tục 14: Đăng ký lưu hành vắc xin, chế phẩm sinh học . B-BNN- 006798-TT và B-BNN- 006847-TT

1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Cơ sở sản xuất nộp hồ sơ đăng ký lưu hành vắc xin, chế phẩm sinh học về Cục Thú y .


- Bước 2: Trong thời gian 15 ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ đăng ký, Cục Thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;


- Bước 3: Trong thời gian 40 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và thành lập Hội đồng khoa học chuyên ngành để xét duyệt hồ sơ và trả lời kết quả.


- Bước 4: Cấp giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y

2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ:


I. Đối với vắc xin, chế phẩm sinh học


1) - Ðơn đăng ký lưu hành vắc xin, chế phẩm sinh học dùng trong thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 2, Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011;


2) Tóm tắt đặc tính của sản phẩm bao gồm cả các thông tin về thành phần, thành phần định lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói, chỉ định, chống chỉ định, hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn bảo quản vắc xin, chế phẩm sinh học, những lưu ý đối với động vật được chỉ định, với người sử dụng và những đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm;


3) Mẫu nhãn sản phẩm (03 bộ), tờ Hướng dẫn sử dụng;


4) bản chính hoặc bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng hoặc chứng thực) hoặc bản sao đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp Giấy chứng nhận GMP; Giấy phép lưu hành sản phẩm của cơ quan có thẩm quyền nước sản xuất cấp (đối với sản phẩm nhập khẩu);


5) Quy trình sản xuất;


6) Tiêu chuẩn chất lượng, phương pháp kiểm nghiệm vắc xin, chế phẩm sinh học, Phiếu phân tích chất lượng của cơ sở sản xuất;


7) Báo cáo về các số liệu chứng minh độ an toàn bao gồm cả tài liệu nghiên cứu về độc tính (độc tính cấp, độc tính bán trường diễn, trường diễn, độc tính tế bào). Những nghiên cứu về tồn dư trong tất cả các loài động vật được chỉ định (nếu có);


8) Báo cáo về các số liệu chứng minh hiệu lực của sản phẩm bao gồm cả các tài liệu nghiên cứu về hàm lượng kháng thể và độ dài miễn dịch (đối với vắc xin);


9) Thời gian ngừng sử dụng (nếu có);


10) Tài liệu nghiên cứu về độ ổn định, hồ sơ tóm tắt sản xuất từng lô của 3 lô liên tiếp và đề xuất thời hạn sử dụng;


11) Phương pháp xác định liều dùng và liệu trình sử dụng đối với từng loài động vật được chỉ định;


12) Bản chính Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với sản phẩm nhập khẩu) và của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam;


13) Báo cáo kết quả thử nghiệm (kết quả khảo nghiệm đối với sản phẩm nhập khẩu) trong đó bao gồm cả các nội dung về hiệu lực, tính an toàn của sản phẩm đối với động vật đích, người sử dụng sản phẩm và môi trường);


14) Các tài liệu liên quan bao gồm:


- Xuất xứ, lịch sử và độ ổn định của chủng vi sinh vật gốc dùng để chế vắc xin, chế phẩm sinh học;


- Các tài liệu liên quan đến bản quyền và áp dụng chứng chỉ sản xuất vắc xin, chế phẩm sinh học (nếu có);


15) Các thông tin kỹ thuật khác như kết quả thử nghiệm, khảo nghiệm trong phạm vi phòng thí nghiệm, số liệu về việc sản phẩm đã được lưu hành tại các nước khác trên thế giới (nếu có);


16) Các số liệu dịch tễ học chứng minh sự có mặt của tác nhân gây bệnh tại Việt Nam (áp dụng đối với vắc xin, chế phẩm sinh học mới).


II. Đối với chế phẩm sinh học để chẩn đoán:


1) Ðơn đăng ký lưu hành chế phẩm sinh học dùng chẩn đoán bệnh động vật theo mẫu tại Biểu mẫu 3, Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011;


2) Tóm tắt đặc tính của sản phẩm bao gồm cả các thông tin về thành phần, thành phần định lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói, chỉ định, hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn bảo quản, những lưu ý đối với với người sử dụng và những đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm;


3) Mẫu nhãn sản phẩm (03 mẫu); tờ Hướng dẫn sử dụng;


4) bản chính hoặc bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng hoặc chứng thực) hoặc bản sao đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp Giấy chứng nhận GMP, hoặc ISO hoặc chứng chỉ tương đương; Giấy phép lưu hành sản phẩm (FSC) do cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với sản phẩm nhập khẩu);


5) Bản chính Phiếu phân tích chất lượng do cơ quan kiểm nghiệm có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với sản phẩm nhập khẩu), Phiếu phân tích chất lượng chế phẩm sinh học do cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp;


6) Báo cáo về các số liệu chứng minh độ an toàn;


7) Báo cáo về các số liệu chứng minh hiệu lực của sản phẩm;


8) Quy trình sản xuất;


9) Tiêu chuẩn chất lượng, phương pháp kiểm nghiệm chế phẩm sinh học (đầy đủ, chi tiết), Phiếu phân tích chất lượng chế phẩm sinh học của cơ sở sản xuất;


10) Tài liệu nghiên cứu về độ ổn định, hồ sơ tóm tắt sản xuất từng lô của 3 lô liên tiếp và thời hạn sử dụng;


11) Báo cáo kết quả thử nghiệm, khảo nghiệm (bao gồm cả nội dung thử nghiệm về hiệu lực, an toàn của sản phẩm);


12) Các tài liệu liên quan bao gồm:


- Xuất xứ, lịch sử nguyên liệu gốc dùng để sản xuất chế phẩm sinh học;


- Các tài liệu liên quan đến bản quyền và áp dụng chứng chỉ sản xuất vắc xin, chế phẩm sinh học (nếu có);


13) Các thông tin kỹ thuật khác.


* Riêng Cơ sở mới thành lập, đăng ký lưu hành lần đầu phải nộp thêm:


1) Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y theo quy định;


2) Bản sao các giấy tờ có liên quan đến việc thành lập: Quyết định thành lập, Giấy đăng ký kinh doanh, Chứng chỉ hành nghề phù hợp với loại hình sản xuất;


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời gian 15 ngày làm việc trả lời kết quả sơ bộ (nếu hồ sơ không đạt yêu cầu);


- Trong thời gian 40 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ, thành lập Hội đồng khoa học chuyên ngành để xét duyệt hồ sơ và trả kết quả.


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Tổ chức


- Cá nhân


7. Mẫu đơn, tờ khai


- Đơn đăng ký lưu hành theo mẫu tại Biểu mẫu 2, 3 Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011

8. Phí, lệ phí


- Phí: 1.153.000 đồng/ sản phẩm


- Lệ phí: 70.000 đồng


9. Kết quả thực hiện TTHC


- Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 05 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC


1). Đối với cơ sở sản xuất thuốc thú y


a) Cơ sở sản xuất thuốc thú y trong nước phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc hoặc Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” (viết tắt là GMP), theo đúng quy định và lộ trình áp dụng GMP của Bộ Nông nghiệp và PTNT;


b) Cơ sở sản xuất thuốc thú y ở ngoài Việt Nam phải đạt tiêu chuẩn GMP;


c) Cơ sở sản xuất hoá chất và chế phẩm chẩn đoán In vitro phải đạt tiêu chuẩn GMP hoặc ISO hoặc tiêu chuẩn tương đương khác.


2). Đối với cơ sở kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y: phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y theo quy định tại Thông tư số 51/2009/TT-BNNPTNT ngày 21/08/2009 Quy định kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dùng trong thú y, thú y thuỷ sản


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y


- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn


- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


Nội dung sửa đổi, bổ sung


+ Thủ tục hành chính này trước đây được ghép chung trong thủ tục đăng ký lưu hành thuốc thú y. Hiện nay, thủ tục được tách riêng thành 01 thủ tục độc lập, đồng thời quy định chung cho cả thú y và thú y thủy sản, tạo thuận lợi cho cá nhân, doanh nghiệp thực hiện. Phần sửa đổi, bổ sung chủ yếu nằm trong:


+ Thành phần hồ sơ


+ Thời hạn giải quyết


+ Mẫu đơn, tờ khai


+ Phí, lệ phí


+ Căn cứ pháp lý


15. Thủ tục 15: Đăng ký thay đổi, bổ sung nội dung giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y. B-BNN- 006309-TT và B-BNN- 006839-TT

1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Tổ chức, cá nhân có thuốc thú y đã được cấp Giấy chứng nhận lưu hành và đã có tên trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam, trong thời hạn giấy chứng nhận còn hiệu lực, khi có yêu cầu thay đổi, bổ sung một trong các nội dung quy định tại khoản 1, 2 Điều 9 Quyết định 10/2006/QĐ-BNN được sửa đổi bổ sung tại khoản 7 Điều 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT lập hồ sơ gửi về Cục Thú y .


- Bước 2: Trong thời hạn 10 làm việc đối với thuốc thú y dạng hoá dược, hoá chất; 20 ngày làm việc đối với vắc xin, chế phẩm sinh học, vi sinh vật kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và trả lời kết quả


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1).
Đơn đề nghị thay đổi/bổ sung nội dung giấy chứng nhận đăng ký lưu hành thuốc thú y (theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 2 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011);


2).
Các tài liệu liên quan đến sự thay đổi, bổ sung;


3).
Bản sao giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y còn hiệu lực;


4).
Mẫu nhãn cũ (01 bộ), mẫu nhãn mới (03 bộ);


5).
Tờ Hướng dẫn sử dụng cũ, mới.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời gian 10 ngày làm việc đối với dược phẩm, hoá chất


- Trong thời gian 20 ngày làm việc đối với vắc xin, chế phẩm sinh học


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Tổ chức


- Cá nhân


7. Mẫu đơn, tờ khai: Đơn đề nghị thay đổi, bổ sung nội dung giấy chứng nhận đăng ký lưu hành thuốc thú y (theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 2 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 )


8. Phí, lệ phí:

Lệ phí: 700.000 đồng/sản phẩm


Phí: 450.000 đồng/sản phẩm


9. Kết quả thực hiện TTHC: không quy định


10. Điều kiện thực hiện TTHC: không

11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y


- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn


- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


Nội dung sửa đổi, bổ sung


+ Ghép chung Thủ tục sửa đổi, bổ sung nội dung giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y và sửa đổi, bổ sung nội dung giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y thủy sản vào thành 01 thủ tục.


+ Thành phần hồ sơ


+ Mẫu đơn, tờ khai


+ Phí, lệ phí


+ Điều kiện thực hiện thủ tục hành chính


+ Căn cứ pháp lý


16. Thủ tục 16: Gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y. B-BNN- 006786-TT

1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Hồ sơ đăng ký gia hạn lưu hành thuốc thú y được gửi về Cục Thú y trước ngày hết hạn ghi trên giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y 03 tháng.


- Bước 2: Trong thời gian 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ, Cục Thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;


- Trong thời gian 20 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và cấp giấy chứng nhận lưu hành


2. Cách thức thực hiện : không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1). Đơn gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 2, Phụ lục 2 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011;


2). Bản sao chụp Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y còn hiệu lực;


3). bản chính hoặc bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng hoặc chứng thực) hoặc bản sao đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp các loại giấy chứng nhận GMP hoặc ISO hoặc Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y; Giấy chứng nhận lưu hành đối với thuốc nhập khẩu;


4). Phiếu phân tích chất lượng:


- Đối với thuốc thú y dạng hóa dược, nguyên liệu làm thuốc thú y: bản chính Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ sở sản xuất hoặc của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp trong thời hạn 12 tháng


- Đối với vắc xin, chế phẩm sinh học: bản chính Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm do Cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất (đối với sản phẩm nhập khẩu) và của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp trong thời hạn 12 tháng;


5). Báo cáo theo dõi độ ổn định sản phẩm:


- Đối với thuốc thú y dạng hóa dược, nguyên liệu làm thuốc thú y: ở điều kiện thường;


- Đối với vắc xin, chế phẩm sinh học: ở điều kiện bảo quản ghi trên nhãn


6). Báo cáo quá trình lưu hành thuốc theo mẫu tại Phụ lục 4 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời gian 10 ngày làm việc đối với trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu


- 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không


6. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai


- Đơn gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 2, Phụ lục 2 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011

- Báo cáo quá trình lưu hành thuốc theo mẫu tại Phụ lục 4 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011

8. Phí, lệ phí:

Lệ phí: 70.000 đồng


Phí: 675.000 đồng/sản phẩm


9. Kết quả thực hiện TTHC


- Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 05 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC: không quy định


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y


- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn


- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


Nội dung sửa đổi, bổ sung


+ Thành phần hồ sơ


+ Mẫu đơn, tờ khai


+ Phí, lệ phí


+ Điều kiện thực hiện thủ tục hành chính


+ Căn cứ pháp lý


17. Thủ tục 17: Đăng ký nhập khẩu thuốc thú y (chưa có trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam). B-BNN- 006772-TT và B-BNN- 006817-TT

1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Hồ sơ đăng ký nhập khẩu thuốc thú y được gửi về Cục Thú y;


- Bước 2: Trong thời gian 07 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và trả lời kết quả


2. Cách thức thực hiện: Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1). Đơn đăng ký nhập khẩu thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 3 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 (01 bản kèm file mềm) ;


2). bản chính hoặc bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng hoặc chứng thực) hoặc bản sao đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp các loại giấy chứng nhận GMP hoặc ISO (đối với một số loại hoá chất thông dụng); Giấy chứng nhận lưu hành đối với thuốc nhập khẩu;


3). Bản chính Phiếu phân tích chất lượng của nhà sản xuất và của cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất (đối với vắc xin, chế phẩm sinh học);


4). Tóm tắt đặc tính sản phẩm (đối với thuốc mới).


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết: 07 ngày làm việc


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Tổ chức


- Cá nhân


7. Mẫu đơn, tờ khai: Đơn đăng ký nhập khẩu thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 3 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011

8. Phí, lệ phí: Mức phí: 1/1000 giá trị đơn hàng (không ít hơn 100 nghìn, không cao hơn 10 triệu đồng)


9. Kết quả thực hiện TTHC: không quy định


10. Điều kiện thực hiện TTHC: Cơ sở kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y theo quy định tại Thông tư số 51/2009/TT-BNNPTNT ngày 21/08/2009 Quy định kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dùng trong thú y, thú y thuỷ sản

11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y


- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn


- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


Nội dung sửa đổi, bổ sung


+ Ghép chung thủ tục Đăng ký nhập khẩu thuốc thú y, nguyên liệu làm thuốc thú y và thủ tục Đăng ký nhập khẩu thuốc thú y thủy sản, nguyên liệu làm thuốc thú y thủy sản vào thành 01 thủ tục.


+ Thành phần hồ sơ


+ Mẫu đơn, tờ khai


+ Điều kiện thực hiện thủ tục hành chính


+ Căn cứ pháp lý


18. Thủ tục 18: Đăng ký nhập khẩu thuốc thú y (có trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam hoặc đã được cấp Giấy chứng nhận lưu hành). B-BNN- 006772-TT

1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Hồ sơ đăng ký nhập khẩu thuốc thú y được gửi về Cục Thú y;


- Bước 2: Trong thời gian 07 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và trả lời kết quả


2. Cách thức thực hiện: không quy định


3. Hồ sơ


a) đơn đăng ký nhập khẩu thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 2, Phụ lục 3 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 (01 bản kèm file mềm)


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết: 07 ngày làm việc


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không


6. Đối tượng thực hiện TTHC: Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai: Đơn đăng ký nhập khẩu thuốc thú y theo Biểu mẫu 2 phụ lục 3 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011

8. Phí, lệ phí: Mức phí: 1/1000 giá trị đơn hàng (không ít hơn 100 nghìn, không cao hơn 10 triệu đồng)


9. Kết quả thực hiện TTHC: không quy định


10. Điều kiện thực hiện TTHC: Cơ sở kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y theo quy định tại Thông tư số 51/2009/TT-BNNPTNT ngày 21/08/2009 Quy định kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dùng trong thú y, thú y thuỷ sản

11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y


- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn


- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


Nội dung sửa đổi, bổ sung:


+ Thủ tục hành chính này trước đây được ghép chung trong thủ tục đăng ký nhập khẩu thuốc, nguyên liệu làm thuốc thú y. Hiện nay, thủ tục được tách riêng thành 01 thủ tục độc lập, đồng thời quy định chung cho cả thú y và thú y thủy sản, tạo thuận lợi cho cá nhân, doanh nghiệp thực hiện. Phần sửa đổi, bổ sung chủ yếu nằm trong:


+ Thành phần hồ sơ


+ Thời hạn giải quyết


+ Mẫu đơn, tờ khai


+ Phí, lệ phí


+ Căn cứ pháp lý


19. Thủ tục 19: Đăng ký xây dựng vùng an toàn dịch bệnh. B-BNN- 006071-TT

1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Ủy ban nhân dân quận, huyện, thị xã, thành phố thuộc tỉnh đăng ký xây dựng vùng an toàn dịch bệnh động vật lập hồ sơ gửi Chi cục Thú y


- Bước 2: Chi cục Thú y cấp tỉnh kiểm tra và chuyển cho Cục Thú y. Cục Thú y xem xét và có công văn trả lời chấp nhận hoặc không chấp nhận việc xây dựng vùng an toàn dịch bệnh.


2. Cách thức thực hiện: Không quy định


3. Hồ sơ


a. Hồ sơ gồm:


1). Đơn đăng ký xây dựng vùng an toàn dịch bệnh động vật (theo mẫu quy định tại phụ lục 8 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011);


2). Tờ trình về điều kiện vùng an toàn dịch bệnh động vật (theo mẫu quy định tại phụ lục 4a Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008), bao gồm các nội dung sau:


a) Lập báo cáo mô tả vùng an toàn dịch bệnh về địa điểm, địa lý tự nhiên, đặc điểm sản xuất chăn nuôi;


b) Hoạt động thú y trong vùng an toàn dịch bệnh


Mỗi vùng an toàn dịch bệnh có một tờ trình riêng.


b. Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp: Chi cục Thú y


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai


1). Đơn đăng ký xây dựng vùng an toàn dịch bệnh động vật (theo mẫu quy định tại phụ lục 8 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011);


2). Tờ trình về điều kiện vùng an toàn dịch bệnh động vật (theo mẫu quy định tại phụ lục 4a Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008


8. Phí, lệ phí: không


9. Kết quả thực hiện TTHC: văn bản chấp thuận hoặc không chấp thuận

10. Điều kiện thực hiện TTHC:

a) Bảo đảm điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y đối với vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh quy định tại điểm đ khoản 2, điểm đ khoản 3 Điều 7 của Pháp lệnh này;

b) Thực hiện các biện pháp phòng bệnh bắt buộc, kiểm dịch động vật, kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y đối với các cơ sở chăn nuôi, sản xuất con giống, giết mổ, sơ chế động vật, sản phẩm động vật;

c) Đã đăng ký và được thẩm định đạt tiêu chuẩn vệ sinh thú y đối với vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.

d) Điều 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật

11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y


- Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.


- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010


Nội dung sửa đổi, bổ sung của thủ tục hành chính:


+ Thủ tục hành chính này trước đây được ghép chung trong thủ tục đăng ký Vùng an toàn dịch bệnh, cơ sở an toàn dịch bệnh. Hiện nay, thủ tục được tách riêng thành 01 thủ tục độc lập. Phần sửa đổi, bổ sung chủ yếu nằm trong


+ Trình tự thực hiện


+ Thời hạn giải quyết


+ Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính


+ Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính


+ Căn cứ pháp lý của TTHC


20. Thủ tục 20: Chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh/cơ sở an toàn dịch bệnh động vật. B-BNN- 006137-TT

1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Ủy ban nhân dân quận, huyện, thị xã, thành phố thuộc tỉnh đăng ký công nhận vùng an toàn dịch bệnh; Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn (sau đây gọi là Ủy ban nhân dân cấp xã), chủ cơ sở chăn nuôi (gọi tắt là Tổ chức và cá nhân) đề nghị công nhận cơ sở an toàn dịch bệnh động vật lập hồ sơ gửi:


+ Cục Thú y: Nếu hồ sơ đăng ký công nhận vùng an toàn dịch bệnh.


+ Cơ quan Thú y vùng (Cục Thú y) phụ trách địa bàn: Nếu hồ sơ đăng ký công nhận cơ sở an toàn dịch bệnh do Trung ương quản lý, cơ sở chăn nuôi có vốn đầu tư của nước ngoài.


+ Chi cục Thú y cấp tỉnh : Nếu hồ sơ đăng ký công nhận cơ sở an toàn dịch bệnh do địa phương quản lý, hồ sơ đăng ký của Ủy ban nhân dân cấp xã.


- Bước 2: Trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ phải tiến hành thẩm định và trả lời kết quả cho địa phương và cơ sở

- Bước 3: Cấp Giấy chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh, cơ sở an toàn dịch bệnh và thông báo danh sách các vùng, cơ sở được công nhận an toàn dịch bệnh

2. Cách thức thực hiện: Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1). Đơn đăng ký công nhận vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh;


2). Tờ trình về điều kiện vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh đã được xây dựng;


3). Các tài liệu khác có liên quan: kết quả tiêm phòng, giám sát sau tiêm phòng; kết quả kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y; kết quả chẩn đoán, giấy chứng nhận kiểm dịch động vật, do Trung tâm chẩn đoán Thú y Trung ương, Trung tâm Kiểm tra Thú y Trung ương I và II, Phòng xét nghiệm của Cơ quan Thú y vùng, Chi cục Thú y cấp tùy theo từng bệnh, phân cấp chẩn đoán, xét nghiệm của Cục Thú y.


b) Số lượng: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết: Trong thời hạn 15 ngày làm việc


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp: Chi cục Thú y/Cơ quan thú y vùng


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Cá nhân


- Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai: không


8. Phí, lệ phí


+ Phí: - Thẩm định vùng an toàn dịch bệnh (là 01 huyện) (hạn 6 tháng đến 2 năm): 3.600.000/Lần


- Thẩm định cơ sở chăn nuôi tư nhân (do xã, huyện quản lý) là cơ sở an toàn dịch bệnh (hạn 6 tháng đến 2 năm): 300.000/ Lần


- Thẩm định cơ sở, trại chăn nuôi (do tỉnh hoặc Trung ương quản lý), cơ sở an toàn dịch bệnh là xã và cơ sở chăn nuôi có vốn đầu tư nước ngoài là cơ sở an toàn dịch bệnh (hạn 6 tháng đến 2 năm): 1.040.000/Lần


+ Lệ phí cấp giấy chứng nhận: 70.000 đồng/giấy chứng nhận


9. Kết quả thực hiện TTHC


- Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu: Giấy chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh, cơ sở an toàn dịch bệnh có giá trị 02 năm kể từ ngày cấp đối với bệnh LMLM, Dịch tả lợn; 01 năm đối với bệnh Rối loạn hô hấp và sinh sản (PRRS), Newcastle, Dịch tả vịt, Gumboro, CRD, Bạch lỵ; 06 tháng đối với bệnh Cúm gia cầm


10. Điều kiện thực hiện TTHC:

a) Bảo đảm điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y đối với vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh quy định tại điểm đ khoản 2, điểm đ khoản 3 Điều 7 của Pháp lệnh này;

b) Thực hiện các biện pháp phòng bệnh bắt buộc, kiểm dịch động vật, kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y đối với các cơ sở chăn nuôi, sản xuất con giống, giết mổ, sơ chế động vật, sản phẩm động vật;

c) Đã đăng ký và được thẩm định đạt tiêu chuẩn vệ sinh thú y đối với vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.

11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004;


- Khoản 1 Điều 12 Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT Ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.


- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


Nội dung sửa đổi, bổ sung


+ Trình tự thực hiện


+ Cơ quan phối hợp


+ Phí, lệ phí


+ Căn cứ pháp lý


C. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH BỊ THAY THẾ

1. Nhập khẩu thuốc thú y thuỷ sản. B-BNN- 006817-TT

2. Thay đổi, bổ sung nội dung giấy chứng nhận đăng ký lưu hành thuốc thú y thuỷ sản. B-BNN- 006839-TT

3. Cấp giấy chứng nhận đăng ký lưu hành thuốc thú y thuỷ sản. B-BNN- 006847-TT

II. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH CẤP TỈNH

A. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH MỚI BAN HÀNH

1. Thủ tục 1: Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản lần đầu hoặc khi thay đổi địa điểm sản xuất, kinh doanh

1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Tổ chức/cá nhân có hoạt động sản xuất, kinh doanh thủy sản (gồm: Cơ sở sản xuất, ương nuôi con giống; cơ sở thu gom, kinh doanh giống thủy sản; cơ sở nuôi trồng thủy sản tập trung thuộc địa bàn cơ quan quản lý hoặc Khu cách ly kiểm dịch động vật thủy sản xuất, nhập khẩu, cơ sở nuôi đăng ký chứng nhận an toàn dịch bệnh trên địa bàn tỉnh theo ủy quyền của Cục Thú y, sau đây gọi chung là cơ sở) gửi hồ sơ đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y về cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh .


- Bước 2: Trong thời gian 01 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh kiểm tra tính hợp lệ hồ sơ.


- Bước 3: Trong thời gian 07 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ, Phòng chuyên môn thẩm định hồ sơ và đề xuất Lãnh đạo Cơ quan ban hành Quyết định thành lập Đoàn kiểm tra


- Bước 4: Trong thời gian 10 ngày tính từ ngày thẩm định xong hồ sơ, Đoàn kiểm tra tiến hành kiểm tra điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y và thu mẫu (nấu cần) tại cơ sở;


- Bước 5: Trong thời gian 07 ngày kể từ ngày nhận mẫu, Phòng thí nghiệm trả lời kết quả.


- Bước 6; Nếu cơ sở không đảm bảo yêu cầu về điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y, chủ cơ sở tổ chức sửa chữa, khắc phục những nội dung chưa đạt yêu cầu và đề nghị kiểm tra lại.


- Bước 7: Trong thời gian 03 ngày (kể từ ngày nhận kết quả phân tích), Cục Thú y cấp Chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y (có giá trị 05 năm kể từ ngày cấp);


2. Cách thức thực hiện: Không quy định


3.Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1). Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (Phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010);


2). Sơ đồ bố trí mặt bằng của cơ sở;


3). Báo cáo tóm tắt về điều kiện vật chất và cơ sở hạ tầng của cơ sở (Phụ lục 2 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010).


4). Qui trình sản xuất (đối với các cơ sở sản xuất giống, nuôi trồng thủy sản)


b) Số lượng: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết


- Trong phạm vi 28 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan thú y tiến hành kiểm tra, cấp GCN đủ điều kiện vệ sinh thú y đối với cơ sở.


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Cá nhân


- Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai


- Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (Phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010)


- Báo cáo tóm tắt về điều kiện vệ sinh thú y của cơ sở (Phụ lục 2 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010)


8. Phí, lệ phí: Khoản III, IV, VI, VII Mục C, Khoản II Mục G Phụ lục 4 thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính


9. Kết quả thực hiện TTHC


- Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 5 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC: Các qui định tại khoản 2 Điều 7 Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y; Tiêu chuẩn Việt Nam TCVN 5945:2005: Nước thải công nghiệp - tiêu chuẩn thải; và các qui định, qui chuẩn Việt Nam hiện hành về điều kiện vệ sinh thú y thủy sản.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 qui định về kiểm tra, chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y cơ sở sản xuất, kinh doanh thủy sản


- Thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính Hướng dẫn chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng, an toàn vệ sinh và thú y thuỷ sản


2. Thủ tục 2: Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (đăng ký kiểm tra lại)


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Tổ chức/cá nhân có hoạt động sản xuất, kinh doanh thủy sản (gồm: Cơ sở sản xuất, ương nuôi con giống; cơ sở thu gom, kinh doanh giống thủy sản; cơ sở nuôi trồng thủy sản tập trung thuộc địa bàn cơ quan quản lý hoặc Khu cách ly kiểm dịch động vật thủy sản xuất, nhập khẩu, cơ sở nuôi đăng ký chứng nhận an toàn dịch bệnh trên địa bàn tỉnh theo ủy quyền của Cục Thú y, sau đây gọi chung là cơ sở) đã được kiểm tra nhưng chưa đủ điều kiện cấp giấy chứng nhận hoặc bị đình chỉ hiệu lực giấy chứng nhận nhưng đã khắc phục xong sai lỗi gửi hồ sơ đăng ký kiểm tra lại điều kiện vệ sinh thú y về cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh để đăng ký kiểm tra lại điều kiện vệ sinh thú y


- Bước 2: Trong thời gian 01 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh kiểm tra tính hợp lệ hồ sơ.


- Bước 3: Trong thời gian 07 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ, Phòng chuyên môn thẩm định hồ sơ và đề xuấ Lãnh đạo cơ quan ban hành quyết định thành lập Đoàn kiểm tra.


- Bước 4: Trong thời gian 10 ngày tính từ ngày thẩm định xong hồ sơ, căn cứ vào kết quả kiểm tra lần đầu, Đoàn kiểm tra tiến hành Kiểm tra việc khắc phục các sai lỗi và Thu mẫu (nếu cần) tại cơ sở.


- Bước 5: Trong thời gian 07 ngày kể từ ngày nhận mẫu (nếu có), Phòng thí nghiệm trả lời kết quả


- Bước 6: Nếu cơ sở vẫn không đảm bảo yêu cầu về điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y, chủ cơ sở tiếp tục tổ chức sửa chữa, khắc phục những nội dung chưa đạt yêu cầu và tiếp tục đề nghị kiểm tra lại.


- Bước 7: Trong thời gian 03 ngày (kể từ ngày nhận kết quả phân tích hoặc biên bản kiểm tra), cơ quan thú y có thẩm quyền cấp Chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y (có giá trị 05 năm kể từ ngày cấp);


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (Phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 );


2, báo cáo khắc phục sai lỗi hoặc các sửa chữa.


b) Số lượng: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết


- Trong phạm vi từ 18 – 28 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ, cơ quan thú y tiến hành kiểm tra, cấp GCN đủ điều kiện vệ sinh thú y đối với cơ sở.


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Cá nhân


- Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai
: Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (Phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 )


8. Phí, lệ phí: Khoản III, IV, VI, VII Mục C và khoản II Mục G Phụ lục 4 thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính


9. Kết quả thực hiện TTHC


- Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 5 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC: Các qui định tại khoản 2 Điều 7 Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y; Tiêu chuẩn Việt Nam TCVN 5945:2005: Nước thải công nghiệp - tiêu chuẩn thải; và các qui định, qui chuẩn Việt Nam hiện hành về điều kiện vệ sinh thú y thủy sản.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 qui định về kiểm tra, chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y cơ sở sản xuất, kinh doanh thủy sản


- Thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính Hướng dẫn chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng, an toàn vệ sinh và thú y thuỷ sản


3. Thủ tục 3: Gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản

1. Trình tự thực hiện

- Bước 1: Tổ chức/cá nhân gửi hồ sơ đăng ký gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản về cơ quan quản lý thú y địa phương .


- Bước 2: Trong thời gian 01 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ cơ quan quản lý thú y địa phương kiểm tra tính hợp lệ hồ sơ.


*Trường hợp cơ sở đã được kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y định kỳ (thời gian kiểm tra không quá 12 tháng tính đến ngày hết hiệu lực của giấy chứng nhận): Trong phạm vi 05 ngày kể từ ngày nhận hồ sơ đăng ký gia hạn của cơ sở, căn cứ vào các kết quả kiểm tra định kỳ điều kiện vệ sinh thú y của cơ sở, cơ quan thú y có thẩm quyền cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y.


*Trường hợp cơ sở chưa được kiểm tra định kỳ hoặc được kiểm tra định kỳ nhưng thời gian kiểm tra quá 12 tháng (tính đến ngày hết hiệu lực của Giấy chứng nhận):


- Bước 3: Trong thời gian 07 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ, Phòng chuyên môn thẩm định hồ sơ và đề xuất Lãnh đạo cơ quan ban hành Quyết định thành lập Đoàn kiểm tra

- Bước 4: Trong thời gian 10 ngày tính từ ngày thẩm định xong hồ sơ, Đoàn kiểm tra tiến hành kiểm tra điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y và thu mẫu (nếu cần) tại cơ sở;


- Bước 5: Trong thời gian 07 ngày kể từ ngày nhận mẫu, Phòng xét nghiệm trả lời kết quả

- Bước 6: Nếu cơ sở không đảm bảo yêu cầu về điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y, chủ cơ sở tổ chức sửa chữa, khắc phục những nội dung chưa đạt yêu cầu và đề nghị kiểm tra lại.


- Bước 7: Trong thời gian 03 ngày (kể từ ngày nhận kết quả phân tích), cơ quan thú y có thẩm quyền cấp gia hạn Chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y (có giá trị 05 năm kể từ ngày cấp gia hạn);


2.Cách thức thực hiện: Không quy định

3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 );


2,. Báo cáo tóm tắt các thay đổi của cơ sở (nếu có).


b) Số lượng: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết:


- Trong phạm vi từ 18 – 28 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan thú y tiến hành kiểm tra, cấp gia hạn GCN đủ điều kiện vệ sinh thú y đối với cơ sở.


- Trong phạm vi 05 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ nếu cơ sở đã được kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y định kỳ trong năm


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Cá nhân


- Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai: Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (Phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 )


8. Phí, lệ phí: Khoản III, IV, VI, VII Mục C và khoản II mục G Phụ lục 4 thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính


9. Kết quả thực hiện TTHC


- Giấy chứng nhận được gia hạn.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 5 năm


10. Điều kiện thực hiện TTHC: Các qui định tại khoản 2 Điều 7 Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y; Tiêu chuẩn Việt Nam TCVN 5945:2005: Nước thải công nghiệp - tiêu chuẩn thải; và các qui định, qui chuẩn Việt Nam hiện hành về điều kiện vệ sinh thú y thủy sản.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 qui định về kiểm tra, chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y cơ sở sản xuất, kinh doanh thủy sản


- Thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính Hướng dẫn chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng, an toàn vệ sinh và thú y thuỷ sản.


4. Thủ tục 4: Kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cửa hàng, đại lý (đăng ký kiểm tra lần đầu)

1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: cửa hàng, đại lý kinh doanh thuốc thú y mới đăng ký; Cơ sở đã đăng ký kinh doanh nhưng thay đổi địa điểm; Cơ sở kinh doanh thuốc thú y bị thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện, bị đình chỉ hoạt động có nhu cầu chứng nhận lại nộp hồ sơ về Chi cục Thú y.


- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.


- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y


- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra


- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Chi cục Thú y cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cơ sở đạt yêu cầu hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu.


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện kinh doanh thuốc thú y (theo biểu mẫu Phụ lục 4 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009);


2,. Tờ trình về điều kiện kinh doanh thuốc thú y (theo biểu mẫu tại Phụ lục 6 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009)

3,. Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (bản sao có công chứng)


4,. Chứng chỉ hành nghề kinh doanh thuốc thú y (bản sao có công chứng)


b) Số lượng: Không quy định


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản;


- Trong thời hạn 15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện kinh doanh nhập khẩu kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ


- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Chi cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp: không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Tổ chức


- cá nhân


7. Mẫu đơn, tờ khai


- Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện kinh doanh thuốc thú y (theo biểu mẫu Phụ lục 4 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009)


- Tờ trình về điều kiện kinh doanh thuốc thú y (theo biểu mẫu tại Phụ lục 6 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009)


8. Phí, lệ phí


- Lệ phí: 70.000đ/ giấy chứng nhận


- Phí: 450.000/ Lần


9. Kết quả thực hiện TTHC


Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu

Kết quả 2:


- Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm

10. Điều kiện thực hiện TTHC: quy định tại Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009

1,. Có địa chỉ cố định, có biển hiệu ghi tên cửa hàng, cơ sở hoặc tên doanh nghiệp, mã số kinh doanh được cấp; bảng niêm yết đăng ký kinh doanh.


2,. Diện tích cửa hàng tối thiểu 10m2


3,. Có đủ phương tiện cần thiết để bày hàng, bán hàng; hàng hóa được sắp xếp khoa học, giữ gìn sạch sẽ.


4,. Có đủ sổ sách theo dõi xuất, nhập hàng;


5,. Bảo quản thuốc theo đúng hướng dẫn của nhà sản xuất, cụ thể:


a) Bảo quản ở điều kiện bình thường: nhiệt độ từ 15-300C.


b) Bảo quản mát: nhiệt độ từ 8-150¬¬C.


c) Bảo quản lạnh: nhiệt độ từ 2-80C.


d) Bảo quản đông lạnh: nhiệt độ ≤-100C


6,. Không được phép bày bán thuốc thú y cùng với hàng hoá khác. Nếu được phép kinh doanh thức ăn chăn nuôi chung với thuốc thú y, phải bày bán ở khu vực riêng.


7,. Đối với cửa hàng, đại lý bán buôn thuốc thú y phải có kho chứa hàng, đủ diện tích; có đủ các trang thiết bị, phương tiện phù hợp với yêu cầu bảo quản các loại thuốc, nguyên liệu làm thuốc được phép kinh doanh. Hàng hóa phải được sắp xếp trên kệ, giá. Kệ, giá để hàng phải cách mặt sàn ít nhất 20 cm, cách tường ít nhất 20cm, khoảng cách giữa các giá, kệ tối thiểu 30 cm để đảm bảo độ thông thoáng, dễ vệ sinh tiêu độc; có máy phát điện dự phòng đủ công suất.


8,. Cửa hàng kinh doanh vắc xin phải có thiết bị bảo quản lạnh và có phương tiện dự phòng để bảo quản vắc xin, chế phẩm sinh học khi xảy ra sự cố mất điện; có nhiệt kế theo dõi nhiệt độ và ghi chép hàng ngày.


9,. Chủ cơ sở, người bán hàng được cơ quan thú y có thẩm quyền cấp Chứng chỉ hành nghề theo qui định.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y năm 2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện


- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản.


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


5. Thủ tục 5: Kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cửa hàng, đại lý (đăng ký kiểm tra lại)


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: cửa hàng, đại lý kinh doanh thuốc thú y đã được kiểm tra nhưng chưa đủ điều kiện kinh doanh đề nghị kiểm tra lại nộp hồ sơ về Chi cục Thú y.


- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.


- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y


- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra


- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Chi cục Thú y cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cơ sở đạt yêu cầu hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu.


2. Cách thức thực hiện: Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn đăng ký kiểm tra lại điều kiện kinh doanh thuốc thú y;


2,. Báo cáo khắc phục những điểm không đạt.


b) Số lượng: Không quy định


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản;


- Trong thời hạn 15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện kinh doanh nhập khẩu kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ


- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Chi cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp: không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Tổ chức


- cá nhân


7. Mẫu đơn, tờ khai: không


8. Phí, lệ phí


- Lệ phí: 70.000đ/ giấy chứng nhận


- Phí: 450.000/ Lần


9. Kết quả thực hiện TTHC


Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu

Kết quả 2: - Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm

10. Điều kiện thực hiện TTHC: quy định tại Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009


1,. Có địa chỉ cố định, có biển hiệu ghi tên cửa hàng, cơ sở hoặc tên doanh nghiệp, mã số kinh doanh được cấp; bảng niêm yết đăng ký kinh doanh.


2,. Diện tích cửa hàng tối thiểu 10m2


3,. Có đủ phương tiện cần thiết để bày hàng, bán hàng; hàng hóa được sắp xếp khoa học, giữ gìn sạch sẽ.


4,. Có đủ sổ sách theo dõi xuất, nhập hàng;


5,. Bảo quản thuốc theo đúng hướng dẫn của nhà sản xuất, cụ thể:


a) Bảo quản ở điều kiện bình thường: nhiệt độ từ 15-300C.


b) Bảo quản mát: nhiệt độ từ 8-150¬¬C.


c) Bảo quản lạnh: nhiệt độ từ 2-80C.


d) Bảo quản đông lạnh: nhiệt độ ≤-100C


6,. Không được phép bày bán thuốc thú y cùng với hàng hoá khác. Nếu được phép kinh doanh thức ăn chăn nuôi chung với thuốc thú y, phải bày bán ở khu vực riêng.


7,. Đối với cửa hàng, đại lý bán buôn thuốc thú y phải có kho chứa hàng, đủ diện tích; có đủ các trang thiết bị, phương tiện phù hợp với yêu cầu bảo quản các loại thuốc, nguyên liệu làm thuốc được phép kinh doanh. Hàng hóa phải được sắp xếp trên kệ, giá. Kệ, giá để hàng phải cách mặt sàn ít nhất 20 cm, cách tường ít nhất 20cm, khoảng cách giữa các giá, kệ tối thiểu 30 cm để đảm bảo độ thông thoáng, dễ vệ sinh tiêu độc; có máy phát điện dự phòng đủ công suất.


8,. Cửa hàng kinh doanh vắc xin phải có thiết bị bảo quản lạnh và có phương tiện dự phòng để bảo quản vắc xin, chế phẩm sinh học khi xảy ra sự cố mất điện; có nhiệt kế theo dõi nhiệt độ và ghi chép hàng ngày.


9,. Chủ cơ sở, người bán hàng được cơ quan thú y có thẩm quyền cấp Chứng chỉ hành nghề theo qui định.


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y năm 2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện


- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản.


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y


6. Thủ tục 6: Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cửa hàng, đại lý.


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Trước khi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y hết hạn 02 tháng, cửa hàng, đại lý phải gửi hồ sơ xin gia hạn về Chi cục Thú y


- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.


- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y


- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra


- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Chi cục Thú y cấp gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cơ sở đạt yêu cầu hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu.


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn xin gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y


2,. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh đã được cấp


b) Số lượng: không quy định


4. Thời hạn giải quyết


- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản


- Trong thời hạn15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện sản xuất kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ


- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Chi cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Tổ chức


- Cá nhân


7. Mẫu đơn, tờ khai: Không


8. Phí, lệ phí


- Lệ phí: 70.000đ/lần gia hạn


- Phí kiểm tra: 450.000/ Lần


9. Kết quả thực hiện TTHC


Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu

Kết quả 2:


- Giấy chứng nhận.


- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm

10. Điều kiện thực hiện TTHC: không


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y năm 2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y.


- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện


- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản.


- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y

B. THỦ TỤC HÀNH CHÍNH SỬA ĐỔI, BỔ SUNG

7. Thủ tục 7: Đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh động vật do Trung ương quản lý, cơ sở chăn nuôi có vốn đầu tư của nước ngoài. B-BNN- 006071-TT

1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn (sau đây gọi là Ủy ban nhân dân cấp xã), chủ cơ sở chăn nuôi (gọi tắt là Tổ chức và cá nhân) đề nghị xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh động vật do Trung ương quản lý, cơ sở chăn nuôi có vốn đầu tư của nước ngoài lập hồ sơ gửi Chi cục Thú y


- Bước 2: Chi cục Thú y chuyển hồ sơ cho Cơ quan Thú y vùng (Cục Thú y) phụ trách địa bàn. Cơ quan Thú y vùng xem xét và có công văn trả lời chấp nhận hoặc không chấp nhận việc xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh.


2. Cách thức thực hiện : Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh (theo mẫu quy định tại phụ lục 9 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 );


2,. Tờ trình về điều kiện cơ sở an toàn dịch bệnh (theo mẫu quy định tại phụ lục 4b Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008), bao gồm các nội dung sau:


a) Lập báo cáo mô tả cơ sở an toàn dịch bệnh về địa điểm, địa lý tự nhiên, đặc điểm sản xuất chăn nuôi;


b) Hoạt động thú y trong cơ sở an toàn dịch bệnh.


Mỗi cơ sở an toàn dịch bệnh có một tờ trình riêng.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết: 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cơ quan Thú y vùng


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cơ quan Thú y vùng


d) Cơ quan phối hợp: Chi cục Thú y


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Cá nhân


- Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai


- Đơn đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh (theo mẫu quy định tại phụ lục 9 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 );


- Tờ trình về điều kiện cơ sở an toàn dịch bệnh (theo mẫu quy định tại phụ lục 4b Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008)

8. Phí, lệ phí: không


9. Kết quả thực hiện TTHC: văn bản chấp nhận hoặc không chấp nhận

10. Điều kiện thực hiện TTHC: Điều 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật

11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y


- Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.


- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010


Nội dung sửa đổi, bổ sung của thủ tục hành chính:


+ Thủ tục hành chính này trước đây được ghép chung trong thủ tục đăng ký Vùng an toàn dịch bệnh, cơ sở an toàn dịch bệnh. Hiện nay, thủ tục được tách riêng thành 01 thủ tục độc lập. Phần sửa đổi, bổ sung chủ yếu nằm trong


+ Trình tự thực hiện


+ Thời hạn giải quyết


+ Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính


+ Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính


+ Căn cứ pháp lý của TTHC


8. Thủ tục 8: Đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh động vật do địa phương quản lý. B-BNN- 006071-TT


1. Trình tự thực hiện


- Bước 1: Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn (sau đây gọi là Ủy ban nhân dân cấp xã), chủ cơ sở chăn nuôi (gọi tắt là Tổ chức và cá nhân) đề nghị xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh động vật do địa phương quản lý lập hồ sơ gửi Chi cục Thú y:


- Bước 2: Chi cục Thú y cấp tỉnh xem xét và có công văn trả lời chấp nhận hoặc không chấp nhận cho cơ sở chăn nuôi, xã xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.


2. Cách thức thực hiện: Không quy định


3. Hồ sơ


a) Hồ sơ gồm:


1,. Đơn đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh (theo mẫu quy định tại phụ lục 9 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011);


2,. Tờ trình về điều kiện cơ sở an toàn dịch bệnh (theo mẫu quy định tại phụ lục 4b Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008), bao gồm các nội dung sau:


a. Lập báo cáo mô tả cơ sở an toàn dịch bệnh về địa điểm, địa lý tự nhiên, đặc điểm sản xuất chăn nuôi;


b. Hoạt động thú y trong cơ sở an toàn dịch bệnh.


Mỗi cơ sở an toàn dịch bệnh có một tờ trình riêng.


b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ


4. Thời hạn giải quyết : 10 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ


5. Cơ quan thực hiện TTHC


a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Chi cục Thú y


b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không


c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục Thú y


d) Cơ quan phối hợp : không


6. Đối tượng thực hiện TTHC


- Cá nhân


- Tổ chức


7. Mẫu đơn, tờ khai


- Đơn đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh (theo mẫu quy định tại phụ lục 9 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011);

- Tờ trình về điều kiện cơ sở an toàn dịch bệnh (theo mẫu quy định tại phụ lục 4b Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008)

8. Phí, lệ phí: không


9. Kết quả thực hiện TTHC: văn bản chấp thuận hoặc không chấp thuận

10. Điều kiện thực hiện TTHC: Điều 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật


11. Căn cứ pháp lý của TTHC


- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004


- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y


- Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.


- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010


Nội dung sửa đổi, bổ sung của thủ tục hành chính:


+ Thủ tục hành chính này trước đây được ghép chung trong thủ tục đăng ký Vùng an toàn dịch bệnh, cơ sở an toàn dịch bệnh. Hiện nay, thủ tục được tách riêng thành 01 thủ tục độc lập. Phần sửa đổi, bổ sung chủ yếu nằm trong


+ Trình tự thực hiện


+ Thời hạn giải quyết


+ Cơ quan thực hiện thủ tục hành chính


+ Đối tượng thực hiện thủ tục hành chính


+ Căn cứ pháp lý của TTHC
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17. Nhap khau_TTY_ngoai DM.doc


BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)




Tên thủ tục hành chính: Đăng ký nhập khẩu thuốc thú y (chưa có trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam).




Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y



Lĩnh vực: Nông nghiệp



				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Hồ sơ đăng ký nhập khẩu thuốc thú y được gửi về Cục Thú y; 




- Bước 2: Trong thời gian 07 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và trả lời kết quả







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:




1). Đơn đăng ký nhập khẩu thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 3 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 (01 bản kèm file mềm) ;




2). bản chính hoặc bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng hoặc chứng thực) hoặc bản sao đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp các loại giấy chứng nhận GMP hoặc ISO (đối với một số loại hoá chất thông dụng); Giấy chứng nhận lưu hành đối với thuốc nhập khẩu;




3). Bản chính Phiếu phân tích chất lượng của nhà sản xuất và của cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất (đối với vắc xin, chế phẩm sinh học);




4). Tóm tắt đặc tính sản phẩm (đối với thuốc mới).




b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				07 ngày làm việc 







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y 




d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Tổ chức




- Cá nhân







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				Đơn đăng ký nhập khẩu thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 3 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 







				8. 



				Phí, lệ phí



				Mức phí: 1/1000 giá trị đơn hàng (không ít hơn 100 nghìn, không cao hơn 10 triệu đồng)







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				không quy định







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				Cơ sở kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y theo quy định tại Thông tư số 51/2009/TT-BNNPTNT ngày 21/08/2009 Quy định kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dùng trong thú y, thú y thuỷ sản 







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004




- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y




- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn




- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Quang Huy




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email: Quanghuydah@gmail.com











Phụ lục 3: Mẫu đơn đăng ký xuất, nhập khẩu



(Ban hành kèm theo Thông tư   20 /2011/TT-BNNPTNT  ngày 06  tháng   4 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)




Biểu mẫu 1: Mẫu đơn đăng ký nhập khẩu thuốc thú y ngoài Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam



				TÊN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN



Số :…………ĐKNK



				CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc







				Tel:




Fax:




Email:




Địa chỉ:



				(Địa danh), ngày        tháng         năm 20…











ĐƠN ĐĂNG KÝ NHẬP KHẨU THUỐC THÚ Y




				             Kính gửi:



				   Cục Thú y











Căn cứ nhu cầu nhập khẩu thuốc thú y, nguyên liệu làm thuốc thú y, vắc xin, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hóa chất dùng trong thú y ngoài Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam, cho mục đích:




				* Sử dụng



				(



				* Quà biếu, tặng



				(







				* Kinh doanh



				(



				* Tham dự hội chợ triển lãm



				(







				* Kiểm nghiệm



				(



				* Hàng mẫu



				(







				* Thử nghiệm



				(



				* Dùng cho vật nuôi nhập khẩu



				(











Chúng tôi đề nghị nhập khẩu các loại thuốc, nguyên liệu làm thuốc sau đây:




				TT



				Tên sản phẩm



				Nhà sản xuất



				Nước sản xuất



				Đơn vị tính



				Số lượng nhập



				Thành tiền







				1



				2



				3



				4



				5



				6



				7







				



				



				



				



				



				



				











Tổng giá trị đơn hàng:…………………………………………………............



(Bằng chữ):……………………………………………………………………




				



				ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN




(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu )
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)




Tên thủ tục hành chính: Đăng ký nhập khẩu thuốc thú y (thuốc thú y có trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam hoặc đã được cấp Giấy chứng nhận lưu hành).




Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y



Lĩnh vực: Nông nghiệp




				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Hồ sơ đăng ký nhập khẩu thuốc thú y (vắc xin, vi sinh vật) được gửi về Cục Thú y; 



- Bước 2: Trong thời gian 07 ngày làm việc, kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đăng ký, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và trả lời kết quả







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) hồ sơ: 




Đơn đăng ký nhập khẩu thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 2, Phụ lục 3 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 (01 bản kèm file mềm) 




b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				07 ngày làm việc 







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y




d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				Tổ chức







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				Đơn đăng ký nhập khẩu thuốc thú y theo Biểu mẫu 2 phụ lục 3 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011  







				8. 



				Phí, lệ phí



				Mức phí: 1/1000 giá trị đơn hàng (không ít hơn 100 nghìn, không cao hơn 10 triệu đồng)







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				không quy định







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				Cơ sở kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y theo quy định tại Thông tư số 51/2009/TT-BNNPTNT ngày 21/08/2009 Quy định kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dùng trong thú y, thú y thuỷ sản 







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004




- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y




- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn



- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Quang Huy




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email: Quanghuydah@gmail.com











Phụ lục 3: Mẫu đơn đăng ký xuất, nhập khẩu




(Ban hành kèm theo Thông tư   20 /2011/TT-BNNPTNT  ngày 06 tháng   4 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)




Biểu mẫu 2: Mẫu đơn đăng ký nhập khẩu vắc xin, vi sinh vật đã có trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam




				TÊN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN



Số :…………ĐKNK



				CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc







				Tel:




Fax:




Email:




Địa chỉ:



				(Địa danh), ngày        tháng         năm 20…











ĐƠN ĐĂNG KÝ NHẬP KHẨU THUỐC THÚ Y




				             Kính gửi:



				   Cục Thú y











Căn cứ nhu cầu nhập khẩu vắc xin, vi sinh vật dùng trong thú y đã có trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam, cho mục đích:




				* Sử dụng



				(



				* Quà biếu, tặng



				(







				* Kinh doanh



				(



				* Tham dự hội chợ triển lãm



				(







				* Kiểm nghiệm



				(



				* Hàng mẫu



				(







				* Thử nghiệm



				(



				* Dùng cho vật nuôi nhập khẩu



				(











Chúng tôi đề nghị nhập khẩu các loại vắc xin, vi sinh vật dùng trong thú y sau đây:




				TT



				Tên sản phẩm



				Nhà sản xuất



				Nước sản xuất



				Số ĐKLH



				Đơn vị tính



				Số lượng nhập



				Thành tiền







				1



				2



				3



				4



				5



				6



				7



				8







				



				



				



				



				



				



				



				











Tổng giá trị đơn hàng:…………………………………………………............



(Bằng chữ):……………………………………………………………………




				



				ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN




(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu )
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Đăng ký xây dựng vùng an toàn dịch bệnh.



Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y.



Lĩnh vực: Nông nghiệp.



				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Ủy ban nhân dân quận, huyện, thị xã, thành phố thuộc tỉnh đăng ký xây dựng vùng an toàn dịch bệnh động vật lập hồ sơ gửi Chi cục Thú y




- Bước 2: Chi cục Thú y cấp tỉnh kiểm tra và chuyển cho Cục Thú y. Cục Thú y xem xét và có công văn trả lời chấp nhận hoặc không chấp nhận việc xây dựng vùng an toàn dịch bệnh. 







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:




1). Đơn đăng ký xây dựng vùng an toàn dịch bệnh động vật (theo mẫu quy định tại phụ lục 8 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011);




2). Tờ trình về điều kiện vùng an toàn dịch bệnh động vật (theo mẫu quy định tại phụ lục 4a Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008), bao gồm các nội dung sau:




a) Lập báo cáo mô tả vùng an toàn dịch bệnh về địa điểm, địa lý tự nhiên, đặc điểm sản xuất chăn nuôi;




b) Hoạt động thú y trong vùng an toàn dịch bệnh




Mỗi vùng an toàn dịch bệnh có một tờ trình riêng.




b) Số lượng hồ sơ:   01 bộ







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				10 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y 




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y 



d) Cơ quan phối hợp: Chi cục Thú y







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Cá nhân




- Tổ chức                                                         







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				- Đơn đăng ký xây dựng vùng an toàn dịch bệnh động vật (theo mẫu quy định tại phụ lục 8 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011);




- Tờ trình về điều kiện vùng an toàn dịch bệnh động vật (theo mẫu quy định tại phụ lục 4a Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008







				8. 



				Phí, lệ phí



				không                                        







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				văn bản chấp thuận hoặc không chấp thuận







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				a) Bảo đảm điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y đối với vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh quy định tại điểm đ khoản 2, điểm đ khoản 3 Điều 7 của Pháp lệnh này;



b) Thực hiện các biện pháp phòng bệnh bắt buộc, kiểm dịch động vật, kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y đối với các cơ sở chăn nuôi, sản xuất con giống, giết mổ, sơ chế động vật, sản phẩm động vật;



c) Đã đăng ký và được thẩm định đạt tiêu chuẩn vệ sinh thú y đối với vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.



d) Điều 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004




- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y




- Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.




- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Văn Đăng Kỳ




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.38685104; 04.38696788 (17)




- Địa chỉ email: phongdichte.cucthuy@gmail.com











Phụ lục 8: Mẫu đơn đăng ký xây dựng vùng an toàn dịch bệnh động vật




(Ban hành kèm theo Thông tư  20 /2011/TT-BNNPTNT  ngày  06  tháng  4  năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)



 




             CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



               Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



                                            




 




ĐƠN ĐĂNG KÝ



Xây dựng vùng an toàn dịch bệnh động vật



 



 



Kính gửi:  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .



 



Tên tôi là: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Chức vụ: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 




Đại diện: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 




Địa chỉ: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .Điện thoại: . . . . . . . . . . . .Fax: . . . . . . . . . 




Xin đăng ký xây dựng vùng ATDB: . .(tên vùng, cơ sở chăn nuôi) . . . . . ..........




Quy mô: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .




An toàn về bệnh . . . . . . . . . . . . . . . . . . .đối với loài động vật là. . . . . . . . . . . . . 




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




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




 




				                                                                           ...........,  ngày     tháng     năm 200











 




                                                                    Người làm đơn  




                                                                   (ký tên, đóng dấu)       



 



Phụ lục 4a:



(Ban hành kèm theo Quyết định số: 66/2008/QĐ-BNN ngày 26 tháng 5 năm 2008)



 




				CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



 











 




TỜ TRÌNH 



Về điều kiện vùng an toàn dịch bệnh1 



 



 




Tên vùng ATDB: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 




Địa chỉ: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .




Điện thoại:. . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . Fax: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .




1.      Mô tả vùng ATDB2



1.1.            Địa điểm vùng ATDB




1.2.            Địa lý tự nhiên - kinh tế - xã hội




1.3.            Đặc điểm sản xuất chăn nuôi




2.      Hoạt động thú y trong vùng ATDB



2.1. Thực trạng về tổ chức, quản lý, hoạt động thú y trong vùng ATDB




2.2. Kế hoạch về thú y để thực hiện việc xây dựng vùng ATDB




. . . . . . . ., ngày      tháng      năm 200




                                                                         Đại diện vùng ATDB




                                                                         (ký tên, đóng dấu)




 




1 Gửi kèm đơn xin đăng ký xây dựng vựng ATDB.




2 Theo 2.2 phần III Hướng dẫn thực hiện.




 




 




PAGE  



3













20. V�ng ATDB_CS ATDB_cap CN.doc


BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh/cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.



Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y.



Lĩnh vực:  Nông nghiệp.




				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Ủy ban nhân dân quận, huyện, thị xã, thành phố thuộc tỉnh đăng ký công nhận vùng an toàn dịch bệnh; Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn (sau đây gọi là Ủy ban nhân dân cấp xã), chủ cơ sở chăn nuôi (gọi tắt là Tổ chức và cá nhân) đề nghị công nhận cơ sở an toàn dịch bệnh động vật lập hồ sơ gửi: 




+ Cục Thú y: Nếu hồ sơ đăng ký công nhận vùng an toàn dịch bệnh.  




+ Cơ quan Thú y vùng (Cục Thú y) phụ trách địa bàn: Nếu hồ sơ đăng ký công nhận cơ sở an toàn dịch bệnh do Trung ương quản lý, cơ sở chăn nuôi có vốn đầu tư của nước ngoài.  




+ Chi cục Thú y cấp tỉnh : Nếu hồ sơ đăng ký công nhận cơ sở an toàn dịch bệnh do địa phương quản lý, hồ sơ đăng ký của Ủy ban nhân dân cấp xã.




- Bước 2: Trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiếp nhận hồ sơ phải tiến hành thẩm định và trả lời kết quả cho địa phương và cơ sở



- Bước 3: Cấp Giấy chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh, cơ sở an toàn dịch bệnh và thông báo danh sách các vùng, cơ sở được công nhận an toàn dịch bệnh







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:




1. Đơn đăng ký công nhận vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh;




2. Tờ trình về điều kiện vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh đã được xây dựng;




3. Các tài liệu khác có liên quan: kết quả tiêm phòng, giám sát sau tiêm phòng; kết quả kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y; kết quả chẩn đoán, giấy chứng nhận kiểm dịch động vật, do Trung tâm chẩn đoán Thú y Trung ương, Trung tâm Kiểm tra Thú y Trung ương I và II, Phòng xét nghiệm của Cơ quan Thú y vùng, Chi cục Thú y cấp tùy theo từng bệnh, phân cấp chẩn đoán, xét nghiệm của Cục Thú y.




b) Số lượng: 01 bộ







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				Trong thời hạn 15 ngày làm việc 







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y




d) Cơ quan phối hợp: Chi cục Thú y/Cơ quan thú y vùng







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Cá nhân




- Tổ chức                                                         







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				không 







				8. 



				Phí, lệ phí



				+ Phí: - Thẩm định vùng an toàn dịch bệnh (là 01 huyện) (hạn 6 tháng đến 2 năm): 3.600.000/Lần




- Thẩm định cơ sở chăn nuôi tư nhân (do xã, huyện quản lý) là cơ sở an toàn dịch bệnh (hạn 6 tháng đến 2 năm): 300.000/ Lần




- Thẩm định cơ sở, trại chăn nuôi (do tỉnh hoặc Trung ương quản lý), cơ sở an toàn dịch bệnh là xã và cơ sở chăn nuôi có vốn đầu tư nước ngoài là cơ sở an toàn dịch bệnh (hạn 6 tháng đến 2 năm): 1.040.000/Lần




+ Lệ phí cấp giấy chứng nhận: 70.000 đồng/giấy chứng nhận







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				- Giấy chứng nhận. 




- Thời hiệu của Giấy chứng nhận: Giấy chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh, cơ sở an toàn dịch bệnh có giá trị 02 năm kể từ ngày cấp đối với bệnh LMLM, Dịch tả lợn; 01 năm đối với bệnh Rối loạn hô hấp và sinh sản (PRRS), Newcastle, Dịch tả vịt, Gumboro, CRD, Bạch lỵ; 06 tháng đối với bệnh Cúm gia cầm







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				a) Bảo đảm điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y đối với vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh quy định tại điểm đ khoản 2, điểm đ khoản 3 Điều 7 của Pháp lệnh này;



b) Thực hiện các biện pháp phòng bệnh bắt buộc, kiểm dịch động vật, kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y đối với các cơ sở chăn nuôi, sản xuất con giống, giết mổ, sơ chế động vật, sản phẩm động vật;



c) Đã đăng ký và được thẩm định đạt tiêu chuẩn vệ sinh thú y đối với vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004;




- Khoản 1 Điều 12 Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y. 




- Quyết định  số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT Ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.




- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Văn Đăng Kỳ




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.38685104; 04.38696788 (17)




- Địa chỉ email: phongdichte.cucthuy@gmail.com











Phụ lục 10: Giấy chứng nhận an toàn dịch bệnh động vật




(Ban hành kèm theo Thông tư   20 /2011/TT-BNNPTNT  ngày  06 tháng  4 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM




Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




SOCIALIST REPUBLIC OF VIETNAM




  Independence - Freedom - Happiness




BỘ NÔNG NGHIỆP VÀ PHÁT TRIỂN NÔNG THÔN




Ministry of Agriculture and Rural Development








CỤC THÚ Y VIỆT NAM




Department of Animal Health of Vietnam




GIẤY CHỨNG NHẬN AN TOÀN DỊCH BỆNH ĐỘNG VẬT




CERTIFICATE OF DISEASE FREE STATUS FOR ESTABLISHMENTS




CHỨNG NHẬN




THIS IS TO CERTIFY THAT




Đơn vị:.............................................................................................................




The establishment:........................................................................................




Ở địa chỉ:........................................................................................................




Located at the address:.................................................................................




Được công nhận an toàn dịch bệnh, chiểu theo các quy định tại Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn, đối với các bệnh sau:




In recognized the disease - free status, in accordance with conditions as specified within the MARD's Decision 66/2008/QĐ-BNN date 26/5/2008, with regard to the following diseases:




				Số (No):.................TY-ATDB




Giấy chứng nhận này có giá trị trong




This cetificate is valid  for



				Hà Nội, ngày.....tháng........năm 201...




Hanoi, date




CỤC TRƯỞNG




Director Genneral
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ



(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh động vật do Trung ương quản lý, cơ sở chăn nuôi có vốn đầu tư của nước ngoài.



Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y.



Lĩnh vực: Nông nghiệp.



				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Ủy ban nhân dân xã, phường, thị trấn (gọi tắt là Ủy ban nhân dân cấp xã), chủ cơ sở chăn nuôi (gọi tắt là Tổ chức và cá nhân) đề nghị xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh động vật do Trung ương quản lý, cơ sở chăn nuôi có vốn đầu tư của nước ngoài lập hồ sơ gửi Chi cục Thú y



- Bước 2: Chi cục Thú y chuyển hồ sơ cho Cơ quan Thú y vùng (Cục Thú y) phụ trách địa bàn. Cơ quan Thú y vùng xem xét và có công văn trả lời chấp nhận hoặc không chấp nhận việc xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh. 







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:




1,. Đơn đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh (theo mẫu quy định tại phụ lục 9 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 );




2,. Tờ trình về điều kiện cơ sở an toàn dịch bệnh (theo mẫu quy định tại phụ lục 4b Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008), bao gồm các nội dung sau:




a) Lập báo cáo mô tả cơ sở an toàn dịch bệnh về địa điểm, địa lý tự nhiên, đặc điểm sản xuất chăn nuôi;




b) Hoạt động thú y trong cơ sở an toàn dịch bệnh.




Mỗi cơ sở an toàn dịch bệnh có một tờ trình riêng.




b) Số lượng hồ sơ:   01 bộ







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				10 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cơ quan Thú y vùng 



b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cơ quan Thú y vùng



d) Cơ quan phối hợp: Chi cục Thú y







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Cá nhân




- Tổ chức                                                         







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				- Đơn đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh (theo mẫu quy định tại phụ lục 9 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 );




- Tờ trình về điều kiện cơ sở an toàn dịch bệnh (theo mẫu quy định tại phụ lục 4b Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008)







				8. 



				Phí, lệ phí



				không                                        







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				văn bản chấp nhận hoặc không chấp nhận







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				Điều 3, 4, 5, 6, 7, 8, 9 Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004




- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y




- Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.




- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Văn Đăng Kỳ




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.38685104; 04.38696788 (17)




- Địa chỉ email: phongdichte.cucthuy@gmail.com











Phụ lục 9: Mẫu đơn đăng ký xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh động vật




(Ban hành kèm theo Thông tư   20 /2011/TT-BNNPTNT  ngày  06  tháng   4  năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)



 



                   



CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



               Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



 




                                          



ĐƠN ĐĂNG KÝ



Xây dựng cơ sở an toàn dịch bệnh động vật



 



 



Kính gửi:  . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .



 



Tên tôi là: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .  Chức vụ: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 




Đại diện: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 




Địa chỉ: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .




Điện thoại: . . . . . . . . . . . . . . . . .  . . .Fax: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .




Đề nghị đăng ký xây dựng cơ sở ATDB: . .(tên cơ sở chăn nuôi) . . . . . . . . . . . 




Quy mô: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 




An toàn về bệnh . . . . . . . . . . . . . . . . . . .đối với loài động vật là. . . . . . . . . . . 




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




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




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




 




				                                                                          ...........,  ngày     tháng     năm 20











 




                                                              Người làm đơn  




                                                          (ký tên, đóng dấu) 



 




 Phụ lục 4b:



(Ban hành kèm theo Quyết định số: 66/2008/QĐ-BNN ngày 26 tháng 5 năm 2008)



 



				CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh phúc



 











 



TỜ TRÌNH 



Về điều kiện cơ sở an toàn dịch bệnh1 



 



 




Họ và tên chủ cơ sở: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 




Địa chỉ: . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .




Điện thoại . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .Fax . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .




3.      Mô tả cơ sở ATDB2



3.1.            Địa điểm cơ sở ATDB




3.2.            Địa lý tự nhiên - kinh tế - xã hội




3.3.            Đặc điểm sản xuất chăn nuôi




4.      Hoạt động thú y trong cơ sở ATDB



2.1. Thực trạng về tổ chức, quản lý, hoạt động thú y trong cơ sở ATDB




2.2 Kế hoạch về thú y để thực hiện việc xây dựng cơ sở ATDB




. . . . . . . ., ngày      tháng      năm 20




                                                                         Đại diện cơ sở ATDB




                                                                         (ký tên, đóng dấu)




 




1 Gửi kèm đơn xin đăng ký xây dựng cơ sở ATDB




2 Theo điều 10 chương III của bản Quy định này



 



 **********************
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Cấp Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (đăng ký kiểm tra lại).




Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y



Lĩnh vực: Nông nghiệp



				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Tổ chức/cá nhân có hoạt động sản xuất, kinh doanh thủy sản (gồm: Cơ sở sản xuất, ương nuôi con giống; cơ sở thu gom, kinh doanh giống thủy sản; cơ sở nuôi trồng thủy sản tập trung thuộc địa bàn cơ quan quản lý hoặc Khu cách ly kiểm dịch động vật thủy sản xuất, nhập khẩu, cơ sở nuôi đăng ký chứng nhận an toàn dịch bệnh trên địa bàn tỉnh theo ủy quyền của Cục Thú y, sau đây gọi chung là cơ sở) đã được kiểm tra nhưng chưa đủ điều kiện cấp giấy chứng nhận hoặc bị đình chỉ hiệu lực giấy chứng nhận nhưng đã khắc phục xong sai lỗi gửi hồ sơ đăng ký kiểm tra lại điều kiện vệ sinh thú y về cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh để đăng ký kiểm tra lại điều kiện vệ sinh thú y 




- Bước 2: Trong thời gian 01 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh kiểm tra tính hợp lệ hồ sơ.




- Bước 3: Trong thời gian 07 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ,  Phòng chuyên môn thẩm định hồ sơ và đề xuấ Lãnh đạo cơ quan ban hành quyết định thành lập Đoàn kiểm tra.




- Bước 4:  Trong thời gian 10 ngày tính từ ngày thẩm định xong hồ sơ, căn cứ vào kết quả kiểm tra lần đầu, Đoàn kiểm tra tiến hành  Kiểm tra việc khắc phục các sai lỗi và Thu mẫu (nếu cần) tại cơ sở. 




- Bước 5: Trong thời gian 07 ngày kể từ ngày nhận mẫu (nếu có), Phòng thí nghiệm trả lời kết quả




- Bước 6: Nếu cơ sở vẫn không đảm bảo yêu cầu về điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y, chủ cơ sở tiếp tục tổ chức sửa chữa, khắc phục những nội dung chưa đạt yêu cầu và tiếp tục đề nghị kiểm tra lại.




- Bước 7: Trong thời gian 03 ngày (kể từ ngày nhận kết quả phân tích hoặc biên bản kiểm tra), cơ quan thú y có thẩm quyền cấp Chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y (có giá trị 05 năm kể từ ngày cấp);  







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:



1,. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (Phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 );




2, báo cáo khắc phục sai lỗi hoặc các sửa chữa.




b) Số lượng: 01 bộ







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				- Trong phạm vi  từ 18 – 28 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ, cơ quan thú y tiến hành kiểm tra, cấp GCN đủ điều kiện vệ sinh thú y đối với cơ sở.







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh 




 b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không 



c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh 




d) Cơ quan phối hợp : không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Cá nhân



- Tổ chức                                                         







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (Phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 )







				8. 



				Phí, lệ phí



				Khoản III, IV, VI, VII Mục C và khoản II Mục G  Phụ lục 4 thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính                                                                                                







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				 - Giấy chứng nhận. 



- Thời hiệu của Giấy chứng nhận: 5 năm







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				Các qui định tại khoản 2 Điều 7 Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y; Tiêu chuẩn Việt Nam TCVN 5945:2005: Nước thải công nghiệp - tiêu chuẩn thải; và các qui định, qui chuẩn Việt Nam hiện hành về điều kiện vệ sinh thú y thủy sản. 







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y. 




- Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 qui định về  kiểm tra, chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y cơ sở sản xuất, kinh doanh thủy sản  



- Thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính Hướng dẫn chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng, an toàn vệ sinh và thú y thuỷ sản







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Bùi Thị Việt Hằng




- Địa chỉ cơ quan: Số 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Đống Đa, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 043.6290284



- Địa chỉ email: tyts.cucthuy@gmail.com











				Phụ lục 1




CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM




Độc lập – Tự do – Hạnh phúc




                                                                                              











 ĐƠN ĐĂNG KÝ KIỂM TRA ĐIỀU KIỆN VỆ SINH THÚ Y THỦY SẢN




           Kính gửi: ..............……….…........……............................................




Họ tên chủ cơ sở (hoặc người đại diện): .......…………….................……..........




Địa chỉ giao dịch: ...............................................…..........……..............………....




Chứng minh nhân dân số: …………………… Cấp ngày…..../…../….….. tại…………..…….




Điện thoại: .............................. Fax: ............................ Email: ..………........……….




Địa điểm đăng ký kiểm tra:




Đối tượng nuôi/ sản xuất/ kinh doanh:




Hình thức kiểm tra :            lần đầu                      lại                 gia hạn




Đề nghị quý cơ quan kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y đối với cơ sở:




……………………………………………………………………………………..  



Hồ sơ gửi kèm gồm:




(Dự kiến) thời gian cơ sở bắt đầu hoạt động: ngày.…….../…….../ …..….....




Tôi xin cam đoan việc khai báo trên hoàn toàn đúng sự thật.




				



				Đăng ký tại ........................................... 




Ngày .…...... tháng ....... năm ...........



TỔ CHỨC/CÁ NHÂN ĐĂNG KÝ




(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu- nếu có )
















Phụ lục 4 - Phí về công tác thú y thủy sản 



 (ban hành kèm theo Thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính)




				STT



				Danh mục



				Đơn vị tính



				Mức thu (đồng)



				Ghi chú







				C



				Phí kiểm tra vệ sinh thú y thủy sản







				III



				Kiểm tra vệ sinh thú y đối với cơ sở sản xuất giống thuỷ sản 







				



				- Công suất > 20 triệu con/năm.



				-



				551.000



				







				



				- Công suất từ 10 triệu đến  20 triệu con/năm.



				-



				399.000



				







				



				- Công suất từ 5 triệu đến  10 triệu con/năm.



				-



				300.000



				







				



				- Công suất đến  5 triệu con/năm.



				-



				200.000



				







				IV



				Kiểm tra vệ sinh thú y đối với cơ sở kinh doanh giống thuỷ sản.



				-



				171.000



				







				V



				Phí kiểm tra công nhận cơ sở, vùng nuôi trồng thuỷ sản đạt tiêu chuẩn GAP/CoC/BMP.







				



				- Theo phương thức thâm canh hoặc công nghiệp (có diện tích mặt nước nuôi > 30ha) 



				-



				1.406.000



				







				



				- Theo phương thức thâm canh hoặc công nghiệp (có diện tích mặt nước nuôi ≤ 30ha)



				-



				1.140.000



				







				



				- Theo phương thức bán thâm canh hoặc quảng canh 



				-



				266.000



				







				VI



				Phí kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y cho các cơ sở nuôi thuỷ sản:



				Lần



				



				







				



				Do trung ương quản lý 




				-



				494.000



				







				



				Do địa phương quản lý



				-



				342.000



				







				VII



				Phí kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y nơi cách ly kiểm dịch xuất, nhập khẩu



				-



				142.000



				







				G



				Phí kiểm tra các chỉ tiêu đơn lẻ







				II



				Phí kiểm tra chất lượng nước nuôi







				1



				Vi khuẩn hiếu khí tổng số



				Chỉ tiêu



				57.000



				







				2



				Vibrio sp. tổng số



				-



				57.000



				







				3



				Aeromonas sp. tổng số



				-



				57.000



				







				4



				Pseudomonas sp.tổng số



				-



				57.000



				







				5



				Streptococcus sp. tổng số



				-



				57.000



				







				6



				Hàm lượng NO2-N



				-



				57.000



				







				7



				Hàm lượng NO3-N



				-



				57.000



				







				8



				Hàm lượng NH3-N



				-



				57.000



				







				9



				Sắt tổng



				-



				57.000



				







				10



				Độ cứng



				-



				57.000



				







				11



				Oxy hòa tan



				-



				57.000



				Phương pháp phân tích 







				



				Oxy hòa tan



				-



				9.500



				Đo ôxy hóa tan







				12



				Sulfurhydro (H2S)



				-



				57.000



				







				13



				Đo pH



				-



				28.500



				Phương pháp phân tích







				



				Đo pH



				-



				9.500



				Máy đo pH







				14



				BOD



				-



				76.000



				







				15



				COD



				-



				66.500



				







				16



				Độ trong



				-



				38.000



				Phương pháp phân tích 







				



				Độ trong



				-



				9.500



				Máy đo







				17



				Độ kiềm



				-



				47.500



				Phương pháp phân tích 







				



				Độ kiềm



				-



				9.500



				Máy đo







				18



				Độ mặn



				-



				9.500



				Phương pháp phân tích 







				



				Độ mặn



				-



				38.000



				Máy đo







				19



				PO4-3



				-



				57.00



				







				20



				CO​2



				Mẫu



				47.500



				







				21



				Thực vật nổi, tảo độc



				-



				142.500



				







				22



				Động vật nổi



				-



				114.000



				







				23



				Sinh vật đáy



				-



				171.000



				







				24



				Dư lượng kim loại nặng



				Chỉ tiêu



				76.000



				







				25



				Dư lượng thuốc trừ sâu



				-



				190.000
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản 



Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y



Lĩnh vực: Nông nghiệp



				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Tổ chức/cá nhân gửi hồ sơ đăng ký gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y thủy sản về cơ quan quản lý thú y địa phương .




- Bước 2: Trong thời gian  01 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ cơ quan quản lý thú y địa phương kiểm tra tính hợp lệ hồ sơ.




*Trường hợp cơ sở đã được kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y định kỳ (thời gian kiểm tra không quá 12 tháng tính đến ngày hết hiệu lực của giấy chứng nhận): Trong phạm vi 05 ngày kể từ ngày nhận hồ sơ đăng ký gia hạn của cơ sở, căn cứ vào các kết quả kiểm tra định kỳ điều kiện vệ sinh thú y của cơ sở, cơ quan thú y có thẩm quyền cấp gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện vệ sinh thú y.




*Trường hợp cơ sở chưa được kiểm tra định kỳ hoặc được kiểm tra định kỳ nhưng thời gian kiểm tra quá 12 tháng (tính đến ngày hết hiệu lực của Giấy chứng nhận):




- Bước 3: Trong thời gian 07 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ,  Phòng chuyên môn thẩm định hồ sơ và đề xuất Lãnh đạo cơ quan ban hành Quyết định thành lập Đoàn kiểm tra



- Bước 4: Trong thời gian 10 ngày tính từ ngày thẩm định xong hồ sơ, Đoàn kiểm tra tiến hành kiểm tra điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y và thu mẫu (nếu cần) tại cơ sở;




- Bước 5: Trong thời gian 07 ngày kể từ ngày nhận mẫu, Phòng xét nghiệm trả lời kết quả



- Bước 6: Nếu cơ sở không đảm bảo yêu cầu về điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y, chủ cơ sở tổ chức sửa chữa, khắc phục những nội dung chưa đạt yêu cầu và đề nghị kiểm tra lại.




- Bước 7: Trong thời gian 03 ngày (kể từ ngày nhận kết quả phân tích), cơ quan thú y có thẩm quyền cấp gia hạn Chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y (có giá trị 05 năm kể từ ngày cấp gia hạn); 







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:



1. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (Phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 )




2. Báo cáo tóm tắt các thay đổi của cơ sở (nếu có).




b) Số lượng: 01 bộ







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				 - Trong phạm vi  từ 18 – 28 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan thú y tiến hành kiểm tra, cấp gia hạn GCN đủ điều kiện vệ sinh thú y đối với cơ sở.




- Trong phạm vi 05 ngày kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ nếu cơ sở đã được kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y định kỳ trong năm







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh 




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không



c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cơ quan quản lý thú y thủy sản cấp tỉnh 




d) Cơ quan phối hợp : không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Cá nhân



- Tổ chức                                                         







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y thủy sản (Phụ lục 1 Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 )







				8. 



				Phí, lệ phí



				 Khoản III, IV, VI, VII Mục C và khoản II mục G  Phụ lục 4 thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính                                                                                                







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				- Giấy chứng nhận được gia hạn.  




- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 5 năm







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				Các qui định tại khoản 2 Điều 7 Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y; Tiêu chuẩn Việt Nam TCVN 5945:2005: Nước thải công nghiệp - tiêu chuẩn thải; và các qui định, qui chuẩn Việt Nam hiện hành về điều kiện vệ sinh thú y thủy sản. 







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y. 




- Thông tư 41/2010/TT-BNNPTNT ngày 05/7/2010 qui định về  kiểm tra, chứng nhận điều kiện vệ sinh thú y cơ sở sản xuất, kinh doanh thủy sản  



 - Thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính Hướng dẫn chế độ thu, nộp, quản lý và sử dụng phí, lệ phí quản lý chất lượng, an toàn vệ sinh và thú y thuỷ sản







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Bùi Thị Việt Hằng




- Địa chỉ cơ quan: Số 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Đống Đa, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 043.6290284



- Địa chỉ email: tyts.cucthuy@gmail.com







				Phụ lục 1




CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM




Độc lập – Tự do – Hạnh phúc




                                                                                              











 ĐƠN ĐĂNG KÝ KIỂM TRA ĐIỀU KIỆN VỆ SINH THÚ Y THỦY SẢN




           Kính gửi: ..............……….…........……............................................




Họ tên chủ cơ sở (hoặc người đại diện): .......…………….................……..........




Địa chỉ giao dịch: ...............................................…..........……..............………....




Chứng minh nhân dân số: …………………… Cấp ngày…..../…../….….. tại…………..…….




Điện thoại: .............................. Fax: ............................ Email: ..………........……….




Địa điểm đăng ký kiểm tra:




Đối tượng nuôi/ sản xuất/ kinh doanh:




Hình thức kiểm tra :            lần đầu                      lại                 gia hạn




Đề nghị quý cơ quan kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y đối với cơ sở:




……………………………………………………………………………………..  



Hồ sơ gửi kèm gồm:




(Dự kiến) thời gian cơ sở bắt đầu hoạt động: ngày.…….../…….../ …..….....




Tôi xin cam đoan việc khai báo trên hoàn toàn đúng sự thật.




				



				Đăng ký tại ........................................... 




Ngày .…...... tháng ....... năm ...........



TỔ CHỨC/CÁ NHÂN ĐĂNG KÝ




(Ký, ghi rõ họ tên, đóng dấu- nếu có)
















Phụ lục 4 - Phí về công tác thú y thủy sản



  (ban hành kèm theo Thông tư số 199/2010/TT-BTC ngày 13/12/2010 của Bộ Tài chính)




				STT



				Danh mục



				Đơn vị tính



				Mức thu (đồng)



				Ghi chú







				C



				Phí kiểm tra vệ sinh thú y thủy sản







				III



				Kiểm tra vệ sinh thú y đối với cơ sở sản xuất giống thuỷ sản 







				



				- Công suất > 20 triệu con/năm.



				-



				551.000



				







				



				- Công suất từ 10 triệu đến  20 triệu con/năm.



				-



				399.000



				







				



				- Công suất từ 5 triệu đến  10 triệu con/năm.



				-



				300.000



				







				



				- Công suất đến  5 triệu con/năm.



				-



				200.000



				







				IV



				Kiểm tra vệ sinh thú y đối với cơ sở kinh doanh giống thuỷ sản.



				-



				171.000



				







				V



				Phí kiểm tra công nhận cơ sở, vùng nuôi trồng thuỷ sản đạt tiêu chuẩn GAP/CoC/BMP.







				



				- Theo phương thức thâm canh hoặc công nghiệp (có diện tích mặt nước nuôi > 30ha) 



				-



				1.406.000



				







				



				- Theo phương thức thâm canh hoặc công nghiệp (có diện tích mặt nước nuôi ≤ 30ha)



				-



				1.140.000



				







				



				- Theo phương thức bán thâm canh hoặc quảng canh 



				-



				266.000



				







				VI



				Phí kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y cho các cơ sở nuôi thuỷ sản:



				Lần



				



				







				



				Do trung ương quản lý 




				-



				494.000



				







				



				Do địa phương quản lý



				-



				342.000



				







				VII



				Phí kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y nơi cách ly kiểm dịch xuất, nhập khẩu



				-



				142.000



				







				G



				Phí kiểm tra các chỉ tiêu đơn lẻ







				II



				Phí kiểm tra chất lượng nước nuôi







				1



				Vi khuẩn hiếu khí tổng số



				Chỉ tiêu



				57.000



				







				2



				Vibrio sp. tổng số



				-



				57.000



				







				3



				Aeromonas sp. tổng số



				-



				57.000



				







				4



				Pseudomonas sp.tổng số



				-



				57.000



				







				5



				Streptococcus sp. tổng số



				-



				57.000



				







				6



				Hàm lượng NO2-N



				-



				57.000



				







				7



				Hàm lượng NO3-N



				-



				57.000



				







				8



				Hàm lượng NH3-N



				-



				57.000



				







				9



				Sắt tổng



				-



				57.000



				







				10



				Độ cứng



				-



				57.000



				







				11



				Oxy hòa tan



				-



				57.000



				Phương pháp phân tích 







				



				Oxy hòa tan



				-



				9.500



				Đo ôxy hóa tan







				12



				Sulfurhydro (H2S)



				-



				57.000



				







				13



				Đo pH



				-



				28.500



				Phương pháp phân tích







				



				Đo pH



				-



				9.500



				Máy đo pH







				14



				BOD



				-



				76.000



				







				15



				COD



				-



				66.500



				







				16



				Độ trong



				-



				38.000



				Phương pháp phân tích 







				



				Độ trong



				-



				9.500



				Máy đo







				17



				Độ kiềm



				-



				47.500



				Phương pháp phân tích 







				



				Độ kiềm



				-



				9.500



				Máy đo







				18



				Độ mặn



				-



				9.500



				Phương pháp phân tích 







				



				Độ mặn



				-



				38.000



				Máy đo







				19



				PO4-3



				-



				57.00



				







				20



				CO​2



				Mẫu



				47.500



				







				21



				Thực vật nổi, tảo độc



				-



				142.500



				







				22



				Động vật nổi



				-



				114.000



				







				23



				Sinh vật đáy



				-



				171.000



				







				24



				Dư lượng kim loại nặng



				Chỉ tiêu



				76.000



				







				25



				Dư lượng thuốc trừ sâu



				-



				190.000
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cửa hàng, đại lý (đăng ký kiểm tra lần đầu)




Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y




Lĩnh vực: Nông nghiệp




				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: cửa hàng, đại lý kinh doanh thuốc thú y mới đăng ký; Cơ sở đã đăng ký kinh doanh nhưng thay đổi địa điểm; Cơ sở kinh doanh thuốc thú y bị thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện, bị đình chỉ hoạt động có nhu cầu chứng nhận lại nộp hồ sơ về Chi cục Thú y.




- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.




- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y




- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra 




- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Chi cục Thú y cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cơ sở đạt yêu cầu hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu. 







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:




1,. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện kinh doanh thuốc thú y (theo biểu mẫu Phụ lục 4 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009) 




2,. Tờ trình về điều kiện kinh doanh thuốc thú y (theo biểu mẫu tại Phụ lục 6 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009)




3,. Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (bản sao có công chứng)




4,. Chứng chỉ hành nghề kinh doanh thuốc thú y (bản sao có công chứng)




b) Số lượng: Không quy định







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản; 




- Trong thời hạn 15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện kinh doanh nhập khẩu kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ 




- Trong thời hạn  20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra 







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Chi cục Thú y




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục Thú y




d) Cơ quan phối hợp: không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Tổ chức




- cá nhân







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				- Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện kinh doanh thuốc thú y (theo biểu mẫu Phụ lục 4 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009) 




- Tờ trình về điều kiện kinh doanh thuốc thú y (theo biểu mẫu tại Phụ lục 6 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009)







				8. 



				Phí, lệ phí



				- Lệ phí: 70.000đ/ giấy chứng nhận




- Phí: 450.000/ Lần







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu 



Kết quả 2: 




- Giấy chứng nhận.




 - Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				quy định tại Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 




1. Có địa chỉ cố định, có biển hiệu ghi tên cửa hàng, cơ sở hoặc tên doanh nghiệp, mã số kinh doanh được cấp; bảng niêm yết đăng ký kinh doanh.




2. Diện tích cửa hàng tối thiểu 10m2



3. Có đủ phương tiện cần thiết để bày hàng, bán hàng; hàng hóa được sắp xếp khoa học, giữ gìn sạch sẽ.




4. Có đủ sổ sách theo dõi xuất, nhập hàng; 




5. Bảo quản thuốc theo đúng hướng dẫn của nhà sản xuất, cụ thể:




a) Bảo quản ở điều kiện bình thường: nhiệt độ từ 15-300C.




b) Bảo quản mát: nhiệt độ từ 8-150​​C.




c) Bảo quản lạnh: nhiệt độ từ 2-80C.




d) Bảo quản đông lạnh: nhiệt độ ≤-100C




6. Không được phép bày bán thuốc thú y cùng với hàng hoá khác. Nếu được phép kinh doanh thức ăn chăn nuôi chung với thuốc thú y, phải bày bán ở khu vực riêng.




7. Đối với cửa hàng, đại lý bán buôn thuốc thú y phải có kho chứa hàng, đủ diện tích; có đủ các trang thiết bị, phương tiện phù hợp với yêu cầu bảo quản các loại thuốc, nguyên liệu làm thuốc được phép kinh doanh. Hàng hóa phải được sắp xếp trên kệ, giá. Kệ, giá để hàng phải cách mặt sàn ít nhất 20 cm, cách tường ít nhất 20cm, khoảng cách giữa các giá, kệ tối thiểu 30 cm để đảm bảo độ thông thoáng, dễ vệ sinh tiêu độc; có máy phát điện dự phòng đủ công suất.  




8. Cửa hàng kinh doanh vắc xin phải có thiết bị bảo quản lạnh và có phương tiện dự phòng để bảo quản vắc xin, chế phẩm sinh học khi xảy ra sự cố mất điện; có nhiệt kế theo dõi nhiệt độ và ghi chép hàng ngày.




9. Chủ cơ sở, người bán hàng được cơ quan thú y có thẩm quyền cấp Chứng chỉ hành nghề theo qui định.







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y năm 2004



- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y. 




- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện




- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản. 




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Thị Huệ




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email:  quanlythuoc@dah.gov.vn











Phụ lục 4. Mẫu đơn đăng ký kiểm tra điều kiện kinh doanh thuốc thú y




(Ban hành kèm theo Thông tư   51 /2009/TT-BNNPTNT ngày  21   tháng 8 năm 2009 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)




CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM




Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




ĐƠN ĐĂNG KÝ KIỂM TRA




 ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC THÚ Y




                 Kính gửi:  (1)




				        Căn cứ theo Thông tư         /2009/TT-BNNPTNT ngày …….. quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn.







				Tên cơ sở:







				Địa chỉ cơ sở:







				Số điện thoại:



				Fax:







				Chủ cơ sở:







				Địa chỉ thuờng trú: 









				Các sản phẩm kinh doanh:




         ( Thuốc dược phẩm        ( Vắc xin, Chế phẩm sinh học       




         ( Hoá chất                       ( Các loại khác               







				Đề nghị quí đơn vị tiến hành kiểm tra cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y cho cơ sở chúng tôi.




Hồ sơ gửi kèm (đối với đăng ký kiểm tra lần đầu):




a) Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện kinh doanh thuốc thú y;




b) Tờ trình về điều kiện kinh doanh.




c) Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (bản sao có công chứng)




d) Chứng chỉ hành nghề kinh doanh thuốc thú y (bản sao có công chứng)
















 ……, ngày….. tháng…..năm……











           Đại diện cơ sở





    




     
  (ký tên và đóng dấu nếu có)




Phụ lục 6. Mẫu Tờ trình điều kiện kinh doanh thuốc thú y.




(Ban hành kèm theo Thông tư   51 /2009/TT-BNNPTNT ngày  21   tháng 8 năm 2009 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)




                                  CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM




 
                                        Độc Lập - Tự do - Hạnh phúc








TỜ TRÌNH ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC THÚ Y




Kính gửi: (*)  ………………………………………..




Tên cơ sở đăng ký kiểm tra:………………………………………………………




Địa chỉ: ……………………………………………………………………………..




Số điện thoại: ……………………….FAX:…………………Email:………………




Loại hình đăng ký kinh doanh:……………………………………………………..




Xin giải trình điều kiện kinh doanh thuốc thú y, cụ thể như sau:




1. Cơ sở vật chất: (mô tả kết cấu, diện tích qui mô cơ sở /cửa hàng, các khu vực trưng bày/ bày bán )




2. Trang thiết bị: (nêu đầy đủ tên, số lượng thiết bị phục vụ bảo quản thuốc thú y như tủ, quầy, kệ, ẩm kế, nhiệt kế, tủ lạnh,…..)




3. Hồ sơ sổ sách: (GCN đăng ký kinh doanh, chứng chỉ hành nghề, sổ sách theo dõi mua bán hàng, …)




4. Danh mục các mặt hàng kinh doanh tại cơ sở /cửa hàng




                                                                            ……..,ngày…….tháng……năm…..




                                                                                    Chủ cơ sở đăng ký kiểm tra




                                                                                         (Ký tên, đóng dấu nếu có)
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ



(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cửa hàng, đại lý (đăng ký kiểm tra lại)




Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y




Lĩnh vực: Nông nghiệp




				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: cửa hàng, đại lý kinh doanh thuốc thú y đã được kiểm tra nhưng chưa đủ điều kiện kinh doanh đề nghị kiểm tra lại nộp hồ sơ về Chi cục Thú y.




- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.




- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y.



- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra. 




- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Chi cục Thú y cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cơ sở đạt yêu cầu hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu. 







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:




1. Đơn đăng ký kiểm tra lại điều kiện kinh doanh thuốc thú y;




2. Báo cáo khắc phục những điểm không đạt.




b) Số lượng: Không quy định







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản; 




- Trong thời hạn 15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện kinh doanh nhập khẩu kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ 




- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra 







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Chi cục Thú y




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục Thú y




d) Cơ quan phối hợp: không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Tổ chức




- cá nhân







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				không







				8. 



				Phí, lệ phí



				- Lệ phí: 70.000đ/ giấy chứng nhận




- Phí: 450.000/ Lần







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu 



Kết quả 2: - Giấy chứng nhận.




 - Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				quy định tại Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 




1. Có địa chỉ cố định, có biển hiệu ghi tên cửa hàng, cơ sở hoặc tên doanh nghiệp, mã số kinh doanh được cấp; bảng niêm yết đăng ký kinh doanh.




2. Diện tích cửa hàng tối thiểu 10m2



3. Có đủ phương tiện cần thiết để bày hàng, bán hàng; hàng hóa được sắp xếp khoa học, giữ gìn sạch sẽ.




4. Có đủ sổ sách theo dõi xuất, nhập hàng; 




5. Bảo quản thuốc theo đúng hướng dẫn của nhà sản xuất, cụ thể:




a) Bảo quản ở điều kiện bình thường: nhiệt độ từ 15-300C.




b) Bảo quản mát: nhiệt độ từ 8-150​​C.




c) Bảo quản lạnh: nhiệt độ từ 2-80C.




d) Bảo quản đông lạnh: nhiệt độ ≤-100C




6. Không được phép bày bán thuốc thú y cùng với hàng hoá khác. Nếu được phép kinh doanh thức ăn chăn nuôi chung với thuốc thú y, phải bày bán ở khu vực riêng.




7. Đối với cửa hàng, đại lý bán buôn thuốc thú y phải có kho chứa hàng, đủ diện tích; có đủ các trang thiết bị, phương tiện phù hợp với yêu cầu bảo quản các loại thuốc, nguyên liệu làm thuốc được phép kinh doanh. Hàng hóa phải được sắp xếp trên kệ, giá. Kệ, giá để hàng phải cách mặt sàn ít nhất 20 cm, cách tường ít nhất 20cm, khoảng cách giữa các giá, kệ tối thiểu 30 cm để đảm bảo độ thông thoáng, dễ vệ sinh tiêu độc; có máy phát điện dự phòng đủ công suất.  




8. Cửa hàng kinh doanh vắc xin phải có thiết bị bảo quản lạnh và có phương tiện dự phòng để bảo quản vắc xin, chế phẩm sinh học khi xảy ra sự cố mất điện; có nhiệt kế theo dõi nhiệt độ và ghi chép hàng ngày.




9. Chủ cơ sở, người bán hàng được cơ quan thú y có thẩm quyền cấp Chứng chỉ hành nghề theo qui định.







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y năm 2004



- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y. 




- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện




- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản. 




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Thị Huệ




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email:  quanlythuoc@dah.gov.vn
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ



(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cửa hàng, đại lý.




Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y




Lĩnh vực: Nông nghiệp.




				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Trước khi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y hết hạn 02 tháng, cửa hàng, đại lý phải gửi hồ sơ xin gia hạn về Chi cục Thú y.



- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.




- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y




- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra 




- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Chi cục Thú y cấp gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cơ sở đạt yêu cầu hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu. 







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:




1. Đơn xin gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y




2. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh đã được cấp




b) Số lượng: không quy định







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản




- Trong thời hạn15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện sản xuất kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ 




- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra 







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Chi cục Thú y




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không 




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Chi cục Thú y




d) Cơ quan phối hợp : không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Tổ chức 




-  Cá nhân                                                        







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				 Không







				8. 



				Phí, lệ phí



				- Lệ phí: 70.000đ/lần gia hạn




- Phí kiểm tra:  450.000/ Lần







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu 



Kết quả 2: 




- Giấy chứng nhận.




 - Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				không







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y năm 2004



- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y. 




- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện




- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản. 




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Thị Huệ




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email:  quanlythuoc@dah.gov.vn
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ



(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Kiểm tra, chứng nhận cơ sở đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lần đầu)



Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y



Lĩnh vực: Nông nghiệp



				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Các cơ sở sản xuất thuốc thú y chưa có chứng nhận thực hành tốt sản xuất thuốc (GMP), Cơ sở mới đăng ký; Cơ sở đã đăng ký sản xuất nhưng thay đổi địa điểm hoặc cải tạo, nâng cấp dây chuyền sản xuất; Cơ sở sản xuất thuốc thú y bị thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, bị đình chỉ hoạt động sản xuất có nhu cầu chứng nhận lại nộp hồ sơ về Cục Thú y 




- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan có thẩm quyền kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.




- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan có thẩm quyền tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y



- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra 




- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Cục Thú y cấp giấy chứng nhận cho cơ sở đủ điều kiện sản xuất hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:




1,. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện sản xuất thuốc thú y (Phụ lục 3 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009);




2,. Tờ trình điều kiện sản xuất thuốc thú y (Phụ lục 5 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009);




3,. Danh mục các dạng thuốc thú y sản xuất.




4,. Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (bản sao có công chứng)




5,. Chứng chỉ hành nghề sản xuất thuốc thú y (bản sao có công chứng).




b) Số lượng: không quy định







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản; 




- Trong thời hạn 15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện sản xuất kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ 




- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra 







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y



b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không 



c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y



d) Cơ quan phối hợp : không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Tổ chức                                                         







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				1,. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện sản xuất thuốc thú y (Phụ lục 3 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009);




2,. Tờ trình điều kiện sản xuất thuốc thú y (Phụ lục 5 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009);







				8. 



				Phí, lệ phí



				- Lệ phí: 70.000đ/ giấy




- Phí:
 





 + Có 1 dây chuyền (hoặc 1 phân xưởng):
1.026.000đ/Lần




 + Có từ 2 dây chuyền (hoặc 2 phân xưởng) trở lên: 
1.282.500đ/Lần







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu 



Kết quả 2: 




- Giấy chứng nhận.




 - Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				Điều 3, 4, 5, 6 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009.







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y năm 2004



- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y. 




- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện




- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản. 




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Thị Huệ




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email:  quanlythuoc@dah.gov.vn











                   Phụ lục 3. Mẫu đơn đăng ký kiểm tra điều kiện sản xuất thuốc thú y




(Ban hành kèm theo Thông tư  51/2009/TT-BNNPTNT ngày 21 tháng 8 năm 2009 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)




CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM




Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




--------------------------




ĐƠN ĐĂNG KÝ KIỂM TRA




ĐIỀU KIỆN SẢN XUẤT THUỐC THÚ Y




Kính gửi:  Cục Thú y




				        Căn cứ theo Thông tư         /2009/TT-BNNPTNT ngày …….. quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn.







				Tên cơ sở:







				Địa chỉ cơ sở:







				Số điện thoại:



				Fax:







				Chủ cơ sở:







				Địa chỉ thuờng trú: 









				Các sản phẩm đăng ký sản xuất lưu hành:




         ( Thuốc dược phẩm        ( Vắc xin, Chế phẩm sinh học       




         ( Hoá chất                       ( Các loại khác               







				Đề nghị quí Cục tiến hành kiểm tra cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y cho cơ sở chúng tôi.




Hồ sơ gửi kèm (đối với đăng ký kiểm tra lần đầu):




a) Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y;




b) Tờ trình về điều kiện sản xuất, kinh doanh;




c) Danh mục các dạng thuốc thú y, nguyên liệu sản xuất, kinh doanh.




d) Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (bản sao có công chứng)




đ) Chứng chỉ hành nghề sản xuất, kinh doanh thuốc thú y (bản sao có công chứng).
















                                                                                       ……, ngày….. tháng…..năm……











           Đại diện cơ sở





    




     
  (ký tên và đóng dấu nếu có)




Phụ lục 5. Mẫu Tờ trình điều kiện sản xuất thuốc thú y.




(Ban hành kèm theo Thông tư 51/2009/TT-BNNPTNT ngày 21 tháng 8 năm 2009 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)




CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM




Độc Lập - Tự do - Hạnh phúc








TỜ TRÌNH ĐIỀU KIỆN SẢN XUẤT THUỐC THÚ Y




Kính gửi:   Cục Thú y




Tên cơ sở đăng ký kiểm tra:………………………………………………………




Địa chỉ: ……………………………………………………………………………..




Số điện thoại: ……………………….FAX:…………………Email:……………...




Loại hình đăng ký sản xuất:    




         ( Thuốc dược phẩm        ( Vắc xin, Chế phẩm sinh học       




         ( Hoá chất                       ( Các loại khác                 




Xin giải trình điều kiện sản xuất thuốc thú y, cụ thể như sau:




1. Địa điểm sản xuất




2. Nhà xưởng sản xuất 




3. Trang thiết bị, dụng cụ dùng trong sản xuất 




4. Hệ thống kho




5. Khu vực xử lý tiệt trùng




6. Khu vực cân, cấp phát nguyên liệu




7. Khu vực pha chế, san chia, bảo quản bán thành phẩm




8. Khu vực hoàn thiện sản phẩm




9. Khu vực vệ sinh




10. Hệ thống thu gôm và xử lý nước thải, chất thải




11. Bao bì




12. Ghi nhãn




13. Khử trùng, tiêu độc




14. Nhân sự tham gia sản xuất




15. Vệ sinh cá nhân




16. Vệ sinh phòng hộ lao động




17. Nước sử dụng trong cơ sở




18. Thực hiện qui định về hồ sơ lô




19. Thực hiện quản lý chất lượng:




- Phòng kiểm nghiệm




- Cán bộ nhân viên phòng kiểm nghiệm




- Trang thiết bị




- Các qui định về kiểm tra nguyên liệu, thành phẩm, lưu mẫu và kiểm tra mẫu








……..,ngày…….tháng……năm…..




                                                                                    Chủ cơ sở đăng ký kiểm tra




                                                                                            (Ký tên, đóng dấu)
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Kiểm tra, chứng nhận cơ sở đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lại)



Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y



Lĩnh vực: Nông nghiệp



				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: cơ sở đã được kiểm tra nhưng chưa đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y đề nghị kiểm tra lại nộp hồ sơ về Cục Thú y.




- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.




- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y




- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra 




- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Cục Thú y cấp giấy chứng nhận cho cơ sở đủ điều kiện sản xuất hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:




1. Đơn đăng ký kiểm tra lại điều kiện sản xuất thuốc thú y;




2. Báo cáo khắc phục những điểm không đạt.




b) Số lượng: không quy định







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản; 




- Trong thời hạn 15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện sản xuất kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ 




- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra 







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y



b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không



c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y



d) Cơ quan phối hợp : không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Tổ chức                                                         







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				- Không







				8. 



				Phí, lệ phí



				- Lệ phí: 70.000đ/ giấy chứng nhận




- Phí: 




Cơ sở mới thành lập:
 





  + Có 1 dây chuyền (hoặc 1 phân xưởng):
1.026.000đ/Lần




 + Có từ 2 dây chuyền (hoặc 2 phân xưởng) trở lên: 
1.282.500đ/Lần




Cơ sở đang hoạt động:






 + Có 1 dây chuyền (hoặc 1 phân xưởng):
720.000đ/lần




+ Có từ 2 dây chuyền (hoặc 2 phân xưởng) trở lên: 1.026.000đ/Lần







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu 



Kết quả 2: 




- Giấy chứng nhận.




- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				Điều 3, 4, 5, 6 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y năm 2004



- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y. 




- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện




- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản. 




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Thị Huệ




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email:  quanlythuoc@dah.gov.vn
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y.




Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y



Lĩnh vực: Nông nghiệp



				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Trước khi Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y hết hạn 02 tháng, cơ sở phải gửi hồ sơ xin gia hạn về Cục Thú y




- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.




- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y




- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra 




- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Cục Thú y cấp gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất đối với công ty đạt yêu cầu hoặc thông báo những điểm không đạt cho công ty nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu. 







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:




1. Đơn đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y.




2. Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất đã được cấp




b) Số lượng: không quy định







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản




- Trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ tiến hành kiểm tra điều kiện sản xuất 




- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra 







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y



b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không



c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y



d) Cơ quan phối hợp : không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Tổ chức                                                         







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				- Không







				8. 



				Phí, lệ phí



				+ Lệ phí: 70.000đ/lần gia hạn




+ Phí: 




 + Có 1 dây chuyền (hoặc 1 phân xưởng):
720.000đ/lần




+ Có từ 2 dây chuyền (hoặc 2 phân xưởng) trở lên: 1.026.000đ/Lần







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu 



Kết quả 2:




- Giấy chứng nhận được gia hạn.




- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 2 năm







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				không







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y năm 2004



- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y. 




- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện




- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản. 




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Thị Huệ




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email:  quanlythuoc@dah.gov.vn
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Kiểm tra, chứng nhận cơ sở đủ điều kiện kinh doanh xuất nhập khẩu thuốc thú y (đăng ký kiểm tra lần đầu)



Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y




Lĩnh vực: Nông nghiệp




				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: cơ sở kinh doanh, xuất nhập khẩu, tồn trữ, bảo quản thuốc thú y chưa có chứng nhận thực hành tốt bảo quản thuốc (GSP); Cơ sở mới đăng ký; Cơ sở đã đăng ký kinh doanh nhưng thay đổi địa điểm; Cơ sở kinh doanh thuốc thú y bị thu hồi giấy chứng nhận đủ điều kiện, bị đình chỉ hoạt động có nhu cầu chứng nhận lại nộp hồ sơ về Cục Thú y.




- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.




- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y




- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra 




- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Cục Thú y cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với các cơ sở đạt yêu cầu hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu. 







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:




1,. Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện kinh doanh thuốc thú y (Phụ lục 4 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009);




2,. Tờ trình về điều kiện kinh doanh. (Phụ lục 6 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009)




3,. Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (bản sao có công chứng)




4,. Chứng chỉ hành nghề kinh doanh thuốc thú y (bản sao có công chứng)




b) Số lượng: Không quy định







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản; 




- Trong thời hạn 15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện kinh doanh nhập khẩu kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ 




- Trong thời hạn  20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra 







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y




d) Cơ quan phối hợp : không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Tổ chức







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				- Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện kinh doanh thuốc thú y (theo biểu mẫu Phụ lục 4 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009) 




- Tờ trình về điều kiện kinh doanh thuốc thú y (theo biểu mẫu tại Phụ lục 6 Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009)







				8. 



				Phí, lệ phí



				- Lệ phí: 70.000đ/ giấy chứng nhận




- Phí: 450.000đ/Lần







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu 



Kết quả 2: 




- Giấy chứng nhận.




- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				1. Có địa chỉ cố định, có biển hiệu ghi tên cửa hàng, cơ sở hoặc tên doanh nghiệp, mã số kinh doanh được cấp; bảng niêm yết đăng ký kinh doanh.




2. Có đủ sổ sách theo dõi xuất, nhập hàng; 




3. Bảo quản thuốc theo đúng hướng dẫn của nhà sản xuất, cụ thể:




a) Bảo quản ở điều kiện bình thường: nhiệt độ từ 15-300C.




b) Bảo quản mát: nhiệt độ từ 8-150​​C.




c) Bảo quản lạnh: nhiệt độ từ 2-80C.




d) Bảo quản đông lạnh: nhiệt độ ≤-100C




4. Đối với cửa hàng, đại lý bán buôn thuốc thú y phải có kho chứa hàng, đủ diện tích; có đủ các trang thiết bị, phương tiện phù hợp với yêu cầu bảo quản các loại thuốc, nguyên liệu làm thuốc được phép kinh doanh. Hàng hóa phải được sắp xếp trên kệ, giá. Kệ, giá để hàng phải cách mặt sàn ít nhất 20 cm, cách tường ít nhất 20cm, khoảng cách giữa các giá, kệ tối thiểu 30 cm để đảm bảo độ thông thoáng, dễ vệ sinh tiêu độc; có máy phát điện dự phòng đủ công suất.  




5. Cửa hàng kinh doanh vắc xin phải có thiết bị bảo quản lạnh và có phương tiện dự phòng để bảo quản vắc xin, chế phẩm sinh học khi xảy ra sự cố mất điện; có nhiệt kế theo dõi nhiệt độ và ghi chép hàng ngày.




6. Đối với cơ sở nhập khẩu vắc xin thú y phải có phương tiện vận chuyển chuyên dùng đảm bảo yêu cầu bảo quản khi vận chuyển, phân phối đến nơi tiêu thụ.




7. Chủ cơ sở hoặc người phụ trách kỹ thuật được cơ quan thú y có thẩm quyền cấp Chứng chỉ hành nghề theo qui định.







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y năm 2004



- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y. 




- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện




- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản. 




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Thị Huệ




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email:  quanlythuoc@dah.gov.vn











Phụ lục 4. Mẫu đơn đăng ký kiểm tra điều kiện kinh doanh thuốc thú y




(Ban hành kèm theo Thông tư   51 /2009/TT-BNNPTNT ngày  21   tháng 8 năm 2009 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)




CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM




Độc lập - Tự do - Hạnh phúc




ĐƠN ĐĂNG KÝ KIỂM TRA




 ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC THÚ Y




                 Kính gửi:  (1)




				        Căn cứ theo Thông tư         /2009/TT-BNNPTNT ngày …….. quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y của Bộ trưởng Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn.







				Tên cơ sở:







				Địa chỉ cơ sở:







				Số điện thoại:



				Fax:







				Chủ cơ sở:







				Địa chỉ thuờng trú: 









				Các sản phẩm kinh doanh:




         ( Thuốc dược phẩm        ( Vắc xin, Chế phẩm sinh học       




         ( Hoá chất                       ( Các loại khác               







				Đề nghị quí đơn vị tiến hành kiểm tra cấp giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y cho cơ sở chúng tôi.




Hồ sơ gửi kèm (đối với đăng ký kiểm tra lần đầu):




a) Đơn đăng ký kiểm tra điều kiện kinh doanh thuốc thú y;




b) Tờ trình về điều kiện kinh doanh.




c) Giấy chứng nhận đăng ký kinh doanh (bản sao có công chứng)




d) Chứng chỉ hành nghề kinh doanh thuốc thú y (bản sao có công chứng)
















 ……, ngày….. tháng…..năm……











           Đại diện cơ sở





    




     
  (ký tên và đóng dấu nếu có)




Phụ lục 6. Mẫu Tờ trình điều kiện kinh doanh thuốc thú y.




(Ban hành kèm theo Thông tư   51 /2009/TT-BNNPTNT ngày  21   tháng 8 năm 2009 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)




                                  CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM




 
                                        Độc Lập - Tự do - Hạnh phúc








TỜ TRÌNH ĐIỀU KIỆN KINH DOANH THUỐC THÚ Y




Kính gửi: (*)  ………………………………………..




Tên cơ sở đăng ký kiểm tra:………………………………………………………




Địa chỉ: ……………………………………………………………………………..




Số điện thoại: ……………………….FAX:…………………Email:………………




Loại hình đăng ký kinh doanh:……………………………………………………..




Xin giải trình điều kiện kinh doanh thuốc thú y, cụ thể như sau:




1. Cơ sở vật chất: (mô tả kết cấu, diện tích qui mô cơ sở /cửa hàng, các khu vực trưng bày/ bày bán )




2. Trang thiết bị: (nêu đầy đủ tên, số lượng thiết bị phục vụ bảo quản thuốc thú y như tủ, quầy, kệ, ẩm kế, nhiệt kế, tủ lạnh,…..)




3. Hồ sơ sổ sách: (GCN đăng ký kinh doanh, chứng chỉ hành nghề, sổ sách theo dõi mua bán hàng, …)




4. Danh mục các mặt hàng kinh doanh tại cơ sở /cửa hàng




                                                                            ……..,ngày…….tháng……năm…..




                                                                                    Chủ cơ sở đăng ký kiểm tra




                                                                                         (Ký tên, đóng dấu nếu có)
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y.




Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y




Lĩnh vực: Nông nghiệp.




				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Trước khi Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y hết hạn 02 tháng, cơ sở phải gửi hồ sơ xin gia hạn về Cục Thú y




- Bước 2: Trong thời hạn 10 (mười) ngày làm việc, kể từ khi nhận được hồ sơ, cơ quan kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản.




- Bước 3: Trong thời hạn 15 (mười lăm) ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ hợp lệ, cơ quan tiến hành kiểm tra và lấy mẫu chỉ định chỉ tiêu kiểm tra vệ sinh thú y




- Bước 4: Sau khi kết thúc kiểm tra, đoàn kiểm tra thống nhất kết quả đánh giá và lập biên bản kiểm tra 




- Bước 5: Trong thời hạn 20 (hai mươi) ngày làm việc, kể từ khi kết thúc quá trình kiểm tra, Cục Thú y cấp gia hạn giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y đối với cơ sở đạt yêu cầu hoặc thông báo những điểm không đạt cho cơ sở nếu kết quả kiểm tra không đạt yêu cầu. 







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:




1. Đơn xin gia hạn Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y




2. Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh đã được cấp




b) Số lượng: không quy định







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				- Trong thời hạn 10 ngày làm việc kiểm tra hồ sơ và trả lời bằng văn bản




- Trong thời hạn15 ngày làm việc tiến hành kiểm tra điều kiện sản xuất kể từ khi nhận được hồ sơ hợp lệ 




- Trong thời hạn 20 ngày làm việc trả lời kết quả sau khi kết thúc quá trình kiểm tra 







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không 




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y




d) Cơ quan phối hợp : không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				Tổ chức                                                         







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				 Không







				8. 



				Phí, lệ phí



				- Lệ phí: 70.000đ/lần gia hạn




- Phí kiểm tra:  450.000/ Lần







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				Kết quả 1: - Thông báo không đạt yêu cầu 



Kết quả 2: 




- Giấy chứng nhận được gia hạn. 




- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 02 năm







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				không







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y năm 2004



- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y. 




- Nghị định 59/2006/NĐ-CP ngày 12/6/2008 của Chính phủ quy định chi tiết Luật Thương mại về hàng hoá, dịch vụ cấm kinh doanh, hạn chế kinh doanh và kinh doanh có điều kiện




- Thông tư 51/2009/TT-BNN ngày 21/8/2009 của Bộ Nông nghiệp và PTNT quy định kiểm tra chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dung trong thú y, thú y thuỷ sản. 




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Thị Huệ




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email:  quanlythuoc@dah.gov.vn
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)








Tên thủ tục hành chính: Gia hạn Giấy chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh/cơ sở an toàn dịch bệnh 



Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y




Lĩnh vực: Nông nghiệp




				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Trước khi Giấy chứng nhận hết hạn 02 tháng (riêng đối với Giấy chứng nhận an toàn bệnh Cúm gia cầm là 15 ngày), đơn vị phải gửi hồ sơ đăng ký gia hạn  tới Cục Thú y;




- Bước 2: Trong thời hạn 15 ngày làm việc kể từ ngày nhận được hồ sơ đăng ký gia hạn Giấy chứng nhận vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh hợp lệ, Cục Thú y xem xét và gia hạn Giấy chứng nhận cho vùng, cơ sở đảm bảo các điều kiện theo quy định. Trong trường hợp cần thiết thì thành lập Đoàn thẩm định để kiểm tra, đánh giá lại trước khi gia hạn. 







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:




1. Đơn đề nghị gia hạn; 



2. Giấy chứng nhận vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh đã được cấp




3. Các tài liệu khác có liên quan: kết quả tiêm phòng, giám sát sau tiêm phòng; kết quả kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y; kết quả chẩn đoán, giấy chứng nhận kiểm dịch động vật, do Trung tâm chẩn đoán Thú y Trung ương, Trung tâm Kiểm tra Thú y Trung ương I và II, Phòng xét nghiệm của Cơ quan Thú y vùng, Chi cục Thú y cấp tùy theo từng bệnh, phân cấp chẩn đoán, xét nghiệm của Cục Thú y



b) Số lượng hồ sơ: không quy định







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				Trong thời hạn 15 ngày làm việc







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: không 




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y




d) Cơ quan phối hợp : không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Cá nhân




- Tổ chức                                                         







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				- Không







				8. 



				Phí, lệ phí



				70.000đồng/lần gia hạn                                                







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				- Giấy chứng nhận được gia hạn.




- Thời hiệu của Giấy chứng nhận : Giấy chứng nhận vùng an toàn dịch bệnh, cơ sở an toàn dịch bệnh có giá trị 02 năm kể từ ngày cấp đối với bệnh LMLM, Dịch tả lợn; 01 năm đối với bệnh Rối loạn hô hấp và sinh sản (PRRS), Newcastle, Dịch tả vịt, Gumboro, CRD, Bạch lỵ; 06 tháng đối với bệnh Cúm gia cầm







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				Vùng, cơ sở có đủ các điều kiện sau đây thì được công nhận là vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật




a) Bảo đảm điều kiện, tiêu chuẩn vệ sinh thú y đối với vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh quy định tại điểm đ khoản 2, điểm đ khoản 3 Điều 7 của Pháp lệnh Thú y;



b) Thực hiện các biện pháp phòng bệnh bắt buộc, kiểm dịch động vật, kiểm tra điều kiện vệ sinh thú y đối với các cơ sở chăn nuôi, sản xuất con giống, giết mổ, sơ chế động vật, sản phẩm động vật;



c) Đã đăng ký và được thẩm định đạt tiêu chuẩn vệ sinh thú y đối với vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004;




- Khoản 1 Điều 12 Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ Quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y. 




- Quyết định số 66/2008/QĐ-BNN ngày 26/5/2008 của Bộ trưởng Bộ NN&PTNT Ban hành Quy định vùng, cơ sở an toàn dịch bệnh động vật.




- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Văn Đăng Kỳ




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.38685104; 04.38696788 (17)




- Địa chỉ email: phongdichte.cucthuy@gmail.com
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BIỂU MẪU THỐNG KÊ



(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)




Tên thủ tục hành chính: Đăng ký lưu hành thuốc thú y dạng hóa dược.




Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y.




Lĩnh vực: Nông nghiệp.




				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Cơ sở sản xuất thuốc thú y nộp hồ sơ đăng ký lưu hành thuốc thú y về Cục Thú y .




- Bước 2: Trong thời gian 15 ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ đăng ký, Cục Thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;




- Bước 3: Trong thời gian 40 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và thành lập Hội đồng khoa học chuyên ngành để xét duyệt hồ sơ và trả lời kết quả.




- Bước 4: Cấp giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định 







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ:




I. Đối với thuốc thú y mới




1) Đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;




2) Tóm tắt đặc tính của sản phẩm bao gồm cả các thông tin về thành phần, thành phần định lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói, công dụng, chỉ định, chống chỉ định, hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn bảo quản thuốc, những lưu ý đối với động vật được chỉ định, với người sử dụng và những đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm, theo mẫu tại Phụ lục 6 ban hành kèm theo Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;




3) Mẫu nhãn sản phẩm (03 bộ), tờ Hướng dẫn sử dụng;




4) bản chính hoặc bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng hoặc chứng thực) hoặc bản sao đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp các loại giấy chứng nhận GMP hoặc ISO (đối với một số loại hoá chất thông dụng); Giấy chứng nhận lưu hành do cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với thuốc nhập khẩu);




5) Quy trình sản xuất;




6) Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm (đầy đủ, chi tiết), Phiếu phân tích chất lượng của cơ sở sản xuất;




7) Báo cáo về các số liệu chứng minh độ an toàn bao gồm cả tài liệu nghiên cứu về độc tính (độc tính cấp, độc tính bán trường diễn, trường diễn, độc tính tế bào, khả năng gây ung thư). Những nghiên cứu về tồn dư trong tất cả các loài động vật được chỉ định dùng thuốc;




8) Báo cáo về các số liệu chứng minh hiệu lực của sản phẩm bao gồm cả các tài liệu nghiên cứu về dược lý thực nghiệm; về dược lực học, dược động học và sinh khả dụng của sản phẩm;




9) Thời gian ngừng sử dụng thuốc (nếu có);




10) Tài liệu nghiên cứu về độ ổn định và thời hạn sử dụng của thuốc;




11) Tài liệu nghiên cứu về liều dùng và liệu trình điều trị đối với từng loài động vật được chỉ định;




12) bản chính Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm do Cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với sản phẩm nhập khẩu) và phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp;




13) Kết quả thử nghiệm hoặc khảo nghiệm;




14) Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 5 ban hành kèm theo Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;




15) Các thông tin kỹ thuật khác (nếu có).




II. Đối với thuốc generic:




1) Các nội dung quy định tại 1, 2, 3, 4, 5, 6, 9, 10 và 14, 15 mục I.




2) Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp;




3) Những thông tin về thuốc phát minh (tên sản phẩm, tên nhà sản xuất, công thức, dạng bào chế, công dụng, chỉ định điều trị, chống chỉ định, liều lượng sử dụng, thời gian ngừng sử dụng thuốc (nếu có), những lưu ý đối với động vật được chỉ định, với người sử dụng và các đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm




* Riêng Cơ sở mới thành lập, đăng ký lưu hành thuốc thú y lần đầu phải nộp thêm:




1) Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y theo quy định;




2) Bản sao các giấy tờ có liên quan đến việc thành lập: Quyết định thành lập, Giấy đăng ký kinh doanh, Chứng chỉ hành nghề phù hợp với loại hình sản xuất;




b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				- Trong thời gian 15 ngày làm việc trả lời kết quả sơ bộ (nếu hồ sơ không đạt yêu cầu);




- Trong thời gian 40 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ, thành lập Hội đồng khoa học chuyên ngành để xét duyệt hồ sơ và trả kết quả.







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y 




d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Tổ chức




- Cá nhân







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				- Đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 1-Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 




- Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 5 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;




- Tóm tắt đặc tính của sản phẩm theo mẫu tại Phụ lục 6 ban hành kèm theo Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;







				8. 



				Phí, lệ phí



				- Phí: 1.153.000 đồng/sản phẩm




- Lệ phí: 70.000 đồng







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				- Giấy chứng nhận.




- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 05 năm                      







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				1. Đối với cơ sở sản xuất thuốc thú y




a) Cơ sở sản xuất thuốc thú y trong nước phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc hoặc Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” (viết tắt là GMP), theo đúng quy định và lộ trình áp dụng GMP của Bộ Nông nghiệp và PTNT;




b) Cơ sở sản xuất thuốc thú y ở ngoài Việt Nam phải đạt tiêu chuẩn GMP;




c) Cơ sở sản xuất hoá chất và chế phẩm chẩn đoán In vitro phải đạt tiêu  chuẩn GMP hoặc ISO hoặc tiêu chuẩn tương đương khác.




2. Đối với cơ sở kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y




Cơ sở kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y theo quy định tại Thông tư số 51/2009/TT-BNNPTNT ngày 21/08/2009 Quy định kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dùng trong thú y, thú y thuỷ sản 







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004




- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y




- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn




- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Quang Huy




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email: Quanghuydah@gmail.com











Phụ lục 1: Các mẫu đơn đăng ký lưu hành



(Ban hành kèm theo Thông tư   20 /2011/TT-BNNPTNT  ngày  06  tháng   4 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)




Biểu mẫu 1: Mẫu đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y




				TÊN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN







				CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc







				Số :………../ĐK-CT



				(Địa danh), ngày        tháng         năm 20...











ĐƠN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC THÚ Y



  





				    Kính gửi:



				   Cục Thú y











Căn cứ Thông tư   ..…./2011/TT-BNNPTNT ngày …./…./2011 của Bộ Nông nghiệp và PTNT Quy định về việc đăng ký lưu hành, xuất nhập khẩu thuốc thú y




TỔ CHỨC, CÁ NHÂN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH:





Tên                
:……………………………………………………...





Địa chỉ

:…………………………….......................................





Số điện thoại   : ………….. ……………Số Fax …………………..





Email:             :……………………………………..………………





Các chi nhánh (nếu có): ……………………………………..……




CƠ  SỞ SẢN XUẤT





Tên                 :…….………………………………………………….....





Địa chỉ           :……………………………...............................................          




Số điện thoại  :……………………Số Fax.....................………….….....





Email:            :……………………………………..………………….....





Xin đăng ký lưu hành sản phẩm thuốc thú y sau đây:




Tên thương mại:


Tên chung: 





Khi được phép lưu hành, chúng tôi cam đoan chấp hành đúng các quy định của pháp luật Việt Nam về thuốc thú y và các điều luật khác có liên quan.




				



				ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN



(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)











Phụ lục 5: Mẫu giấy cam kết




(Ban hành kèm theo Thông tư  20 /2011/TT-BNNPTNT  ngày 06  tháng  4  năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)



				TÊN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN



				CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc







				Số :………../ĐK-CT



				(Địa danh), ngày     tháng     năm 20...











GIẤY CAM KẾT




				    Kính gửi:



				Cục Thú y












Căn cứ Luật sở hữu trí tuệ;




  
Căn cứ Thông tư số ngày …./…./2010 của Bộ Nông nghiệp và PTNT Quy định về việc đăng ký lưu hành, xuất nhập khẩu thuốc thú y;



TỔ CHỨC, CÁ NHÂN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH 





Tên
:……………………………………………………...





Địa chỉ

:…………………………….......................................





Số điện thoại          : ………….. ……………Số Fax …………………..





Email:                     :……………………………………..………………





Các chi nhánh (nếu có): ……………………………………..…………..




CƠ SỞ SẢN XUẤT  




Tên                 :…….………………………………………………….....





Địa chỉ           :……………………………...............................................          




Số điện thoại  :……………………Số Fax.....................………….….....





Email:            :……………………………………..………………….....




Chúng tôi cam kết không vi phạm các quy định về sở hữu trí tuệ đối với sản phẩm xin đăng ký lưu hành dưới đây :




				Tên thương mại



				Tên chung



				Thành phần



				Công dụng







				



				



				



				











Chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật Việt Nam và quốc tế nếu vi phạm về quyền sở hữu trí tuệ.




				



				ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN




(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)

















13. Dang ky luu hanh thuoc_nguyen lieu. duoc lieu.doc


BIỂU MẪU THỐNG KÊ



(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)




Tên thủ tục hành chính: Đăng ký lưu hành nguyên liệu làm thuốc thú y, thuốc từ dược liệu.



Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y



Lĩnh vực: Nông nghiệp



				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Cơ sở sản xuất nộp hồ sơ đăng ký lưu hành nguyên liệu làm thuốc thú y, thuốc từ dược liệu về Cục Thú y .




- Bước 2: Trong thời gian 15 ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ đăng ký, Cục Thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;




- Bước 3: Trong thời gian 40 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và thành lập Hội đồng khoa học chuyên ngành để xét duyệt hồ sơ và trả lời kết quả.




- Bước 4: Cấp giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định 







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ:




I. Đối với đăng ký lưu hành thuốc từ dược liệu 




1) Đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;




2) Tóm tắt đặc tính của sản phẩm bao gồm cả các thông tin về thành phần, thành phần định lượng, dạng bào chế, quy cách đóng gói, công dụng, chỉ định, chống chỉ định, hướng dẫn sử dụng, hướng dẫn bảo quản thuốc, những lưu ý đối với động vật được chỉ định, với người sử dụng và những đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm, theo mẫu tại Phụ lục 6 ban hành kèm theo Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;




3) Mẫu nhãn sản phẩm (03 bộ), tờ Hướng dẫn sử dụng;




4) bản chính hoặc bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng hoặc chứng thực) hoặc bản sao đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp các loại giấy chứng nhận GMP hoặc ISO (đối với một số loại hoá chất thông dụng); Giấy chứng nhận lưu hành do cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với thuốc nhập khẩu);




5) Quy trình sản xuất;




6) Tiêu chuẩn chất lượng và phương pháp kiểm nghiệm (đầy đủ, chi tiết), Phiếu phân tích chất lượng của cơ sở sản xuất;




7) Báo cáo về các số liệu chứng minh độ an toàn bao gồm cả tài liệu nghiên cứu về độc tính (độc tính cấp, độc tính bán trường diễn, trường diễn, độc tính tế bào, khả năng gây ung thư). Những nghiên cứu về tồn dư trong tất cả các loài động vật được chỉ định dùng thuốc;




8) Báo cáo về các số liệu chứng minh hiệu lực của sản phẩm bao gồm cả các tài liệu nghiên cứu về dược lý thực nghiệm; về dược lực học, dược động học và sinh khả dụng của sản phẩm;




9) Thời gian ngừng sử dụng thuốc (nếu có);




10) Tài liệu nghiên cứu về độ ổn định và thời hạn sử dụng của thuốc;




11) Tài liệu nghiên cứu về liều dùng và liệu trình điều trị đối với từng loài động vật được chỉ định;




12) bản chính Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm do Cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất cấp (đối với sản phẩm nhập khẩu) và phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp;




13) Kết quả thử nghiệm hoặc khảo nghiệm;




14) Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 5 ban hành kèm theo Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;




15) Các thông tin kỹ thuật khác (nếu có).




II. Đối với nguyên liệu làm thuốc 




1) Các nội dung quy định tại 1, 2, 3, 4, 5, 6, 9, 10 và 12, 15 mục I.




2) Những thông tin về nguyên liệu làm thuốc phát minh đã hết thời hạn độc quyền (tên nguyên liệu, tên nhà sản xuất, công thức, dạng bào chế và các đặc tính kỹ thuật khác của sản phẩm).




III. Đối với nguyên liệu mới:




1) Các nội dung quy định tại mục II




2) Báo cáo về các số liệu chứng minh độ an toàn bao gồm cả tài liệu nghiên cứu về độc tính (độc tính cấp, độc tính bán trường diễn, trường diễn, độc tính tế bào). Những nghiên cứu về tồn dư trong tất cả các loài động vật được chỉ định dùng thuốc;




3) Báo cáo về các số liệu chứng minh hiệu lực của sản phẩm bao gồm cả các tài liệu nghiên cứu về dược lý thực nghiệm; về dược lực học, dược động học và sinh khả dụng của sản phẩm;




4) Báo cáo kết quả thử nghiệm hoặc khảo nghiệm;




5) Tài liệu nghiên cứu về độ ổn định của nguyên liệu;




6) Các thông tin kỹ thuật khác (tài liệu về việc sản phẩm đã được lưu hành tại nước khác trên thế giới).




* Riêng Cơ sở mới thành lập, đăng ký lưu hành thuốc thú y lần đầu phải nộp thêm:




1) Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y theo quy định;




2) Bản sao các giấy tờ có liên quan đến việc thành lập: Quyết định thành lập, Giấy đăng ký kinh doanh, Chứng chỉ hành nghề phù hợp với loại hình sản xuất;




b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				- Trong thời gian 15 ngày làm việc trả lời kết quả sơ bộ (nếu hồ sơ không đạt yêu cầu);




- Trong thời gian 40 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ, thành lập Hội đồng khoa học chuyên ngành để xét duyệt hồ sơ và trả kết quả.







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y 




d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Tổ chức




- Cá nhân







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				- Đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 1-Phụ lục 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 



- Bản cam kết không vi phạm các qui định của luật sở hữu trí tuệ theo mẫu tại Phụ lục 5 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;




- Tóm tắt đặc tính của sản phẩm theo mẫu tại Phụ lục 6 ban hành kèm theo Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 ;







				8. 



				Phí, lệ phí



				- Phí: 1.153.000 đồng/ sản phẩm




- Lệ phí: 70.000 đồng







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				- Giấy chứng nhận.




- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 05 năm                      







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				1. Đối với cơ sở sản xuất thuốc thú y




a) Cơ sở sản xuất thuốc thú y trong nước phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc hoặc Giấy chứng nhận đạt tiêu chuẩn “Thực hành tốt sản xuất thuốc” (viết tắt là GMP), theo đúng quy định và lộ trình áp dụng GMP của Bộ Nông nghiệp và PTNT;




b) Cơ sở sản xuất thuốc thú y ở ngoài Việt Nam phải đạt tiêu chuẩn GMP;




c) Cơ sở sản xuất hoá chất và chế phẩm chẩn đoán In vitro phải đạt tiêu  chuẩn GMP hoặc ISO hoặc tiêu chuẩn tương đương khác.




2. Đối với cơ sở kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y




Cơ sở kinh doanh nhập khẩu thuốc thú y phải có Giấy chứng nhận đủ điều kiện kinh doanh thuốc thú y theo quy định tại Thông tư số 51/2009/TT-BNNPTNT ngày 21/08/2009 Quy định kiểm tra, chứng nhận đủ điều kiện sản xuất, kinh doanh thuốc thú y, chế phẩm sinh học, vi sinh vật, hoá chất dùng trong thú y, thú y thuỷ sản (sau đây gọi là Thông tư số 51/2009/TT-BNNPTNT)”.







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004




- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y




- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn




- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Quang Huy




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email: Quanghuydah@gmail.com











Phụ lục 1: Các mẫu đơn đăng ký lưu hành



(Ban hành kèm theo Thông tư   20 /2011/TT-BNNPTNT  ngày  06  tháng   4 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)




Biểu mẫu 1: Mẫu đơn đăng ký lưu hành thuốc thú y




				TÊN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN







				CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc







				Số :………../ĐK-CT



				(Địa danh), ngày        tháng         năm 20...











ĐƠN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH THUỐC THÚ Y



  





				    Kính gửi:



				   Cục Thú y











Căn cứ Thông tư   ..…./2011/TT-BNNPTNT ngày …./…./2011 của Bộ Nông nghiệp và PTNT Quy định về việc đăng ký lưu hành, xuất nhập khẩu thuốc thú y




TỔ CHỨC, CÁ NHÂN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH:





Tên                
:……………………………………………………...





Địa chỉ

:…………………………….......................................





Số điện thoại   : ………….. ……………Số Fax …………………..





Email:             :……………………………………..………………





Các chi nhánh (nếu có): ……………………………………..……




CƠ  SỞ SẢN XUẤT





Tên                 :…….………………………………………………….....





Địa chỉ           :……………………………...............................................          




Số điện thoại  :……………………Số Fax.....................………….….....





Email:            :……………………………………..………………….....





Xin đăng ký lưu hành sản phẩm thuốc thú y sau đây:




Tên thương mại:


Tên chung: 





Khi được phép lưu hành, chúng tôi cam đoan chấp hành đúng các quy định của pháp luật Việt Nam về thuốc thú y và các điều luật khác có liên quan.




				



				ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN



(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)











Phụ lục 5: Mẫu giấy cam kết




(Ban hành kèm theo Thông tư  20 /2011/TT-BNNPTNT  ngày 06  tháng  4  năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)



				TÊN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN



				CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc







				Số :………../ĐK-CT



				(Địa danh), ngày     tháng     năm 20...











GIẤY CAM KẾT




				    Kính gửi:



				Cục Thú y












Căn cứ Luật sở hữu trí tuệ;




  
Căn cứ Thông tư số ngày …./…./2010 của Bộ Nông nghiệp và PTNT Quy định về việc đăng ký lưu hành, xuất nhập khẩu thuốc thú y;



TỔ CHỨC, CÁ NHÂN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH 





Tên
:……………………………………………………...





Địa chỉ

:…………………………….......................................





Số điện thoại          : ………….. ……………Số Fax …………………..





Email:                     :……………………………………..………………





Các chi nhánh (nếu có): ……………………………………..…………..




CƠ SỞ SẢN XUẤT  




Tên                 :…….………………………………………………….....





Địa chỉ           :……………………………...............................................          




Số điện thoại  :……………………Số Fax.....................………….….....





Email:            :……………………………………..………………….....




Chúng tôi cam kết không vi phạm các quy định về sở hữu trí tuệ đối với sản phẩm xin đăng ký lưu hành dưới đây :




				Tên thương mại



				Tên chung



				Thành phần



				Công dụng







				



				



				



				











Chúng tôi xin hoàn toàn chịu trách nhiệm trước pháp luật Việt Nam và quốc tế nếu vi phạm về quyền sở hữu trí tuệ.




				



				ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN




(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)
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15. Thay doi_bo sung GCN luu hanh TTY.doc


BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)




Tên thủ tục hành chính: Đăng ký thay đổi, bổ sung nội dung giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y.




Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y



Lĩnh vực: Nông nghiệp



				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1:  Tổ chức, cá nhân có thuốc thú y đã được cấp Giấy chứng nhận lưu hành và đã có tên trong Danh mục thuốc thú y được phép lưu hành tại Việt Nam, trong thời hạn giấy chứng nhận còn hiệu lực, khi có yêu cầu thay đổi, bổ sung một trong các nội dung quy định tại khoản 1, 2 Điều 9 Quyết định 10/2006/QĐ-BNN được sửa đổi bổ sung tại khoản 7 Điều 1 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT lập hồ sơ gửi về Cục Thú y .




- Bước 2:  Trong thời hạn 10 làm việc đối với thuốc thú y dạng hoá dược, hoá chất; 20 ngày làm việc đối với vắc xin, chế phẩm sinh học, vi sinh vật kể từ ngày tiếp nhận hồ sơ đạt yêu cầu, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và trả lời kết quả







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				Không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm: 




1).
Đơn đề nghị thay đổi/bổ sung nội dung giấy chứng nhận đăng ký lưu hành thuốc thú y (theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 2 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011);




2).
Các tài liệu liên quan đến sự thay đổi, bổ sung;




3).
Bản sao giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y còn hiệu lực;




4).
Mẫu nhãn cũ (01 bộ), mẫu nhãn mới (03 bộ);




5).
Tờ Hướng dẫn sử dụng cũ, mới.




b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				- Trong thời gian 10 ngày làm việc đối với dược phẩm, hoá chất




- Trong thời gian 20 ngày làm việc đối  với vắc xin, chế phẩm sinh học 







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y 




d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				- Tổ chức




- Cá nhân







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				Đơn đề nghị thay đổi, bổ sung nội dung giấy chứng nhận đăng ký lưu hành thuốc thú y (theo mẫu tại Biểu mẫu 1, Phụ lục 2 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011)







				8. 



				Phí, lệ phí



				Lệ phí: 700.000 đồng/sản phẩm




Phí: 450.000 đồng/sản phẩm







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				không quy định







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				không







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004




- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y




- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn




- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Quang Huy




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email: Quanghuydah@gmail.com











Phụ lục 2: Mẫu đơn đăng ký thay đổi, bổ sung, gia hạn, đăng ký lại




(Ban hành kèm theo Thông tư   20 /2011/TT-BNNPTNT  ngày  06  tháng  4 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)



Biểu mẫu 1: Mẫu đơn đề nghị thay đổ, bổ sung




				TÊN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN



Số :………../ĐK-CT



				CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc







				



				(Địa danh), ngày     tháng     năm 20...











ĐƠN ĐỀ NGHỊ THAY ĐỔI/BỔ SUNG 




GIẤY CHỨNG NHẬN LƯU HÀNH THUỐC THÚ Y




				             Kính gửi:



				   Cục Thú y











Căn cứ Thông tư   .20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và PTNT Quy định về việc đăng ký lưu hành, xuất nhập khẩu thuốc thú y 




TỔ CHỨC, CÁ NHÂN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH:





Tên
:……………………………………………………...





Địa chỉ

:…………………………….......................................





Số điện thoại          : ………….. ……………Số Fax …………………..





Email:                     :……………………………………..………………





Các chi nhánh (nếu có): ……………………………………..…………..




CƠ  SỞ SẢN XUẤT:





Tên                 :…….………………………………………………….....





Địa chỉ           :……………………………...............................................          




Số điện thoại  :……………………Số Fax.....................………….….....





Email:            :……………………………………..………………….....




Chúng tôi đề nghị được thay đổi/ bổ sung đối với các thuốc thú y sau:




				TT



				Tên Sản phẩm



				Số ĐKLH



				Nội dung đề nghị thay đổ, bổ sung







				1



				



				



				











Chúng tôi cam kết giữ nguyên các nội dung khác đúng như hồ sơ đăng ký thuốc lưu tại Cục Thú y.




				



				ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN




(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu )

















16. Gia han_GCN luu hanh TTY.doc


BIỂU MẪU THỐNG KÊ




(ban hành kèm theo Quyết định số 1463/QĐ-BNN-VP ngày 30 tháng 6 năm 2011)




Tên thủ tục hành chính: Gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y.




Tên đơn vị kê khai: Cục Thú y



Lĩnh vực: Nông nghiệp



				1. 



				Trình tự thực hiện 



				- Bước 1: Hồ sơ đăng ký gia hạn lưu hành thuốc thú y được gửi về Cục Thú y trước ngày hết hạn ghi trên giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y 03 tháng. 




- Bước 2: Trong thời gian 10 ngày làm việc, kể từ ngày nhận hồ sơ, Cục Thú y có trách nhiệm thông báo cho tổ chức, cá nhân đăng ký biết để hoàn thiện đối với những trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu;




- Trong thời gian 20 ngày làm việc, kể từ ngày nhận được hồ sơ hợp lệ, Cục Thú y có trách nhiệm thẩm định hồ sơ và cấp giấy chứng nhận lưu hành







				2. 



				Cách thức thực hiện 



				không quy định







				3. 



				Hồ sơ



				a) Hồ sơ gồm:



1). Đơn gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 2, Phụ lục 2 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011;




2). Bản sao chụp Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y còn hiệu lực;




3). bản chính hoặc bản sao hợp pháp (bản sao có công chứng hoặc chứng thực) hoặc bản sao đồng thời phải xuất trình bản chính để kiểm tra trong trường hợp nộp trực tiếp các loại giấy chứng nhận GMP hoặc ISO hoặc Giấy chứng nhận đủ điều kiện sản xuất thuốc thú y; Giấy chứng nhận lưu hành đối với thuốc nhập khẩu;




4). Phiếu phân tích chất lượng:




- Đối với thuốc thú y dạng hóa dược, nguyên liệu làm thuốc thú y: bản chính Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm của cơ sở sản xuất hoặc của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp trong thời hạn 12 tháng 




- Đối với vắc xin, chế phẩm sinh học: bản chính Phiếu phân tích chất lượng sản phẩm do Cơ quan có thẩm quyền của nước sản xuất (đối với sản phẩm nhập khẩu) và của cơ quan kiểm nghiệm thuốc thú y được chỉ định tại Việt Nam cấp trong thời hạn 12 tháng;




5). Báo cáo theo dõi độ ổn định sản phẩm:




- Đối với thuốc thú y dạng hóa dược, nguyên liệu làm thuốc thú y: ở điều kiện thường;




- Đối với vắc xin, chế phẩm sinh học: ở điều kiện bảo quản ghi trên nhãn




6). Báo cáo quá trình lưu hành thuốc theo mẫu tại Phụ lục 4 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011;




b) Số lượng hồ sơ: 01 bộ







				4. 



				Thời hạn giải quyết 



				- Trong thời gian 10 ngày làm việc đối với trường hợp hồ sơ không đạt yêu cầu




- 20 ngày làm việc kể từ ngày nhận đủ hồ sơ hợp lệ.  







				5. 



				Cơ quan thực hiện TTHC



				a) Cơ quan có thẩm quyền quyết định: Cục Thú y




b) Cơ quan hoặc người có thẩm quyền được uỷ quyền hoặc phân cấp thực hiện: Không




c) Cơ quan trực tiếp thực hiện TTHC: Cục Thú y




d) Cơ quan phối hợp (nếu có): không







				6. 



				Đối tượng thực hiện TTHC



				-Tổ chức







				7. 



				Mẫu đơn, tờ khai



				- Đơn gia hạn giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y theo mẫu tại Biểu mẫu 2, Phụ lục 2 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011




- Báo cáo quá trình lưu hành thuốc theo mẫu tại Phụ lục 4 Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011







				8. 



				Phí, lệ phí



				Lệ phí: 70.000 đồng




Phí: 675.000 đồng/sản phẩm







				9. 



				Kết quả thực hiện TTHC



				- Giấy chứng nhận. 




- Thời hiệu của giấy chứng nhận: 05 năm   







				10. 



				Điều kiện thực hiện TTHC



				không quy định







				11. 



				Căn cứ pháp lý của TTHC 



				- Pháp lệnh Thú y ngày 29/4/2004




- Nghị định số 33/2005/NĐ-CP ngày 15/3/2005 của Chính phủ quy định chi tiết thi hành một số điều của Pháp lệnh Thú y




- Quyết định số 10/2006/QĐ-BNN ngày 10/02/2006 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn




- Thông tư số 20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và phát triển nông thôn sửa đổi, bổ sung, bãi bỏ một số quy định về thủ tục hành chính trong lĩnh vực thú y theo Nghị quyết 57/NQ-CP ngày 15/12/2010




- Thông tư số 04/2012/TT-BTC ngày 05/01/2012 của Bộ Tài chính hướng dẫn chế độ thu, nộp và quản lý sử dụng phí, lệ phí trong công tác thú y







				12. 



				Liên hệ



				- Họ tên: Lê Quang Huy




- Địa chỉ cơ quan: 15/78 đường Giải Phóng, Phương Mai, Hà Nội




- Số điện thoại cơ quan: 04.36290447




- Địa chỉ email: Quanghuydah@gmail.com











Phụ lục 2: Mẫu đơn đăng ký thay đổi, bổ sung, gia hạn, đăng ký lại




(Ban hành kèm theo Thông tư   20 /2011/TT-BNNPTNT  ngày 06 tháng  4 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)



Biểu mẫu 2: Mẫu đơn đề nghị gia hạn Giấy chứng nhận lưu hành thuốc thú y




				TÊN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN



Số :………../ĐK-CT



				CỘNG HOÀ XÃ HỘI CHỦ NGHĨA VIỆT NAM



Độc lập - Tự do - Hạnh Phúc







				



				(Địa danh), ngày        tháng         năm 20...











ĐƠN GIA HẠN GIẤY CHỨNG NHẬN LƯU HÀNH THUỐC THÚ Y



				             Kính gửi:



				   Cục Thú y











  





Căn cứ Thông tư  20/2011/TT-BNNPTNT ngày 06/4/2011 của Bộ Nông nghiệp và PTNT Quy định về việc đăng ký lưu hành, xuất nhập khẩu thuốc thú y




TỔ CHỨC, CÁ NHÂN ĐĂNG KÝ LƯU HÀNH:





Tên
             :……………………………………………………...





Địa chỉ

:…………………………….......................................





Số điện thoại          : ………….. ……………Số Fax …………………..





Email:                     :……………………………………..………………





Các chi nhánh (nếu có): ……………………………………..…………..




CƠ  SỞ SẢN XUẤT:





Tên                 :…….………………………………………………….....





Địa chỉ           :……………………………...............................................          




Số điện thoại  :……………………Số Fax.....................………….….....





Email:            :……………………………………..………………….....




Chúng tôi đăng ký gia hạn lưu hành các sản phẩm thuốc thú y sau đây:




				TT



				Tên sản phẩm



				Số Đăng ký lưu hành



				Ngày cấp GCN lưu hành







				1



				



				



				











				



				ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN




(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu )











Phụ lục 4: Mẫu báo cáo quá trình lưu hành thuốc thú y




(Ban hành kèm theo Thông tư   20 /2011/TT-BNNPTNT  ngày  06  tháng  4 năm 2011 của Bộ Nông nghiệp và Phát triển nông thôn)



BÁO CÁO QUÁ TRÌNH LƯU HÀNH THUỐC THÚ Y




(Từ khi được cấp số đăng ký đến khi đăng ký lại)




				1. Tên tổ chức, cá nhân đăng ký lưu hành:







				Địa chỉ:







				Số điện thoại:







				Số Fax:







				2. Tên sản phẩm, số đăng ký đã được cấp:



				







				3. Công thức bào chế:



				







				4. Dạng bào chế của sản phẩm:



				







				5. Lưu hành trên thị trường:



				







				Có



				



				Không



				







				Vi phạm chất lượng



				



				







				Có



				



				Không



				







				Nếu có thì ghi rõ:



				



				



				







				Số lần sai phạm:



				



				



				







				Loại vi phạm:



				



				



				







				6. Vi phạm quy chế, quy định liên quan đến đăng ký lưu hành thuốc thú y







				Có



				



				Không



				







				Nếu có thì ghi rõ:



				



				



				







				Số lần sai phạm:



				



				



				







				Loại vi phạm:



				



				



				







				7. Thay đổi trong thời gian giấy phép lưu hành còn hiệu lực







				Có



				



				Không



				







				Nếu có thay đổi thì phải gửi kèm theo ban sao công văn cho phép












				8. Thay đổi khi đăng ký lại (giấy phép lưu hành gần hết hoặc hết hiệu lực)







				Có



				



				Không



				







				Nếu có thay đổi thì phải ghi rõ nội dung thay đổi so với hồ sơ đăng ký đã được duyệt:







				Nếu không có thay đổi thì phải cam kết không có bất kỳ sự thay đổi nào so với hồ sơ đăng ký đã được duyệt.







				9. Những ý kiến khác từ khách hàng về sản phẩm thuốc thú y khi lưu hành trên thị trường:







				



				ĐẠI DIỆN TỔ CHỨC, CÁ NHÂN




(Ký, ghi rõ họ tên và đóng dấu)
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