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

TINH PAK NONG Péc 1ap - Tu do - Hanh phiic
$6:4199/QD-UBND Dk Nong, ngay22thdang 7 nam 2019
QUYET PINH

Veé viéc cong bd Danh muc thu tuc hanh chinh méi ban hanh/sira doi,
b6 sung linh virc My pham thudc thim quyén giai quyét cia S¢' Y té

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH PAK NONG
Can ctr Luat T4 chire chinh quyén dia phuong ngay 19 thang 6 nim 2015;

Cén cir Nghi dinh s& 63/2010/ND-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua
Chinh pht vé kiém sodt thu tuc hanh chinh va Nghi dinh sé 92/2017/NB-CP
ngay 07 thang 8 nam 2017 cua Chinh phu sira ddi, b6 sung mot sd diéu cla cac
Nghi dinh lién quan dén kiém soét thu tuc hanh chinh;

Can ctr Théng tu s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31 thang 10 ndm 2017 cua
Vin phong Chinh phu hudng dan vé nghiép vu kiém soat thi tuc hanh chinh;

Can clr Quyét dinh s6 7866/QD-BYT ngay 28 thang 12 ndm 2018 cua Bo
Y té vé viée cong bd thi tuc hanh chinh méi ban hanh/dugc sua d6i, bd sung
trong vuc M§ pham thudc pham vi chic nang quan ly cia B3 Y té;

Xét dé nghi ctia Giam dbc SO Y té tai To trinh sé 132/TTr-SYT ngay 17
thang 7 nam 2019,

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay Danh muyc thu tuc hanh chinh
moi ban hanh/sura ddi, bd sung linh vuec My phadm thudc thdm quyén giai quyét
cia S Y té.

Piéu 2. Giao Van phong UBND tinh cap nhat vao Co s¢ dir li¢u qudc gia
vé thi tuc hanh chinh va niém yét, cong khai tai Trung tdm hanh chinh cong
theo quy dinh.

Giao S¢ Y té xdy dung Quy trinh ndi b thu tuc hanh chinh méi ban hanh
trinh UBND tinh phé duyét.

Piéu 3. Quyét dinh nay c6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay ky.

Chanh Van phong UBND tinh; Giam déc S& Y té; Chu tich UBND céc
huyép, thi xa va cac td6 chuc, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh
Quyét dinh nay./.ne -

Noi nhan:

- Nhu DPiéu 3:

- CT. cac PCT UBND tinh;

- Cuc KSTTHC, Van phong Chinh phu;
- Cac PCVP UBND tinh;

- Cong thong tin dién tir tinh;

- Luu: VT, TTHCC, NCKS'[T.4




DANH MUC THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH/SUA POI, BO SUNG
LINH VUC MY PHAM THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE ,
(Ban hanh kém theo Quyét dinh s6 (499 /OD-UBND ngay 22 thdang 7 nam 2019 cua Chi tich UBND tinh Dak Néng)

STT

Tén TTHC

Thanh phén,
s6 lwong hé so

Trinh tw thwe hién,
Théi han gidi quyét

Phi, 1é
phi

Can cir phap ly

Pia chi tiép nhin hé so: Trung tam Hanh chinh cong - S6 01, Diéu Ong, Phwong Nghia Trung, thi xa Gia Nghia, tinh Pik
Néng. SPT: 02613.838.838.

A. THU TUC HANH CHINH MOI BAN HANH -

Cap sb
phiéu tiép
nhan Phiéu

cong bb san
pham my
pham san
Xuat trong
nudc

1.Thanh phan hé so:
- Phiéu cong bd san
phdm my phim (miu
phiéu cong bd san
phdm my phidm theo
phu luc s6 01- MP);

- Gidy Uy quyén cua
nha san xuit hoic chi
so hiru san pham uy
quyén cho tb chic, ca
nhédn chiu trach nhiém
dwua san phim ra thi
truong duge phan phdi
san phdm my pham tai
Viét Nam (4p dung déi
véi my phdm san xuat
trong nude ma tb chue,
c¢d nhan chiu trach
nhiém dua san phim ra

1.Trinh ty thye hién:

Budc I: Tiép nhin hé so

- T chirc, c4 nhan c6 trach nhiém dua
san pham ra thi trudng nop 01 bd hé so
cong bd san pham my pham vé Trung tam
Hanh chinh céng.

- Trong thoi han 0,5 ngay lam viéc ké tir
Iic nhén hd so, Trung tdm Hanh chinh
cong chuyén cho So Y té.

Buée 2: Xik Iy hé so

a) Trong vong 2,5 ngay lam viéc ké tir
ngay nhdn dugc bd hd so cong bd hop 16
va phi cong b6 day du theo quy dinh, So Y
té s& cdp Phiéu cong bd san phim my
pham.

b) Trudng hop hd so cong bd chua dap
tng theo quy dinh thi trong vong 05 ngay
lam viéc ké tir ngay nhén duoc hé so, S& Y
té s& thong bao bang van ban dién tir cho t6

6.000.000
dong

- Luat Piu tr nim
2014,

- Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh
phu quy dinh vé diéu
kién san xudt my
pham;

- Nghi dinh sé
155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 cta Chinh
phu sta ddi, bé sung
mot sO quy dinh lién
quan dén diéu kién diu
tu, kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha
nude cua B& Y té;
- Thoéng
277/2016/TT-BTC
ngay 14/11/2016 cua
Bo Tai chinh vé viéc

jtis

nHiy
s O




thi truong khong phai
]a nha san xuat).

2. S6 luwgng hé so: 01
bd

chire, ca nhan cong bd biet cac ndi dung
chua dap tmg de sta d6i, bd sung hd so
(néu cu thé cac ndi dung chua dép ng).

Hé so bo sung cua don vi gom:

- Van ban giai trinh vé viéc sira ddi, bd
sung cla td chuc, ca nhan dimg tén cong
b;

- Phiéu cong bd san phdm my phim
va/hodc cac tai lidu khac duoc sira doi, bd
sung;

Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay
nhén dugc hd so bd sung dap tmg theo quy
dinh, S& Y té ¢6 trach nhiém ban hanh sé
tiép nhan Phiéu céng bd san phdm my
pham.

Trudng hop hd so stra déi, bé sung khéng
dap (ng theo quy dinh thi trong vong 05
ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc hé so
b sung, S& Y té thong bao bing vin ban
dién tir khong dong y cip sé tiép nhan
Phiéu cong bd san phdm my phdm cho san
phém nay.

¢) Trong thoi gian 03 thang ké tir ngay
ban hanh van ban thong bao theo quy dinh
tai diém b néu trén, néu S¢ Y t¢ khong
nhén dugc hd so bd sung cua t6 chire, ca
nhén ding tén céng bd thi hd so cong bo
khéng con gia tri. Trong trudng hop nay,
néu té chirc, ca nhan mudn tiép tuc cong bd

quy dinh muec thu, ché
do thu, ndp, quan ly va
str dung phi trong linh
vue duge, my pham.
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thi phai nép hd so méi va ndp phi/lé phi
m&i theo quy dinh.

Budéc 3: Tra két qua

S Y té tra két qua thuc hién cho Trung
tdm Hanh chinh cong dé tra két qua cho té
chire, ca nhan.

2.Thoi han giai quyét:

- 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dugc
hé so hop 1& déi véi truomg hop cép sb tiép
nhén:

+ Trung tdm HCC: 0,5 ngay;

+SdY té: 2,5 ngay.

- 05 ngay lam viéc ké tur ngdy nhan duge
ho so hop 1¢ dbi véi truong hop khong cap
s6 tiép nhan:

+ Trung tdm HCC: 0,5 ngay;

+S0Y té: 4,5 ngay.

THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG

1.Thanh phan hd so:

- Pon dé nghi cip
Gidy ching nhan du
Cép Gidy |diéu kién san xuit my
chimg nhén
du diéu kién
san xuét my

pham

pham theo mau sé 02
quy dinh tai Phu luc
ban hanh kém theo
Nghi dinh s6
93/2016/ND-CP ngay

1. Trinh tw thuwe hién:

Bueéce 1: Tiép nhin hé so

- T6 chite, cd nhan trude khi tién hanh
san xuat, co so san xuat my pham nop 01
bo hé so dé nghi cap Glay ching nhan du
diéu kién san xuat my pham vé Trung tim
Hanh chinh céng.

- Trong thoi han 0,5 ngay lam viéc ké tir
lac nhdn ho so, Trung tdm Hanh chinh
cong chuyén cho S& Y té.

01/7/2016 cua Chinh

6.000.000
dong

- Luat Pau tu nim
2014;

- Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh
phi quy dinh vé diéu
kién san xuat m§y
phﬁm;

- Nghi dinh s
155/2018/NB-CP ngay
12/11/2018 cia Chinh

L
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phu quy dinh vé diéu
kién san xuit my
phém;

- So dé mat bang va
thiét ké cua co so san
Xut;

- Danh muc thiét bi
hié_n cO cua co sO san

i xuét:
2. S6 hrgng ho so: 01

bo

Buée 2: Xur Iy hé so:

Trong vong 02 ngay lam viéc ké tir khi
nhan hd so ddy du, So Y té s& ban hanh
Phiéu tiép nhan Ho so theo miu s6 05 quy
dinh tai Phu luc ban hanh kém theo Nghi
dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016
cua Chinh pha quy dinh vé& diéu kién san
xuit my pham néu hé so day du va hop 1¢.
Trudng hop hd so chua diy du, hop 1¢ thi
thong bao bang van ban va néu nhiing ndi
dung chua day du, hop 1é t6i co s& san xuét
my pham

Trong thoi han 29,5 ngay ké tir ngay nhan
duoc hd so hop 1¢ va phi tham dinh theo
quy dinh, S6'Y 1é <0 trach nhiém kiém tra
co s& san Xudt, cap Giay ching nhén du
diéu kién san xudt my pham; trudng hop
khong cip Gidy chimg nhan hodc yéu cu
co s& thay déi, khic phuc, S& Y té s& thong
béo bing vin ban va néu rd ly do.

- Déi v6i truong hop yéu cdu co sé thay
dbi, khéc phuc:

+ Co s san xuat my phdm tién hanh thay
ddi, khéc phuc va giri bao cdo dén SO Y té.

+ 8§ Y té ¢6 trach nhiém xem xét béo
cao, kiém tra trén hd so hodc kiém tra lai
o s& san xudt my pham (trong trudmg hop
can thiét) va phai tra 161 bang van ban vé
két qua kiém tra trong thoi han 15 ngay ké
tir ngay nhan duoc bao cao khic phuc.

pht sira d6i, b6 sung
mét s6 quy dinh lién
quan dén diéu kién dau
tu, kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha
nudc cua Bo Y té;

- Thong tu
277/2016/TT-BTC

ngay 14/11/2016 cua

‘B Tai chinh vé viéc
' quy dinh murc thu, ché
| d6 thu, ndp, quan ly va

su dung phi trong linh
vire duge, my pham.
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- Déi véi cac co s& san xudt my phiam
duge Bo Y té cap Gidy ching nhan “Thuc
hanh tét san xuit my phim” (CGMP-
ASEAN):

+Bo Y té ¢6 van ban giii S6 Y té noi dat
nha méy san xudt my pham vé viéc cdp
Gidy chimg nhén du diéu kién san xut my
pham.

+ S5 Y té cap Gidy chimg nhan du diéu
kién san xudt my pham cho cac co so san
xuat my pham nay.

Buéce 3: Tra két qua

S6 Y té tra két qua thuc hién cho Trung
tdm Hanh chinh céng dé tra két qua cho t6
chirc, ca nhan.

2. Thoi han giai quyét: 30 ngay lam viée
ké tir khi S&' Y té nhén dugc ho so hgp 1€:

-Trung tam HCC: 0,5 ngay;

-S6'Y té: 29,5 ngay.

Cép lai
Gidy Ching
nhan du
diéu kién
san xudt my
pham

1.Thanh phén ho 50

PBon dé nghi cip lai
Gidy ching nhan du
diéu kién san xudt my
phdm theo méu s6 03
quy dinh tai Phu luc
ban hanh kém theo
Nghi dinh s6
93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cua Chinh

1.Trinh tu thwe hién:

Buée 1: Tiép nhin ho so

- T chtre, ca nhan ndp 01 bd hé so dé
nghi cap lai Gidy ching nhéan du diéu kién

san xuat my phim vé Trung tdm Hanh
chinh cong.

- Trong thoi han 0,5 ngay lam viée ké tir
lac nhan hé so, Trung tdm Hanh chinh
cong chuyén cho So Y té.

Khéng

- Luéat Piu tr nam
2014;

- Nghi dinh sé
93/2016/ND-CP ngay
01/7/2016 cia Chinh
phi quy dinh védiéu
|k]en san  xuit my
pham;

- Nghi dinh sé

AT 4
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phu quy dinh vé diéu
kién san  xudt my
pham. )

2. S6 lwgng ho so: 01
bo

Buebc 2: Xir I hé so

- Trong vong 02 ngay lam viéc ké tir khi
nhéan duoc hd so ddy du va hop 18, S¢ Y té
s& ban hanh Phiéu tiép nhdn HS so theo
mau s 05 quy dinh tai Phu luc ban hanh
kém theo Nghi dinh sb 93/2016/ND- cp
ngdy 01/7/2016 cua Chinh phu quy dinh vé
diéu kién san xuat my pham néu hd so day
du va hop 1&. Truong hop hd so chua diy
du, hop 1€ thi théng bao bémg vidn ban va
néu nhimg ndi dung chua day du, hop 1&
t6i co s¢ san xudt my pham.

- Trong thoi han 4,5 ngay ké tir ngay
nhan dugc hd so hop 1€ va phi thim dinh
theo quy dinh, S&' Y té cap lai Glay chirng
nhan du diéu kign san xuat my pham cho
Cc4c cO s& san xuat m¥ pham nay.

Buée 3: Tra két qua

S Y té tra két qua thuc hién cho Trung
tam Hanh chinh cong dé tra két qua cho t6
chire, cd nhén.

2. Thoi han glal quyet 05 ngay lam viéc
ké tir khi S& Y té nhan duoc hd so hop 1é:

- Trung tam HCC: 0,5 ngay;

-So'Y té: 4,5 ngay.

155/2018/ND-CP ngay
12/11/2018 cia Chinh
pht stra ddi, b6 sung
mdt s6 quy dinh lién
quan dén diéu kién dau
tu, kinh doanh thudc
pham vi quan ly nha
nudc cua B Y té.

Téng $6:

TTHC méi ban hanh: 01 TTHC;
TTHC stra doi, bo sung: 02 TTHC.
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