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

TINH PONG NAI Pjc lap - Tw do - Hanh phiic
Sé: /52{—8 /Qb-UBND Dong Nai; ngay | 3 thang 5 nim 2021
QUYET DINH

Vé viée cong bb thi tuc hanh chinh va quy trinh dién tir thu'c hién tha tuc
hanh chinh dwgc ban hanh méi va bi bai bé thugc tham quyén gidi quyét ciia
S& Y té tinh Pong Nai

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TiNH PONG NAI

Can cit Ludt Té chire chinh quyén dia phuong ngay 19 Ihang 6 nam 2015;
Ludt sua doz b6 sung mét s6 diéu cia Ludt T6 chirc chinh phii va Ludt Té chike
chinh quyén dia phuong ngay 22 thang 11 nam 2019;

Can cir Nghi dinh s6 63/2010/NP-CP ngay 08 thang 6 nam 2010 cua Chinh
phii vé kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cit Nghi dinh so  48/2013/NP-CP ngay 14/5/2013 ciia Chinh phii vé sira doi,
b6 sung mét s6 diéu ciia cdc nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc hamh chinh;

Can cik Nghi dinh s6  92/2017/NP-CP ngay 07/8/2017 ciia Chinh phii vé sira doi,
b6 sung mét s6 diéu ciia cdc nghi dinh lién quan dén kiém sodt thi tuc hanh chink;

Cén cir Thong tw sé 02/2017/TT- VPCP ngay 31/10/2017 cia Bj truong, Chii
nhiém Van phong Chinh phu hudng dén vé nghiép vu kiém sodt thii tuc hanh chinh;

Can cir Quyet dinh s6 11 45/QD-BYT ngay 08/02/2021 ciia Bé truéng B Y té
vé viée cong bé thi tuc hanh chinh mdi ban hanh linh viee Duge thuge pham vi
chitc nang quan Iy cia Bo Y té;

Can cuw Quyet dinh s6 1907/0P-BYT ngay 19/4/2021 ciia Bé truéng Bo Y té
vé viéc cong bo thii tuc hanh chinh méi ban hanh/sira doi, b6 sung trong linh vuc
my pham thugc pham vi chike néing quén Iy ciia BS Y té:

Can cir Quyét dinh s6 297/0D-UBND ngay 22/01/2020 cua Chu tich UBND

tinh vé viéc cong bé B thii tuc hanh chinh thugc tham quyén gidi quyét ciia S¢ Y
té, UBND cdp huyén, UBND cdp xd tinh Péng Nai;

Can cir Quyét dinh sé6 2856/0P-UBND ngay 12/8/2020 cua Chu tich UBND
tinh vé viéc phé duyet quy trinh ngi bo, quy trinh dién tir thye hién thu tuc hanh
chinh thuge tham quyén gidi quyét cia Sé Y té, UBND cap huyén, UBND cdp xd;

Theo dé nghi ciia Gidm déc S¢ Y 1 tai To trinh sé 3199/TTr-SYT ngay 29
thang 4 nam 2021.

QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay cac thi tuc hanh chinh va quy trinh
dién tir thuc hién thu tuc hanh chinh dugc ban hanh méi va bi bai bo thude thdm
quyén giai quyét cia S& Y té tinh Dong Nai. Cu thé nhu sau:

Dia chi: S6 02, dudng Nguyén Vin Tri, phuong Thanh Binh, TP. Bién Hoa, tinh Déng Nai
Dién thoai: (0251) 3822501 - Fax: (0251) 3823854

n : 13.05.2021
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1. Ban hanh méi: 02 thu tuc hanh chinh c4p tinh va 02 quy trinh dién tr cap
tinh (thuc linh virc Dugc pham va linh vire My pham).

2. Bai bo: 01 thi tyc hanh chinh cap tinh (thi tuc s6 109 - Muc IIL Link vuc
Duge pham) dé duoc ban hanh tai Quyét dinh sé 297/QD-UBND ngdy 22/01/2020
ctia Cht tich UBND tinh vé viéc cong bd Bo thi tuc hanh chinh thudc tham quyén
giai quyét cia S& Y té&, UBND cép huyén, UBND cép x4 tinh D(‘“)ng Nai va 01 quy
trinh dién tir cap tinh (quy trink s6 99 - Muc III. Linh viee Duge phdm) 4 duoc ban
hanh tai Quyét dinh sb 2856/QD-UBND ngay 12/8/2020 cta Cht tich UBND tinh
vé viée phé duyét quy trinh ndi bo, quy trinh dién tir thuc hién th tuc hanh chinh
thugc tham quyén giai quyét cta S&' Y t&, UBND cap huyén, UBND cép xa.

(Danh muc, ngi dung va quy trinh dinh kem).

Truong hop thi tuc hanh chinh cong b tai Quyét dinh nay da duoc co quan
Nha nude ¢ tham quyén ban hanh méi, sira doi, b sung hodc bai bo thi 4p dung
thue hién theo van ban phép luat hién hanh.

Dié’u 2. Quyét dinh nay c6 higu luc thi hanh ké tir ngay ky, cdc ndi dung khac
fai Quyét dinh s6 297/QD-UBND ngay 22/01/2020, Quyét dinh sé 2856/QP-
UBND ngay 12/8/2020 ciia Chu tich UBND tinh van giit nguyén gié tri phap Iy.

Dicu 3. S¢ Y té, UBND céc huyén, thanh phé Long Khénh, thanh phd Bién
Hoa; Trung tim Hanh chinh cong tinh c6 trach nhiém té chirc niém yét, cong khai
B thu tuc hanh chinh nay tai tru s¢ 1am vigc ctia don vi, tai B phan tiép nhén ho so
va tra két qua cuia don vi.

Vin phéng UBND tinh ¢6 trach nhiém cdp nhat ndi dung thi tuc hanh chinh
da duge cdng bo 1én Co s dit lidu quéc gia.

S6 Thong tin va Truyén théng c6 trach nhiém phdi hop vé6i S& Y té trién khai
cap nhét ndi dung dbi véi nhiing thi tuc hanh chinh dugc ban hanh moi, go bo
nhiing thi tuc hanh chinh bi bai bo trén Phin mém M0t cira dién tir (Egov) cia
tinh. .

Dicu 4. Chénh Vin phong UBND tinh; Gidm déc céc s&: Y té, Théng tin va
Truyén théng; Trung tdm Hanh chinh cong tinh va cic td chirc, ca nhan co lién
quan chiju trich nhiém thi hanh Quyét dinh nay./.

Noi nhin:

- Nhu Diéu 4;

- Cuc Kiém sodt tha tuc hanh chinh (VPCP);
-Bo Y té;

- TT Tinh uy,

- TT HDND tinh;

- UBMTTQVN tinh;

- Chu tich, cac Phé Chu tich UBND tinh;

- Vin phong UBND tinh;

- Bao Déng Nai;

- Dai PT-TH Pong Nai;

- Trung tdm kinh doanh VNPT (TP 1022),

- Luu: VT, KGVX, TTHCC, Cong TTDT tinh.

Cao Tién Diing



CUA SO Y TE TINH PONG NAI

[

7kem theo Quyét dinh s6/5F8/QD-UBND ngay {3 /5/20201
cua Chu tich Uy ban nhdn dan tinh Bong Nai)

Phinl
DANH MUC THU TUC HANH CHINH

1. Danh muc thi tuc hanh chinh dwge ban hanh mai

trong nudc dé xuat khau

STT Tén thi tuc hanh chinh Trang
THU TUC HANH CHINH CAP TiNH
[ | Linh vue Duge pham
Cong bd dap tmg tidu chuén ché bién, bao ché thude ¢b truyén doi
| | véi co sé khdm bénh, chita bénh bang y hoc ¢ truyén truc thudc 02
quan ly ctia S& Y té
II |Linh vue My pham |
5 Cap gidy chimg nhan luu hanh tw do (CFS) dbi véi my phdm san xuét 5 !

2. Danh muc tha tuc hanh chinh bi bai bo

STT Tén thi tuc hanh chinh

THU TUC HANH CHINH CAP TINH

Linh vue Duge phém

I | Tha tuc thdm dinh k& hoach d4u thau vat tu y té tiéu hao va hoa chat
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Phan II a
_NOIDUNG CUTHE
CUA TUNG THU TUC HANH CHINH

THU TUC HANH CHINH CAP TINH

I. Linh vye Dwge pham

1. Cong b6 dap trng tiéu chuan ché bién, bao ché thude cb truyen doi véi
co'sé kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢d truyén truc thude quan ly caa So
Y te

a) Trinh tw thyc hién:

- Buoc 1: Co so kham bénh, chita bénh béng y hoc ¢6 truyén nop ho so cong
b dap g tiéu chuan ché bien, bao ché thudc cd truyén tai Trung tdm Hanh chinh
cong tinh (quay So Y té).

- Budce 2: Trong thoi han 30 ngay ké tir ngay ghi trén Phiéu tiép nhan hd so,
SG Y té ¢ trach nhiém xem xét ho so:

+ Trudng hop hd so cta co sé kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢b truyén
dap Uing quy dinh, S§ Y t€ ¢é trach nhiém cong bo trén Trang thong tin dién tir SO
Y té theo Mau s6 06 Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu so 32/2020/TT-
BYT.

+ Truong hop hd so cong bé cia co sé kham bénh, chita bénh bing y hoc c¢b
truyén khong dép ang, S¢ Y t€ phai ¢6 van ban tra 1oi co s& va néu 5 ly do yéu
cau sura doi, bo sung.

Trong thoi han 60 ngay, ké tir ngay ghi trén van ban yéu cau stra doi, l;éo
sung, co s¢ kham bénh, chita bénh bang y hoc ¢6 truyén phai tién hanh sta doi,
bé sung va hoan thién ho so gui lai cho S& Y té.

- Bude 3: Trong thoi han 07 (bay) ngay 1am viée ké tir ngay nhan duoc hd
so stra doi, bo sung ctia co s¢ kham bénh, chita bénh bing y hoc ¢o truyén, S¢ Y
té danh gia ho so:

+ Néu h6' so dap ing, S& Y té c6 trach nhiém cong bd trén Trang thong tin
dién tir SO Y té.

+ Trudng hop hd so sira déi, bd sung van khong dap tmg, S¢ Y té tiép tuc 6
vén ban g co sd yéu cau stra ddi, bd sung va néu rd ly do.

Sau 60 ngay ké tur ngay ghi trén cdng van yéu ciu sira dbi, bd sung néu to
chirc, ca nhan khong sira d6i, bd sung thi ho so khéng con gia tri

b) Cich thire thuwe hién: Nop hé so tai Trung tdm hanh chinh cong tinh (Pia
chi: §6 236, duong Phan Trung, khu phé 2, phuong Tan Tién, thanh phé Bién
Hoa, tinh Déong Nai),

¢) Thanh phan, s6 lwgng ho so:



- Thanh phén ho so bao gom:

+ Ban sao Glay phép hoat ddng ctia co s¢ kham bénh, chira bénh bang y hoc
¢ truyen.

+ Ban cong bé dép tng du tidu chuan ché bién, bao ché thuoc cd truyén quy
dinh tai Mau s6 01 Phu luc IV ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2020/TT-BYT .

+ Bao cdo hoat dong bao ché, chp bién thude cd truyen theo Mau sb 02 Phu
luc IV ban hanh kém theo Thong tu s6 32/2020/TT-BYT .

- S lugng hd so: 01 bd.
d) Thoi han giai quyét: 30 ngay, ké tir ngay nhan ho so day di va hop Ié.
e) Doi twong thwe hién thi tuc hanh chinh:
’ Co s& kham bénh, chita bénh bing y hoc ¢6 truyén truc thude quan Iy cta So
Y te
f) Co quan giai quyét thi tuc hanh chinh:
- Co quan c6 tham quyén quyét dinh theo quy dinh: S¢' Y té.
- Co quan truc tiép thuc hién TTHC: Phong Nghiép vu (S¢ Y té).
g) Két qua thue hién thi tuc hanh chinh:
? Céng b(? CO SO kh'ém l?énh: chfre‘l bénh bang y hoc ¢cb truyén dap ung tié}l
chuan ché bién, bao ché thudc ¢ truyen trén Trang thong tin dién tir ciia So Y te.
h) Phi, I¢ phi: Khong co.
i) Tén mau don, mau to khai: (Pinh kém ngay sau thi tuc nay).
- Mau s6 01: Ban cong bo dép (mg di tiéu chuén ché bién, bao ché thudc co
truyén tai co s& kham bénh, chita bénh. |
- MAu sb 02: Bao céo hoat ddng ché bién, bao ché thudc c6 truyén tai co so
kham bénh, chira bénh
i) Yéu cau, diéu kién thye hi¢n thi tuc hanh chinh:
Khong co.
k) Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh:
- Luét Dugc ngay 06 thang 4 nam 2016.

- Théng tu sb 32/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cua BO truong Bo Y té quy
dinh tiéu chuan che blen bao ché thudc ¢ truyén trong co s khdm bénh, chita
bénh bang y hoc ¢ truyén.



Mau s6 01

TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HOI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO | Poc 1ap - Tw do - Hanh phic

N .
DAP UNG DU TIEU CHUAN CHE BIEN, BAO CHE VI THUOC CO
TRUYEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN TAI CO SO KHAM BENH,

CHUA BENH

Kinh gti: S& Y té tinh .......
TN CO SO 1o
Dia chi €O SOt ..c.oieeiiiiiiii e
Dién thoai:.................. Fax:.......oooovvia, BBIE 20 c0055 5hemrmmmnonsomen esmnonss
INElT BB B oo o s e B0 T
Dién
LB o 0.2 s mmnoe 121 S Email: .............oo
Nguoi chiu trach nhiém chuyén mén: .......................... ,ndm sinh: .........
S6 Chimg chi hanh NENE: Lot
NOiCAp .oovvevvvviiinnn ; nam cép ................. ,cOgiatridén.............. (néu co)
Gidy phe'p hoat déng ctia co s& kham bénh, chita bénh sb: ............coooiiii .

Cosd chung t6i da duge thanh 13p theo Quyétdinh s6 .............. ngay .../o/.....

BUR et quy dinh vé chuc nang, nhiém vu cta ........... , trong d6 co bao
gom pham vi hoat dong ché bién, bao ché vi thudc ¢ truyén, bao ché thuoc co
truyén, cu thé nhu sau:

- Vi thudc ¢0 truyén o

- Thubc cb truyén dang bao ché truyén théng O (lam sach, thai phién, sao, tam,
u...)

- Thudce ¢b truyén dang bao ché hién dai 0 (néu cu thé dang bao ché)

Thyce hién quy dinh tai Luat Dugc, Luat Kham bénh, chira bénh va Thong tu
50 32/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 ndm 2020 ctia B Y té quy dinh tidu chudn
ché bién, bao ché thube cb truyén trong cac co s& kham bénh, chira bénh bang y
hoc ¢ truyén, sau khi tién hanh tu dénh gia dat yéu ciu; co so chung t6i xin céng
bé dap ung tiéu chuan ché bién vi thubc cé truyén, bao ché thudc co truyén theo
quy dinh.
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Chung tdi xin cam doan toan b ndi dung béo cdo va cac tai liéu kém theo l1a diung
su that va hoan toan chiu trach nhiém trudce phap luat veé tinh chinh xac va trung
thuc cua ching.

Thi treong donvi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)



Mau s6 02
TEN DON VI CHU QUAN  CONG HOA XA HQI CHU NGHIA VIET NAM
TEN CO SO Doc lap - Tw do - Hanh phuc
B e nass TIREW s thang ..... nam 20...

BAO CAO HOAT PONG CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN
TAI CO SO KHAM BENH, CHUA BENH

Kinh guri: S¢ Y té tinh....................
I. THONG TIN CHUNG CUA CO SO KHAM BENH, CHU'A BENH
- Tén ctia Co sé Kham bénh, chita bénh: ...........oovvvieeee
51

- Gidly chimg nhan du diéu kién khdm bénh, chita bénh sd: .....................

- Nguoi dai di€n phap Tudt: ...
- Nguoi chiu trach nhiém chuy@n mén: ..o,
Chitng chi hanh ngh& S8 1 ......oooiiiiie it
PRI Vil oot
CAP NGAY: oo eeeeeeeiiiin Al oo
II. HOAT PONG CHE BIEN, BAO CHE THUOC CO TRUYEN

1. Nhan sy

STT Ho va tén Trinh do |Phu trach| Chirc nidng, nhiém
chuyén mon| chuyén vu
mon
4.
5.
6.
2. CO SO HA TANG

* Co s ha tang;
- So dod tong thé mat béng co s& kham bénh, chita bénh:
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- So d6 bo tri khu vuc ché bién, bao ché thudce co truyén.

- Tong dién tich ctia Co s8:

- Dién tich céc khu vuc so ché dugc liéu, ché bién vi thudc co truyen (m2)

Tén Khu vue

Dién tich

Ghi chu

19. Khu vuc so ché dugc liéu

a. Khu vuc loai tap chit

b. Khu vuc ria

c. Khu vuc thai, cat

d. Khu vuc sdy kho hodc phoi

20. Khu vuc phirc ché dugc lidu

e. Khu vuc ngam, tam, 0

f. Khu vuc nau

g. Khu vuc sao

h. Khu vuc sdy

21. Khu vuc doéng goéi va dan nhan

22. Khu vyuc bao quan duoc lidu da ché bién

23. Khu vyc kiém tra chat luong

24. Khu vuc khac

Tong Dién tich

- Dién tich cac khu vuc bao ché thuoc ¢o truyén

Tén Khu vuc

Dién tich

Ghi chu

25. Khu vuc chiét xuét cao

26. Khu vuc ¢co cao

27. Khu vuce tron bdt, tao cdm

28. Khu vuc lam vién




29. Khu vuc bao ché thude nudc

30. Khu vue bao ché con thudc, rurgu thudc

31. Khu vuc bao ché cac dang khac (ghi tén cu thé)

32. Khu vue dong goéi va dan nhan

33. Khu vuc bao quan bén thanh phim

34. Khu vuc kiém tra chét lugng

35. Khu vuce bao quan thanh phim

36. Khu vuc khéc (néu tén cu thé)

Tong Dién tich

- Danh muc céc thiét bi ché bién, bao ché thudc ¢o truyén

STT| Ténthiétbi [S6lwgng| Cong |Nhacung| Muc |Tinh trang
A A ’ - A

suat cap dich sir | hoat dgng

dung [ctia thiet bi

[ [Thiét bj bao ché,
ché bién

II.  [Thiét bj xu ly
khong khi

1. [Thiét bi xtr 1y nudc

2. Che bien, bao che thuoc co truyén
A Ag A N A . A A A
2.1. Hoat djng ché bien bao ché vi thuoc co truyén:

S0 16 san pham thuc hién ché bién theo timg nim, phan theo cidc nhém san pham

TT Tén Phwong Tiéu [Khoi lwrgng|Co sé cung| Ghi chii
dwoc li¢u/vi | phap/Quy churﬁn (kg) irng dugce (¥}
thudc trinh ché chat liu
bién lwgng
Ma tién Randau  [TCCS (100 Congty A [Duoc liéu
doc




* Ghi chi: Duoc liéu doc
2.1. Hoat djng bao ché thuoc co truyén:

S6 16 san pham thyc hién bao ché theo timg nam, phén theo cc nhém san pham

I'T| Tén [Cong thirc| Ngudn |Dang| Tiéu | L6 [Pon vi[Puong|S6 lwong| Ghi chu
thudc gbc | bao [chuan|SX, | déng | ding
xuat x| ché | chat [Han| goi
bai lugng|dung] nho
thube nhét
Luc | Thuc |Thuong|Hoan|TCCS| LV (100v/lg) Ucfng 5000
Vi dia,... han | cung 01
luan

3. Quan ly chat lwgng

3.1. Cdc 16 san phim dat tiéu chudn chit lwong dwoc kiém nghiém:

S6 16 san pham thuc hién bao ché theo timg nam, phéan theo cdc nhom san pham

I' Tél:l
thuoc

Cong thurc

Nguén
géc
Xuat Xt
bai
thudc

Dang
ba‘ig
ché

Tiéu
chuén
chét
luong

L6 | Pon
SX,| vi
Han| dong
dung goi
nho
nhat

Duong
dung

S6 luong

Ghi chu

* Ghi chu: Ghi ré vé thoi gian, co so tién hanh kiém nghiém san pham

3.1. Cdc 16 san pham khong dat tieu chudn chit lwgng:

"lén san pham

S6 16, Han
dung

ty,y do khong dat 'Hinh thue xu ly
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Chi tiéu khong dat?
két qua?

Phat hién: kiém tra
chét luong trong qua
trinh bao quan? Lay
mau trén thi truong?
Lay mu tai co s&
lkham bénh, chira
bénh?

Don vi lay mau? don
vi kiém nghiém?

inh thire thu hoi: tu
nguyén? bt

budc? Tinh trang xu ly
(tiéu huy, cach ly)?
Diéu tra nguyén nhan?
Hanh dong khic phuc
phong ngura?

3.2. Cac 16 san pham bi khiéu nai, tra vé:

Tén san pham

S 16, Han
dung

Ly do khiéu nai, tra
Ve

Hoat dong xur ly

Hinh thite xi ly?

Tinh trang xu ly (tiéu
huy, cach ly)?

Diéu tra nguyén nhan?

Hanh dong khic phuc
phong ngura?

4. Ty thanh tra (néu co)
S6 dot ty thanh tra da tién hanh qua cac nam.

S6 dot thanh tra dugc tién hanh béi cac co quan quan ly khac tai co s@.

5. Thay dbi (néu c6)

5.1. Nhan su:

Céc thay d6i vé nhan su chu chét.

5.2. Co sé viit chat, trang thiét bi:

- Co s& vat chat ché bién, bao ché

- Cong nang/muc dich st dung ctia cac phong/khu vuc ché bién, bao ché;
- Trang thiét bi ché bién, bao ché:

5.3. Thiét bi:

Céc thay ddi (néu c6) vé sb lugng, chiing loai, vi tri 13p dit, muc dich sir dung, hé
thong phu tro (xir ly khong khi, xir ly nuéc...) clia cac thiét bi phuc vu cho hoat
dong bao quan;
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Céc bién phap kiém soét thay dbi di ap dung déi véi nhitng thay dbi do (tai danh
gia, thay doi quy trinh, dao tao lai...).

6. Phu luc dinh kem

Dé cung cap théng tin mot céch day du, chi tiét, cap nhat vé diéu kién hién tai cua
co s0, ching to1 xin gui kém theo bdo cdo nay Ban cdp nhat Ho so tong thé cua
€O sO.

III. KET LUAN

Ching t6i xin cam doan toan b ni dung bao cdo va cac tai liéu kem theo la dung
su thét va hoan toan chiu trdch nhiém trudc phap luat vé tinh chinh x4c va trung
thuc cua ching.

Chiing t6i dong y va sén sang dé Bo Y té (Cuc Quan ly Y, Dugc cb truyén/So Y
té tinh, thanh pho tién hanh danh gia tai co s¢ vé viéc dép ing va duy tri theo ticu
chuan ché bién, bao ché thude cd truyén dugc quy dinh tai Thong tu
s6 32/2020/TT-BYT ngay 31 thang 12 nam 2020 cua B trudng B Y té vé quy
dinh tiéu chuén ché blen bao ché thubc ¢b truyén trong cac co s& kham bénh,
chita bénh bing y hoc c6 truyén.

Thu truéng donvi
(Ky, ghi ro ho tén, dong dau)
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II. Linh voe My phim

1. Cap glay chung nhan luu hanh tu do (CFS) d6i véi my phim san xuit
trong nudc dé xuit khiu

a) Trinh tu thuc hién:

- Bude 1: Thuong nhan Xuat khau ¢6 nhu cau cap Glay chimg nhén luu hanh
tw do (CFS) doi voi my pham san xuét trong nudc dé xuat khau ndp hd so vé S
Y té noi dit co s¢ san xut.

- Budc 2: Trong thoi han 01 ngay lam viée ké tir ngay nhan duoc ho so dé
nghi cap CFS, SO Y té noi dét co sd san Xuat my pham c6 trach nhiém tiép nhan
ho so, déng diu va cho sb cong van dén.

- Budc 3: Gidi quyét hd so dé nghi cép CFS:

+ Trucmg hop hé so chua day du, dung quy dinh, trong thoi han 03 ngay lam
viéc, ké tir ngay t1ep nhén hd so, co quan cap CFS thong béo dé thuong nhéan xuat
khau hoan thién hd so.

+ Thoi han cap CFS khéng qua 03 ngay lam viée, ké tir ngay thuong nhén
nop hé so day du, dung quy dinh. Trudng hop khong cdp CFS, co quan cép CFS
o van ban tra 101 néu rd ly do.

+ Co quan cap CFS ¢6 thé tién hanh kiém tra tai noi san XUAt truong hop
nhan thay viéc kiém tra trén hd so 1a chua du can cur dé cap CFS hodc phat hién
c6 dau hiéu vi pham quy dinh déi véi CFS da cép trude do.

ot S6 luong CFS dugce cap cho hang héa theo yéu ciu ciia thuong nhén xuat
khau.

+ Trudng hop bo sung, sira d01 CFS; cap lai do mét, thét lac CFS, thuong
nhan glri vin ban dé ngh1 va céc gidy to lién quan dén co quan cap CFS. Trong
thoi han 03 ngay lam viéc, ké tir ngay nhén dugc ho so day du, ding quy dinh, co
quan cip CFS xem xét didu chinh, cap lai CFS cho thuong nhan xuat khéu.

b) Cach thirc thwe hién: Nop h so tai Trung tdm hanh chinh cong tinh (Pia
chi: S6 236, duong Phan Trung, khu phé 2, phuong Tan Tién, thanh phé Bién
Hoa, tinh Péng Nai).

¢) Thanh phan, s6 lrgng hd so:

- Thanh phan hd so bao gom:

+ Vin ban dé nghj cap CFS néu rd tén hang, mé HS cua hang hoa, s chiing
nhén tiéu chuan san pham hodc s6 dang ky, s6 hiéu tiéu chuén (neu co; truong
hop khéng c6, c6 thé thay thé bang sb tlep nhén Phiéu cong b6 san pham my

pham), thanh phan ham luong hop chat (néu c6), nude nhép khau hang hoa: 1 ban
chinh, thé hién bang tiéng Viét va tiéng Anh.

+ Gidy chimg nhén dau tu hodc glay chiing nhén dang ky kinh doanh, gidy
chimg nhén ding ky doanh nghiép: 1 ban sao cé déng déu cua thuong nhan.
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+ Danh muc céc co s¢ san xudt (néu c6), bao gérn tén, dia chi cua co s0, cac
mat hang san xuat dé xuat khau: 1 ban chinh.
+ Phiéu cong bé san pham m¥y pham: 1 ban sao ¢ déng dau ciia thuong nhan.
- S6 luong hd so: 01 bd.
d) Thoi han gidi quyét: 03 (ba) ngay lam viéc, ké tir ngay nhan hé so day
du va hop 1€.
e) Poi twong thue hién thi tuc hanh chinh:
Thuong nhan xuat khau.
f) Co quan giai quyét thii tuc hanh chinh:
- Co quan c6 thim quyén quyét dinh theo quy dinh: S¢ Y té.
- Co quan tryc tiép thue hién TTHC: Phong Nghiép vu (S¢' Y té).
g) Két qua thuc hién thii tuc hanh chinh:
~ Gidy chimg nhan luu hanh ty do (CFS) d6i v6i my pham san xuét trong nudéc
de xuat khau.
h) Phi, 1€ phi: Khong quy dinh.
i) Tén mau don, mau to khai: (Pinh kém ngay sau thii tuc nay).
-CFS d6i v6i hang hoa xudt khau thé hién bing ngdn ngfr tiéng Anh va phai
co toi thiéu cac thong tin sau:
+ Tén co quan, to chic cép CFS.
+ S, ngay cap CFS.
+ Tén san pham, hang hoa dugc cip CFS.
+ Loal hodc nhom san phém, hang hoa dugc cép CFS. @) Tén va dia chi cua
nha san xuat.
+ Trén CFS phai ghi rd 1a san pham hang hoa dugc san xuét va dugc phép
ban tu do tai thi truong clia nudce san xuat hoic nude cip CFS.
+ Ho tén, chit ky ctia nguoi ky CFS va diu ciia co quan, td chirc cip CFS.

- Truong hop nude nhap khiu yéu céu thuwong nhan xuat khéu ndp CFS theo
mau CFS do nuéc dé quy dinh, co quan cdp CFS dua trén mau duoc yéu cau dé
cép CFS.

i) Yéu ciu, diéu kién thwe hién thii tuc hanh chinh:
- Cé yéu cau cua thuong nhén xuat khau vé viéc cip CFS cho hang hoa.

- Co s0 san xuat my pham phai c6 Glay ching nhén du diéu kién san xuét
my pham do S& Y té noi dat co s& san xudt my phdm cép.

- C6 Phiéu cong bo san phim my phdm di duoc S& Y té noi dit co so san
xudt my pham cdp so tiép nhan.
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k) Can cir phap ly cia thi tuc hanh chinh:
- Nghi dinh 50 69/2018/ND-CP ngay 15/5/2018 ciia Chinh phu quy dinh chi
tiét mot sb diéu cia Luat Quan Iy ngoai thuong;

- Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP ngay 01/7/2016 ciia Chinh phu quy dinh vé |
diéu kién san xuat my phim, c6 hiéu luc thi hanh k8 tir ngay 01/7/2016;

- Thong tu s6 06/2011/TT-BYT ngay 25/01/2011 cta By Y té quy dinh vé
quan ly my pham

- Thong tu 50 29/2020/TT-BYT ngay 31/12/2020 cta B truong BO Y té sura
doi, bo sung va bii bo mét sé vin ban quy pham phép ludt do B¢ truong Bo Y té
ban hanh, lién tich ban hanh, ¢6 hiéu luc thi hanh ké tir ngay 15/02/2021.
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Phan III
QUY TRINH PIEN TU THU'C HIEN THU TUC HANH CHINH

THU TUC HANH CHINH CAP TINH

I. Linh vue Dwgc phiam:

1. Cong bo dap tng tiéu chl‘u?in ché biéP, bao ché thude cb truyén dbi véi
co' so' kham bénh, chira bénh bang y hoc ¢o truyén truc thugce quan ly cia So
Y té

a) Thoi han giai quyét: 30 ngay, ké tir ngay nhan duoc hd so hop 1€.

b) Luwu dd giai quyét:

Pon vi Thoi gian
Noi dung cong viéc thwe hidn giai quyet
i i (30 ngay)
Tiép nhén hd so ctia T‘rung t'c“}m .
Tb chire, c4 nhan — | Hanh chinh 0,5 ngay
cong tinh
Y T
i Cong chirc.
Nhaén ho so tir giao nhin ho 0,5 ngay
Trung tam Hanh chinh cong tinh | > soSoYté
l A
‘ Giai qu“yét h(;)) S0 = Phong 27.5 nighy
(Truong hgp ho so can bo sung, Nghiép vu ’ ’
khong du diéu kién giai quyét phai
6 vdn ban thong bdo cu thé)
l Lanh dao 0.5 nes
, So Y té 4=
Ky duyét ho so
y Cong chic.
Chuyén két qua vé Trung tam Hanh giaonhanho | 0,5 ngay
chinh c6ng soSo Y té
Trung tam
, L Hanh chinh 0,5 ngay
Tra két qua cho to chire, ca nhdan cong tinh
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I1. Linh vee My phim

2. Cap giay chirng nhan lwu hanh ty do (CFS) ddi véi my pham san xuat

trong nwéc dé xuat khiu

a) Thoi han giai quyét: 03 ngay lam vié, ké tur ngay nhan duoc hd so hop 1&.

b) Lwu db giai quyét:

Noi dung cong viéc

Pon vij thue

Thoi gian
giai quyet

Tra két qua cho td chirc, ca nhéan

cong tinh

hién (03 ngay - 24
gio’' lam viéc)
Tiép nhan hé so cia Trung tam .
Té chure, ca nhén —*>| Hanhchinh 02 gio
S —— cong tinh
} Cong chire
Nhan ho so tir giao nhdn ho 02 gior
Trung tdim Hanh chinh congtinh [ soSo Y té
r Y
Y
Giai quyét hé‘so } Phong 16 0is
(Trueong hop hé so can bo sung, Nghiép vu g
khong du diéu kién giai quyét phai :
co van ban théng bdo cu thé)
. S LSaph d;io 01 gits
Ky duyét ho so —_— oYt
A 4
Vao sb va chuyén vé Trung tam Céng Cﬂhfl‘C; 02 g
Hanh chinh cong giao nhan ho
so So Y te
y
Trung tdm
————»| Hanh chinh 01 gio
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