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

TINH LONG AN Doc 1ap - Tw do - Hanh phiic
$6:12182QP-UBND Long An, ngay 22 thang 12 nam 2023
QUYET PINH

vé viéc cong b6 danh muc thi tuc hanh chinh sira dbi, bo sung, bai bo
Iinh vuc my pham, dwgc pham, trang thiét bi va cong trinh y te, kham benh
chira bénh, an toan thyuc pham va dlnh duwong thuoc thim quyén giai quyet
ciia S¢' Y té tinh Long An

CHU TICH UY BAN NHAN DAN TINH LONG AN

- Can cir Luat T 6 chirc chinh quyén dia phirong ngay 1 9/6/2015; Ludt sira doi,
bo sung mot so dieu cua Ludt To chiec chinh phu va Ludt To chire chinh quyén dia
phuong ngay 22/11/2019;

Can cir Nghi dinh sé 63/2010/NP-CP ngay 08/6/2010 ciia Chinh phii vé kiém
sodt thii tuc hanh chinh; Nghi dinh sé 92/2017/ND-CP ngay 07/8/2017 ciia Chinh
phu vé stka doi, bo sung mot s6 diéu ciia cdc nghi dinh lién quan dén kiém sodt thii
tuc hanh chinh;

Can cit Nghi dinh sé 61/2018/NP-CP ngay 23/4/2018 ciia Chinh phii vé viéc
thuc hién co ché mot cira, mot cira lién thong trong gidi quyét thu tuc hanh chinh;
Nghi dinh sé 107/2021/NP-CP ngay 06/12/2021 ciia Chinh phii sita d6i, b6 sung
mét s6 diéu ciia Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23/4/2018 ciia Chinh phi vé
viéc thuc hién co ché mot cira, mot cira lién thong trong gidi quyét thu tuc hanh

chinh,

Can cit Thong tw s6 02/2017/TT-VPCP ngay 31/10/2017 ciia Vin phong
Chinh phii hwéng dan vé nghiép vu kiém sodt thi tuc hanh chinh; Théng tw sé
01/2018/TT-VPCP ngay 23/11/2018 cua Van phong Chinh phu vé viéc huéng dan
thi hanh mot s6 quy dinh ciia Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP ngay 23/4/201 8 cua
Chinh phii vé viéc thuc hién co ché mét cira, mét civa lién thong trong gidi quyét thii
tuc hanh chinh;

Theo dé nghi ciia S¢' Y té tai To trinh sé 6098/TTr-SYT ngay 14/11/2023.
QUYET PINH:

Piéu 1. Cong bd kém theo Quyét dinh nay danh muc 13 thu tuc hanh chinh
duoc stra doi, bd sung linh vue my pham, duoc pham, trang thiét bi va cong trinh y
té, kham bénh, chita bénh, an toan thuc phém va dinh dudng va 02 thu tuc bai bo linh
vuc trang thiét bi va cong trinh y té trong thudc thim quyén giai quyét cia S¢ Y té
tinh Long An (Phu luc kem theo 26 trang).

Piéu 2. Giao SO Y té:



2

1. Giao S¢' Y té chu tri, ph01 hop S¢ Thong tin va Truyen thong cap nhat ndi
dung thi1 tyc hanh chinh stra doi, bd sung, béi bo trén He thong thong tin giai quyét
tha tuc hanh chinh ctia tinh ngay khi nhan dugc quyét dinh cong bo.

2.S6'Y té chu tri, phéi hop voi Trung tam Phuc vu hanh chinh cong tinh trién
khai thuc hiér} viéc ti€p nl}afm va giai quyéet TTHC t}qeo quy triqh ndi by dugc phé
duyét tai quyét dinh nay doi véi cac TTHC thude tham quyén ti€p nhan cua S6.

3. Trén co 80 ndi dung quy trinh ndi bd dugc phe duyét tai Quyét dinh nay,
SoY té chu tri phéi hop voi So Thong tin va Truyen thong xay dung quy trinh dién
tir giai quyét thu tuc hanh chinh trén Hé thong thong tin g1a1 quyet thu tuc hanh
chinh cta tinh d6i v6i TTHC thude thAm quyén tiép nhan, giai quyét theo quy dinh
ctia Chinh phii tai Nghi dinh s6 61/2018/ND-CP va huéng dan ctia Vian phong Chinh
phii tai Thong tu s6 01/2018/TT-VPCP.

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

Diéu 4. Chanh Van phong UBND tinh, Gidm doc S¢' Y €, Gidm ddc S& Thong
tin V;‘l Truyén thong va céc to chire, ca nhan c6 lién quan chiu trach nhiém thi hanh
quyét dinh nay./.

Noi nhgn: CHU TICH

- Nhu Diéu 4; h i

- CT.UBND tinh;

- CVP. UBND tinh;

- VNPT tinh;

- Trung tim CNTT&TT (STT&TT);

- Trung tdm PVHCC tinh;

- Phong THKSTTHC;

- Luu: VT. - i
Ol Nguyen Van Ut




PHU LUC
DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG, BAI BO LINH VU'C MY PHAM, DUQC PHAM,
TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE, KHAM BENH, CHUA BENH, AN TOAN THUC PHAM VA DINH

DUONG THUQC THAM QUYEN GIAI QUYET CUA SO Y TE TINH LONG AN
(Ban hanh kém theo Quyét dinh sé6 12182 /OP-UBND ngay 22 thang 12 nam 2023 ciia Chii tich UBND tinh Long An)

PHAN I. DANH MUC THU TUC HANH CHINH
1. DANH MUC THU TUC HANH CHINH SUA POI, BO SUNG:

M sé ] bia Co Cach thire thue
ST A TTHC L. ‘s P Phi, 1€ phi (néu diem quan hién <
T Tén TTHC (CSQ Thoi han giai quyét c6) thue thye | Trge | BC Trye Can cir phap ly
LQG) hién hién tiep | CI | tuyén
CAP TINH
I | LINH VUC MY PHAM: 03 TTHC
1| Cép sb tiép nhan | 1.002 | - 03 ngay lam viéc k& | Phi: 500.000 dong | Trung |S6Yt€ | X | X | Khéng | - Ludt Dugc nim 2016
Phieu coéng boé | 600 | tir ngay nhan duge ho tam Phuc - Nghi dinh s6 93/2016/ND-CP
san pham my so cong bo hop 1¢ va vu hanh ngay 01/7/2016 cua Chinh phu.
pham san xuat phi cong bo theo quy chinh - Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
trong nudc dinh (do61 voi1 truong cong tinh ngay 12/11/2018 ctaa Chinh phu.

hop cép sd tiép nhan);
- 05 ngay lam viéc ké
tir ngdy nhan duoc hd
so cong bd va phi
cong bd theo quy dinh
(d6i voi truong hop
chua cap sb tiép
nhan).

- Thong tu s& 06/2011/TT-BYT
ngay 25/01/2011 cua Bo Y té.

- Thong tu sd 29/2020/TT-BYT
ngay 31/12/2020 ctia BO Y té.

- Théng tw sé6 41/2023/TT-BTC
ngay 12/06/2023 cua B¢ Tai
chinh.

- Quyét dinh cong bé sé 3629/0P-
BYT ngay 30/7/2021 ciia B3 Y té.




ST

Tan TTHC

M3 sb
TTHC

r
Thoi han oidi anvat

Phi, 1¢ phi (néu

Dia
diém

Co
quan

Cach thirc thuc
hién

C3n oy nhan Ixy

Cip Gidy xéc
nhan ndi dung
quang cao my
pham

1.002
483

Trong thoi han 10
ngay lam viéc ké tir
ngay nhan dugc hd so
hop 1¢.

Phi: 1.600.000
dong

Trung
tam Phuc
vu hanh
chinh
cong tinh

SGY té

X X | Khong

- Luat Quang cdo nam 2012;

- Luat Dugc nam 2016;

- Nghi dinh sé 181/2013/ND-CP
ngay 14 thang 11 nam 2013 cua
Chinh phu;

- Thong tu s& 09/2015/TT-BYT
ngay 25/5/2015 cua B¢ trudng Bo
Y té;

- Théng tu s6 41/2023/TT-BTC
ngay 12/06/2023 cua B§ Tai
chinh.

- Théng tw sé6 41/2023/TT-BTC
ngay 12/06/2023 cua Bo truong
Bo Tai chinh.

- Quyét dinh sb 3904/QD-BYT
ngay 18/9/2015 ctia B6 Y té.

- Quyét dinh s6 3246/0P-BYT
ngay 16/8/2023 ciia B Y té.

Cap Gidy chung
nhan Ivu hanh tu
do (CFS) dbi voi
my¥ phim san xudt
trong nudc dé
xuit khau

1.009
566

Trong thoi han 03
ngay lam viéc ké tir
ngdy hd so day du,
hop I¢.

Phi: 500.000 dong

Trung
tam Phuc
vu hanh
chinh
cong tinh

SO Y té

Khong

-Nghi dinh  s6 69/2018/ND-
CP ngay 15/5/2018 cua Chinh
phu;

-Nghi dinh s 93/2016/ND-
CPngay 01/7/2016 cua Chinh
phu;

-Thong tu  s606/2011/TT-
BYT ngay 25/01/2011 cia B§ Y
té;

-Théng tu  s629/2020/TT-
BYT ngay 31/12/2020 cua Bo
truong BO Y té.



https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-69-2018-nd-cp-huong-dan-luat-quan-ly-ngoai-thuong-382305.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-69-2018-nd-cp-huong-dan-luat-quan-ly-ngoai-thuong-382305.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-93-2016-nd-cp-dieu-kien-san-xuat-my-pham-315457.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/nghi-dinh-93-2016-nd-cp-dieu-kien-san-xuat-my-pham-315457.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/thong-tu-06-2011-tt-byt-quan-ly-my-pham-118432.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/thuong-mai/thong-tu-06-2011-tt-byt-quan-ly-my-pham-118432.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-29-2020-tt-byt-sua-doi-bo-sung-bai-bo-van-ban-quy-pham-phap-luat-cua-bo-y-te-461468.aspx
https://thuvienphapluat.vn/van-ban/the-thao-y-te/thong-tu-29-2020-tt-byt-sua-doi-bo-sung-bai-bo-van-ban-quy-pham-phap-luat-cua-bo-y-te-461468.aspx

M s6 Dia Co Cach thire thue
ST TAn TTHC TTHC | 1hii han aidi anvée Phi, 1¢ phi (néu diem quan hi¢n C3n ore nhén 1Y
- Théng tu s6 12/2018/TT-BCT
ngay 15/6/2018 cua B¢ Cong
Thuong.
- Théng tw sé6 41/2023/TT-BTC
ngay 12/06/2023 cua B¢ truong
Bo Tai chinh.
- Quyét dinh s 1907/QD-BYT
ngay 19/4/2021 ctia B6 Y té.
- Quyét dinh s6 3246/0P-BYT
ngay 16/8/2023 ciia B Y té.
II | LINH VUC DUQC PHAM: 02 TTHC
1 |Céip lai Chimg | 1.004 | Trong thoi han 05 | Phi: 500.000 dong | Trung | S6Yt€ | X | X | Khong | - Luat Duoc nim 2016.
chi hanh nghé | 599 |ngay lam viéc ké tir tam Phuc - Nghi dinh s§ 54/2017/ND-CP
duoc theo hinh ngay nhan duogc hd so vu hanh ngay 08/5/2017 ctia Chinh phu.
thirc xét hd so day di. chinh - Nghi dinh s6 155/2018/ND-CP
(truong hop bi hu cong tinh ngay 12/11/2018 ctaa Chinh phu.
hong hoic bi - Théng tw sé6 41/2023/TT-BTC
mat) ngay 12/06/2023 cua Bé Tai
chinh.
- Quyét dinh sb 7867/QD-BYT
ngay 28/12/2018 ctiia BO Y té.
- Quyét dinh s6 3246/0P-BYT
ngay 16/8/2023 ciia Bo Y té.
2 | Piéu chinh ndi | 1.004 | Trong thdi han 05 | Phi: 500.000 ddng | Trung | S6 Yt | X | X | Khéng | - Luat Duoc nim 2016.
dung Chimg chi | 596 | ngay lam viéc ké tur tam Phuc - Nghi dinh s6 54/2017/ND-CP
hanh nghé duoc ngay nhan dugc hd so vu hanh ngay 08/5/2017 cta Chinh phu.
theo hinh thirc day du. chinh - Nghi dinh sé 155/2018/ND-CP
xét ho so cong tinh ngay 12/11/2018 cua Chinh phu




M s6 Dia Co Cach thire thue
ST TAn TTHC TTHC | 1hii han aidi anvée Phi, 1¢ phi (néu diem quan hi¢n C3n ore nhén 1Y
- Théng tu s6 41/2023/TT-BTC
ngay 12/06/2023 cua BJ Tai
chinh.
- Théng tw sé6 41/2023/TT-BTC
ngay 12/06/2023 cua Bo truong
Bo Tai chinh.
- Quyét dinh sb 7867/QD-BYT
ngay 28/12/2018 ctia BO Y té.
- Quyét dinh s6 3246/0P-BYT
ngay 16/8/2023 ciia B Y té.
II | LINH VUC TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE : 03 TTHC
1 | Congbd du diéu | 1.003 00 ngay Phi: Cong | SO Y té Toan | - Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
kién san xudt 006 Muc thu 4p dung | thong tin trinh | ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
trang thiét bi y té theo Thong tu s6 | dién tir Chinh phu.
44/2023/TT-BXD | vé quan - Thong tu sb 19/2021/TT-BYT
ngdy  29/6/2023 | 1y trang ngay 16 thang 11 nam 2021 cua
ciia BO Tai chinh: | thiétbiy Bo Y té.
Ap dung dén hét té - Thong tu sb 278/2016/TT-BTC
ngay 31/12/2023 ngay 14 thang 11 nam 2016 cua
122.100.000 dong. B Tai chinh.
Muc thu &p dung - Théng tu sb 44/2023/TT-BXD
tu ngay ngay 29/6/2023 ctua B9 Tai chinh.
01/01/2024 tro di - Quyét dinh sb 5652/QD-BYT
14 3.000.000 dong ngay 10/12/2021 ctia B Y té.
- Quyét dinh sé 10160/0P-UBND
ngay 31/10/2023 cua UBND tinh
Long An.
2 | Congbd du didu | 1.003 00 ngay Phi: Cong | SoY té Toan |- Nghi dinh s6 98/2021/ND-CP
kién mua ban 039 Muc thu ap dung | thong tin trinh | ngay 08 thang 11 nam 2021 cua
trang thiét bi y té theo Thong tu s6 | dién tir Chinh phu




M s6 Dia Co Cach thire thue

ST TAn TTHC TTHC | 1hii han aidi anvée Phi, 1¢ phi (néu diem quan hi¢n C3n ore nhén 1Y
thudc loai B, C, 44/2023/TT-BXD | vé quan - Thong tu sb 19/2021/TT-BYT
D ngay  29/6/2023 | 1y trang ngay 16 thang 11 nam 2021 cua

ctia BO Tai chinh: | thiétbiy BO Y té
Ap dung dén hét té - Thong tu sb 278/2016/TT-BTC
ngay 31/12/2023 ngay 14 thang 11 nam 2016 cua
122.100.000 dong. B6 Tai chinh.
Muc thu ap dung - Théng tu sb 44/2023/TT-BXD
tur ngay ngay 29/6/2023 cua B Tai chinh.
01/01/2024 tro di - Quyét dinh sb 5652/QD-BYT
13 3.000.000 dong ngay 10/12/2021 ctia B6 Y té.
- Quyét dinh sé 10160/QD-UBND
ngay 31/10/2023 cua UBND tinh
Long An.

3 | Cong bd tiéu | 1.003 01 ngay Phi: Cong | SO Y té Toan | - Nghi dinh s 98/2021/ND-CP
chuan ap dung | 029 - Loai A: Muc thu | thong tin trinh | ngay 08 thang 11 ndm 2021 cua
dbi vé6i trang thiét ap dung theo | diéntx Chinh phu.
bi y té thudc loai Thong tu  sd | véquan - Nghi dinh s6 07/2023/ND-CP
A, B 44/2023/TT-BXD | 1y trang ngay 03 thang 3 nam 2023 cua

ngay  29/6/2023 | thiét biy Chinh phi.
cia Bo Tai chinh: té - Théng tu sd 19/2021/TT-BYT

Ap dung dén hét
ngay 31/12/2023
1a 700.000 ddng.
Muc thu &p dung
tur ngay
01/01/2024 tro di
13 1.000.000 dong.

- Loai B: Muc thu
ap dung theo
Thong tu  so

ngay 16 thang 11 nam 2021 cua
B Y té.

- Thong tu s& 10/2023/TT-BYT
ngay 11 thang 5 ndm 2023 cua Bo
truong BO Y té.

- Thong tu s6 278/2016/TT-BTC
ngay 14 thang 11 nam 2016 cua
B0 Tai chinh.

- Quyét dinh sb 2962/QD-BYT
ngay 24/7/2023 ctia Bo Y té.

- Thong tu s6 44/2023/TT-BXD




M s6 Dia Co Cach thire thue
ST TAn TTIC TTHC | phas han aidi anvis Phi, 1¢ phi (néu diém quan hi¢n CSn ofe nhén IV
44/2023/TT-BXD ngay 29/6/2023 ctia Bo Tai chinh.
ngady  29/6/2023 - Quyét dinh s6 10160/QP-UBND
cua Bo Tai chinh: ngay 31/10/2023 cua UBND tinh
Ap dung dén hét Long An.
ngay 31/12/2023
122.100.000 dong.
Muc thu 4p dung
tur ngay
01/01/2024 tro di
123.000.000 dong.
IV | LINH VU'C KHAM BENH, CHUA BENH: 02 TTHC
1 | Phéduyétlandau | 1.001 | Trong thoi han 20 | Khéng Trung | S6Yté | x | x | Mot | -Luat Kham bénh, chita bénh nim
danh muc k¥ | 086 |ngay lam viéc ké tur tam Phuc phﬁn 2009;
thuat cia cac co ngay nhan dugc hd so vu hanh - Thong tu sb 43/2013/TT-BYT
s& kham bénh, hop I¢. chinh ngay 11/12/2013 ctaBo Y té.
chita bénh thudc cong tinh - Thong tu s 59/2023/TT-BTC
thAm quyén quan ngay 30/11/2016 cua B Tai
1y cia SO Y té chinh.
- Quyét dinh sb 4692/QP-BYT
ngay 04/11/2015 ctia BO Y té.
2 |Cép Ilai Gidy | 1.001 | Trong thdi han 07 | Khéng Trung | S6Yté | x | x | Mot | -Luat Kham bénh, chita bénh nim
ching nhan 1a| 393 | ngay ké tir ngdy nhan tam Phuc phan | 2009;
luvong y thudc duoc hd so hop I¢. vu hanh - Thong tu s6 29/2015/TT-BYT
thim quyén cta chinh ngay 12/10/2015 cia Bo Y té;
SoY té cong tinh - Théng tu s 59/2023/TT-BTC
ngay 30/11/2016 cua Bo Tai
chinh.
- Quyét dinh sb 4677/QD-BYT
ngay 04/11/2015 ctia BO Y té.
V | LINH VUC AN TOAN THU'C PHAM VA DINH DUONG: 03 TTHC




M s6 Dia Co Cach thire thue
ST TAn TTHC TTHC | 1hii han aidi anvée Phi, 1¢ phi (néu diem quan hi¢n C'3n ok nhén 1Y
1 | bPang ky ban| 1.003 | 07 ngay lam viéc Phi: Trung | Chicuc | X X Toan | - Luat An toan thyc pham.
cong bd san | 348 Muc thu ap dung | tdm Phuc | An toan trinh - Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP
pham nhap khau theo Thong tu s6 | vuhanh | vé sinh ngay 02/02/2018 ctia Chinh phu.
d6i  véi  thuc 44/2023/TT-BXD | chinh | thuc - Théng tw sé6 67/2021/TT-BTC
pham dinh dudng ngdy  29/6/2023 | cong tinh | pham — ngay 05/8/2021 cua B¢ Tai chinh.
y hoc, thyc phim ciia BO Tai chinh: SoY té - Théng tw sé 44/2023/TT-BTC
dung cho ché do Ap dung dén hét ngay 29/6/2023 ciia Bé Tai chinh.
an dic biét, san ngay 31/12/2023 - Quyét dinh sé 2318/0P-BYT
pham dinh dudng 12 1.350.000 dong. ngay 06/4/2018 ciia Bé Y té.
ding cho tré dén Mirc thu 4p dung - Quyét dinh s6 10160/0P-UBND
36 thang tudi tur ngay ngay 31/10/2023 cua UBND tinh
01/01/2024 tro di Long An.
13 1.500.000 dong
2 | bPang ky ban | 1.003 | 07 ngay lam viéc Phi: Trung | Chicuc | X X Toan | - Luat An toan thuc pham.
cong bd san| 332 Muc thu ap dung | tdm Phuc | An toan trinh - Nghi dinh s6 15/2018/ND-CP
pham san xuét theo Thong tu s6 | vuhanh | vésinh ngay 02/02/2018 cua Chinh phu.
trong nudc doi 44/2023/TT-BXD | chinh thyc - Théng tw sé 67/2021/TT-BTC
v6i thuc pham ngdy  29/6/2023 | cong tinh | pham — ngay 05/8/2021 ciia Bé Tai chinh.
dinh dudng y ciia Bo Tai chinh: S6Y té - Théng tw sé 44/2023/TT-BTC
hoc, thuc pham Ap dung dén hét ngay 29/6/2023 ciia Bé Tai chinh.
ding cho ché do ngay 31/12/2023 - Quyét dinh sé 2318/0P-BYT
in dic biét, san 13 1.350.000 dong. ngay 06/4/2018 ciia Bé Y té.
pham dinh dudng Mirc thu ap dung - Quyét dinh s6 10160/QD-UBND
dung cho tré dén tur ngay ngay 31/10/2023 cua UBND tinh
36 thang tudi 01/01/2024 tro di Long An.
13 1.500.000 dong
3 | Noi dung quang | 1.003 | 10 ngay lam vi¢c Phi: Trung | Chicyc | X X Toan | - Luat An toan thuc phém.
cdo dbi voi thuc | 108 Muc thu ap dung | tdm Phuc | An toan trinh - Nghi dinh s6 15/2018/NP-CP
pham dinh dudng theo Thong tu s6 | vuhanh | vé sinh ngay 02/02/2018 cta Chinh phu.
y hoc, thuc pham 44/2023/TT-BXD chinh thuc - Théng tw sé 67/2021/TT-BTC
dung cho ché do ngay  29/6/2023 | cong tinh ngay 05/8/2021 cua B¢ Tai chinh.




M s6 ) bia Co Cach thire thue
ST Tan TTHC TTHC | 5t han aidi amde | PN 1€ phi (néu diém ql}an hi¢n CSn cfe nhén I
an qde_“tc biét, san cﬁa B0 Tai 9hin}}: pham -~ - Thong tw so 44/2023/TT-BTC
pham dinh dudng Ap dung dén het SoY te ngay 29/6/2023 cua B¢ Tai chinh.
dung cho tr¢ dén ngay 31/12/2023 - Quyét dinh so 2318/0D-BYT
36 thang tuoi 1a 990.000 dong. ngay 06/4/2018 cua Bj Y te.
Muc thu ap dung - Quyet dinh so 10160/0D-UBND
tur ngay ngay 31/10/2023 cua UBND tinh
01/01/2024 tr¢ di Long An.
la 1.100.000 dong
3. DANH MUC THU TUC HANH CHIiNH BAI BO:
STT Ma s0 TTHC Tén thii tuc hanh chinh Viin bin quy dinh hét higu
(CSQLQG) lue
CAP TINH

I | LINH VUC TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE : 02 TTHC
1 2.000985 Diéu chinh thong tin trong ho so cong bd du diéu kién san xuat trang thiét b y té Quyét dinh s6 5652/QD-BYT
ngay 10/12/2021 cia BO Y té
vé viéc cong bd tha tuc hanh
S — S — S 1 chinh méi ban hanh/stra d6i,
2 2.000982 Dicu chinh thong tin trong ho so cong bo du di¢u kién mua ban trang thiét b1 y té loai

B,C,D

bd sung hodc thay thé/ bi bai
b6 linh vuc trang thiét b y té
thuoc pham vi chic ndng
quan 1y cuia Bo Y té




PHAN II. QUY TRINH NOI BQ GIAI QUYET THU TUC HANH CHINH

I. LINH VU'C MY PHAM: 03 TTHC

1. Cip s6 tiép nhin Phiéu cong bd sin pham my phim sin xuit trong
nuwée (1.002600)

Trinh tuw . on ve e
cac buéce Noi dung cong viéc Trach nl.ljgm Thot glan
thue hién thuc hién thuc hién
Tiép nhan ho so:
- I\Ieu h9 SO cl}qa da}y du,xchua hqp 1€ A'[hl kxhong tleg Céng chirc ciia S6
nhan; dong thoi hudng dan cho ca nhan/ t6 chirc bd SRV
N A 1A . Y té biét phai [am s
sung, hoan thién ho so theo quy dinh. . vide tai Trune tm 02 gio lam
, _ Néu hd so diy di, hop 18: tiép nhan, s6 hoa hd sova | ¢ @t rung ta vidc
Buodc 1 Y Ak A 1A . . 1 4 | Phuc vu hanh chinh
lru trir ho so, ra gidy tiép nhan ho so va hen tra ket cone tinh
qua cl}o ca nhan/ to chirc. g
Chuyén ho so cho 1anh dao TTHCC tinh.
X 1A £ Qa7 44 AR cia: £ Lanh dao 02 gio lam
Chuyén ho so dén So Y t€ dé giai quyét. TTPVHCC tinh viée
Bude 2 Ti€p nhan, xem ho so va phan cong chuyén vién thyc | Lanh dao phong 02 gid lam
hién. chuyén mon viéc
Tham xét hd so:
+ Truong hop ho so hop 1¢: Ghi s6 ti€ép nhan Phiéu Chuyén vién phong 04 gis 1lam
Buoc 3 cong bé, thuc hién tiép Budc 4 chuyén mén viée
+ Truong hop ho so khong hop 1€: du thao thong bao '
va hudng dan, thuc hién tiép Budc 8
Truwong hop ho so hop 1€
Budc 4 Kiém tra, thim dinh ho so, xem xét Phiéu tiép nhan | Lanh dao phong 04 gio lam
ho so, trinh 1anh dao S& chuyén mon viéc
Buéce 5 | Ky phé duyét Lanh dao S¢ 04 %lig:am
Busc 6 Vao s6 cip phat va chuyén két qua d¢én TTPVHCC H};};Enfhﬁc(}égﬁ 02 gid lam
tinh (ban gidy) ) i (eong viée
chuc dau moi)
S6 hoa ho so két qua giai quyét TTHC, cap nhat két
Bude 7 qua trén He thong thong tin giai quyét TTHC tinh va | Chuyén vién phong 02 gio lam
chuyén Trung tam PVHCC tinh (ban dién tw). chuyén mon. viéc
Thuc hi¢n ti€p Budc 20
Truwong hop ho so khong hop 1€
Budc 8 Kiém tra, xem xét vin ban thong bao va hudng din, | Lanh dao phong 01 ngay lam
trinh 1anh dao So chuyén mon viéc
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Buée 9 | Ky phé duyét LanhdgoSo | O "EYlam
R A fos X 1A . 2A Phong T chuc s
Buse 10 t\i/rall}(l) (?3(; ga;;épk)lat va chuyén két qua dén TTPVHCC Hanh chinh (cong 04 %E(gclam
glay chtrc dau moi) i
S6 hoa hd so két qua giai quyét TTHC, cap nhat két N -
Bude 11 | qua trén HE thong thong tin giai quyét TTHC tinh va Ch?}’lin g;le;gsong 04 %E(gclam
chuyén Trung tdm PVHCC tinh (ban dién tu). y ) :
Xac nhan gui van ban thong bao va hudng dan cac ndi | Trung tAm phuc vu 04 oid lAm
Budc 12 | dung chua dap tng dé sura doi, bo sung ho so (néu cu |  hanh chinh cong 810
R s A . , viéc
thé cac ndi dung chua dap ung) tinh
. 2 X 2 . . A Khéng quy
Buée 13 | BO sung ho so T6 chire/ Ca nhan dinh

Trong thoi gian 03 thang ké tir ngdy ban hanh van ban thong bado theo quy dinh tai diém b néu trén, néu
S6 Y té khéng nhdn dwoc hé so bo sung cua 16 chire, cd nhan dirng tén cong bé thi hé so cong bé khéng
con gid tri. Trong truong hop ndy, néu té chirc, cd nhan muon tiép tuc cong bé thi phdi ngp hé so méi va
nop phi/lé phi moi theo quy dinh.

Cong chuc cua S&
Y té biét phai [am

Budc 14 | Tiép nhan hd so bd sung. Chuyén So' Y té viéc tai Trung tdm 02 glo lam
\ B viée
Phuc vu hanh chinh
cong tinh
Tham xét hd so:
+ Trudng hop ho so hop 18: cép s6 ti€p nhén Phicu L . o
Bude 15 | €ong bo san phdm my phdm cho san pham nay Chuyén vien I:A)hong 02 ngay lam
+ Truong hop ho so khong hop 1€: Van ban khong chuyén mon VIEC
dong y cap so tiép nhan Phiéu cong bo san phadm my
pham cho san pham nay.
. Kiém tra, thim dinh hd so, xem xét Phiéu tiép nhan | Lanh dao phong 04 gio lam
Budc 16 A i . A A A
ho so, trinh 1anh dao S& chuyén mon viéc
Bude 17 | Ky phé duyét Lanh dao S& 01 newy lam
, Vio sb céip phat va chuyén két qua dén TTPVHCC |  hong To chire 04 gi 1am
Buécel8 tinh (ban gidy) Hanh chinh (cong vide
glay chtre dau moi) i
S6 hoa ho so két qua giai quyét TTHC, cip nhat két A \ s
Bude 19 | qua trén HE thng thong tin giai quyét TTHC tinh va Chlglin g;le;ggong 04 %;cejclam
chuyén Trung tdm PVHCC tinh (ban dién tu). 4 ' i
Nhén két qua giai quyét TTHC tir SO Y té. Chuyén vién Trung | o .o
Budc 20 | Xac nhan trén HE thong thong tin gidi quyét TTHC | tdm phuc vu hanh % e

tinh vé két qua giai quyét TTHC di c6 tai Trung tim

chinh cong tinh
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PVHCC tinh va thong bao cho ca nhan, t6 chirc dén
nhan trd két qua TTHC

Tong thoi gian giai quyét TTHC:

- 03 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc hd so' cong bd hop 1é va phi cong bod theo quy dinh (ddi voi
trueong hop cip so ti€p nhan);

- 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhén dwoc hé so cong bd va phi cong bd theo quy dinh (ddi véi truong
hop chuwa cip sb tiép nhan). Trong vong 05 ngay lam viéc ké tir ngay nhan dwoc ho so bd sung dap
rng theo quy dinh, S¢' Y té ¢6 trach nhiém ban hanh s6 tiép nhin Phiéu cong bo san pham m§ pham.
Truwong hop hd so sira d6i, bd sung khong dap ing theo quy dinh thi trong vong 05 ngay lam viéc ké
tir ngay nhin dwoc hd so bd sung, S¢' Y té thong bao bing viin ban dién tir khong dong y cép so tiép
nhén Phiéu céng bé sin phAm my phim cho sin phim nay.
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2. Cip gidy xac nhin ndi dung quang cdo my pham (1.002483)

Trinh ty . N Tréch nhiém | Thoi gian
cac buéc NOi dung cong viéc ons ‘n
‘A thwe hién thuc hién
thuc hién j * ) *
Tiep nhan ho so:
- Néu ho so chua day du, chua hop 1€ thi khong | Cdng chirc cua
tiép nhan; dong thoi hudng dan cho cad nhan/t6 | S¢'Y té bi¢t phai 1
: . 3 . N 02 gio lam
chue bo sung, hoan thién ho so theo quy dinh. lam viéc tai vide
Budce 1 - Néu hé so day du, hop 1¢: tlep nhan, s6 hoa Trung tam i
hd so va luu trir ho so, ra gidy tlep nhan hd so PVHCC tinh
va hen tra két qua cho ca nhan/ to chic.
21 A £ qa ik AR iz X Lanh dao Trung | 02 gio lam
Chuyén ho so dén So Y t€ dé giai quyét. tAm PVHCC tinh viée
Budc?2 | Phan cong chuyén vién thu Iy hd so Lanh dao Phong | 04 gi6 lam
chuyén mén — S¢& viéc
Chuyén vién 06 ned
Bude 3 - Kiém tra, thdm dinh ho so; soan thao van ban. | Phong chuyén o neay
R . lam viéc
mon — S&
Bu6c4 | Duyét vin ban Lanh dao Phong | 01 ngay
chuyén mén — S¢ |  lam viéce
Buéc 5 | Ky Vin ban Lanh dao So Y té | O Meay
lam viéc
Budce 6 Vao so ann ba‘n, dong (Aiau, Yao sO, Iuu trir ho Vin the S& Y té 04 glg lam
s0, chuyén Phong chuyén mon viéc
S6 hoa ho so két qua giai quyét TTHC lén He Chuyén vién 02 is lam
Bugc 7 | thong thong tin giai quyét TTHC tinh va | Phong chuyén % oc
chuyén Trung tdm PVHCC tinh. mon — S¢ j
Nhan két qua giai quyet TTHC tir S¢' Y té.
Xac nhan trén He thong thong tin giai quyét | Chuyén viéntai 02 is lam
Budce 8 TTHC tinh vé két qua giai quyét TTHC dd ¢6 | Trung tim PV % ec
tai Trung tam PVHCC tinh va thong bdo cho HCC tinh i

cé nhan, to chirc dén nhan tra két qua TTHC.

* Tong thoi gian giai quyét TTHC: 10 ngay lam viéc.
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3. Cép Qiﬁy, chirng nhan luu hanh ty do (CFS) ddi v6i my pham san xuat
trong nwéc dé xuat khau (1.009566)

T'rlnh t'1_r A A ‘n Trach nhiém Thoi gian
cac buéc NOi dung cong viéc ‘A ‘n
‘A thwe hién thuc hién
thwe hién ) j ) j
Tiép nhan ho so:
- Néu hd so chua d::iy du, chua hop 1€ thi
khong tiép nhan; dong thoi hudéng dan cho ca Cong chure cua
nhan/ t6 chirc bd sung, hoan thi¢n hd so theo S¢' Y té biét phai 1
quy dinh. lam viéc tai 01 gl9 lam
Budce 1 - Néu ho so day di, hop 1¢: tiép nhan, s6 hoa Trung tam viee
hd so va luu trit ho so, ra gidy tiép nhan ho so PVHCC tinh
va hen tra két qua cho c4 nhan/ to chirc.
Chuyén ho so cho 1anh dao TTPVHCC tinh.
2 1A £ qz ik AR iz X Lanh dao Trung | 01 gio lam
Chuyén ho so dén So Y t€ dé giai quyét. tAm PVHCC tinh viée
Budc 2 Phén cong chuyén vién thy 1y hd so Lanll daoAPhong7 02 g9 fam
chuyén mén — S¢& viéc
q 7 ‘ Chuyén vién 08 oid lim
Buéce 3 Kiém tra, tham dinh ho so; soan thao van ban. Phong chuyén &l R
mon — S& viee
Budc 4 Duy¢t van ban LanhA dao?héngﬁ 04 gi.(‘f am
chuyén mon — S¢& viéc
Buéc5 | K§ Van ban Lanh dao S6 Y t | 4 %‘i‘g;am
Busc 6 Vao sb Vfln bép, dong df?'tu, Vf‘lo s0, luu trit hd Vin the S& Y té 02 gi.(;y lam
s0, chuyén Phong chuyén mon viéc
S(A)’ hoa ho so két qua giai quyét TTHC lén Hé Chuyén vién 01 giv lam
Budc 7 | thong thong tin giai quyét TTHC tinh va Phong chuyén A
chuyén Trung tim PVHCC tinh. mon — S& Vieo
Nhan két qua giai quyét TTHC tir SO Y té.
Xac nhén trén H¢ thong thong tin giai quyét Chuyén vién tai 01 gio lam
Budc 8 TTHC tinh vé két qua giai quyét TTHC da co Trung tam PV A
tai Trung tdim PVHCC tinh va thong bdo cho HCC tinh viee
cé nhan, to chirc dén nhan tra két qua TTHC.
* Tong thoi gian giai quyét TTHC: 03 ngay lam viéc.
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1. LINH VUC DUQC PHAM: 02 TTHC

1. Cép lai Chirng chi hanh nghé dwge theo hinh thirc xét ho so (truong
hgp bi hu hong hoac bi mat) (1.004599)

cé nhén, to chirc dén nhan tra két qua TTHC.

T,rlnh t'1_r ns A - Trach nhiém Thoi gian
cac buéc Noi dung cong viéc ons ‘n
‘A thwe hién thuc hi¢n
thuc hién ‘ ’ : ’
Tiép nhén ho so: .
- Néu ho so chua day du, chwa hop 1€ thi khéng | Coéng chirc cua
ti€ép nhan; dong tho1 hudng dan cho canhan/ t6 | S¢'Y t€ bi¢t phai .
: . 3 . N 02 gio lam
chue bo sung, hoan thién ho so theo quy dinh. lam viéc tai vide
Buoc 1 - Néu hé so day du, hop 1¢: tlep nhan, s6 hoa Trung tam i
h6 so va luu trit ho so, ra gidy tlep nhan hd so PVHCC tinh
va hen tra két qua cho ca nhan/ to chic.
21 A A Qa v ih AR ca X Lanh dao Trung | 02 gio lam
Chuyén ho so dén So Y t€ dé giai quyét. tAm PVHCC tinh viée
Budc 2 | Phan cong chuyén vién thy 1y ho so Lanll daoAPhongq 04 g9 lam
chuyén mon — So viéc
7 7 . Chuyén vién 01 ned
Budce 3 - Kiém tra, tham dinh ho so; soan thao van ban. | Phong chuyén . g Ay
R . lam viéc
mon — S& j
Bu6c4 | Duyét vin ban Lanh dao Phong | 01 ngay
chuyén mén — S¢ |  lam viéce
Budc 5 | Ky Vin bin Lanh dao So Y 6 | 01 neay
lam viéc
Buse 6 Vao so van ban, dong dau, vao so, luu trir ho Vin the S& Y té 04 glﬁy lam
SO, chuyen Phong chuyén mon viéc
S6 hoa ho so két qua giai quyet TTHC lén H¢ Chuyén vién 02 oid lim
Budce 7 thong thong tin giai quyét TTHC tinh va | Phong chuyén % oc
chuyén Trung tam PVHCC tinh. mon — S& j
Nhan két qua giai quyet TTHC tir S¢' Y té.
Xac nhan trén He thong thong tin giai quyét | Chuyén viéntai 02 is lam
Buoc 8 TTHC tinh vé két qua giai quyét TTHC dd c6 | Trung tim PV % oc
tai Trung tam PVHCC tinh va thong bdo cho HCC tinh i

* Tong thoi gian giai quyét TTHC: 05 ngay lam viéc.
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2. Piéu chinh ndi dung Chirng chi hanh nghé dwoc theo hinh thirc xét hd
so’ (1.004596)

"l:rlnh fl'r A A ‘n Trach nhiém Thoi gian
cac buéc NOi dung cong viéc ons ‘n
‘A thwe hién thuc hién
thwe hién ) j ) j
Tiep nhan ho so:
- Néu ho so chua day du, chua hop 1€ thi khong | Cdng chiic cua
tiép nhan; dong thoi hudng dan cho canhan/to | S& Y te biét phai 1
. 1R N A LA . N 02 gio lam
chtrc bo sung, hoan thién ho so theo quy dinh. lam viéc tai vide
Budce 1 - Néu ho so déay du, hop 1¢: tiép nhén, s6 hoa Trung tam i
ho so va luu trit ho so, ra giay ti€ép nhan ho so PVHCC tinh
va hen trd két qua cho ca nhan/ t6 chic.
21 A £ Qz & AR iz X Lanh dao Trung | 02 gio lam
Chuyén ho so dén So Y t€ dé giai quyét. tAm PVHCC tinh viée
Budc 2 | Phan cong chuyén vién thu Iy ho so Lanll daoﬂphong 04 819 am
chuyén mén — S¢& viéc
Chuyén vién 01 ned
Buoc 3 - Kiém tra, tham dinh ho so; soan thao van ban. | Phong chuyén . g Ay
R , lam viéc
mon — S&
Budc4 | Duyét van ban LanhA daoAPhong: Ql neay
chuyén mén — S¢ | lam viéce
Buéc 5 | KY Vin ban Lanh dao So Y 6 | 01 neay
lam viéc
Buse 6 Vao so \;an ba‘n, doéng (}au, Yao sO, Iuu trir ho Vin the S& Y té 04 gl.(f lam
s0, chuyén Phong chuyén mon viéc
SO hoa ho so két qua giai quyét TTHC lén He Chuyén vién 02 is lam
Budc7 | théng thong tin giai quyét TTHC tinh va | Phong chuyén % '
chuyén Trung tam PVHCC tinh. mon — S¢ j
Nhan két qua giai quyet TTHC tir S¢' Y té.
Xac nhan trén He thong thong tin giai quyét | Chuyén vién tai 02 it lam
Budc 8 TTHC tinh vé két qua giai quyét TTHC dd c6 | Trung tim PV % oc
tai Trung tam PVHCC tinh va thong bdo cho HCC tinh i
ca nhan, t6 chlrc dén nhén trd két qua TTHC.
* Tong thoi gian giai quyét TTHC: 05 ngay lam vigc.
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I11I. LINH VU'C TRANG THIET BI VA CONG TRINH Y TE: 03 TTHC
1. Cong bod du diéu kién sian xuit trang thiét bi y té (M4 s6: 1.003006)

Trinh ty N N Tréch nhiém | Thoi gian

cac budc NOi dung cong viéc Al ‘n
‘A thuc hién thuc hién

thwe hién : * : :

Bude 1 Xac nhan ngp phi: Cong chuc 00 ngay
- Pang nhap tai khoan trén Hé thong dich vy Phong Ké
cong tryc tuyén quan 1y trang thiét bi y té | hoach tai chinh
(website: https://dmec.moh.gov.vn/), ~S&Y té
- Kiém tra thong tin hd so ndp, lién hé vdi kho
bac Nha nudc kiém tra:

+ Néu di co tién chuyén vao tai khoan S¢' Y té
dung du, thi x4c nhan trén hé thng.

+ Néu chua c6 tién hodc sb tién khong phu
hop, lién hé véi co s nop ho so dé xu 1y.

- Sau khi xac nhan ndp phi h¢ théng tu dong
tra két qua Phiéu cong bo.

Budc 2 | Hau Kkiém hd so: Cong chuc Khong quy
- Pang nhap tai khoan trén Hé thdng dich vu | Phong Nghiép dinh
cong truc tuyén quan ly trang thiét bi y t€ | vu-SoY té
(website: https://dmec.moh.gov.vn/);

- Kiém tra thanh phén, ndi dung hd so, tao
phiéu kiém tra hd so trén hé thong:

+ Néu ho so dung quy dinh thi x4c nhan hd so.
+ Néu hd so khong diing quy dinh thi ban hanh
quyét dinh thu hoi, dang 1én tai 1én hé thong

Budc 3 Hau kiém thuec té tai so s6: Poan kiém tra, Khong quy
Doan kiém tra théng bao lich kiém tra dén co | Cong chirc dinh
so va di dén cd s dé kiém tra thuc té theo cac | Phong Nghiép
ndi dung cua hd so da cong bd, lap bién ban [ vu-S6Y té

hau kiém thuc té:

+ Truong hop bién ban kiém tra thuc té danh
gia dat, nhap phiéu danh gia trén hé théng, xac
nhén ho so.

+ Trudng hop bién ban kiém tra thuc té danh
gia khong dat, nhap phiéu déanh gia trén hé
théng, ban hanh quyét dinh thu hdi dang 1én
hé théng.

Tong thoi gian giai quyét TTHC

00 ngay
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2. Cong bod du diéu kién mua ban trang thiét bj y té thudc loai B, C, D

(1.003039)

Trinh tuw
cac buéc
thwe hién

Noi dung cong viéc

Trach nhiém
thuc hién

Thoi gian
thuc hién

Bude 1

X4c nhan ngp phi:

- Pang nhép tai khoan trén Hé thong dich vu
cong tryc tuyén quan 1y trang thiét bi y té
(website: https://dmec.moh.gov.vn/),

- Kiém tra thong tin hd so ndp, lién hé vaéi kho
bac Nha nudce kiém tra:

+ Néu di co tién chuyén vao tai khoan S¢ Y té
dung du, thi xac nhan trén hé thong.

+ Néu chua c6 tién hodc s tién khong phu
hop, lién hé voi co so ndp ho so dé xur 1.

- Sau khi xac nhan nop phi h¢ théng tu dong
tra két qua Phiéu cong bo.

Cong chuc
Phong Ké
hoach tai chinh
—~SoY té

00 ngay

Buéce 2

Hau kiém ho so:

- Pang nhap tai khoan trén Hé thong dich vy
cong truc tuyén quan ly trang thiét bi y té
(website: https://dmec.moh.gov.vn/);

- Kiém tra thanh phén, ndi dung hd so, tao
phiéu kiém tra ho so trén hé thong:

+ Néu hd so dung quy dinh thi x4c nhan hd so.
+Néu hd so khong diing quy dinh thi ban hanh
quyét dinh thu hdi, ddng 18n tai 1én hé théng

Cong chtrc
Phong Nghiép
vu-SoY te

Khong quy
dinh

Budc 3

HAu kiém thuec té tai so s6:

Poan kiém tra théng bao lich kiém tra dén co
s& va di dén co s& dé kiém tra thuc té theo céac
ndi dung cta hd so di cong bd, lap bién ban
hau kiém thuc té:

+ Truong hop bién ban kiém tra thuc té danh
gia dat, nhap phiéu danh gia trén h¢ théng, Xac
nhan ho so.

+ Trudng hop bién ban kiém tra thuc té danh
gia khong dat, nhap phiéu dénh gia trén hé
théng, ban hanh quyét dinh thu hoi ding 1én
hé thong.

Poan kiém tra,
Cong chuc
Phong Nghi¢p
vu-S6Y té

Khong quy
dinh

Tong thoi gian giai quyét TTHC

: 00 ngay
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3. Cong bo tiéu chuin ap dung d6i véi trang thiét bi y té thudc loai A, B
(1.003029)

Trinh tyw
cac buée Noi dung cong viéc
thwe hi€én

Trach nhiém | Thoi gian
thuc hién thuc hién

Budc 1 Xac nhan np phi: Cong chuc 01 ngay
- Pang nhap tai khoan trén Hé théng dich vu Phong Ké (08 gio)
cong tryc tuyén quan ly trang thiét bi y té | hoach tai chinh
(website: https://dmec.moh.gov.vn/), ~S&Y té

- Kiém tra thong tin hd so ndp, lién hé vai kho
bac Nha nudce kiém tra:

+ Néu da c6 tién chuyén vao tai khoan S¢ Y té
dung du, thi xac nhan trén hé thong.

+ Néu chua c6 tién hodc s6 tién khong phu hop,
lién hé v6i co sé ndp hd so dé xir 1y.

- Sau khi xac nhan ndp phi h¢ théng tu dong tra
két qua Phiéu cong bé.

Budc 2 | Hau kiém hd so: Cong churc Khong quy
- Dang nhép tai khoan trén Hé thong dich vu | Phong Nghiép dinh
cong truc tuyén quan 1y trang thiét bi y €| vu-SoY té
(website: https://dmec.moh.gov.vn/);

- Kiém tra thanh phan, ndi dung hd so, tao phiéu
kiém tra hd so trén hé thong:

+ Néu hd so dung quy dinh thi xac nhan hd so.
+ Néu ho so khong dung quy dinh thi ban hanh
quyét dinh thu hdi, dang 1én tai 1én hé thong

Budc 3 HAu kiém thuec té tai so s6: Poan kiém tra, | Khong quy
Poan kiém tra thong bao lich kiém tra dén co s¢ | Cong chirc dinh

va di dén cd s& dé kiém tra thuc té theo cac noi Phong Nghi¢p
dung ctia hd so da cong b, 1ap bién ban hdukiém | vu- SO Y té
thuc té:

+ Trudng hop bién ban kiém tra thyc té danh gia
dat, nhap phiéu danh gié trén hé théng (dat), xac
nhan ho so.

+ Trudng hop bién ban kiém tra thuc té danh gia
khong dat, nhap phiéu danh gia trén hé thong
(khong dat), ban hanh quyét dinh thu hoi ding
1én hé thong.

Tong thoi gian giai quyét TTHC: 01 ngay
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IV. LINH VUC KHAM BENH, CHUA BENH: 02 TTHC

1. Phé duyét 151} diu danh muc k§ thudt cia cac co' s¢' kham bénh, chira
bénh thu¢c tham quyén quan ly ctia Sé' Y te (1.001086)

cé nhén, to chirc dén nhan tra két qua TTHC.

"l:rlnh fl'r A A - Trach nhiém Thoi gian
cac buéc Noi dung cong viéc ons ‘n
‘A thwe hién thwe hién
thuc hién ‘ ’ : ’
Tiép nhén ho so: .
- Néu ho so chua day du, chwa hop 1€ thi khéng | Coéng chirc cua
ti€ép nhan; dong tho1 hudng dan cho canhan/ t6 | S¢'Y t€ bi¢t phai -
: . 3 . N 02 gio lam
chue bo sung, hoan thién ho so theo quy dinh. lam viéc tai vide
Buoc 1 - Néu hé so day du, hop 1¢: tlep nhan, s6 hoa Trung tam i
h6 so va luu trit ho so, ra gidy tlep nhan hd so PVHCC tinh
va hen tra két qua cho ca nhan/ to chic.
21 A A Qa v ih AR ca X Lanh dao Trung | 02 gio lam
Chuyén ho so dén So Y t€ dé giai quyét. tAm PVHCC tinh viée
Budc 2 | Phan cong chuyén vién thy 1y ho so Lanll daoAPhongq 04 g9 lam
chuyén mon — So viéc
. Kiém tra, t6 chirc thim dinh hd so; soan thao C}}uyen Vien 14 ngay
Budce 3 < 1 L, 4 Phong chuyén N
van ban/ quyét dinh o \ lam viéc
mon — S&
Bu6c 4 | Duyét vin ban/ quyét dinh Lanh dao Phong | 02 ngay
chuyén mén — S¢ |  lam viéce
Buéc 5 | Ky Vin ban/ quyét dinh Lanh dao S¢' Y té 192 neay
am vi¢c
Buse 6 Vao so van ban, dong dau, vao so, luu trir ho Vin the S& Y té 04 glﬁy lam
SO, chuyen Phong chuyén mon viéc
S6 hoa ho so két qua giai quyet TTHC lén H¢ Chuyén vién 02 oid lim
Budce 7 thong thong tin giai quyét TTHC tinh va | Phong chuyén % oc
chuyén Trung tam PVHCC tinh. mon — S& j
Nhan két qua giai quyet TTHC tir S¢' Y té.
Xac nhan trén He thong thong tin giai quyét | Chuyén viéntai 02 is lam
Buoc 8 TTHC tinh vé két qua giai quyét TTHC dd c6 | Trung tim PV % oc
tai Trung tam PVHCC tinh va thong bdo cho HCC tinh i

* Tong thoi gian giai guyét TTHC: 20 ngay lam viéc.
* Truwong hop chwa day di, chwa hop 1€: 05 ngay lam viéc.
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2. Cép lai Gidy chirng nhén 13 lwong y thudc thim quyén cia S¢ Y té

(1.001393)
T'rlnh t'1_r A A ‘n Trach nhiém Thoi gian
cac buéc NOi dung cong viéc ‘A ‘n
‘A thwe hién thuc hién
thwe hién ) j ) j
Tiep nhan ho so:
- Néu ho so chua day du, chua hop 1€ thi khong |  Cong chirc cua
tiép nhan; dong thoi hudng dan cho canhan/ t6 | S& Y té biét phai 1
. 1R N A LA . N 02 gio lam
chutre bd sung, hoan thién ho so theo quy dinh. lam viéc tai vide
Bude 1 - Néu ho so day Qﬁ, hop lé:’tiép,nhén, sO ‘h(’)a Trung tam ¥
ho so va luu trit ho so, ra giay ti€ép nhan ho so PVHCC tinh
va hen trd két qua cho ca nhan/ t6 chirc
21 A £ Qz & AR iz X Lanh dao Trung | 02 gio lam
Chuyén ho so dén So Y t€ dé giai quyét. tAm PVHCC tinh viée
Budc 2 Phén cong chuyén vién thy 1y hd so Lanll daoAPhong7 04 819 lam
chuyén mén — S¢& viéc
, Kiém tra, thAm dinh hd so; soan thdo van ban/ C}}uyen Vlefl 03 ngay
Budce 3 A A Phong chuyén NN
gidy xac nhan o . lam viée
mon — S&
Budc 4 | Duyét van ban/ gidy xéc nhan Lanh dao Phong | 01 ngay
chuyén mén — S¢ | lam viéce
. 7% 1.z A A ~ , £ 01 ngay
Budc 5 Ky Van ban/ gidy xac nhan Lanh dao S¢ Y té RN
lam viéc
Buse 6 Vao so \;an ba‘n, doéng (}au, Yao sO, Iuu trir ho Vin the S& Y té 04 gl.(f lam
s0, chuyén Phong chuyén mon viéc
SO hoa két qua giai quyeét TTHC 1én HE thong Chuyén vién 02 is lam
Budc 7 thong tin gidi quyét TTHC tinh va chuyén | Phong chuyén % oc
Trung tdm PVHCC tinh. mon — S¢ j
Nhan két qua giai quyet TTHC tir S¢' Y té.
Xac nhan trén He thong thong tin giai quyét | Chuyén viéntai 02 it lam
Budc 8 TTHC tinh vé két qua giai quyét TTHC dd c6 | Trung tim PV % oc
tai Trung tam PVHCC tinh va thong bdo cho HCC tinh i

cé nhan, to chirc dén nhan tra két qua TTHC.

* Tong thoi gian giai quyét TTHC: 07 ngay lam viéc.
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V. LINH VU'C AN TOAN THU'C PHAM VA DINH DUONG: 03 TTHC
1. Ping ky ban cong bd san pham nhap khiu do6i véi thuwe pham dinh

dudng y hoc, thuc pham dung cho ché dj an dic biét, san phdm dinh dudng
dung cho tré dén 36 thang tuoi (1.003348)

T,rlnh t,1.r A R o Trach nhiém Thoi gian
cac buéc Noi dung cong viéc ons ‘A
‘A thuc hién thuc hién
thwe hién : : : :
Tiép nhan ho so:
- 1\161.1 hg) SO cl}qa da}y du,:chua hc_rp 1€ A'[hl kxhong tleg Céng chirc ciia SO
nhan; dong thoi hudng dan cho ca nhan/ to chirc bd S RTV
RV . Y té biét phai [am s
sung, hoan thién ho so theo quy dinh. A . 02 gio lam
f Y N a oL A A1 1A . | viéc tai Trung tam o
, - Néu ho so day du, hop 1¢€: tiép nhén, s6 hoa ho so va \ , viéc
Buoc 1 Y Ak A 1A . . 1 4 | Phuc vu hanh chinh
luu trit ho so, ra gidy ti€ép nhan ho so va hen tra keét NI
. LA R cong tinh
qua cho c4 nhan/ to chuec.
Chuyén ho so cho 1anh dao TTHCC tinh.
Chuyén ho so dén Chi cuc An toan v¢ sinh thuc pham Lanh dao 02 gid lam
Long An dé gidi quyét. TTPVHCC tinh viéc
% A A N LA A A in Lanh dao phong 1
Budc 2 ;ll"llgg nhan, xem ho so va phan cong chuyén vién thuc chuyén mon — Chi 02 gligclam
i cuc ATVSTP Vi
Tham xét ho so: L . oo
Busc3 |+ Truong hop hd so khong hop 1¢: thuc hién tiép | Chuyén vién phong | 02 ngay lam
Bude 4 chuyén mén viée
+ Trudng hop hd so hop 18: thuc hién tiép Budc 9
Truong hop ho so khong hop 1€
Budc 4 | Dy thao vin ban thong bao yéu cau hoan chinh hd so Chuyén vien E)hong 01 neay fam
chuyén mon viéc
. Xem xét hd so, phé duyét va ky nhay du thao vin Lanh dao phong 01 ngay lam
Budce 5 X R f A A \ . A A A =
ban thong bao yéu cau hoan chinh ho so. chuyén mon viéc
Bude 6 Ky du thao van ban thong bao yéu cau hoan chinh ho Lanh dao Chi cuc 01 ngiy lam
SO viéc
Bude 7 Vao $0 van ban, d?ng c}au, vao sO, luu trir ho so, Vin thu 04 gio lam
chuyén Phong chuyén mon viéc
S6 hoa ho so két qua giai quyét TTHC 1én Hé thong
. thong tin giai quyét TTHC tinh va chuyén Trung tdm | Chuyén vién phong 04 gio lam
Budce 8 ; A A
PVHCC tinh. chuyén mon. viéc
Thyc hién tiép Bude 14

1. Truong hop t6 chirc, cd nhan sita doi, bo sung ho so theo vin bdn théng béo ciia Chi cuc ATVSTP:
thoi han giai quyét la 07 ngay lam viéc ké tw khi nhan ho so swa doi, bo sung.

2. Sau 90 ngay lam viéc ké tur khi c6 cong van yéu cau svra doi, bo sung néu toé chirc, ca nhan khong sua
doi, bo sung thi ho so khong con gia tri.
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Truwong hop ho so hop 18

. Hoan thién hd so, du thao Gidy Tiép nhan dang ky | Chuyén vién phong | 01 ngay lam
Budc 9 . A X . 2 N \ A A A
ban cong bo san pham, trinh 1anh dao phong chuyén mon viéc
Bude 10 Ky nhay vao Giéy Tiép nhan ding ky ban cong bd san |  Lanh dao phong 01 ngay lam
pham chuyén mon viéc
Bué6e 11 | Ky Gidy Tiép nhan ding ky ban cong bd san phim Lanh dao Chi cuc 01 n\%i?(]; lam
Bude 12 l?ong (}au vao leay Tlep nhanA dang ky ban cong bo Vin thu 04 gio lam
san pham, chuyén phong chuyén moén viéc
S6 hoa ho so két qua giai quyét TTHC 1én Hé thong A . s
Budc 13 | thong tin giai quyét TTHC tinh va chuyén Trung tim Chuc}fl? Z;elr;glriong 04 %Egclam
PVHCC tinh. Y '
Nidn K& qua gidi quyét TTHC 56 Y . Chuyén vienti
Xac nhan trén HE thong thong tin gidi quyét TTHC ~ 1
. . A Ay o eas 2 e ~ Trung tam phuc vy 02 gid lam
Budc 14 | tinh vé két qua giai quyét TTHC da co tai Trung tam hanh chinh can vide
PVHCC tinh va thong bdo cho ca nhan, t6 chuc dén tinh & ;

nhan tra két qua TTHC

Tong thoi gian giai quyét TTHC: 07 ngay 1am viéc.
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2. Pang ky ban cong bf) san phim san xyz“it trong nuéc doi véi thure pham
dinh dudng y hoc, thwe pham dung cho ché d¢ an dac bi€t, san pham dinh
dwdng dung cho tré den 36 thang tuoi (1.003332)

Trinh tw

cac budc Noi dung cong viéc Trach nh} em Thot glan
thue hién thuc hién thuc hién
Tiép nhan ho so:
. NAel? h(;) 59 cl%wqa da}y du,:chua hQP Ie Athl k}long’g tle];) Cong chuc cua S&
nhén; dong thoi hudng dan cho c4 nhan/ t6 chirc bo SRV
N piA 1A . Y té biét phai lam s
sung, hoan thi¢n h6 so theo quy dinh. i vide tai Trune tAm 02 gio lam
, - Néu ho so day du, hgp 1€: tiép nhan, s6 hdéa ho so T & , viéc
Budce 1 N < 1A NS A 1A \ . | Phuc vu hanh chinh
va luu trit ho so, ra gidy tiép nhan h6 so va hen tra cone tinh
két qua cho ca nhan/ to chuec. &
Chuyén ho so cho lanh dao TTHCC tinh.
Chuyén ho so dén Chi cuc An toan v¢ sinh thuc Lanh dao 02 gio lam
pham Long An dé gii quyeét. TTPVHCC tinh viéc
. Tiép nhan, xem hd so va phan cong chuyén vién Lan? daoﬂphong_ 02 gio lam
Budc 2 thue hién chuyén mén — Chi ‘e
o cuc ATVSTP Vie
Tham xét ho so: . L . oo
Busc3 | + Truong hop hd so khong hop 1&: thuc hién tiép | Chuyén vién phong | 02 ngay lam
Budc 4 chuyén mén viée
+ Trudng hop hd so hop 1¢: thuc hién tiép Budc 9
Truong hop ho so khong hop 18
Buéc 4 Dy thao vin ban théng bao yéu cau hoan chinh hd | Chuyén vién phong | 01 ngay lam
SO chuyén mon viéc
Budc 5 Xem xét hd so, phé duyét va ky nhay du thao van Lanh dao phong 01 ngay lam
ban thong bao yéu cau hoan chinh ho so. chuyén mon viéc
Budc 6 K}l du thdo van ban thong bao yéu cau hoan chinh Lanh dao Chi cuc 01 ngdy lam
ho so viéc
. Vao s6 van ban, dong dau, vao so, luu trit hd so, 9 04 gio lam
Buoc 7 chuyén Phong chuyén mén Van thu viéc
S6 hoa ho so két qua giai quyét TTHC 1én Hé thong
Bude 8 thong tin gidi quyét TTHC tinh va chuyén Trung | Chuyén vién phong | 04 gio lam
tam PVHCC tinh. chuyén mo. viéc

Thuc hién tiép Budc 14

1. Truong hop té: chure, ca nhan sva dévi,vbox sung ho so theo van ban thong bao cua Chi cuc ATVSTP:
thoi han giai quyét la 07 ngay lam viéc ké tw khi nhdn ho so swa doi, bo sung.

2. Sau 90 ngay lam viéc ké twr khi co cong van yéu cau swa doi, bo sung néu to chucc, ca nhdan khong
stta doi, bo sung thi ho so khong con gia tri.
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Truong hop ho so hop 18

, Hoan thién hd so, du thao Gidy Tiép nhan ding ky | Chuyén vién phong | 01 ngay lam
Budc 9 R I 2 N . A A =
ban cong bo san pham, trinh 1anh dao phong chuyén mon viéc
Buge 10 | K nhdy vao Gidy Tiép nhan ding ky ban cong bé | Lanh dao phong | 01 ngay lam
san pham chuyén mon viée
Budc 11 | Ky Gidy Tiép nhan ding ky ban cong bd san pham | Lanh dao Chi cuc 01 n\%{aé}é lam
Bude 12 ]?ong (zau vao leay T‘1ep nhan AdangAky ban cong bo Vin thu 04 gio lam
san pham, chuyén phong chuyén mén viéc
S6 hoa ho so két qua giai quyét TTHC 1én Hé thong N -
Budc 13 | thong tin giai quyét TTHC tinh va chuyén Trung ChuC);len Z;eﬁlg?long 04 glicéfclam
tam PVHCC tinh. a4 vie
Nl}an kf:t qua giai quA’yet T"l:HC tur Sf’: Y te. . Chuyén viéntai
Xéc nhan trén H¢ thong thong tin gidi quyeét TTHC ~ .
. , SR 2 o, n Trung tam phuc vu | 02 gid lam
Budc 14 | tinh vé két qua giai quyét TTHC dé c6 tai Trung tim hanh chinh cén vide
PVHCC tinh va thong bao cho c& nhan, t6 chirc dén tinh & :

nhan tra két qua TTHC

Tong thoi gian giai quyét TTHC: 07 ngay lam viéc.
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3. Ping ky ndi dung quang cio ddi v6i san pham dinh duéng y hoc, thye
pham dung cho ché do an dac biét, san pham dinh duwdong dung cho tré dén 36

thang tudi (1.003108)
Trinh tw . - N
cac budc Noi dung cong viéc Trach nl.lzgm Thot glan
thue hién thuc hién thuc hién
Tiép nhan ho so:
- NAeu h(;) SO chqa da}y du,:chua hQ’P 1€ }hl k}long’g tle];) Céng chirc ciia S6
nhén; dong thoi hudng dan cho c4 nhan/ t6 chirc bo e RV
: ) . Y té bi¢t phai lam .
sung, hoan thi¢n h6 so theo quy dinh. vide tai Trune tAm 02 gio lam
, - Néu hd so day du, hop 1€: tiép nhan, s6 hoa hd so e 5 viéc
Budc 1 Phuc vu hanh
va luu trit ho so, ra gidy tiép nhan ho so va hen tra chinh céne tinh
két qua cho ca nhan/ t6 chirc. &
Chuyén ho so cho lanh dao TTHCC tinh.
Chuyén ho so dén Chi cuc An toan v¢ sinh thuc Lanh dao 02 gio lam
pham Long An dé gii quyeét. TTPVHCC tinh viéc
. Tiép nhan, xem hd so va phan cong chuyén vién Lan}} daoAphong' 02 gio lam
Budc 2 thue hién chuyén mon — Chi vide
j o cuc ATVSTP ;
Tham ‘Xét ho so: . A A o Chuyén vién 05 nedv im
Budce 3 J];ul;&rérzng hop ho so khong hop 1¢: thuc hién tiép phong chuyén \%ié}(l:
N . mon i
+ Truong hop ho so hop 1€: thuc hién tiep Budc 9
Truong hop ho so khong hop 18
. Duy thao van ban thong bao yéu cau hoan chinh hd Cl}uyen Vien 01 ngay lam
Budc 4 phong chuyén .
SO ~ viéc
mon
Budce 5 Xem xét hd so, phé duyét va ky nhay dy thao van Lanh dao phong 01 ngay lam
ban thong bao yéu cau hoan chinh ho so. chuyén moén viéc
Budc 6 Kﬂy du thdo van ban thong bao yéu cau hoan chinh Lanh dao Chi cuc 01 ngiy lam
ho so viéc
. Vao sb vian ban, dong dau, vao s, luu trit ho so, < 04 gio lam
Buoe 7 chuyén Phong chuyén mén Van thu viéc
S6 hoa ho so két qua giai quyét TTHC 1én Hé thong N
Bude 8 thong tin giai quyét TTHC tinh va chuyén Trung (ljl}glrllyeélhﬁleérln 04 gio lam
tm PVHCC tinh. prons = vide

Thuyc hién tiép Budc 14

1. Truong hop té chuee, ca nhan swa doi, bo sung ho so theo van ban thong bao cua Chi cuc

ATVSTP: thoi han gidi quyét la 10 ngay lam viéc ké tir khi nhén hé so sira doi, bo sung.

2. Sau 90 ngay lam viéc ké tw khi co cong van yéu cau swa doi, bo sung néu to chirc, ca nhan khong
swa doi, bo sung thi ho so khong con gia tri.

Truong hop ho so hop 18
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Chuyén vién

. Hoan thién ho so, du thao Gidy Xac nhan ndi dung X A 01 ngay lam
Buédce 9 \ AN \ phong chuyén .
quang céo, trinh lanh dao phong N viéc
mon
Buée 10 | Ky nhdy vao Gidy Xéc nhan noi dung quing cao | -onn daophong | 01 ngy lam
chuyén mon viéc
Budc 11 | Ky Gidy Xéc nhan ndi dung quang céo Lanh dao Chi cuc 01 n\%{z}; lam
Bude 12 Bon% dau vao GlayAXacAnhan ndi dung quang cao, Vin thu 04 gio lam
chuyén phong chuyén mon viéc
S6 hoa ho so két qua giai quyét TTHC 1én Hé théng | Chuyén vién 04 ¢ids im
Budc 13 | thong tin giai quyét TTHC tinh va chuyén Trung | phong chuyén % e
tam PVHCC tinh. mon ;
N}}an k?t qua glal quy °t TTAHC t Sf{ Y te. X Chuyén viéntai
Xac nhan trén HE thong thong tin giai quyét TTHC ~ .
. , SR 2 = . Trung tam phuc 02 gio lam
Budce 14 | tinh vé két qua giai quyeét TTHC da c6 tai Trung tam . , n
vu hanh chinh Viéc

PVHCC tinh va théng bao cho ca nhén, t6 chirc dén
nhan tra két qua TTHC

cong tinh

Tong thoi gian giai quyét TTHC: 10 ngay lam viéc.






